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Wymagania graniczne część 1

Zakup i dostawa odczynników wraz z dzierżawą aparatu do wykonywania reakcji real-time PCR 

Przedmiotem zamówienia jest:

· zakup i dostawa odczynników przeznaczonych do wykrywania mutacji na okres 2 lat; 

· dzierżawa systemu do wykonywania reakcji real time PCR składającego się z jednej sztuki aparatu do wykonania w/w badań na okres 2 lat, wirówki z adapterem do stripów (aparat nie straszy niż 2021, wirówka fabrycznie nowa nie starsza niż 2022). Urządzenie kompatybilne z odczynnikami opisanymi w załączniku nr 1a do specyfikacji. 

              Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia – warunki graniczne:

Wykonawca dostarczy system do diagnostyki molekularnej obejmujący:

Jeden aparat wraz z osprzętem i oprogramowaniem wg poniższej specyfikacji:

· Instrument do amplifikacji, detekcji i analizy kwasów nukleinowych. System jest połączeniem termocyklera, układu optycznego ze źródłem wzbudzenia LED oraz oprogramowania do analizy danych;

· Instrument  przeznaczony do przeprowadzania reakcji łańcuchowej polimerazy w czasie rzeczywistym (RT-PCR);

·  Instrument zatwierdzony do stosowania w połączeniu z zestawami z załącznika nr 1a do specyfikacji; 
· Instrument posiada oznaczenie CE zgodnie z Dyrektywą Europejską 98/79/EC w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (IVD);

·  Instrument jest dostarczany z wirówką/wortexem na probówki 1.5 ml oraz wirówką/wortexem na 8 stripów;

· Instrument korzysta z dedykowanego oprogramowania, które zostało zatwierdzone do użytku w połączeniu z zestawami odczynników;

· Instrument jest standardowo wyposażony w kanały FAM i HEX, z możliwością doposażenia aparatu w dodatkowe 4 kanały – ROX, Cy3, Cy5, Atto 425;

· Specyfikacja techniczna instrumentu: 

· wielkość: 50 x 46 x 42 cm (długość, szerokość, wysokość),

· waga: 23 kg,

· warunki użytkowania: temperatura – od + 20 do +30°C, wilgotność – od 20% do 80% (bez kondensacji),

· ilość pozycji – 96,

· zakres temperatur systemu cieplnego: 25,0 - 99,9°C,

· maksymalna prędkość ogrzewania > 6°C/s,

· maksymalna prędkość chłodzenia >2,5°C/s,

· dokładność ± 0,2°C, 

· objętość reakcji 10 – 30 μl.

· Stała jakość aparatu jest gwarantowana poprzez zastosowanie ścisłego procesu kontroli jakości w zakresie procedur operacyjnych związanych z realizacją produktu. Jakość każdej partii jest potwierdzona Certyfikatem Analizy dostępnym na życzenie; 

· Wykonawca zapewnia pomoc doradcy aplikacyjnego przy walidacji badań, pomoc przy analizie testów;  

· Wykonawca zobowiązuje się w ramach wynagrodzenia umownego do obsługi serwisowej i innych czynności wymaganych przy obsłudze aparatów w ramach umowy dzierżawy przez cały okres trwania umowy;

· Coroczny przegląd techniczny będzie wykonywał bezpłatnie właściciel aparatów;

· Czas reakcji serwisowej nie dłużej niż 48 godzin;
· Aparat nie straszy niż 2021 z gwarantowaną opieką serwisową na czas trwania umowy. 
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