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Zalacznik nr 1
do Warunkow przetargowych
po zmianach z dnia 21.03.2025 r.

Opis przedmiotu zamoéwienia

1. Cze$é 1 — dostawa odczynnikow i materialow eksploatacyjnych przeznaczonych do diagnostyki
wirusa EBV metoda genetyczna do posiadanego przez Zamawiajacego termocyklera CFX96
Real-Time System firmy Bio-Rad

Lp. Wymagania Zamawiajacego:

Zestaw odczynnikow i materiatdéw eksploatacyjnych przeznaczonych do diagnostyki wirusa EBV
1. |(ilosciowo i jako$ciowo) metoda Real-Time PCR — niezb¢dnych do wykonania 150 oznaczen
wirusa EBV.

2. | Zestaw zwalidowany na termocykler CFX96 Real-Time System firmy Bio-Rad.

Test dostarczany wraz z oprogramowaniem do analizy wynikow kompatybilnym z termocyklerm
CFX96 Real-Time System firmy Bio-Rad.

3. |lub

Test dostarczany bez dedykowanego oprogramowania do analizy wynikéw na termocykler
CFX96 Real-Time System firmy Bio-Rad.

W instrukcji zawarty czytelny wspotczynnik konwersji kopii/ml na IU/ml.

Zestaw zawiera kontrole wewnetrzng, ktora moze by¢ uzyta jako kontrola inhibicji reakcji PCR
oraz jako kontrola poprawnosci procesu izolacji DNA dodawana podczas izolacji DNA.

Zestaw zawiera 4 rozne standardy pozwalajace na ilosciowe 0znaczenie wirusa.

Standardy skalibrowane w oparciu o standard WHO EBV NIBSC 09/260.

Wykonawca zapewni bezplatne uczestnictwo w programie kontroli zewngtrzlaboratoryjnej
dotyczacej wirusa EBV co najmniej 1x w roku. Kontrole zewnatrzlaboratoryjne ze znakiem
CE IVD. Uczestnictwo w programie kontroli zewnatrzlaboratoryjnej zapewnia certyfikaty
z kontroli oraz mozliwo$¢ anonimowego poréwnywania online wlasnych wynikow z wynikami
innych uczestnikéw programu.

8. |[lub

Wykonawca zapewni bezplatne uczestnictwo w programie kontroli zewnatrzlaboratoryjnej
dotyczacej wirusa EBV co najmniej 1x w roku. Kontrole zewnatrzlaboratoryjne bez znaku
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CE 1IVD. Uczestnictwo w programie kontroli zewnatrzlaboratoryjnej zapewnia certyfikaty
z kontroli oraz mozliwos¢ anonimowego poréwnywania online wlasnych wynikéw
z wynikami innych uczestnikow programu.

9. | Zestaw przeznaczony do diagnostyki in vitro, zaopatrzony w certyfikat CE I\VD.

10. | Termin waznosci zestawOw — minimum 9 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajgcego.

2. Cze$¢ 2 — dostawa odczynnikow i materialéw eksploatacyjnych przeznaczonych do diagnostyki
celiakii metoda genetyczng do posiadanego przez Zamawiajacego termocyklera CFX96
Real-Time System firmy Bio-Rad

Lp. Wymagania Zamawiajacego:

Zestaw odczynnikéw i materiatbw eksploatacyjnych przeznaczonych do genotypowania alleli
HLA-DQ2.5 (DQA1*05/DQB1*02), HLA-DQ2.2 (DQA1*02/DQB1*02) i HLA-DQS8
(DQAI1*03/DQB1*03:02) z krwi pelnej w kierunku diagnostyki celiakii metodg Real-Time PCR
— niezbednych do wykonania 150 oznaczen.

2. | Zestaw zwalidowany na termocykler CFX96 Real-Time System firmy Bio-Rad.
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Test dostarczany wraz z oprogramowaniem do analizy wynikéw kompatybilnym z termocyklerm
CFX96 Real-Time System firmy Bio-Rad.

3. |lub
Test dostarczany bez dedykowanego oprogramowania do analizy wynikéw na termocykler

CFX96 Real-Time System firmy Bio-Rad.
4, | Zestaw zawiera kontrole ekstrakcji, ktora jest dodawana na etapie izolacji DNA.
5. | Zestaw zawiera kontrole wewnetrzna reakcji PCR, ktora moze by¢ uzyta na etapie izolacji DNA.

6. |Zestaw zawiera kontrol¢ pozytywna.

Zestaw sktada si¢ z jednego gotowego mastermixu, do ktorego dodawana jest tylko probka.

7. |lub
Zestaw sklada si¢ z 3 r6znych gotowych mastermixéw, do ktérych dodawana jest prébka.
Wykonawca zapewni bezplatne uczestnictwo w programie kontroli zewnatrzlaboratoryjnej dotyczacej
wykrywania alleli HLA DQA1*05, HLA DQB1*02, HLA DQB1*03:02 co najmnigj
1x w roku. Kontrole zewnatrzlaboratoryjne ze znakiem CE IVD. Uczestnictwo w programie
g kontroli zewnatrzlaboratoryjnej zapewnia certyfikaty z kontroli.

* | lub
Wykonawca zapewni bezplatne uczestnictwo w programie kontroli zewnatrzlaboratoryjnej
dotyczacej wykrywania alleli HLA DQA1*05, HLA DQB1*02, HLA DQB1*03:02 co najmniej
1x w roku. Kontrole zewnatrzlaboratoryjne bez znaku CE IVD. Uczestnictwo w programie
kontroli zewnatrzlaboratoryjnej zapewnia certyfikaty z kontroli.

9. | Zestaw przeznaczony do diagnostyki in vitro, zaopatrzony w certyfikat CE I\VD.

10. | Termin waznosci zestawdw — minimum 9 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

3. Cze$¢ 3 — dostawa odczynnikéw i materialow eksploatacyjnych przeznaczonych do diagnostyki
nietolerancji laktozy metoda genetyczng do posiadanego przez Zamawiajacego termocyklera
CFX96 Real-Time System firmy Bio-Rad

Lp. Wymagania Zamawiajacego:

Zestaw odczynnikow i materialdw eksploatacyjnych przeznaczonych do jednoczesnego wykrywania
1. | polimorfizméw C13910T oraz G22018A w genie MCM6 w kierunki diagnostyki nietolerancji laktozy
metodg Real-Time PCR — niezbednych do wykonania 150 oznaczen.

2. | Zestaw zwalidowany na termocykler CFX96 Real-Time System firmy Bio-Rad.

Test dostarczany wraz z oprogramowaniem do analizy wynikéw kompatybilnym z termocyklerm
CFX96 Real-Time System firmy Bio-Rad.

3. |lub
Test dostarczany bez dedykowanego oprogramowania do analizy wynikow na termocykler

CFX96 Real-Time System firmy Bio-Rad.

Zestaw oparty o technologi¢ sond Taq Man.

Zestaw zawiera wszystkie odczynniki potrzebne do wykonania reakcji Real-Time PCR.

Zestaw zawiera kontrole pozytywne dla C13910T i G22018A oraz wodg¢ do biologii molekularne;.
Mozliwo$¢ co najmniej 3-krotnego rozmrazania i zamrazania zestawu.
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Wykonawca zapewni bezptatne uczestnictwo w programie kontroli zewngtrzlaboratoryjnej dotyczacej
wykrywania polimorfizmu C13910T co najmniej 1x w roku. Kontrole zewnatrzlaboratoryjne
ze znakiem CE IVD. Uczestnictwo w programie kontroli zewnatrzlaboratoryjnej zapewnia
certyfikaty z kontroli.

8. |lub
Wykonawca zapewni bezplatne uczestnictwo w programie kontroli zewnatrzlaboratoryjnej

dotyczacej wykrywania polimorfizmu C13910T co najmniej 1x w roku. Kontrole
zewnatrzlaboratoryjne bez znaku CE IVD. Uczestnictwo w programie kontroli
zewnatrzlaboratoryjnej zapewnia certyfikaty z kontroli.

9. | Zestaw przeznaczony do diagnostyki in vitro, zaopatrzony w certyfikat CE I1\VD.
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‘ 10. ‘ Termin wazno$ci zestawow — minimum 9 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

4. Cze$¢ 4 — dostawa odczynnikow i materialow eksploatacyjnych przeznaczonych do ekstrakeji
materialu genetycznego wirusa EBV do posiadanego przez Zamawiajacego analizatora

Maelstrom 4800
Lp. Wymagania Zamawiajacego:
Zestaw odczynnikow i1 materiatow eksploatacyjnych przeznaczonych do wykonania automatycznej
1. |ekstarkcji materialu genetycznego wirusa EBV z osocza na analizatorze Maelstrom 4800
— niezbednych do wykonania 96 izolacji.
5 Zestaw do autoamtycznej izolacji DNA wirusa EBV zwalidowany na posiadany przez Zamawiajacego
" |analizator Maelstrom 4800.
3 Mozliwos¢ analizowania oczyszczonych kwasdéw nukleinowych w dalszych zastosowaniach, w tym
przy uzyciu reakcji PCR w czasie rzeczywistym.
4. | Mozliwos¢ pojedynczej izolacji.
5. | Zestaw przeznaczony do diagnostyki in vitro, zaopatrzony w certyfikat CE I\VD.
6. | Termin waznosci zestawow — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

5. Cze$¢é 5 — dostawa odczynnikéw i materialow eksploatacyjnych przeznaczonych do automatycznej
izolacji genomowych kwasow nukleinowych w celu diagnostyki celiakii oraz nietolerancji laktozy
do posiadanego przez Zamawiajacego analizatora Maelstrom 4800

Lp.

Wymagania Zamawiajacego:

Zestaw odczynnikéw i materialdow eksploatacyjnych przeznaczonych do wykonania automatycznej
izolacji genomowych kwaséw nukleinowych na analizatorze Maelstrom 4800 z krwi pelnej
w celu diagnostyki celiakii oraz nietolerancji laktozy metodg Real-Time PCR — niezbednych
do wykonania 192 izolacji.

n

Zestaw do automatycznej izolacji kwasow nukleinowych w kierunku diagnostyki celiakii
i nietolerancji laktozy zwalidowany na posiadany przez Zamawiajacego analizator Maelstrom 4800.

Mozliwos¢ pojedynczej izolacji.

Zestaw przeznaczony do diagnostyki in vitro, zaopatrzony w certyfikat CE I\VD.
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Termin wazno$ci zestawow — minimum 12 miesi¢cy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

6. Cze$¢ 6 — dostawa zestawow odczynnikéw z polimerazg do oceny kontaminacji pomieszczen
i urzadzen metodg genetyczna

Lp. Wymagania Zamawiajacego:
n Zestaw z polimerazg do oceny kontaminacji pomieszczen i1 urzadzen metoda genetyczng
" | —niezbednych do wykonania 96 testow.
2. | Termin wazno$ci zestawOw — minimum 12 miesi¢cy od daty dostawy do siedziby Zamawiajgcego.




