Załącznik Nr 5


PAKIET I
OZNACZANIE WIRUSA HPV DNA NA ANALIZATORZE VIPER LT BD BĘDĄCEGO NA WYPOSAŻENIU SZPITALA 
- dostawa odczynników, materiałów eksploatacyjnych i kontrolnych.

	Lp.
	Parametry oznaczane
	Liczba badań
na 24 miesiące

	1
	Oznaczanie wirusa HPV DNA wysokoonkogenne podtypy wirusa
	3 600





1.Oferta powinna zawierać materiały kontrolne w ilościach niezbędnych do wykonania kontroli przez cały okres trwania umowy dostawy.
2.Termin ważności odczynników, materiałów eksploatacyjnych i kontrolnych – minimum 9 miesięcy od daty dostawy.
3. Oświadczenie Wykonawcy, że oferowane produkty są dopuszczone do obrotu zgodnie z „Ustawą o wyrobach medycznych” (Dz.U. z 2024 r. Poz.1620 t.j.) – jeżeli dotyczy


WYMAGANIA ZAMAWIAJĄCEGO
	Lp.
	I. Test HPV pozostający w pełnej zgodności technicznej i walidacyjnej z systemem BD Viper LT będącym własnością zamawiającego

	Potwierdzenie ich spełnienia
wpisać : TAK/NIE

	1
	Test diagnostyczny hrHPV DNA spełnia kryteria protokołu klinicznego VALGENT
	

	2
	Test umożliwia bezpośrednią detekcję DNA hrHPV, w tym onkogenów E6/E7.
	

	3
	Test zapewnia możliwość uzyskania następujących wyników: 
- identyfikacji obecności DNA hrHPV typów: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 i 68,
- indywidualnej identyfikacji genotypów: HPV 16, HPV 18, HPV 45, HPV 31, HPV 51, HPV 52,
- prezentacji pozostałych genotypów wysokiego ryzyka zgodnie z grupowaniem: (33/58), (35/39/68), (56/59/66).
	

	4
	Test spełnia aktualne kryteria badań przesiewowych raka szyjki macicy zgodnie z wytycznymi obowiązującego programu refundacji.
	

	5
	Test zapewnia kontrolę: 
- obecności materiału biologicznego w każdej próbce,
- prawidłowej ekstrakcji DNA w każdej próbce.
	

	
	II. Odczynniki niezbędne do wykonania badań HPV, zwalidowane z oferowanym testem:
	

	1
	Odczynniki pozostają stabilne w temperaturze 15–30°C (temperatura pokojowa).
	

	2
	Odczynniki są gotowe do użycia, niewymagające przelewania, mieszania ani innego przygotowania.
	

	3
	Odczynniki posiadają minimalny okres ważności 9 miesięcy od daty dostarczenia do Zamawiającego.
	

	4
	Wykonawca dostarcza pełną instrukcję przechowywania i postępowania z odczynnikami w języku polskim, obejmującą zasady ich użytkowania oraz możliwe interferencje.
	

	5
	Wykonawca dostarcza również zwalidowane klinicznie podłoże transportowe do przechowywania komórek szyjki macicy, umożliwiające wykonanie badania HPV oraz LBC z jednego pobrania.
	

	
	III. Materiały eksploatacyjne oraz kontrolne: 
	

	1
	Materiały eksploatacyjne i kontrolne zapewniają: 
· kontrolę obecności materiału biologicznego,
· kontrolę skuteczności ekstrakcji DNA,
· weryfikację prawidłowości działania testu w każdym cyklu.
	

	2
	Materiały eksploatacyjne, bufory i kontrole są zgodne z oferowanym testem hrHPV DNA oraz dedykowane do pracy w oferowanym systemie diagnostycznym.
	

	3
	Materiały eksploatacyjne spełniają wymagania bezpieczeństwa, zachowują stabilność w okresie przechowywania oraz są dopuszczone do obrotu zgodnie z obowiązującymi przepisami.
	


 



...…...............................................................
   (podpis Wykonawcy )      




PAKIET II
CYTOLOGIA PŁYNNA LBC NA ANALIZATORZE SLIDEPREP BD BĘDĄCEGO NA WYPOSAŻENIU SZPITALA 
- dostawa odczynników, materiałów eksploatacyjnych.

	Lp.
	Parametry oznaczane
	Liczba badań
na 24 miesiące

	1
	Cytologia płynna LBC
	3 600




1.Termin ważności odczynników i materiałów eksploatacyjnych – minimum 12 miesięcy od daty dostawy.
2.Oświadczenie Wykonawcy, że oferowane produkty są dopuszczone do obrotu zgodnie z „Ustawą o wyrobach medycznych” (Dz.U. z 2024 r. Poz.1620 t.j.). – jeżeli dotyczy


WYMAGANIA ZAMAWIAJĄCEGO

	Lp.
	Odczynniki i materiały zużywalne

	Potwierdzenie ich spełnienia
wpisać : TAK/NIE

	1
	Odczynniki i materiały zużywalne posiadają pełną walidację z systemem BD SlidePrep będącym własnością zamawiającego, służącym do przygotowania oraz wybarwiania preparatów cytologii płynnej. Walidacja obejmuje zgodność z procedurami roboczymi producenta oraz gwarantuje poprawność i powtarzalność wyników.
	

	2
	Odczynniki przechowuje się w temperaturze pokojowej (zgodnie z instrukcją producenta), co umożliwia magazynowanie w standardowych warunkach laboratoryjnych bez konieczności stosowania chłodni.
	

	3
	System barwiący zapewnia, że każdy preparat jest barwiony oddzielną, świeżą porcją odczynników.
	

	4
	Proces barwienia z wykorzystaniem dostarczonych odczynników charakteryzuje się:
· standaryzacją procedury,
· powtarzalnością efektów barwienia,
· zgodnością z protokołem barwienia metodą Papanicolaou.
	

	5
	Dostarczane materiały zużywalne ( w tym podłoża LBC) posiadają parametry umożliwiające ich zastosowanie w procesie wykonywania i wybarwiania preparatów w ramach systemu BD SlidePrep oraz pozostają zgodne z obowiązującymi normami i wytycznymi producenta.
	

	6
	Odczynniki umożliwiają uzyskanie preparatów o jakości diagnostycznej zgodnej z wymaganiami cytologii ginekologicznej.
	

	7
	Oferowane zestawy odczynnikowe zapewniają:
- pełną zgodność z automatycznym systemem LBC będącym własnością zamawiającego,
- bezpieczeństwo pracy laboratorium,
- stabilność i trwałość reagentów w całym deklarowanym okresie przydatności.
	

	8
	Wszystkie materiały i odczynniki pochodzą od producenta lub dostawcy autoryzowanego dla systemu DB SlidePrep będącym własnością zamawiającego.
	

	9
	Odczynniki i materiały dostarczane są w oryginalnych, nienaruszonych opakowaniach producenta, z widoczną datą ważności oraz numerem serii.
	

	10
	Minimalny okres przydatności do użycia w dniu dostawy wynosi co najmniej 12 miesięcy.
	

	
	Opis podłoża:
	

	1
	Podłoże  CE IVD do utrwalania i transportu materiału cytologicznego pobranego z szyjki macicy.
	

	2
	Posiada możliwość zastosowania zarówno do wykonania preparatów cytologii cienkowarstwowej, jak i testów molekularnych wykrywających materiał genetyczny 14 genotypów wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV DNA).
	

	3
	Pojemnik posiada rozwiązanie techniczne umożliwiające oddzielenie główki szczoteczki cytologicznej bez użycia palców rąk i pozostawianie w pojemniku.
	

	4
	Ścianki pojemnika są przeźroczyste, umożliwiające wzrokową kontrolę obecności "główki" szczoteczki cytologicznej, celem potwierdzenia poprawności pobrania materiału cytologicznego i odróżnienie od nieużytych pojemników..
	

	5
	Podłoże nie jest modyfikowane przez laboratorium, będzie użyte w formie wyprodukowanej przez producenta.
	

	6
	Podłoża stosowane do wykonywania testu HPV HR i badania cytologicznego (LBC) są wpisane do Rejestru Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.
	

	7
	Podłoża posiadają technologię gwarantującą przesłanie do laboratorium 100% materiału biologicznego pobranego podczas badania.
	

	8
	Pojemnik LBC wraz z kodami umożliwiającymi identyfikację pobranego materiału (na pojemnik i skierowanie).
	

	9
	Podłoże posiadające w składzie etanol.
	

	10
	Objętość płynu konserwującego w kubeczku 10mL.
	

	11
	Podłoże umożliwiające przechowywanie pobranego materiału biologicznego do sześciu miesięcy w temp. lodówki (2 – 10oC) lub czterech tygodniu w temp. pokojowej (15 – 30oC).
	


 



...…...............................................................
   (podpis Wykonawcy )      


