Nr sprawy 05/ADT/2025                                                                                                                    Załącznik nr 2 do zaproszenia
Opis przedmiotu zamówienia

I. Część 1 - dostawy 4 zestawów odczynników do sekwenatora MiSeq Reagent Kit v2 – 300 cykli.
II. Część 2 – dostawy 4 zestawów test, odczynników, materiałów zużywalnych, niezbędnych do wykonania genotypowania układu HLA metodą sekwencjonowania nowej generacji z wykorzystaniem platformy sekwencjonującej MiSeq Illumina (materiały i odczynniki do ostatecznego wyniku genotypowania w technologii NGS).

	A
	Opis odczynników lub testów - wymagania kluczowe
	Spełnia wymagania (*)

	
	
	TAK
	NIE

	A.1
	Możliwość jednoczesnego genotypowania 96 próbek dla HLA A, B, C, DRB1, DQB1, DPB1 na oferowanych testach, w jednym nośniku typu Standard 300 cykli, w trakcie pojedynczego przebiegu posiadanego sekwenatora MiSeq (Illumina)
	
	

	A.2
	Identyczne warunki amplifikacji long-range PCR dla wszystkich loci
	
	

	A.3
	Zestaw składa się z gotowych miksów przeznaczonych do amplifikacji poszczególnych loci. Wymagane jest dodanie tylko matrycy.
	
	

	A.4
	Pojedynczy zestaw odczynników pozwala na wykonanie 96 próbek.
	
	

	A.5
	Ilościowe oznaczenie otrzymanej biblioteki za pomocą urządzenia Qubit – co jest zwalidowane i zapisane w instrukcji wykonania testów.
	
	

	A.6
	Wykluczenie metody Real Time na każdym etapie wykonywania procedury.
	
	

	A.7
	Oprogramowanie do analizy wyników zwalidowane wraz  z dostarczonymi testami.

Oprogramowanie powinno pozwalać na analizę wyników badań poprzez interpretację surowych danych z sekwenatora MiSeq z podaniem gotowych wyników.
	
	

	A.8
	Oferowane zestawy posiadają certyfikat CE IVD.
	
	

	A.9
	Zaoferowanie wraz z testami usługi web service w celu przesyłania gotowych wyników do bazy Poltransplantu. Usługa musi współpracować wraz z dostarczonym oprogramowaniem do analizy wyników.
	
	

	A.10
	Ważność zestawów minimum 10 miesięcy od daty dostawy.
	
	

	A.11
	Pełne szkolenie, na koszt Wykonawcy, bezpośrednich użytkowników przedmiotu zamówienia w zakresie: procedury oraz zastosowania zaoferowanych testów, wszystkich etapów wykonania badania przy użyciu oferowanych zestawów, w miejscu i terminie wskazanym przez Zamawiającego.
	
	

	B
	Opis odczynników lub testów - wymagana dokumentacja
	Spełnia wymagania (*)

	
	
	TAK
	NIE

	B.1
	Do testów musi być dołączona instrukcja wykonania badania (w języku polskim oraz oryginalna), oraz materiały informacyjne potwierdzające spełnianie powyższych wymogów – należy dostarczyć wraz z dostawą.
	
	

	B.2
	Każda partia dostarczonych przedmiotów zamówienia musi posiadać certyfikat jakości zawierający oznaczenia serii lub partii wyrobu, datę produkcji i datę ważności.
	
	

	B.4
	Szczegółowa specyfikacja odczynników w języku polskim i angielskim - należy dostarczyć wraz z dostawą.
	
	

	C
	Opis odczynników lub testów - wymagane gwarancje
	Spełnia wymagania (*)

	
	
	TAK
	NIE

	C.1
	Wszystkie testy i odczynniki muszą być dopuszczone do użytku w badaniach molekularnych.
	
	

	C.2
	Wykonawca udziela gwarancji, że dostarczony przedmiot zamówienia jest wolny od wad prawnych. W przypadku wystąpienia osób trzecich z roszczeniami z tytułu praw patentowych lub autorskich odpowiedzialność i wszelkie koszty z tego tytułu ponosi Wykonawca.
	
	

	C.3
	W okresie gwarancji Wykonawca zobowiązuje się do załatwienia we własnym zakresie - bez udziału Zamawiającego, wszelkich formalności w tym celnych, związanych z ewentualną wymianą przedmiotu zamówienia na nowy, jego wysyłką i odbiorem lub z importem.
	
	

	D
	Opis odczynników lub testów - wymagane szkolenia
	Spełnia wymagania (*)

	
	
	TAK
	NIE

	D.1
	Szkolenie (w miejscu i terminie wskazanym przez Zamawiającego), na koszt Wykonawcy, dotyczące wszystkich funkcji i możliwości oprogramowania  pozwalające na analizę uzyskanych wyników
	
	

	D.2
	Możliwość przeprowadzenia jednego, dodatkowego szkolenia doskonalącego w trakcie użytkowania odczynników lub testów, na koszt Wykonawcy, w miejscu i terminie wskazanym przez Zamawiającego.
	
	

	D.3
	Wszystkie przeprowadzone szkolenia pracowników Zamawiającego muszą być potwierdzone przez Wykonawcę odpowiednim zaświadczeniem.
	
	

	E
	Wymagania stawiane Wykonawcy
	Spełnia wymagania (*)

	
	
	TAK
	NIE

	E.1
	Wykonawca jest zobowiązany do bieżącej, bezpłatnej pomocy technicznej w zakresie wykonania i analizy badań HLA przy użyciu oferowanych testów lub odczynników.
	
	

	E.2
	W momencie dostawy każdego rodzaju niebezpiecznych substancji i preparatów Wykonawca dołącza aktualną kartę charakterystyki tych substancji i preparatów.
	
	

	E.3
	Wykonawca składa wraz z dostawą aktualne karty charakterystyk oraz certyfikatu serii (jeżeli dotyczy).
	
	

	E.4
	Wykonawca dostarcza katalogi oferowanych przedmiotów zamówienia, specyfikacje, metodyki lub inne dokumenty potwierdzające spełnienie parametrów określonych w tym załączniku.
	
	

	E.5
	Zamawiający wymaga, żeby dostarczone odczynniki były:

1) przeznaczone do aparatu MiSeq Illumina;

2) kompatybilne z oprogramowaniem wewnętrznym sprzętu użytkowanego przez Zamawiającego;

3) dostarczone z oprogramowaniem dostosowanym do obsługi odczynników.
W przypadku braku możliwości prawidłowego wykorzystania przedmiotu zamówienia Wykonawca dostarczy na własny koszt właściwe odczynniki.
	
	

	E.6
	W przypadku gdy zamawiana ilość odczynników i materiałów zużywalnych nie da się podzielić na pełne opakowania należy zaoferować odpowiednią ilość pełnych opakowań stosując zaokrąglenie w górę
	
	

	F.
	Opis odczynników lub testów - wymagana realizacja zamówienia
	Spełnia wymagania (*)

	
	
	TAK
	NIE

	F.1
	Dostawa odczynników i testów do 14 dni od daty podpisania umowy.
	
	

	F.2
	Dostawa przedmiotu zamówienia do miejsca użytkowania wskazanego przez Zamawiającego na własny koszt i ryzyko Wykonawcy.
	
	

	F.3
	Transport krajowy i zagraniczny wraz z ubezpieczeniem, wszelkie opłaty celne, skarbowe oraz inne opłaty pośrednie - po stronie Wykonawcy.
	
	

	UWAGI:

	(*) - Wypełnia Wykonawca - jeżeli oferowane odczynniki:

- spełniają  wymagania - należy zaznaczyć je symbolem X w kolumnie „TAK”  rubryki „Spełnia wymagania”,

- niespełnianie wymagań - należy zaznaczyć symbolem X w kolumnie „NIE” rubryki „Spełnia wymagania”.

Oferta niespełniająca wymaganych parametrów 

(tj. udzielenie przez Wykonawcę choć jednej odpowiedzi „NIE”) podlega odrzuceniu.


