Zatacznik nr 5.3 do SWZ
Wojskowy Osrodek Farmaciji i Techniki Medycznej
ul. Wojska Polskiego 57
05-430 Celestynow

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Przedmiot zamowienia: Dostawa zestawu do automatycznej izolacji kwaséw nukleinowych

- zadanie 3
2. llosé:
Lp. Nazwa przedmiotu zamoéwienia J.m. | llosé
1 | Zestaw do automatycznej izolacji kwasow nukleinowych | kpl 1
3. CPV: 33100000-1
4. Oferty czesciowe: NIE DOTYCZY
5. Wymogi techniczne: zgodnie z szczegétowym opisem przedmiotu zamowienia.
6. Ustugi dodatkowe: transport, zatadunek i roztadunek na koszt Wykonawcy.
7. Termin realizacji:

Do 35 dni kalendarzowych od podpisania umowy, nie pézniej niz do dnia 30.10.2022 r.

8. Miejsca dostawy: dostawa, wniesienie, instalacja uruchomienie urzgdzenia:

Laboratorium Wojskowy Osrodek Medycyny Prewencyjnej w Bydgoszczy, ul. Gdanska 147,
85-915 Bydgoszcz

9. Dodatkowe oswiadczenia i dokumenty

a) wymagane na etapie sktadania oferty:

1. Instrukcja uzytkowania i eksploataciji.

2. Oswiadczenie, ze przedmiot oferty jest fabrycznie nowy, kompletny i gotowy do uzytkowania bez
zadnych dodatkowych zakupow,

3. Autoryzowany serwis gwarancyjny na terenie Polski (zatgczy¢ autoryzacje producenta oraz wykaz
punktow serwisowych).

4. Materiaty informacyjne na temat przedmiotu oferty, zawierajgce jego specyfikacje techniczng,
wykaz czesci sktadowych i potwierdzenie parametrow (minimum w zakresie wymaganym opisem
przedmiotu zamowienia) np. prospekty, karty katalogowe, broszury lub inne dokumenty spetniajgce
powyzsze wymagania.

5. Certyfikat CE, deklaracja zgodnosci — jesli asortyment stanowi wyrob medyczny.

6. Certyfikat CE IVD dla urzgdzenia i odczynnikéw, deklaracja CE IVD- jesli asortyment stanowi

wyrob medyczny do diagnostyki in vitro.

b) wymagane na etapie dostawy:

1. Paszport urzadzenia w jezyku polskim
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2. Karta gwarancyjna zawierajgca:

a)
b)
c)

uprawnienia uzytkownika z tytutu gwaranciji,
wykluczenia gwaranciji,

obowigzki uzytkownika wynikajgce z gwarancji, tj. informacje o koniecznych

przegladach stanu technicznego, ich czestotliwosci w okresie gwaranciji, a takze podmiotach,

w ktorych przeglad mozna wykonac (o ile producent/dystrybutor sobie taki zastrzeze).

3. Instrukcja uzytkowania i eksploataciji.

10. Wymagania gwarancyjne oraz wymagania w zakresie serwisowania:

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

Gwarancja minimum 24 miesigce, w okresie gwarancji koszty wymaganych przegladow
serwisowych wliczone w cene oferty — dot. urzgdzenia.

Gwarancja minimum 24 miesigce, w okresie gwarancji koszty wymaganych przegladow
serwisowych wliczone w cene oferty — dot. wyposazenia dodatkowego: fluorymetru,
wirowki laboratoryjnej typu Vortex, wytrzgsarki typu Vortex.

Gwarancja minimum 12 miesiecy, w okresie gwarancji koszty wymaganych przeglgdéw
serwisowych wliczone w cene oferty — dot. wyposazenia dodatkowego: wiréwki z rotorem,
zestaw pipet automatycznych.

Czas reakgcji serwisu od momentu zgtoszenia do momentu rozpoczecia naprawy max 72
h. Czas naprawy na terenie Polski — 7 dni roboczych. W przypadku wydtuzenia czasu
naprawy powyzej 7 dni roboczych wyrdb zastepczy o parametrach rownowaznych
Z naprawianym.

Wymiana sprzetu na nowy — na wniosek uzytkownika po 3 nieskutecznych naprawach w
okresie gwarancyjnym.

W okresie zaoferowanego terminu gwarancji bezptatny serwis gwarancyjny i przeglady
okresowe.

11. Wymagania dot. szkolenia:

Szkolenie praktyczne personelu potwierdzone protokotami, w terminach uzgodnionych pomiedzy

wykonawcg i odbiorcg koncowym. Pomoc techniczna w cenie.

12. Inne wymagania:

Dostarczany wyréb powinien byé oznakowany zgodnie z decyzjg nr 3/MON Ministra Obrony

Narodowej z dnia 03.01.2014 r. w sprawie wytycznych okreslajgcych wymagania w zakresie

znakowania kodem kreskowym wyrobow dostarczanych do resortu obrony narodowej — Dz. Urz.
MON z 07.01.2014, poz. 11.

13. Zataczniki:
Zatacznik 5.3.1 - SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
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Zatacznik nr 5.3.1 do SWZ

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
ZESTAW DO AUTOMATYCZNEJ IZOLACJI KWASOW NUKLEINOWYCH

Przedmiotem zamoéwienia jest: zestaw do automatycznej izolacji kwaséw nukleinowych
przeznaczony jest do izolacji materiatu genetycznego. Zestaw musi umozliwia¢ przeprowadzenie

izolacji koronawirusa SARS-CoV-2.

2. Wymagania techniczne:

2.1. Zestaw umozliwiajgcy automatyczng izolacje DNA/RNA z zastosowaniem czgstek
magnetycznych

2.2. Mozliwos$¢ wykonania jednoczesnie od 1 do 16 izolacji

2.3. Czas trwania izolacji od ok 30 do 90 minut (w zaleznosci od rodzaju probki i metody izolacji)

2.4. Proces izolacji prowadzony w gotowych kartridzach wstepnie wypetionych gotowymi
reagentami

2.5. Mozliwo$¢ ustalenia réoznych objetosci elucji podczas jednego procesu izolacji

2.6. Kartridze z odczynnikami do izolacji kwaséw nukleinowych otwierane wewnatrz urzadzenia
bez ingerencji Uzytkownika

2.7. Przenoszenie izolowanego materiatu i buforéw pomiedzy studzienkami kartridza wewnatrz
urzadzenia za pomocg jednorazowej koncowki

2.8. Mozliwos¢ izolacji z wolnokrgzacego DNA (cfDNA) z min. 3-4 ml prébki

2.9. Kompatybilny z oprogramowaniem LIMS (laboratory information management system)

2.10. Wbudowana lampa UV umozliwiajgca dekontaminacje przestrzeni roboczej o czasie pracy
nie mniejszym niz 1000 godzin.

2.11. System wyposazony w czytnik kodéw kreskowych

2.12. Wbudowany sterownik z minimum 7 calowym ekranem dotykowym oraz zainstalowanym
oprogramowaniem do sterowania

2.13. Zestaw do wykonania minimum 1056 izolacji koronawirusa SARS-CoV-2 dostarczony wraz
z systemem

2.14. Zestaw do wykonania minimum 576 identyfikacji koronawirusa SARS-CoV-2 kompatybilny
do urzgdzenia Agilent Technologies System QPCR Mx3005P

2.15. Certyfikat CE-IVD dla urzgdzenia i odczynnikow

2.16. Wymiary systemu (szeroko$¢ x gtebokos$¢ x wysokos¢): nie wieksze niz 60 cm x 60 cm x
60 cm

2.17.Masa catkowita modutu: nie wieksza niz 70 kg.
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2.18. Zasilanie 240V, 50Hz

3. Wyposazenie dodatkowe:

3.1. Modut kontroli jakosci izolacji DNA/RNA: 4-kanatowy (fluorymetr) ze zrodtem Swiatta typu
LED (UV (375 nm), Blue (470 nm), Green (525 nm), Red (635 nm) z zakresem dynamiki
i czutosé: 0,5 pg / pl - 4000 ng / yl dsdna

3.2. Wiréwka laboratoryjna typu VORTEX min. 35000br./min na probéwki o objetosci od 0,2ml do
1,5ml z rotorami na 6 i 16 probéwek

3.3. Wiréwka laboratoryjna z rotorem na 2 ptytki PCR (96 dotkowe), predkos$¢ 2550 RPM, RCF
600 x g

3.4. Wytrzgsarka laboratoryjna typu Vortex,

3.5. Zestaw trzech pipet automatycznych, nastawne, wielkos¢: 0,5 — 10 pl; 10 — 100 ul; 100 —
1000 pl

3. Wymagania dotyczace kodyfikacji:

Klauzula kodyfikacyjna

1. Przedmiot zamdwienia w postaci wyrobodw wyszczegdlnionych w umowie wraz z czesciami
zamiennymi, materiatami eksploatacyjnymi, konserwacyjnymi i narzedziami, podlega
kodyfikacji zgodnie z zasadami Systemu Kodyfikacyjnego NATO (NCS — NATO Caoadification
System).

2. Wykonawca - na wniosek Zamawiajgcego - zobowigzany jest do:

2.1 Wykonania identyfikacji wstepnej oraz udostepnienia aktualnych danych technicznych
wyrobow wyszczegolnionych w pkt. 1., wykorzystujgc aktualne dane witasne lub
pozyskane od podwykonawcow i poddostawcow.

2.2 Sporzadzenia w umowie wykazu wszystkich wyrobow bedgcych przedmiotem
zamowienia z uwzglednieniem: Numeru Referencyjnego - RN (oznaczenia wyrobu pod
jakimi jest on rozpoznawany przez Wykonawce - producenta, dostawce,
podwykonawce); Numeru Magazynowego NATO - NSN (jezeli zostat juz przydzielony);
Kodu Podmiotu Gospodarki Narodowej - NCAGE (jezeli zostat przydzielony) lub - gdy
brak NCAGE - danych teleadresowych odpowiednio: producenta lub dostawcy,
podwykonawcy.

2.3 Przekazania danych, o ktérych mowa w ppkt. 2.1. i 2.2. w terminie do 30 dni od
momentu otrzymania wniosku, w uzgodnionej formie i bez dodatkowych optat.

3. Odbiorcg danych okreslonych w ppkt. 2.1. i 2.2. w imieniu Zamawiajgcego, bedzie polskie
biuro kodyfikacyjne ( NCB of Poland — POL NCB ) — Wojskowe Centrum Normalizacji, Jakos$ci
i Kodyfikacji, ul. Nowowiejska 28a, 00-909 Warszawa, tel. 261 845 700; fax. 261 845 891.
W przypadku, gdy wyroby wyszczegodlnione w pkt. 1. sg dostarczane przez dostawcéw
zagranicznych, odbiorcg danych bedzie biuro kodyfikacyjne kraju producenta/dostawcy tych
wyrobdw.

4. Dostarczany wyrdb oznakowany zgodnie z decyzjg nr 3/MON Ministra Obrony Narodowej
z dnia 03.01.2014 r. w sprawie wytycznych okreslajgcych wymagania w zakresie znakowania
kodem kreskowym wyrobéw dostarczanych do resortu obrony narodowej — Dz. Urz. MON
z 07.01.2014, poz. 11 Ilub wilasnym systemem jednoznacznych kodow kreskowych
umozliwiajgcych identyfikacje typu oraz numeru wyrobu.
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