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ZAMAWIAJĄCY: Akademicki Ośrodek Diagnostyki Patomorfologicznej i Genetyczno – Molekularnej 
Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością  ul. Jerzego Waszyngtona 13  15-269 Białystok
  
				
Białystok, 29.12.2022 r.
Nr sprawy: AODPiG-M/ZP/11/2022

SPECYFIKACJA WARUNKÓW ZAMÓWIENIA  (SWZ)

Przedmiot zamówienia: 
DOSTAWA ODCZYNNIKÓW LABORATORYJNYCH, szczegółowo opisanych poniżej:

	Lp
	Przedmiot zamówienia
	Jednostka
miary
	Ilość

	1
	2
	3
	4

	1
	Testy do identyfikacji COVID - 19 metodą RT-PCR. Nie wymagające użycia izolacji
Test przeznaczony do oznaczania RNA wirusa SARS-CoV-2 w próbkach: wymazy, media transportowe. Wymagana oficjalna walidacja producenta.
Test jakościowy PCR czasu rzeczywistego, z certyfikatem CE/IVD, zwalidowany do użytku z termocyklerami m.in. CFX96 (Bio-Rad), ABI 7500 (Applied Biosystems), LightCycler 480 (Roche), croBEE RT PCR (Geneproof), SLAN Real-Time PCR System, MIC (BMS)  i inne,
Zestaw umożliwiający bezpośrednie wykrywanie RNA wirusa, bez etapu izolacji RNA, jedynie za pomocą dedykowanych wymazówek. Procedura bezpośredniego wykrywania nie wymaga podgrzewania, wirowania ani żadnej dodatkowej czynności – próbka dodawana jest bezpośrednio do mastermixu.
Czułość testu nie gorsza niż 600 IU/ml
Zestaw z odczynnikami w formie płynnej, z gotową do użycia mieszaniną reakcyjną (mastermix), poporcjowaną w co najmniej 4 oddzielne ampułki.
Odczynniki pozwalające na co najmniej 3 cykle rozmrażania/zamrażania.
Kontrola wewnętrzna i pozytywna wchodzą w skład zestawu.
Endogenna kontrola wewnętrzna (RNaza P) umożliwiająca kontrolę jakości pobranego wymazu oraz procesu izolacji kwasów nukleinowych
Całkowita objętość mieszaniny reakcyjnej - do 25 μl.
Opakowanie testu umożliwia przeprowadzenie 100 reakcji.
Test umożliwia wykrycie genów RdRP, N oraz E.
Test korzystający z 3 kanałów w termocyklerze – FAM, HEX i Cy5.
Zestaw z technologią "hot-start"
Zestaw zawierający UDG (uracyl-DNA-glikozylaza) usuwającą potencjalną kontaminację produktami amplifikacji
	opakowanie
	10

	2
	Multipleksowy zestaw do wykrywania SARS-CoV-2
-możliwość oznaczeń zarówno z następujących materiałów: aspiratu z nosogardzieli, z wymazu z nosogardzieli, popłuczyn oskrzelowo-pęcherzykowych, wymazu z gardła i plwociny
-zakres diagnostyczny – Koronawirus SARS-CoV-2,  jednoczesna amplifikacja i detekcja kwasów nukleinowych genu E, genu RDpR, genu S i genu N z kontrolą wewnętrzną (IC)
- zestaw obejmujący komplet odczynników do przeprowadzenia reakcji Real-time PCR tj. specyficzne primery, enzym przeprowadzający reakcje odwrotnej transkrypcji, enzym polimeraza DNA, dideoksynukleotydy, wodę wolną od RNaz oraz kontrolę wewnętrzną, kontrolę pozytywną oraz negatywną reakcji
-raportowanie wartości Ct dla każdej sekwencji docelowej (każdego z badanych genów)
-test posiada specyficzne dwuczłonowe primery wykonane w technologii DPO warunkujące wysoką specyficzność reakcji Real-time PCR
- test musi być wykonany w technologii umożliwiającej identyfikację przynajmniej dwóch sekwencji docelowych na jednym kanale detekcji
- automatyczna interpretacja wyników analizy w dedykowanym do testu oprogramowaniu
- zestaw diagnostyczny kompatybilny z aparatem CFX96TM Real-time PCR System
- odczynniki posiadają enzymatyczną ochronę przed kontaminacją – enzym uracylo-N-glizkozylaza
- test posiadający certyfikat CE do diagnostyki in vitro
	opakowanie
	10

	3
	Startery – krótkie fragmenty oligonukleotydowe DNA o długości od 12 do 45 nukleotydów, zsyntetyzowane na zamówienie w zależności od matrycy RNA genomu wirusa, do której określony starter jest komplementarny.
Syntetyczne oligonukleotydy DNA w klasie oczyszczania HPLC w skali 1.0 µmol.
Synteza oligonukleotydów u wytwórcy posiadającego System Zapewnienia Jakości zgodny z normą ISO 13485.
a) ACTB – 6 szt.
b) M5 – 6 szt.
c) N27 – 6 szt.
	szt.
	16

	4
	Mieszanina reakcyjna/enzymatyczna służąca do syntezy „first-strand cDNA”w optymalnej temp. 42° C, zawierajaca odwrotną transkryptazę SuperScript III, rekombinowany inhibitor rybobuklezy RNaseOUT, białka pomocnicze, randomowe primery, dNTPs, MgCl2.
	opakowanie
	8

	5
	Zestaw odczynników dedykowany do amplifikacji izotermalnej w technologii LAMP / RT-LAMP oparty na kolorymetrycznym odczycie wyniku amplifikacji. Zestaw powinien zawierać polimerazę Bst 2.0 WarmStart DNA i odwrotną transkryptazę WarmStart RTx w specjalnym roztworze reakcyjnym o niskiej zawartości buforu, zawierającym widoczny wskaźnik pH do szybkiego i łatwego wykrywania reakcji LAMP i RT-LAMP. Powinien zawierać UDG - włączenie dUTP i UDG do mieszaniny głównej zmniejsza możliwość przenoszenia zanieczyszczeń między reakcjami.
	szt.
	16

	6
	Zestaw odczynników dedykowany do amplifikacji izotermalnej w technologii LAMP / RT-LAMP. Zawiera on polimerazę DNA Bst 2.0 WarmStart i odwrotną transkryptazę WarmStart RTx w zoptymalizowanym roztworze buforowym LAMP. Zestaw z dodatkiem UDG powinien zawierać barwnik fluorescencyjny, który umożliwia pomiar fluorescencji LAMP w czasie rzeczywistym.
	szt.
	16

	7
	Woda do analiz molekularnych, nie traktowana DEPC, pozbawiona nukleaz, dostępna w formacie 10 butelek po 50 ml każda
Opakowanie 10 x 50 ml
	opakowanie
	6

	8
	Zestaw odczynników do szybkiej lizy materiału biologicznego wraz z uwolnieniem i stabilizacją RNA – kupowane w etapie 1 projektu

	szt.
	4

	9
	Zestaw odczynników do szybkiej, kolorymetrycznej detekcji kwasu nukleinowego SARS-CoV-2 przy użyciu techniki Loop-Mediated Isothermal Amplification (LAMP). Zestaw zawiera mieszaninę enzymatyczną WarmStart Colorimetric LAMP 2X Master Mix z UDG oraz mieszaninę primerów komplementarnych do genu E i N wirusa SARS-CoV-2. W skład zestawu wchodzi również zestaw primerów dla kontroli endogennej oraz kontrola pozytywna matrycy dla wykrywanych fragmentów genomu SARS-CoV-2.
	szt.
	6

	10
	Kontrola pozytywna przeznaczona do monitorowania całego procesu, od ekstrakcji kwasu nukleinowego do amplifikacji za pomocą wszystkich testów wykrywających kwas nukleinowy przeznaczonych do amplifikacji zatwierdzonych przez WHO protokołów RT-qPCR.
Zestaw kontroli pozytywnej SARS-CoV-2 zawiera niereplikujące się i niezakaźne cząsteczki wirusa SARS-CoV-2, które mają być przetwarzane wraz z próbkami z dróg oddechowych od osób z klinicznym podejrzeniem COVID-19. Te cząsteczki wirusowe są zaprojektowane tak, aby były kompatybilne z następującymi protokołami WHO RT-qPCR: China CDC (Chiny), US CDC (USA), National Institute of Infectious Diseases (Japonia), Charité (Niemcy), HKU (SAR Hongkong) i Narodowy Instytut Zdrowia (Tajlandia).
Inaktywowane cząstki wirusa. Niezakaźne i nie replikujące się. Liofilizowana postać: transportować i przechowywać w temperaturze pokojowej z terminem przydatności do użycia 24 miesiące. Format jednodawkowy do technik wykrywania kwasów nukleinowych. Końcowy zakres stężeń określony ilościowo metodą digital PCR: 11 000-110 000 kopii na fiolkę. Kompatybilny z większością popularnych metod ekstrakcji RNA i protokołów WHO RT-qPCR: China CDC, US CDC (USA), National Institute of Infectious Diseases (Japonia), Charité (Niemcy), HKU (SAR Hongkong) i National Institute of Health (Tajlandia) 
	szt
	4



Cena ofertowa musi uwzględniać wszystkie koszty związane z wykonaniem przedmiotu zamówienia, w tym:  opłaty celne (ewentualne koszty usługi agencji celnej), koszty opakowania z kaucją, transportu, wniesienia, ubezpieczenia oraz wszelkie, możliwe do przewidzenia warunki, przeszkody czy okoliczności, które mogą mieć wpływ na wykonanie przedmiotu  zamówienia.
Cena jest stała przez cały okres realizacji zamówienia. Wykonawca jest zobowiązany udzielić  Zamawiającemu rabatu w przypadku trwania akcji promocyjnych w trakcie realizacji zamówienia.
OFERTA MUSI BYĆ KOMPLETNA. ZAMAWIAJĄCY NIE DOPUSZCZA MOŻLIWOŚCI SKŁADANIA OFERT CZĘŚCIOWYCH.

WYMAGANIA DOTYCZĄCE PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA:
Minimalny okres przydatności odczynników, licząc od dnia dostawy:  6 miesięcy.
Odczynniki muszą posiadać wszelkie wymagane prawem atesty i świadectwa dopuszczające je do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Spełnianie powyższych wymagań Wykonawca potwierdza poprzez złożenie oświadczenia w Formularzu ofertowym. 
Kod CPV 33696500-0: Odczynniki laboratoryjne
	
Termin (okres) realizacji zamówienia (liczony od daty zawarcia umowy) – do 14 dni.

Miejsce dostawy i realizacji zamówienia: 
Akademicki Ośrodek Diagnostyki Patomorfologicznej i Genetyczno – Molekularnej 
Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością, ul. Jerzego Waszyngtona 13, 15-269 Białystok

Warunki płatności:
100% wartości umowy zostanie opłacone w terminie do 14 dni, licząc od dnia kompleksowej realizacji przedmiotu zamówienia i otrzymania prawidłowo wystawionej faktury VAT.

Dokumenty potwierdzające równoważność: 
W sytuacji, gdyby w dokumentach opisujących przedmiot zamówienia, zawarto odniesienie do norm, ocen technicznych, specyfikacji technicznych i systemów referencji technicznych, a takim odniesieniom nie towarzyszyło wyrażenie „lub równoważne”, to Zamawiający dopuszcza rozwiązania równoważne opisywanym w każdej takiej normie,  ocenie technicznej, specyfikacji technicznej, systemowi referencji technicznych. W związku z powyższym należy przyjąć, że każdej: normie,  ocenie technicznej,  specyfikacji technicznej, systemie referencji technicznych występujących w opisie przedmiotu zamówienia towarzyszą wyrazy „lub równoważne". Wykonawca, który powołuje się na rozwiązania równoważne opisywanym w tych dokumentach, jest obowiązany udowodnić, poprzez dołączenie do oferty stosownych dowodów potwierdzających,  że proponowane rozwiązania w równoważnym stopniu spełniają wymagania określone w opisie przedmiotu zamówienia.
WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU:
Zamawiający nie stawia Wykonawcom warunków udziału w postępowaniu.

Kryteria oceny ofert
Przy wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiający będzie kierował się kryterium najniższej ceny.

Sposób obliczenia ceny
1. Cena ofertowa musi być podana w PLN (zamawiający nie przewiduje rozliczeń z Wykonawcą 
w walutach obcych).
2. Cena ofertowa musi uwzględniać wszystkie koszty związane z wykonaniem przedmiotu zamówienia, w tym:  opłaty celne (ewentualne koszty usługi agencji celnej), koszty opakowania z kaucją, transportu, wniesienia oraz ubezpieczenia oraz wszelkie możliwe do przewidzenia warunki, przeszkody czy okoliczności, które mogą mieć wpływ na wykonanie przedmiotu  zamówienia.
3. Do porównania ofert zamawiający przyjmie ceny netto określone w Formularzu ofertowym. W przypadku złożenia ofert na poszczególne części, Zamawiający będzie porównywał oferty w danej części.
4. Wykonawca zobowiązany jest do wypełnienia FORMULARZA OFERTOWEGO (Załącznik nr 1 do SWZ).
5. Cena ofertowa musi być podana w złotych polskich, cyfrowo i słownie, łącznie z podatkiem VAT naliczonym zgodnie z obowiązującymi w terminie składania oferty przepisami. Obowiązkiem składającego ofertę jest wypełnić formularz ofertowy, dokonując obliczeń wg zasad uznanych 
w rachunkowości. 
6. Wszystkie ceny określone w FORMULARZU OFERTOWYM winny być liczone z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku.
7. Stawka podatku VAT jest określana zgodnie z ustawą z dnia 11 marca 2004 r. podatku od towarów i usług (t.j. Dz.U. z 2020 r. poz. 106).

Oferta musi być złożona w języku polskim. 

Okres związania ofertą wynosi 30 dni.

Oferta wraz z załącznikami powinna być podpisana przez osobę upoważnioną do reprezentowania Wykonawcy, zgodnie z formą reprezentacji Wykonawcy określoną w rejestrze sądowym lub innym dokumencie, właściwym dla danej formy organizacyjnej Wykonawcy, albo przez osobę umocowaną (na podstawie pełnomocnictwa) przez osoby uprawnione – pełnomocnictwo należy dołączyć do oferty.


ZAWARTOŚĆ OFERTY:
1) Formularz ofertowy – załącznik nr 1,
2) Oświadczenie o braku powiązań – załącznik nr 2,
3) pełnomocnictwo do złożenia oferty – jeżeli dotyczy.


[bookmark: _GoBack]Zatwierdzam:
Joanna Reszeć - Giełażyn 

Członek  Zarządu AODPiGM
Podpis na oryginale

Akademicki Ośrodek Diagnostyki Patomorfologicznej i Genetyczno – Molekularnej Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością ul. Jerzego Waszyngtona 13 15-269 Białystok
Nr Umowy: POIR.01.01.01-00-1232/20-00
Projekt: Opracowanie i walidacja kliniczna nowego hybrydowego testu molekularnego (SARS-HYB45) do bezpośredniej i szybkiej diagnostyki SARS-CoV-2: aplikacja laboratoryjna i „point-of-care” (POC) w ramach Poddziałania 1.1.1 Programu Operacyjnego Inteligentny
Rozwój 2014-2020 współfinansowanego ze środków Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego
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