(pieczgé wykonawcy)

PARAMETRY GRANICZNE

Zatacznik nr 6

SPRZETU I OPROGRAMOWANIA DO OZNACZEN IMMUNOENZMATYCZNYCH

Nazwa aparatu:
Producent:
Typ:
Model:
Lp Parametry graniczne Nalezy wypelni¢ tabele
wpisuiac "TAK" lub "NIE"
A Odczynniki i aparatura do testow Westernblot
A.l |Aparatura.

A.1.1 |[Kompletne wyposazenie w sprzet do wykonywania testow paskowych do oznaczania profili
alergicznych oraz testow potwierdzenia boreliozy metoda Westernblot, oprogramowanie do odczytu
i interpretacji wyniku

A.1.2 | Aparat potautomatyczny z w petni zautomatyzowanym poborem odczynnikéw, automatycznym
dozowaniem i aspiracja odczynnikow
(poda¢ nazwe oraz producenta)

A.1.3 |Inkubacja z wykorzystaniem kotyski laboratoryjnej (ruch kotyszacy w pozycji horyzontalne;j,
wbudowany zegar z mozliwoscig programowania czasu pracy z automatycznym zatrzymaniem po
uptywie zaprogramowanego czasu)

(poda¢ nazwe oraz producenta)

A.1.4 |Skaner ptaski do skanowania testow paskowych
(poda¢ nazwg oraz producenta)

A.2 |Odczynniki

A.2.1 [Odczynniki gotowe do uzycia, z wyjatkiem buforu ptuczacego.

A.2.2 |Jeden pasek przeznaczony do diagnostyki jednego pacjenta (mozliwo$¢ wykonania pojedynczych
oznaczen)

A23 Weryfikacja reakcji krzyzowych za pomocg CCD na kazdym pasku testowym w kazdym profilu
alergenéw

A.2.4 |Wynik profili alergicznych podawany w standardowe;j skali sze$ciu klas (EAST), jako wykres
graficzny. Ocena paskow ilo$ciowa, na kazdym pasku umieszczone linie kalibratorow.

A.2.5 |Mozliwo$¢ oznaczenia przeciwcial przeciwko alergenom zgodnie z lista w zalgczniku.

A.2.6 |[Kazdy pasek dla oznaczen przeciwciat p/ko Borrelia (w klasie IgG i IgM) z dwoma dodatkowymi
liniami kontrolnymi: dla koniugatu IgG i IgM oraz linig kontrolng dla prawidlowego wykonania
o0znaczenia.

A.2.7 |Pasek testowy do oznaczen przeciwciat p/ko Borrelia w klasie IgG zawierajacy antygeny:
rekombinowane VISE Borrelia burgdorferi, VISE B. garinii, VISE B. afzelii, lipidy charakterystyczne
dla fazy p6znej: lipid B. afzelii, lipid B. burgdorferi, p83, p41, p39, wysokospecyficzne dimeryczne
OspC, p58, p21, p20, p19, p18

A.2.8 |Pasek testowy do oznaczen przeciwcial p/ko Borrelia w klasie IgM zawierajacy antygeny: VISE B.
burgdorferi, wysokooczyszczona rekombinowana flagelina (p41) i BmpA (p39), wysokooczyszczone
rekombinowane dimerczne antygeny OspC (p25) z B. afzelii, B. burgdorferi, B. garinii i B.
spielmanii

A.2.9 |Linia kontrolna na kazdym pasku testowym wskazujgca prawidtowe wykonanie analizy

A.3 |Oprogramowanie.

A.3.1|Program komputerowy do odczytu i interpretacji wynikow testow paskowych w polskiej wersji
jezykowej

A.3.2 | Zautomatyzowana identyfikacja potozenia paska antygenowego

A.3.3 [Pomiar intensywnosci i ocena wybarwienia pasm antygenowych

A.3.4| Archiwizacja wszystkich wynikow (obraz paska oraz dane pacjenta)

A.3.5 [Mozliwo$¢ modyfikacji wynikow z automatyczng dokumentacjg naniesionych zmian

A.3.6 |Mozliwo$¢ odezytu do 30 paskow testowych

A.3.7 |Mozliwo$¢ wprowadzenia danych identyfikacyjnych pacjenta (oddziat, pte¢, PESEL, imi¢ i
nazwisko), dane lekarza kierujacego, miejsce na komentarz.

B Odczynniki i aparatura do testow ELISA




B.1

Aparatura.

B.1.1

Automatyczna ptuczka mikroptytek z wbudowana wytrzasarka z programowaniem czasowym,
wyposazona w glowicg minimum 8-kanatowa, w wyswietlacz oraz klawiatur¢ do programowania
parametrow, posiadajaca min. 50 programéw ptuczacych ze definiowalnymi réznymi cyklami:
dozowania, odsysania, wytrzasania. Pluczka wyposazona w butelki na plyny: ptuczacy, czyszczacy
oraz zlewki; System pomp pozwalajacy na prac¢ z dowolnymi butelkami (bez konieczno$ci
stosowania butelek ci$nieniowych).

(nodaé nazwe oraz nroducenta)

B.1.2

Czytnik mikroptytek.

Zakres pomiarowy czytnika mikroptytek min. 0 — 4,000 OD, a zakres dtugosci fali min. 400 — 800
nm

(poda¢ nazwe oraz producenta)

B.2

Odczynniki

B.2.1

Kalibratory i kontrole gotowe do uzycia

B.2.2

Plytki mikrotitracyjne z oddzielnie odtamywanymi studzienkami,

B.2.3

Plytki mikrotitracyjne wazne po otwarciu opakowania min. 4 miesigce

B.2.4

Otrzymywanie wynikow ilosciowych (wyjatek przeciwciata p/ko Helicobacter pylori klasy IgA -
potilosciowo)

B.2.5

Bufor do rozcienczania surowicy do oznaczen przeciwciat anty- Borrelia klasy [gM zawierajacy
absorbent czynnika reumatoidalnego i IgG, dzigki czemu nie jest konieczna osobna absorpcja

B.2.6

Ptytki mikrotitracyjne do oznaczania przeciwciat przeciw Borrelia optaszczone pelnym ekstraktem
B. burgdorferi, B. garinii, B. afzelii zawierajacym natywne antygeny. Testy do oceny przeciwcial w
klasie IgG posiadajace dodatkowo antygen rekombinowany VISE

B.2.7

Krzywa kalibracyjna dla oznaczen przeciwciat przeciwko Borrelia (IgG i IgM) oparta na 3 punktach.

B.2.8

Ptytki mikrotitracyjne do oznaczania przeciwcial przeciw Helicobacter pylori zawierajace jako
antygen lizat bakteryjny, szczep ATCC 43504

B.2.9

Oddzielne zestawy do oznaczania klasy 1gG i IgM w surowicy

B.3

Oprogramowanie.

B.3.1

Program komputerowy do czytnika mikroptytek w jezyku polskim

B.3.2

Archiwizacja wszystkich wynikéw odczytu

B.3.3

Wbudowany kreator wydrukow

Wymagania dotyczace zar6wno odczynnikéw i aparatury do testéw ELISA i
odczynnikéw i aparatury do testow Westernblot

C1

Po trzeciej naprawie tego samego podzespotu Wykonawca zobowigzuje si¢ do wymiany aparatu na
nowy

C.2

Mozliwo$¢ drukowania zbiorczych raportow dotyczacych probek np. dziennych, miesigcznych itd.

C3

Bezptatny udziat w zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci dla profili alergicznych oraz przeciwciat
przeciwko Borrelia klasa 1gG i IgM (ELISA i Westernblot)

C4

Komputer z monitorem i drukarka. Wykonawca zapewni na wlasny koszt tonery do drukarek w
ilosci niezbgdnej do wydruku podanej ilo§ci badan, oraz odbierze zuzyte tonery

C5

Firma zapewni bezptatny serwis producencki (bez podwykonawcdow) na czas trwania dzierzawy,
oraz aktualizacje oprogramowania aparatu. W zakres obstugi wchodzg: dojazd, robocizna inzyniera
serwisowego dotyczaca interwencji, oraz przegladow okresowych, wymiana czgsci zamiennych i
wszystkich akcesoriow.

Kontakt serwisu - 24 godz. od zgloszenia (w dni robocze) przyjazd inzyniera serwisowego -
maksimum 72 h od zgloszenia (w dni robocze).

C.6

Mozliwo$¢ zastgpienia analizatora innym sprawnym urzadzeniem na okres naprawy powyzej 14 dni
od daty zgtoszenia awarii

C.7

Instrukcja obstugi analizatora w jezyku polskim

C38

Szkolenie pracownikow w obstudze aparatu i interpretacji wynikow.

C.9

Aktualny dokument dopuszczajacy do obrotu tj.certyfikat CE wydany przez jednostke notyfikowana,
deklaracja zgodnosci i wpis lub zgloszenie do Rejestru medycznego oznaczonego znakiem
zgodnosci CE (do przedstawienia na zgdanie zamawiajgcego).

C.10

Zapewnienie konsultacji badan i mozliwo§¢ wykonania w laboratorium referencyjnym

cl1

Wykonawca dostarczy, nie pézniej niz 7 dni od daty zawarcia umowy, karty charakterystyki
wszystkich oferowanych substancji niebezpiecznych i szkodliwych, w wersji elektronicznej lub
pisemnej.

C.13

Odczynniki/testy(panele) - z terminem wazno$ci minimum 12 miesiecy od daty dostawy




UWAGA!

Warunki opisane w kolumnie ,,Parametry graniczne” stanowia minimum, ktore sprzet oferowany przez Wykonawce musi spelnié.
Nie wypelnienie rubryki ,,TAK lub NIE” bedzie traktowane jako niespelnienie wymagan Zamawiajacego.

Oferty, ktére nie spelniag ww. wymagan zostana odrzucone jako niezgodne ze Specyfikacja istotnych warunkéw zaméwienia.

pieczatka i podpis osoby
upowaznionej do reprezentowania
wykonawcy

(miejscowosé i data )



