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Część 2
Opis wymagań granicznych
Dzierżawa automatycznego analizatora do oznaczania przeciwciał anty-Borrelia burgdorferi (sensu lato) w surowicy i płynie mózgowo-rdzeniowym oraz przeciwciał przeciwko wirusowi Hepatitis E Virus (HEV) w surowicy metodą typu IMMUNOBLOT, wraz z dedykowanymi zestawami odczynnikowymi   przeznaczonymi do tych oznaczeń.

	Lp.
	Wymagania graniczne dla zestawów odczynnikowych
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać 

Tak lub Nie)*

	Wykaz i rodzaj oferowanych testów i materiałów kontrolnych:

	1
	Zestawy odczynnikowe do oznaczania przeciwciał IgG przeciwko Borrelia burgdorferi (sensu lato) metodą typu immunoblot
	

	2
	Zestawy odczynnikowe do oznaczania przeciwciał IgM przeciwko Borrelia burgdorferi (sensu lato) metodą typu immunoblot
	

	3
	Materiały kontrolne dedykowane dla oferowanych zestawów IgG anty Borrelia burgdorferi (sensu lato)
	

	4
	Materiały kontrolne dedykowane dla oferowanych zestawów IgM anty Borrelia burgdorferi (sensu lato)
	

	5
	Zestawy odczynnikowe do oznaczania przeciwciał IgG przeciwko wirusowi Hepatitis E Virus (HEV) metodą typu immunoblot
	

	6
	Zestawy odczynnikowe do oznaczania przeciwciał IgM przeciwko wirusowi Hepatitis E Virus (HEV) metodą typu immunoblot
	

	7
	Materiały kontrolne dedykowane dla oferowanych zestawów IgG anty HEV
	

	8
	Materiały kontrolne dedykowane dla oferowanych zestawów IgM anty HEV
	

	Wymagania wspólne dla wszystkich zestawów odczynnikowych i materiałów kontrolnych:

	9
	Wymagana technika oznaczeń: testy typu „line immunoblot”, z linijnie naniesionymi na pasek testowy antygenami w układzie oddzielnych prążków.
	

	10
	Indywidualne oznakowanie pasków testowych obejmujące identyfikator rodzaju wykonywanego testu oraz numer.
	

	11
	W przypadku pasków uniwersalnych IgG/IgM obecność na pasku testowym prążka pozwalającego na identyfikację wzrokową klasy wykrytych w trakcie oznaczenia przeciwciał IgM/IgG (prążek klasy przeciwciał).
	

	12
	Obecność na każdym pasku testowym prążka wskazującego na prawidłowość przebiegu oznaczenia (prążek kontroli reakcji).
	

	13
	Dedykowany dla każdego analitu materiał kontrolny pozwalający na wykonywanie oznaczeń na minimum dwóch poziomach (przynajmniej kontrola ujemna i kontrola dodatnia).
	

	14
	Ilość materiału kontrolnego dedykowanego dla oferowanych zestawów IgG oraz IgM wyznaczona zgodnie z wymaganiami producenta zestawów odczynnikowych, z uwzględnieniem ich okresu przydatności do użycia, ale nie mniej niż jedno oznaczenie dla kontroli ujemnej i jedno oznaczenie dla kontroli dodatniej na każde opakowanie testów.
	

	15
	Oficjalne polskojęzyczne ulotki/instrukcje metodyczne zestawów odczynnikowych oraz materiałów kontrolnych ( instrukcja obejmuje procedurę wykonania oznaczenia, walidacji testu, interpretacje wyników oraz ograniczenia metody)
	

	16
	Zestawy odczynnikowe są dopuszczone do diagnostyki medycznej in vitro na terenie Polski i posiadają certyfikaty pozwalające na stosowanie oznaczeń CE oraz IVD.
	

	17
	Data ważności dla zestawów odczynnikowych przynajmniej niż 6 miesięcy od dnia dostawy.
	

	18
	Wykonawca dołączy aktualne (zgodne z obowiązującymi przepisami)karty charakterystyki substancji niebezpiecznych dla odczynników w wersji papierowej i elektronicznej wraz z pierwszą dostawą oraz na każde żądanie Zamawiającego
	

	19
	Wykonawca zapewni i dostarczy raz do roku kontrole zewnątrzlaboratoryjne dla oznaczenia przeciwciał anty-Borrelia burgdorferi (sensu lato) IgG i IgM oraz dla przeciwciał anty-HEV przez cały okres trwania umowy przetargowej.
	

	Wymagania dla zestawów odczynnikowych do oznaczania przeciwciał przeciwko Borrelia burgdorferi:

	20
	  Zestawy odczynnikowe do oznaczania przeciwciał IgG i IgM przeciwko Borrelia burgdorferi (sensu lato) metodą typu immunoblot.ze wszystkimi niezbędnymi odczynnikami i elementami zużywalnymi.
	

	21
	Zastosowanie na paskach testowych rekombinowanych antygenów OspC i VlsE dla testu w klasie IgM oraz rekombinowanych antygenów VlsE dla testu w klasie IgG (warunek minimum).
	

	22
	Możliwość wykonywania badań w surowicy i płynie mózgowo-rdzeniowym.
	

	Wymagania dla zestawów odczynnikowych do oznaczania przeciwciał przeciwko HEV:

	23
	Kompletne zestawy odczynnikowe do oznaczania przeciwciał IgG i IgM przeciwko wirusowi Hepatitis E Virus (HEV) metodą typu immunoblot.
	

	24
	Zastosowanie na paskach testowych rekombinowanych antygenów HEV (dotyczy prążków służących do wykrywania przeciwciał).
	

	25
	Możliwość wykonywania badań surowicy.
	


*Nie spełnianie któregokolwiek z wymagań przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.

	Lp.
	Wymagania graniczne dla dzierżawionego analizatora*
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać 

Tak lub Nie)*

	26
	Automatyczny analizator przeznaczony do wykonywania oznaczeń przeciwciał techniką immunoblot w surowicy oraz płynie mózgowo-rdzeniowym.
	

	27
	Analizator przeprowadzający cały proces diagnostyczny, od pobrania materiału z probówki pierwotnej/wtórnej, poprzez automatyczną procedurę blottingu i suszenia do końcowego skanowania pasków testowych, analizy danych i generowania wyników przekazywanych do Laboratoryjnej Sieci Informatycznej (LSI).
	

	28
	Komunikacja z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym (LSI) pozwalająca na zlecanie badań i odbiór wyników z analizatora przez LSI.
	

	29
	Możliwość jednoczesnego wykonywania oznaczeń przeciwciał klasy IgG oraz IgM (w trakcie jednoczasowej inkubacji w sąsiednich rynienkach).
	

	30
	Możliwość jednoczesnego wykonywania oznaczeń przeciwciał klasy IgG oraz IgM (w trakcie jednoczasowej inkubacji w sąsiednich rynienkach)dla wykrywania przeciwciał : przeciwko Borrelia burgdorferi (sensu lato) i przeciwko wirusowi Hepatitis E Virus (HEV).
	

	31
	Ilość dodatkowych materiałów zużywalnych/eksploatacyjnych (wymaganych, ale nie wchodzących w skład samych zestawów odczynnikowych) odpowiadająca realizacji badań przy założeniu dwóch serii oznaczeń na tydzień
	

	32
	Możliwość jednoczesnego wykonywania minimum 40 oznaczeń.
	

	33
	Analizator wyposażony w zautomatyzowany system pobierania/próbkowania materiału z możliwością wykonywania badań (pobrań materiału) bezpośrednio z próbówek pierwotnych zawierających materiał biologiczny pacjentów.
	

	34
	Podajnik próbek pozwalający na jednoczesne umieszczenie w aparacie przynajmniej 40 próbówek pierwotnych lub wtórnych, zawierających materiał biologiczny pacjentów.
	

	35
	 Detekcja poziomu cieczy .
	

	36
	System identyfikujący umieszczone w podajniku próbki za pomocą kodów kreskowych, wykorzystujący zintegrowany z aparatem skaner kodów.
	

	37
	Obsługa za pomocą monitora dotykowego będącego częścią własną analizatora lub za pomocą dodatkowego komputera dostarczonego i podłączonego na koszt Wykonawcy
	

	38
	Oprogramowanie pozwalające na automatyczne skanowanie i interpretację wyników oznaczania zgodnie z procedurami określonymi przez producenta testów
	

	39
	Możliwość wydruku wyników, dokumentacji badań i kontroli jakości w celach archiwizacyjnych bezpośrednio z poziomu analizatora.
	

	40
	Analizator wyposażony w system podtrzymywania zasilania (UPS) zgodny z wymaganiami producenta, na wypadek zaniku/niestabilności zasilania elektrycznego. 
	

	41
	Instalacja i przygotowanie urządzenia do  pracy wraz z bezpłatnym szkoleniem osób    obsługujących.
	

	42
	Wykonawca do celów instalacji wymaganego analizatora zapewni pakiet startowy zawierający odczynniki i wszelkie inne niezbędne materiały do uruchomienia analizatora i wykonania oznaczeń na materiałach kontrolnych.
	

	43
	Serwis na czas trwania umowy obejmujący naprawy, przeglądy, konserwacje( potwierdzone w paszporcie urządzenia). Dostawa części zużywalnych i materiałów eksploatacyjnych po stronie Wykonawcy w ramach kwoty wynagrodzenie.
	

	44
	Wykonawca zapewnia pomoc merytoryczną i techniczną na każdym etapie wykonania procedury.
	

	45
	System posiada certyfikat potwierdzający przeznaczenie do diagnostyki medycznej in vitro i dopuszczenie do użycia w laboratorium medycznym w Polsce.
	

	46
	Wykonawca wyraża zgodę na oznakowanie analizatora przez Zamawiającego w celach ewidencyjnych na czas obowiązywania umowy. Oznakowanie zostanie całkowicie usunięte przez Zamawiającego przed wydaniem Wykonawcy.
	

	47
	Analizator fabrycznie nowy (rok produkcji 2021 lub 2022) nie starszy niż rok 2020
	


*Nie spełnianie któregokolwiek z wymagań przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.

