ZAKRES 1      odczynniki metoda ELISA i BLOT                                                                                                                                                                   Załącznik  nr 1A
WYKAZ ASORTYMENTOWO-CENOWY
	Lp
	Nazwa firmowa odczynnika
	Numer katalogowy
	Średnia ilość oznaczeń na 3  lata
	Wielkość opakowania.
	Proponowana ilość pełnych opakowań przez Wykonawcę 
	Cena netto 

1 op.
	Stawka VAT 
	Cena brutto 

1 op.
	Wartość netto w PLN
	Wartość 

brutto w PLN

	Odczynniki

	1. 
	Borelioza IgM w surowicy (met. Elisa)
	
	3600
	
	
	
	
	
	
	

	2. 
	Borelioza IgG w surowicy (met. Elisa)
	
	3600
	
	
	
	
	
	
	

	3. 
	Borelioza IgM w PMR (met. Elisa)
	
	540
	
	
	
	
	
	
	

	4. 
	Borelioza IgG w PMR (met. Elisa)
	
	540
	
	
	
	
	
	
	

	5. 
	Test potwierdzenia Borelioza IgG 
	
	450
	
	
	
	
	
	
	

	6. 
	Test potwierdzenia Borelioza IgM 
	
	450
	
	
	
	
	
	
	

	7. 
	Mycoplasma pneumoniae IgM w surowicy (met. Elisa)
	
	1000
	
	
	
	
	
	
	

	8. 
	Mycoplasma pneumoniae IgG w surowicy (met. Elisa)
	
	1000
	
	
	
	
	
	
	

	9. 
	Neuronalny Profil Paranowotworowy 12 Ag
	
	300
	
	
	
	
	
	
	

	Materiały konserwacyjne, zużywalne, ekspolatacyjne i inne niezbędne do pracy sprzętu (w razie potrzeby wpisać)

	1. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Dzierżawa 

	1.
	36 miesięcy
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	Razem
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    Załącznik nr 1B
PARAMETRY WYMAGANE

dla analizatora do wykonywania badań metodą ELISA i BLOT oraz odczynników do tych metod.
	Lp.
	Parametry graniczne
	Potwierdzenie spełnienia wymagań, Wpisuje Wykonawca


	
	Analizator ELISA
	

	1. 
	Dzierżawa na okres 36 miesięcy analizatora do oznaczenia metodą ELISA, rok produkcji nie starszy niż 2017, w najnowszej technologii oferowanej przez firmę, wyposażonego w UPS oraz urządzenie do mieszania odczynników przed umieszczeniem w analizatorze; oraz zestawu do inkubacji i odczytu testów paskowych (oznaczenie typu blot), kołyska, skaner  wraz z oprogramowaniem.

Okres gwarancji na cały czas trwania umowy
	

	2. 
	System złożony z modułu inkubacyjno-pomiarowego, komputera z monitorem oraz UPS. Komputer może stanowić część analizatora. System komputerowy umożliwia rejestrację, tworzenie listy roboczej wykonywanych badań, kontrolę jakości, odczyt i automatyczną transmisję wyników po ich akceptacji oraz interpretację

Urządzenie UPS o odpowiedniej mocy pozwalającej dokończyć rozpoczęty proces analityczny (w przypadku awarii sieci energetycznej)
	

	3. 
	Jeżeli analizator w wyposażeniu wymaga drukarki zewnętrznej, Wykonawca zapewni dostawę tonerów przez cały okres trwania umowy. Zamawiający wymaga drukowania wyników kalibracji, kontroli, alarmów.
	

	4. 
	Dodatkowy zestaw komputerowy z stacją roboczą (wymagania zawarte w załączniku nr 1D) na którym zostanie docelowo zainstalowany system ProfLab
	

	5. 
	Aparat wyposażony w moduł dwukierunkowej transmisji danych w systemie LIS; podłączenie analizatora i skanera do LSI (ProfLab) oraz nadzór nad poprawnością działania przesyłu danych przez cały czas trwania umowy
	

	6. 
	System zamknięty.
	

	7. 
	Automatyczny system badań metodą ELISA od momentu załadunku próbek do zakończenia badania
	

	8. 
	Identyfikacja i lokalizacja próbek za pomocą kodów kreskowych
	

	9. 
	Automatyczne skanowanie próbek oraz odczynników podczas ich umieszczania w analizatorze
	

	10. 
	Automatyczne napipetowywanie próbki materiału z próbki pierwotnej oraz z próbki rozcieńczonej
	

	11. 
	Mała objętość odpadów, zbieranie odpadów w pojemniku specjalnie do tego przeznaczonym 
	

	12. 
	Gromadzenie odpadów w specjalnym pojemniku zgodnie z dyrektywą unijną 67/548/EECi 1999/45/EC i późniejsze
	

	13. 
	Komputer sterujący aparatem wbudowany w analizator
	

	14. 
	Wprowadzanie danych serii odczynnikowych za pomocą czytnika (wartości kalibracyjne oraz wartości kontroli)
	

	15. 
	Natychmiastowa sygnalizacja braku odczynnika (niskiego poziomu) na każdym etapie badania - sygnał dźwiękowy i komunikat na ekranie
	

	16. 
	Natychmiastowa sygnalizacja nieprawidłowości – sygnał dźwiękowy i komunikat na ekranie
	

	17. 
	Monitorowanie w aparacie poziomu odczynników i odpadów oraz przydatności odczynników
	

	18. 
	Możliwość wykonywania minimum trzech płytek mikrotitracyjnych równocześnie w tym możliwość kombinacji różnych typów badań na płytce wykonywanych równocześnie
	

	19. 
	Podgląd w programie etapu badania przez cały okres wykonywania analizy
	

	20. 
	Oprogramowanie analizatora graficzne, sterowane ekranem dotykowym
	

	21. 
	Zakres pomiaru 400-700nm, odczyt przy długości fali 450nm
	

	22. 
	Automatyczna kalibracja 
	

	23. 
	Archiwizacja danych kalibracyjnych dla serii odczynników przez cały okres wykorzystywania danej serii
	

	24. 
	Automatyczne czyszczenie analizatora
	

	25. 
	Automatyczne wyliczenie wyników i ich archiwizacja
	

	26. 
	Zastosowanie płyty do rozcieńczeń
	

	27. 
	Materiały zużywalne (końcówki, płyty) jednorazowego użytku
	

	28. 
	Funkcja zapamiętywania stanu zużycia końcówek oraz płyty do rozcieńczeń
	

	29. 
	Wykrywanie poziomu cieczy (próbka, odczynniki)
	

	30. 
	Mieszanie próbki przed pomiarem
	

	31. 
	Dostarczenie wszystkich niezbędnych materiałów zużywalnych niezbędnych do analizatora (końcówki do pipetowania, płyty do rozcieńczeń)
	

	
	
	

	
	Zestaw aparatów do inkubacji i odczytu testów paskowych wraz z oprogramowaniem – oznaczenie typu Blot
	

	32. 
	Zestaw nie starszy niż rok produkcji 2014
	

	33. 
	Zestaw do testu potwierdzenia typu Blot: skaner płaski, kołyska laboratoryjna
	

	34. 
	Podłączenie skanera do systemu LIS (ProfLab) przesył wyników metody potwierdzenia
	

	35. 
	Automatyczny odczyt na skanerze dla metody potwierdzenia typu Blot
	

	36. 
	Kołyska laboratoryjna z ruchem kołyszącym w pozycji horyzontalnej, wbudowany zegar z możliwością programowania czasu pracy, automatyczne zatrzymanie po  upływie zaprogramowanego czasu
	

	37. 
	Na platformie kołyski materiał zabezpieczający przed przesuwaniem płytek z paskami
	

	38. 
	Oprogramowanie skanera w polskiej wersji językowej
	

	39. 
	Automatyczna funkcja identyfikacji położenia testu paskowego
	

	40. 
	Pomiar intensywności wybarwionych pasm antygenowych z zaznaczeniem punktu odcięcia (cut-off)
	

	41. 
	Automatyczna ocena pasm antygenowych w odniesieniu do punktu odcięcia (cut-off)
	

	42. 
	Jednoczesny odczyty co najmniej 20 pasków testowych w różnych kombinacjach rodzajów badań
	

	43. 
	Możliwość modyfikacji wyników z zaznaczeniem i zapisem dokonanych zmian
	

	44. 
	Archiwizacja wyników z zachowaniem obrazu paska, danych pacjenta
	

	45. 
	Dostarczenie wszystkich niezbędnych materiałów zużywalnych niezbędnych do obsługi kołyski oraz skanera (tacki, papier, folie)
	

	
	
	

	
	Odczynniki: dotyczy wszystkich zestawów do oznaczeń
	

	46. 
	Wszystkie oznaczenia metodą ELISA wykonywane będą w analizatorze do oznaczeń ELISA
	

	47. 
	Kalibratory do krzywej kalibracyjnej gotowe do użycia, znakowane kolorami o różnym natężeniu barwy
	

	48. 
	Rozróżnienie kolorystyczne dla konjugatów poszczególnych klas, eliminacja pomyłek w obrębie klas
	

	49. 
	Rozróżnienie kolorystyczne dla buforów do rozcieńczania surowicy i pmr w poszczególnych klasach
	

	50. 
	Bufor do rozcieńczania surowicy do oznaczeń klasie IgM zawiera absorbent czynnika reumatoidalnego i IgG
	

	51. 
	Bufor płuczący jednakowy dla zestawów ELISA w klasach IgM i IgG. Wykorzystanie do badań niezależnie od serii odczynników
	

	52. 
	Konjugat w klasie IgM jednakowy dla wszystkich zestawów ELISA. Wykorzystanie do badań niezależnie od serii odczynników
	

	53. 
	Konjugat w klasie IgG jednakowy dla wszystkich zestawów ELISA. Wykorzystanie do badań niezależnie od serii odczynników
	

	54. 
	Substrat jednakowy dla wszystkich zestawów ELISA. Wykorzystanie do badań niezależnie od serii odczynników
	

	55. 
	Roztwór przerywający reakcję jednakowy dla wszystkich zestawów ELISA. Wykorzystanie do badań niezależnie od serii odczynników
	

	56. 
	Zestawy zawierają wszystkie odczynniki potrzebne do oznaczenia, termin ważności odczynników po otwarciu nie mniej niż 2 miesiące
	

	57. 
	Kontrola dodatnia i ujemna gotowa do użycia
	

	58. 
	Brak konieczności zużycia studzienek reakcyjnych na tzw. “blank”
	

	59. 
	Płytka mikrotitracyjna w postaci studzienek z możliwością ich dzielenia (odłamywania)
	

	60. 
	Okres ważności odczynników minimum 10 miesięcy od daty dostarczenia
	

	
	
	

	
	Borelia IgG i IgM ELISA w surowicy i pmr
	

	61. 
	Test do wykonywania badań metodą ELISA i testu potwierdzenia zakażeniem Borelia muszą pochodzić od jednego producenta
	

	62. 
	Oznaczenie w surowicy w klasie IgM ilościowe oparte na krzywej kalibracyjnej z minimum 3 kalibratorami
	

	63. 
	Oznaczenie w surowicy w klasie IgG ilościowe oparte na krzywej kalibracyjnej z minimum 3 kalibratorami
	

	64. 
	Oznaczenie w PMR w klasie IgM ilościowe oparte na krzywej kalibracyjnej z minimum 5 kalibratorami
	

	65. 
	Oznaczenie w PMR w klasie IgG ilościowe oparte na krzywej kalibracyjnej z minimum 5 kalibratorami
	

	66. 
	Ekstrakt użyty do opłaszczenia płytki zawiera antygeny gatunków minimum: B. burgdorferii, B. garinii, B. afzeli
	

	67. 
	Zastosowanie do opłaszczenia płytki natywnych i rekombinowanych antygenów
	

	68. 
	W podanych ilościach oznaczeń należy uwzględnić odczynniki na wykonanie kontroli i kalibracji dla surowicy 1 raz w tygodniu po 20 surowic w serii
	

	69. 
	W podanych ilościach oznaczeń należy uwzględnić odczynniki na wykonanie kontroli i kalibracji dla pmr 1 raz w tygodniu po 3 płyny w serii
	

	
	
	

	
	Borelia IgG i IgM test potwierdzenia w surowicy i pmr
	

	70. 
	Test do wykonywania badań metodą ELISA i testu potwierdzenia zakażeniem Borelia muszą pochodzić od jednego producenta
	

	71. 
	Test zawiera antygeny białkowe rekombinowane
	

	72. 
	W teście wykorzystano co najmniej następujące antygeny: VlsE, OspC, Lipid charakterytyczny dla fazy późnej
	

	73. 
	Oznaczenie w surowicy i pmr w klasie IgM tym samym testem
	

	74. 
	Oznaczenie w surowicy i pmr w klasie IgG tym samym testem
	

	75. 
	Jeden pasek przeznaczony jest dla jednego pacjenta
	

	76. 
	Na każdym pasku jest linia kontrolna wskazująca prawidłowe wykonanie analizy
	

	77. 
	Pasek zawiera naniesione antygeny Borelia w postaci osobnych linii
	

	78. 
	Każdy pasek zawiera linię kontrolną dla konjugatu w poszczególnych klasach
	

	79. 
	Brak konieczności zużywania pasków testowych na wykonanie kalibracji lub wyznaczenie cut-off
	

	80. 
	Odczyt za pomocą programu komputerowego
	

	
	
	

	
	Mycoplasma pneumoniae IgG i IgM ELISA w surowicy
	

	81. 
	Oznaczenie w surowicy w klasie IgM półilościowe 
	

	82. 
	Oznaczenie w surowicy w klasie IgG ilościowe oparte na krzywej kalibracyjnej z minimum 3 kalibratorami
	

	83. 
	W teście wykorzystano antygen Mycoplasma pneumoniae z uznanej kolekcji (ATCC, NTCC)
	

	84. 
	W podanych ilościach oznaczeń należy uwzględnić odczynniki na wykonanie kontroli i kalibracji dla surowicy 1 razy w tygodniu po 6 surowic w serii
	

	
	
	

	
	Zestaw do diagnostyki paranowotworowych  zespołów neurologicznych w surowicy
	

	85. 
	Oznaczenie w surowicy
	

	86. 
	Jeden pasek przeznaczony jest dla jednego pacjenta.
	

	87. 
	Na każdym pasku jest linia kontrolna wskazująca prawidłowe wykonanie analizy
	

	88. 
	Pasek zawiera naniesione antygeny w postaci osobnych linii
	

	89. 
	Pasek testowy zawiera minimum: Ri, Hu, Yo, tytynę, Zic4, GAD65, Tr
	

	90. 
	Brak konieczności zużywania pasków testowych na wykonanie kalibracji lub wyznaczenie cut-off
	

	91. 
	Odczyt za pomocą programu komputerowego
	

	
	Ogólne
	

	92.
	Wykonawca zapewni kontrolę zewnątrzlaboratoryjną dla wszystkich oznaczeń
	

	93.
	Termin ważności odczynników min. 6 miesięcy
	


Proszę o potwierdzenie materiałami merytorycznymi spełnienie wymagań granicznych  dla punktów 2, 5-30, 35-44,  46-59, 61-67, 70-83, 85-91 z zaznaczeniem i podaniem strony/pliku.
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Załącznik 1C
PARAMETRY OCENIANE DLA OFEROWANYCH ANALIZATORÓW ELISA i metody BLOT

	Lp.
	NAZWA/OPIS PARAMETRU
	PARAMETR OCENIANY
	ZASADY OCENY
	POTWIERDZENIE SPEŁNIENIA WYMAGAŃ, WPISUJE WYKONAWCA z podaniem numeru strony dokumentu

	1. 
	Ważność odczynników po otwarciu opakowania


	PODAĆ
	nie mniej niż 4 miesiące 15 pkt

nie mniej niż 3 miesiące 5 pkt

poniżej 3 miesięcy 1 pkt


	

	2. 
	Automatyczna analiza kontroli jakości (wartość średnia, SD, CV, błąd standardowy, wykres Levey-Jennings) w programie analizatora. 


	PODAĆ
	Posiada – 15 pkt

Nie posiada – 1 pkt


	

	3. 
	Objętość próbki badanej pobierana przez analizator
	PODAĆ
	5 (l lub mniej – 10 pkt

powyżej 5(l do 10 (l – 5 pkt

powyżej 10 (l – 1 pkt 
	


Poz. 1-3 Proszę o potwierdzenie dokumentem/materiałem merytorycznym spełnienie parametru ocenianego z nazwą pliku, którego dotyczy.

Przedmiotowe środki dowodowe należy złożyć wraz z ofertą

W przypadku braku potwierdzenia w materiałach merytorycznych parametru ocenianego zamawiający przyzna 0 punktów.
