Załącznika nr 2A-dotyczy Pakietu nr 1
Pakiet nr 1 

Specyfikacja techniczna – zestaw  Chromogranina A  metodą ELISA 

	Lp.
	Parametry graniczne 
	Wymagania zamawiającego
	Oferowane parametry

	1. 
	Metoda  ELISA


	Tak
	

	2. 
	Zakres pomiarowy –
Nie mniej niż 900  ng/ml lub równoważne jednostki μg/L


	Tak
	

	3. 
	Czułość analityczna - max 6,5 ng/ml

	Tak
podać
	

	4. 
	Czułość funkcjonalna - max 7,4 ng/ml

	Tak
podać
	

	5. 
	Objętość próbki - maksymalnie 50 μl

	Tak
podać
	

	6. 
	Stopień trudności wykonania zestawu 

( wirowanie, inkubacje) –
Nie dopuszcza się zestawy z wirowaniem

Inkubacja –podać czas inkubacji i temperaturę inkubacji. 

Wyżej oceniana  krótsza inkubacja w temperaturze pokojowej lub 37 °C

Nie dopuszcza się zestawy z inkubacją   powyżej 6 h w temperaturze 4- 8 ° C ( temperatura lodówki)


	Tak
 podać czas inkubacji i temperaturę inkubacji.
	

	7. 
	Obecność próbek kontrolnych –
Minimum 1 próbka kontrolna 

Wyżej oceniana  obecność  2 próbek kontrolnych  obejmujących szerszy zakres krzywej kalibracyjnej


	Tak
	

	8. 
	Zakres referencyjny 


	Tak

Podać:
źródło  pochodzenia badań i liczebność zbioru
	


Załącznika nr 2A-dotyczy Pakietu nr 2

Pakiet  nr 2
Specyfikacja techniczna dla analizatora  immunochemicznego 
	Lp.
	Parametry graniczne 
	Wymagania zamawiającego
	Oferowane parametry

	1
	Metodyka badań – chemiluminescencja  CLIA 
	Tak
	

	2
	Aparat  nie starszy niż 2018 r
	Tak
	

	3
	Pełna automatyzacja badań, system wyposażony w jednostkę sterującą , monitor, ekran dotykowy, drukarkę laserową 
	Tak
	

	4
	Wydajność aparatu min. 100 oznaczeń / h
	Tak
podać
	

	5
	Minimum 14 miejsc na odczynniki  ( reagenty)
	Tak
podać
	

	6
	Możliwość oznaczania  14 różnych parametrów jednocześnie 
	Tak 
	

	7
	Możliwość wykonywania wszystkich badań wymienionych w formularzu ofertowo -  cenowym 
	Tak
	

	8
	Stały i swobodny dostęp do próbek   w trakcie pracy analizatora
	Tak
	

	9
	Możliwość ciągłego załadunku  odczynników
	Tak
	

	10
	Identyfikacja  próbek badanych na podstawie  kodu kreskowego
	Tak
	

	11
	Możliwość zlecenia  próbek  CITO
	Tak
	

	12
	Detektor wykrywania skrzepów w próbce badanej 
	Tak
	

	13
	Igła  pokryta materiałem zapobiegającym przenoszenie 
	Tak
	

	14
	Możliwość  pracy z różnymi  typami  probówek pierwotnych i wtórnych 
	Tak
	

	15
	Możliwość stosowania różnego rodzaju probówek jednocześnie
	Tak
	

	16
	Funkcja detekcji poziomu płynów  dla odczynników
	Tak
	

	17
	Monitorowanie zużycia odczynników 

 oraz materiałów zużywalnych  na analizatorze
	Tak
	

	18
	Możliwość automatycznego   rozcieńczania i powtarzania  próbek 
	Tak
	

	19
	System chłodzenia odczynników  na pokładzie analizatora 
	Tak
	

	20
	Stała inkubacja 40° C  +/- 5 °C
	Tak
podać
	

	21
	Odczynniki gotowe do użycia
	Tak
	

	22
	Odczynniki dla każdego parametru dostępne  na 50 i 100 testów
	Tak
	

	23
	Wszystkie  zestawy odczynnikowe zawierają dedykowany materiał kontrolny 
	Tak
	

	24
	Wszystkie odczynniki , kontrole i kalibratory pochodzące od tego samego producenta
	Tak
	

	25
	Fabryczna krzywa wzorcowa jest definiowana przez co najmniej 10 punktowa krzywą bazową 
	Tak
	

	26
	Wszystkie kasety odczynnikowe zawierają 2 rekalibratory 
	Tak
	

	27
	2-punktowa  rekalibracja służąca do regulacji krzywej wzorcowej
	Tak 
	

	28
	Każda kaseta testu wyposażona w technologie RFID odczytująca wszystkie informacje o odczynniku. Kasety odczynnikowe zawierające znacznik RFID przechowujący wszystkie informacje o odczynnikach, w tym fabryczną, dopasowaną do LOT-u krzywą kalibracyjną
	Tak
	

	29
	Minimalny termin ważności odczynników-

 reagentów, kontroli i kalibratorów  -  6 miesięcy 
	Tak
	

	30
	Stabilność odczynników  nie otwartych w temp 2-8°C do końca daty ważności odczynników. 
	Tak
	

	31
	Stabilność odczynników  na pokładzie   analizatora  minimum 4 tygodnie
	Tak
	

	32
	Możliwość jednoczesnego skalibrowania i wstawienia do aparatu dwóch różnych serii reagentów
	Tak
	

	33
	Pokrycie kosztów uczestnictwa w zewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości w zakresie oferowanych oznaczeń
	Tak
	

	34
	Wbudowany system kontroli jakości
	Tak
	

	35
	Komputerowa archiwizacja danych    
	Tak
	

	36
	Pełna instrukcja obsługi analizatora w języku polskim (dołączyć płytę CD lub wydruk)
	Tak 
	

	37
	Instrukcje wykonania testów 

( lub oryginalne  ulotki odczynnikowe)
	Tak
	

	38
	Oprogramowanie w języku polskim
	Tak
	

	39
	Dwustronna komunikacja z systemem  LIS
	Tak
	

	40
	Interfejs i podłączenie analizatora do istniejącego programu komputerowego na koszt Wykonawcy
	Tak
	

	41
	Nieprzekraczalny czas przestoju analizatora spowodowanego awarią max 48 godzin od momentu jej zgłoszenia  
	Tak
	

	42
	Zewn. UPS podtrzymujący pracę aparatu przez 30 minut.
	Tak
	

	43
	Bezpłatna aktualizacja oprogramowania w czasie trwania umowy
	Tak
	

	44
	Bezpłatne  szkolenie użytkowników w zakresie obsługi analizatora w miejscu instalacji 
	Tak
	

	45
	Wykonawca dostarczy wykaz przedziałów referencyjnych ( z podaniem źródła),zakres pomiarowy, liniowość dla każdego z oferowanych parametrów w postaci tabeli  
	Tak 
	

	46
	W przypadku trzykrotnej awarii tego samego zespołu /podzespołu/modułu  systemu w okresie  obowiązywania umowy – wymiana  systemu na nowy o parametrach nie mniejszych niż oferowany, na koszt Wykonawcy
	Tak
	

	47
	Bezpłatne  serwisowanie analizatora  w trakcie trwania umowy  dzierżawy  oraz wykonywanie w czasie trwania umowy okresowych przeglądów technicznych analizatora ( zgodnie z zaleceniami producenta , minimum 2 x w roku) obejmujących : dojazd, pracę inżyniera serwisowego, wszystkie części zużywalne i zamienne oraz niezbędne akcesoria  typu wężyki, igły, zawory, przewody odczynnikowe, elementy mechaniczne i elektryczne analizatora związane z bieżącą pracą oferowanego analizatora
	Tak


	

	48
	Aparat posiada certyfikat zgodności z odpowiednimi dyrektywami UE lub zgłoszenie do rejestru wyrobów medycznych 
	Tak 
	


Dotyczy parametrów oferowanych (pakiet nr 2)
Charakterystyka oczekiwanych parametrów nie gorszych niż wymienione 

	LP
	Badanie 
	Parametry wymagane
	Wymagania zamawiającego
	Oferowane parametry

	1.
	17-OH Progesteron 
	Metoda testu : kompetycyjna chemiluminescencja 
	Tak
	

	
	
	Granica próby ślepej : 0,1 ng/ml
	Tak
	

	
	
	Granica wykrywalności : 0,15ng/ml
	Tak
	

	
	
	Zakres pomiarowy : 0,1-20 ng/ml
	Tak
	

	
	
	Kalibratory i kontrole w opakowaniu 
	Tak
	

	
	
	Odczynnki gotowe do użycia
	Tak
	

	
	
	Stabilność kalibracji minimum 2 tygodnie
	Tak
	

	2. 
	Aldosteron
	Metoda testu : kompetycyjna chemiluminescencja 
	Tak
	

	
	
	Granica próby ślepej : 5,0 pg/ml
	Tak
	

	
	
	Granica wykrywalności : 8,0 pg/ml
	Tak
	

	
	
	Zakres pomiarowy : 5,0 - 2000 pg/ml
	Tak
	

	
	
	Kalibratory i kontrole w opakowaniu 
	Tak
	

	
	
	Odczynnki gotowe do użycia
	Tak
	

	
	
	Stabilność kalibracji minimum 1 tydzień 
	Tak
	

	3. 
	 Renina
	Metoda testu :  chemiluminescencja  typu sandwich
	Tak
	

	
	
	Granica próby ślepej : 0,5 μIU/ml
	Tak
	

	
	
	Granica wykrywalności : 1,0 μIU/ml
	Tak
	

	
	
	Zakres pomiarowy : 0,5-1000 μIU/ml
	Tak
	

	
	
	Kalibratory i kontrole w opakowaniu 
	Tak
	

	
	
	Odczynnki gotowe do użycia
	Tak
	

	
	
	Stabilność kalibracji minimum 1 tydzień
	Tak
	

	4.
	Wolny Testosteron
	Metoda testu : kompetycyjna chemiluminescencja 
	Tak
	

	
	
	Granica próby ślepej : 0,50  pg/ml
	Tak
	

	
	
	Granica wykrywalności : 0,75 pg/ml
	Tak
	

	
	
	Zakres pomiarowy : 0,50 - 150 pg/ml
	Tak
	

	
	
	Kalibratory i kontrole w opakowaniu 
	Tak
	

	
	
	Odczynnki gotowe do użycia
	Tak
	

	
	
	Stabilność kalibracji minimum 1 tydzień
	Tak
	

	5.
	TRAb
	Metoda testu :  chemiluminescencja  typu sandwich
	Tak
	

	
	
	Granica próby ślepej : 0,25 IU/L
	Tak
	

	
	
	Granica wykrywalności : 0,28 IU/L
	Tak
	

	
	
	Zakres pomiarowy : 0,25-30  IU/L
	Tak
	

	
	
	Kalibratory i kontrole w opakowaniu 
	Tak
	

	
	
	Odczynnki gotowe do użycia
	Tak
	

	
	
	Stabilność kalibracji minimum 1 tydzień
	Tak
	

	6.
	TPA 

(cytokeratyna:8,18,19)
	Metoda testu :  chemiluminescencja  typu sandwich
	Tak
	

	
	
	Granica próby ślepej : 12,5 U/L
	Tak
	

	
	
	Granica wykrywalności : 15 U/L
	Tak
	

	
	
	Zakres pomiarowy : 12,5-6000 U/L
	Tak
	

	
	
	Kalibratory i kontrole w opakowaniu 
	Tak
	

	
	
	Odczynnki gotowe do użycia
	Tak
	

	
	
	Stabilność kalibracji minimum 2 tygodnie 
	Tak
	

	7
	NSE 
	Metoda testu :  chemiluminescencja  typu sandwich
	Tak
	

	
	
	Granica próby ślepej : 0,5 ng/ml
	Tak
	

	
	
	Granica wykrywalności : 1,0 ng/ml
	Tak
	

	
	
	Zakres pomiarowy : 0,5 – 500 ng/ml
	Tak
	

	
	
	Kalibratory i kontrole w opakowaniu 
	Tak
	

	
	
	Odczynnki gotowe do użycia
	Tak
	

	
	
	Stabilność kalibracji minimum 4 tygodnie
	Tak
	

	8.
	IgE Całkowite
	Metoda testu :  chemiluminescencja  typu sandwich
	Tak
	

	
	
	Granica próby ślepej : 1,0  IU/ml
	Tak
	

	
	
	Granica wykrywalności : 1,5  IU/ml
	Tak
	

	
	
	Zakres pomiarowy : 1,0 - 3200  IU/ml
	Tak
	

	
	
	Kalibratory i kontrole w opakowaniu 
	Tak
	

	
	
	Odczynnki gotowe do użycia
	Tak
	

	
	
	Stabilność kalibracji minimum 4 tygodnie
	Tak
	

	9.
	Proinsulina
	Metoda testu :  chemiluminescencja  typu sandwich
	Tak
	

	
	
	Granica próby ślepej : 2,0 pg/ml
	Tak
	

	
	
	Granica wykrywalności : 4,0 pg/ml
	Tak
	

	
	
	Zakres pomiarowy : 2,0 – 5000 pg/ml
	Tak
	

	
	
	Kalibratory i kontrole w opakowaniu 
	Tak
	

	
	
	Odczynnki gotowe do użycia
	Tak
	

	
	
	Stabilność kalibracji minimum 1 tydzień
	Tak
	

	
	
	Stabilność kalibracji minimum 1 tydzień
	Tak
	

	10
	Gastryna -17
	Metoda testu :  chemiluminescencja  typu sandwich
	Tak
	

	
	
	Granica próby ślepej : 1,0 pmol/L
	Tak
	

	
	
	Granica wykrywalności : 1,5 pmol/L
	Tak
	

	
	
	Zakres pomiarowy : 1,0 – 500pmol/L
	Tak
	

	
	
	Kalibratory i kontrole w opakowaniu 
	Tak
	

	
	
	Odczynnki gotowe do użycia
	Tak
	

	
	
	Stabilność kalibracji minimum 1 tydzień
	Tak
	

	11
	H. Pylori IgG 
	Metoda testu :  chemiluminescencja  typu sandwicz dwukrokowa 
	Tak
	

	
	
	Granica próby ślepej : 2,0 EIU
	Tak
	

	
	
	Zakres pomiarowy : 2,0 -200 EIU
	Tak
	

	
	
	Kalibratory i kontrole w opakowaniu 
	Tak
	

	
	
	Odczynnki gotowe do użycia
	Tak
	

	
	
	Stabilność kalibracji minimum 1 tydzień
	Tak
	

	12 
	SARS-CoV-2 Neutralizing Antibody (CLIA)
	Metoda testu: kompetycyjna chemiluminescencja
	Tak
	

	
	
	Granica próby ślepej: 0.030 μg/mL

	Tak
	

	
	
	Granica Wykrywalności: 0.045 μg/mL
	Tak
	

	
	
	Granica oznaczalności: 0.050 μg/mL
	Tak
	

	
	
	Zakres liniowy: 0.050-30 μg / ml
	Tak
	

	
	
	Czułość: 100.00 %
	Tak
	

	
	
	Swoistość: 100.00 %
	Tak
	

	
	
	Interpretacja wyników:
- niereaktywny: wynik mniejszy niż 0,050 μg/mL (<0,050 μg/mL) jest uważany za niereaktywny. 

- reaktywny: wynik większy lub równy 0,300 μg/mL (≥0,300 μg/mL) jest uważany za reaktywny.
	Tak
	


	
	
	Kalibratory i kontrole w opakowaniu 
	Tak
	

	
	
	Odczynniki gotowe do użycia, bez wstępnej obróbki
	Tak
	

	
	
	Stabilność kalibracji minimum 2 tygodnie
	Tak
	


Załącznika nr 2A-dotyczy Pakietu nr 3

Pakiet  nr 3

Specyfikacja  testów Immunofluorescencji pośredniej (IIFT): 
	Lp.
	Parametry graniczne 
	Wymagania zamawiającego
	Oferowane parametry

	1
	Zestawy  do wykonania badania metodą Immunofluorescencji pośredniej powinny zawierać: 

-  komplet odczynników niezbędnych do wykonania badania (bufor PBS z  Tween, przeciwciała antyludzkie z FITC IgG - odczynnik gotowy do użycia,)

- 10 szkiełek w zestawie

-  szkiełka nakrywkowe,-  kontrole  pozytywną  i negatywną - gotowe do użycia
  -  inkubacja nie  może się odbywać bezpośrednio na szkiełku mikroskopowym

  - szkiełko mikroskopowe przeznaczone dla 5 pacjentów


	Tak
	

	2
	Przeciwciała  przeciwjądrowe (ANA)

- substrat:  komórki HEp-2 i wątroba małpy na jednym okienku diagnostycznym

	Tak
	

	3
	Przeciwciała przeciwko granulocytom obojętnochłonnym (ANCA)
-substrat:  granulocyty ludzkie utrwalone etanolem, formaliną,  mieszanina komórek  HEp-2 i granulocytów na jednym okienku diagnostycznym 

	Tak
	

	4
	Przeciwciała przeciw endomysium , gliadynie  (IgG)
-substrat: wątroba  małpy, krople oczyszczonych deaminowanych peptydów gliadyny  na jednym okienku diagnostycznym 


	Tak
	

	5
	Przeciwciała przeciw endomysium , gliadynie  (IgA)
-substrat: wątroba małpy, krople oczyszczonych deaminowanych peptydów gliadyny  na jednym okienku diagnostycznym 

	Tak
	

	6
	ds. DNA   
-substrat: flagellates  (Crithidia luciliae sensitive) na jednym okienku diagnostycznym, 


	Tak 
	

	7
	Przeciwciała przeciw komórkom  okładzinowym  żołądka (PCA), przeciw czynnikowi   wewnętrznemu Castle´a 
- substrat:  żołądek małpy, oczyszczony czynnik wewnętrzny na jednym okienku    diagnostycznym     
 
	Tak
	

	8
	Przeciwciała przeciwwątrobowe (ANA, AMA, ASMA, LKM-1)
 -  substrat : komórki HEp-2010, watroba małpy, nerka szczura żołądek szczura na  jednym szkiełku diagnostycznym


	Tak
	

	9
	Przeciwciała przeciw receptorowi fosfolipazy A2 (Anty-PLA2R)
  -  antygen: komórki HEK -293 transfekowane ludzką rekombinowaną  izoformą 1 PLA2R oraz rozmaz komórek nietransfekowanych
	Tak
	

	10
	Przeciwciała przeciwtrombocytom
- substrat: rozmaz trombocytów ludzkich

	Tak
	


Załącznika nr 2A-dotyczy Pakietu nr 3

Pakiet  nr 3

Specyfikacja techniczna  mikroskopu fluorescencyjnego

	Lp.
	Parametry graniczne 
	
	Wymagania zamawiającego
	Oferowane parametry

	1
	Napięcie sieciowe 
	
	
	

	          1.1
	Moc wyjściowa 
	12V 
	Tak
	

	1.2
	Napięcie
	100      do 240 V
	Tak
podać
	

	1.3
	Zakres napięcia sieciowego
	automatyczna konwersja napięcia
	Tak
	

	2
	Źródło światła UV: 
	
	Tak
	

	2.1
	Lampa diodowa typu LED
	
	Tak 
	

	2.3
	Długość fali źródła światła
	460.- 490 nm
	Tak
podać
	

	2.4
	Moc 
	Min 5 W
	Tak
podać
	

	2.5
	Stałe źródło światła  460-490 nm
	Min 25 lumenów
	Tak
podać
	

	2.6
	Żywotność 
	min 10 000 h
	Tak
podać
	

	2.7
	Klasyfikacja lasera 
	2M
	Tak
	

	2.8
	Wskaźnik pogorszenia jakości światła
	Alarm akustyczny
	Tak
	

	3
	Ustawienia filtrów dla metody FITC
	
	Tak
	

	3.1
	Filtr wzbudzający /Filtr emisyjny 
	450-490 nm/515nm
	Tak
podać
	

	3.2
	Filtr rozpraszający 
	510 nm
	Tak
	

	4
	Elementy mechanizmu optycznego
	
	
	

	4.1
	Obrotowe ramię do zmiany obiektywów 

	Manualne , minimum 4 pozycje 
	Tak
podać
	

	4.2
	Obiektyw 1 
	A-Plan  20 x / 0.45
	Tak
	

	4.3
	Obiektyw 2 
	A –Plan 40 x / 0. 65
	Tak
	

	4.5
	Okular  
	PL 10 x/ 20 Br. i PL10x/ 20 Br.
	Tak
	

	4.6
	Tuba dwuokularowa, ergonomiczna 
	30˚ /20
	Tak
	

	5
	Podstawa 
	
	
	

	5.1
	Śruba makrometryczna 
	4 mm/U
	Tak
	

	5.2
	Śruba mikrometryczna 
	0,4 mm/U
	Tak
	

	5.3
	Podstawa na próbkę 
	75x 30mm R/L z ceramiczną powierzchnią 
	Tak
	

	6
	Wyposażenie dodatkowe 
	
	
	

	6.1
	Pokrowiec na mikroskop
	
	Tak
	

	7
	Wymagania 
	
	
	

	7.1
	Serwis gwarancyjny 12 m-cy
	12 miesięcy 
	Tak
	

	7.2
	Specyfikacja techniczna ,certyfikat
	
	Tak
	

	7.3
	Instrukcja obsługi i konserwacji w języku polskim 
	
	Tak
	

	7.4
	Montaż stanowiskowy 
	
	Tak
	

	7.5
	Szkolenie personelu 
	
	Tak
	


Załącznika nr 2A-dotyczy Pakietu nr 3,4
Pakiet  nr 3,4
Wymagania dotyczące wytrząsarki - kołyski laboratoryjnej  
	Lp.
	Parametry graniczne 
	Wymagania zamawiającego
	Oferowane parametry

	1
	 Ruch kołyskowy
	Tak
	

	2
	Kąt nachylenia 7º
	Tak
	

	3
	30 obr/min
	Tak
	


Załącznika nr 2A-dotyczy Pakietu nr 4
Pakiet  nr 4

Specyfikacja testów  do  oznaczania przeciwciał metodą  Westernblot/Immunoblot

Testy Immunoblot powinny  spełniać następujące  wymagania

	Lp.
	Parametry graniczne 
	Wymagania zamawiającego
	Oferowane parametry

	1
	Testy paskowe 


	Tak
	

	2
	Jeden pasek testowy przeznaczony dla jednego pacjenta


	Tak
	

	3
	Paski testowe   powinny  zawierać  osobno naniesione antygeny w postaci linii 


	Tak
	

	4
	Paski testowe  powinny  zawierać  linię kontrolną, świadczącą o prawidłowości wykonania badania,


	Tak
	

	5
	Zestawy powinny zawierać  wszelkie potrzebne do inkubacji odczynniki,


	Tak
	

	6
	Zestawy  muszą  zawierać wszelkie odczynniki niezbędne do wykonania oznaczeń (bufor do rozcieńczania próbki, do płukania, kontrolę pozytywną i negatywną , konjugat, substrat)


	Tak 
	

	7
	Zestaw musi zawierać nie więcej niż 12-16  pasków testowych


	Tak
	

	8
	Wyniki muszą być  interpretowane oraz archiwizowane za pomocą programu komputerowego w języku polski


	Tak
	

	9
	Zapewnienie bezpłatnych konsultacji wykonywanych badań (możliwość wykonania inkubacji porównawczej)

	Tak
	

	10
	Dostarczenie niezbędnego sprzętu do wykonania badania (skaner, wytrząsarka -kołyska laboratoryjna) 


	Tak
	

	11
	Ocena otrzymanych wyników  badań z testów paskowych elektroniczna z wykorzystaniem urządzenia skanującego  oraz programu komputerowego
	Tak
	

	12
	Testy potwierdzenia  dla ANA   (w klasie  IgG)
- pasek testowy musi zawierać –nRNP/Sm, Sm, SS-A, SS-B, Ro-52, Scl-70, Jo-1, rybosomalne białko P, centromerowe białko B, dsDNA, nukleosomy,  histony, PCNA, AMA M2, PM-Sc , DFS 70

	Tak
	

	13
	Testy potwierdzenia dla ANCA  (w klasie  IgG)
-pasek testowy musi zawierać- MPO, PR3, GBM 

	Tak
	

	14
	Profil wątrobowy rozszerzony (w klasie  IgG) do diagnostyki

   autoimmunologicznych chorób wątroby (PBC, AIH) 
-pasek testowy musi zawierać- pasek testowy musi zawierać- AMA-M2, BPO, SP 100, PML, gp 210, LKM-1, LC-1, SLA/LP, Ro-52


	Tak
	

	15
	Przeciwciała  przeciwko antygenom neuronalnym ( w klasie  IgG).
- na paskach umieszczone są antygeny: amfifizyna, CV2.1, PNMA2 (Ma-2/Ta),     Ri, Yo, Hu,

	Tak
	

	16
	Test do diagnostyki twardziny układowej (Systemic Sclerosis Profil).

   - na paskach umieszczone są antygeny: Scl-70, CENP A, CENP B, RP11, RP155,  fibrylaryna, NOR90, Th/To, PM-Scl 100, PM-Scl75, Ku, PDGFR, Ro-52 

	           Tak
	

	17
	Test paskowy  do diagnostyki autoimmunologicznych chorób układu pokarmowego    w   klasie IgA

  -test powinien umożliwiać  oznaczanie przeciwciał przeciw antygenom:     

   Transglutaminazy tkankowej (aTg ) i gliadyny(GAF-3X)  oraz mannanowi z    Saccharomyces cerevisiae (ASCA) 

   - na każdym pasku powinna znajdować linia kontroli negatywnej , kontroli  konjugatów (IgA, IgG, IgM), kontrola potwierdzająca prawidłowe wykonanie  inkubacji wskazująca obecność przeciwciał klasy IgA w próbce


	TAK
	

	18
	Test paskowy  do diagnostyki autoimmunologicznych chorób układu pokarmowego w  klasie IgG

 - test powinien umożliwiać  oznaczanie przeciwciał przeciw antygenom:     

  Transglutaminazy tkankowej (aTg ) , gliadyny(GAF-3X), antygenom komórek okładzinowych żołądka, czynnikowi wewnętrznemu   oraz mannanowi z Saccharomyces cerevisiae (ASCA) 

   - na każdym pasku powinna znajdować linia kontroli negatywnej , kontroli  konjugatów (IgA, IgG, IgM), kontrola potwierdzająca prawidłowe wykonanie   inkubacji 

	TAK
	


Załącznika nr 2A-dotyczy Pakietu nr 4
Pakiet  nr 4

Specyfikacja techniczna  - dotycząca skanera pasków
	Lp.
	Parametry graniczne 
	Wymagania zamawiającego
	Oferowane parametry

	1
	Polska wersja językowa


	Tak
	

	2
	Jednoczesne skanowanie co najmniej 5 pasków testowych 


	Tak
	

	3
	Zautomatyzowana identyfikacja położenia prążka z naniesionym alergenem 


	Tak
	

	4
	Pomiar intensywności oraz ocena wybarwionych pasm antygenowych 


	Tak
	

	5
	Możliwość modyfikacji wyników wraz z automatyczną dokumentacją naniesionych   zmian 


	Tak
	

	6
	Automatyczne administrowanie wprowadzonymi danymi pacjentów oraz ich wynikami


	Tak 
	

	7
	 Archiwizacja wszystkich wyników : zachowanie obrazu paska , danych pacjenta ( bez   konieczności przechowywania potencjalnie zakaźnych pasków po wykonanej  inkubacji)

	Tak
	

	8
	Wszelkie niezbędne ewentualne materiały biurowe ( kartki do drukowania protokołów itp.) oraz przeszkolenie personelu z zakresu obsługi programu komputerowego- bezpłatne

	Tak
	


Załącznika nr 2A-dotyczy Pakietu nr 5
Pakiet  nr 5
Specyfikacja techniczna  dotyczące testów   do ilościowego oznaczania przeciwciał w klasie IgG , IgA– metodą immunoenzymatyczną ( panele autoimmunologiczne
	Lp.
	Parametry graniczne 
	Wymagania zamawiającego
	Oferowane parametry

	1
	Testy paskowe , jeden pasek testowy przeznaczony dla jednego pacjenta
	Tak
	

	2
	Minimum 3 linie standardowe ( wartości niskie, średnie i wysokie)  umożliwiając wykreślenie krzywej kalibracyjnej w czasie rzeczywistym do wykonania testu z  uwzględnieniem tła naniesione na każdy test


	Tak
	

	3
	Odczynniki z zastosowaniem przeciwciał monoklonalnych


	Tak
	

	4
	W standardach ludzkie IgG, IgA


	Tak
	

	5
	Możliwość wykonania badań z max 200 μl surowicy

	Tak
	

	6
	Zestawy powinny zawierać  wszelkie odczynniki niezbędne do wykonania badań i inkubacji 


	Tak 
	

	7
	 Wszelkie odczynniki gotowe do użycia ( z wyjątkiem buforu płuczącego)


	Tak
	

	8
	Możliwość wykonania badań w zakresach temperatury pokojowej bez konieczności przeliczania czasu inkubacji poszczególnych odczynników


	Tak
	

	9
	Wyniki muszą być  interpretowane oraz archiwizowane za pomocą programu komputerowego w języku polski
	Tak
	

	10
	Obraz każdego paska zapisany i archiwizowany w programie z możliwością automatycznej identyfikacji panelu


	Tak
	

	11
	Program do czytania i interpretowania testów na płycie CD , oraz jego aktualizacja dostarczany nieodpłatnie
	Tak
	

	12
	Instrukcje obsługi w języku polskim

	Tak
	

	13
	Termin ważności odczynników minimum 10 miesięcy

	Tak
	

	14
	Nieodpłatne szkolenie personelu w siedzibie zamawiającego

	Tak
	

	15
	Dostarczenie niezbędnego sprzętu do wykonania badania ( skaner, wytrząsarka -kołyska laboratoryjna )

	Tak
	

	16
	Zapewnienie bezpłatnych konsultacji wykonywanych badań (możliwość wykonania  inkubacji porównawczej)


	Tak
	

	17
	Zestaw musi zawierać nie więcej niż 12-16  pasków testowych

	Tak
	

	18
	Panel autoimmunologiczny mieszany ( ANA  + ANCA + wątrobowy)

- pasek testowy musi zawierać : Ro/SA-A52, La/SS-B,CENP-B, Scl-70, dsDNA,Jo-1,  PM/Scl, Sm, U1-snRNP,  AMA -M2, MPO, PR3, LC 1, LKM 1, Sp100,g p210, Ku

	Tak
	

	19
	Panel Wątrobowo- Nerkowy
- pasek testowy musi zawierać: AMA M2, Sp100, gp210, LKM, LC1, GBM, MPO, PR 3,CENP-B, SLA/PL

	Tak
	

	20
	Celiakia (IgG)

- pasek testowy musi zawierać DGP ( deaminowany peptyd gliadyny), tTG IgG  ( transglutaminaza  tkankowa) , 

Anty IF( przeciwciała przeciwko żołądkowemu czynnikowi 

  wewnętrznemu)

	Tak
	

	21
	Celiakia (IgA) plus Total IgA

  -  pasek testowy musi zawierać DGP ( deaminowany peptyd gliadyny), tTG IgA ( transglutaminaza  tkankowa) , Total IgA

	Tak
	

	22
	Panel Reumatyczny:   Ro/SA-A52,Ro/SS-A60, La/SS-B,CENP-B, Scl-70, dsDNA, Jo-1,PM/Scl, Sm, U1-snRNP,   Ku, Mi, Rib. Phosphoprotein Po, Histony

	Tak
	


Załącznika nr 2A-dotyczy Pakietu nr 5
Pakiet  nr 5

Specyfikacja techniczna - Skaner do pasków

Wymagania dotyczące skanera pasków (Pakietu  5)

Ocena otrzymanych wyników  badań z testów paskowych elektroniczna z wykorzystaniem urządzenia skanującego  oraz programu komputerowego o następujących parametrach: 
	Lp.
	Parametry graniczne 
	Wymagania zamawiającego
	Oferowane parametry

	1
	Polska wersja językowa

	Tak
	

	2
	Jednoczesne skanowanie co najmniej 5 pasków testowych


	Tak
	

	3
	Zautomatyzowana identyfikacja położenia prążka z naniesionym alergenem


	Tak
	

	4
	Pomiar intensywności oraz ocena wybarwionych pasm antygenowych


	Tak
	

	5
	Możliwość modyfikacji wyników wraz z automatyczną dokumentacją naniesionych zmian 


	Tak
	

	6
	Automatyczne administrowanie wprowadzonymi danymi pacjentów oraz ich wynikami
	Tak
	

	7
	Archiwizacja wszystkich wyników: zachowanie obrazu paska, danych pacjenta (bez   konieczności przechowywania potencjalnie zakaźnych pasków po wykonanej  inkubacji

	Tak
	

	8
	Wszelkie niezbędne ewentualne materiały biurowe ( kartki do drukowania  protokołów itp.) oraz  przeszkolenie personelu z zakresu obsługi programu  komputerowego-   bezpłatne

	Tak
	


Załącznika nr 2A-dotyczy Pakietu nr 5
Pakiet  nr 5

Specyfikacja techniczna - Wytrząsarka- kołyska laboratoryjna 
Wymagania dotyczące wytrząsarki (Pakiet 5)

	Lp.
	Parametry graniczne 
	Wymagania zamawiającego
	Oferowane parametry

	1
	 Ruch kołyskowy
	Tak
	

	2
	Kąt nachylenia 7º
	Tak
	

	3
	30 obr/min
	Tak
	


