Załącznik nr 1c do SWZ
DFP.271.175.2022.AMW

Część 3
Opis wymagań granicznych

Dzierżawa dwóch (2sztuki) automatycznych analizatorów ELISA/CLIA do ilościowego oznaczania przeciwciał anty-Borrelia burgdorferi (sensu lato) w surowicy i płynie mózgowo-rdzeniowym (łącznie z algorytmem oceny wewnątrzoponowej syntezy przeciwciał), wraz z dedykowanymi zestawami odczynnikowymi przeznaczonymi do tych oznaczeń ( ELISA-metoda immunoenzymatyczna- diagnostyka boreliozy) oraz do   jakościowego i / lub ilościowego oznaczania przeciwciał:  Adenowirus IgG, Bartonella Henselae IgG i IgM, Bordetella Pertussis Toxin IgG,  Brucella IgG i IgM, Chlamydophila Pneumoniae IgA, IgM i IgG, Coxiella Burneti IgG i IgM, Dengue IgG i IgM, Diphteria IgG, Epstein-Barr EBNA IgG,  Epstein-Barr VCA IgG,  Epstein-Barr VCA IgM, Herpes Simplex1 IgG i IgM,  Herpes Simplex2 IgG i IgM, Measles IgG i IgM, Mycoplasma Pneumoniae IgG i IgM, Parvovirus IgG i IgM, Rickettsia Conorii IgG i IgM, Tetanus IgG , Tick-Borne Encephalitis  IgG i IgM, Varicella-Zoster IgG i IgM, Zika IgG i IgM w surowicy wraz z dedykowanymi zestawami odczynnikowymi przeznaczonymi do tych oznaczeń (CLIA- metoda chemiluminescencji-  monotesty)

	Lp.
	Wymagania graniczne dla zestawów odczynnikowych (ELISA)
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać 

Tak lub Nie)*

	Wykaz i rodzaj oferowanych testów:

	1
	anty-Borrelia burgdorferi (sensu lato) IgG w surowicy (test ilościowy)
	

	2
	anty-Borrelia burgdorferi (sensu lato) IgG w płynie mózgowo-rdzeniowym (test ilościowy)
	

	3
	anty-Borrelia burgdorferi (sensu lato) IgM w surowicy (test ilościowy)
	

	4
	anty-Borrelia burgdorferi (sensu lato) IgM w płynie mózgowo-rdzeniowym (test ilościowy)
	

	Wymagania dla zestawów odczynnikowych, materiałów kontrolnych i dodatkowych elementów systemu:

	5
	Wykonawca dostarczy oficjalne polskojęzyczne ulotki/instrukcje metodyczne zestawów odczynnikowych.( instrukcja obejmująca szczegółową procedurę wykonania oznaczenia, walidacji testu, w tym: interpretację wyników,  czułość analityczną, powtarzalność i ograniczenia metody).
	

	6
	Wykonawca dostarczy zaktualizowane narzędzie w postaci kalkulatora(excell) lub oprogramowanie pozwalające na ocenę indeksu wewnątrzoponowej syntezy przeciwciał anty-Borrelia  burgdorferi (sensu lato) IgG wraz z interpretacją wyniku. 
	

	7
	Możliwość wykonywania badań oznaczania przeciwciał przeciwko Borrelia burgdorferi (sensu lato) dla surowicy, płynu mózgowo-rdzeniowego przy użyciu tych samych odczynników , w trakcie jednego przebiegu.
	

	8
	Zastosowanie do opłaszczenia płytki (powierzchni fazy stałej) antygenów rekombinowanych z możliwością wykrycia europejskich szczepów Borrelia.
	

	9
	Możliwość dowolnego łamania paska dla optymalizacji wykorzystania testu
	

	10
	   Kalibratory gotowe do użycia  dla wszystkich oferowanych testów.
	

	11
	Materiały kontrolne dedykowane dla oferowanych zestawów IgG anty-Borrelia burgdorferi (sensu lato)-kontrola pozytywna, kontrola negatywna, kontrola cut-off jeżeli wymagana- gotowe do użycia
	

	12
	Materiały kontrolne dedykowane dla oferowanych zestawów IgM anty-Borrelia burgdorferi (sensu lato)- kontrola pozytywna i kontrola negatywna, kontrola cut-off jeżeli wymagana- gotowe do użycia
	

	13
	Wykonawca zapewni i dostarczy raz do roku kontrole zewnątrzlaboratoryjne dla oznaczenia przeciwciał anty-Borrelia burgdorferi (sensu lato) IgG i IgM przez cały okres trwania umowy przetargowej.
	

	14
	Minimalny okres trwałości dla dostarczanych zestawów odczynnikowych wraz kalibratorami i kontrolami : 6 miesięcy od dnia dostarczenia do laboratorium.
	

	15
	Zestawy odczynnikowe są dopuszczone do diagnostyki medycznej in vitro na terenie Polski i posiadają certyfikaty pozwalające na stosowanie oznaczeń CE oraz IVD.
	

	16
	Oferta obejmuje wszystkie wymagane, ale nie wchodzące w skład samych zestawów odczynnikowych materiały zużywalne, w ilości odpowiadającej realizacji zamawianej liczby badań.
	

	17
	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
	


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

	Lp.
	Wymagania graniczne dla zestawów odczynnikowych (CLIA) - monotesty
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać 

Tak lub Nie)*

	Wykaz i rodzaj oferowanych testów:

	1
	1) Adenowirus IgG, 

2) Bartonella Henselae IgG i IgM,

3) Bordetella Pertussis Toxin IgG- ilościowy,
4) Brucella IgG i IgM, 

5) Chlamydophila Pneumoniae IgA, IgM i IgG,
6) Coxiella Burneti IgG i IgM, 
7) Dengue IgG i IgM, 
8) Diphteria IgG- ilościowy,
9) Epstein-Barr EBNA IgG,  
10) Epstein-Barr VCA IgG,  
11) Epstein-Barr VCA IgM, 
12) Herpes Simplex1 IgG i IgM, 
13)  Herpes Simplex2 IgG i IgM, 
14) Measles IgG i IgM, 
15) Mycoplasma Pneumoniae IgG i IgM,
16) Parvovirus IgG i IgM,
17) Rickettsia Conorii IgG i IgM, 
18) Tetanus IgG -ilościowy
19) Tick-Borne Encephalitis  IgG i IgM, 
20) Varicella-Zoster IgG i IgM, 
21) Zika IgG i IgM
	

	Wymagania dla zestawów odczynnikowych, materiałów kontrolnych i dodatkowych elementów systemu:

	2
	Wykonawca dostarczy oficjalne polskojęzyczne ulotki/instrukcje metodyczne zestawów odczynnikowych.( instrukcja obejmująca szczegółową procedurę wykonania oznaczenia, walidacji testu, w tym: interpretację wyników,  czułość analityczną, powtarzalność i ograniczenia metody).
	

	3
	Odczynniki konfekcjonowane po minimum 24 sztuki, każdy pakowany indywidualnie.
	

	4
	Możliwość wykonywania badań oznaczania przeciwciał wymieniony w pkt.1  dla surowicy.
	

	5
	   Pojedynczy pasek testowy (monotest) posiadający wszystkie składowe reakcji i 
   wszystkie niezbędne reagenty dla wykonania pojedynczego oznaczenia w danej
   klasie przeciwciał.
	

	6
	Do przeprowadzania kontroli lub kalibracji nie jest wymagane dodatkowe zużycie odczynników.
	

	7
	   Wykonawca zapewni i dostarczy raz do roku kontrole zewnątrzlaboratoryjne dla 
    oznaczenia przeciwciał przez cały okres trwania umowy przetargowej dla 
    wybranych parametrów: Bordetella Pertussis Toxin IgG,     Chlamydophila

    Pneumoniae IgA, IgM i IgG, Herpes Simplex1 IgG i IgM,     Herpes  

   Simplex2 IgG i IgM,  Mycoplasma Pneumoniae IgG i IgM, Parvovirus IgG i
    IgM, Tick-Borne  Encephalitis  IgG i IgM, Varicella-Zoster IgG i IgM   
	

	8
	Minimalny okres trwałości dla dostarczanych zestawów odczynnikowych: 6 miesięcy od dnia dostarczenia do laboratorium.
	

	9
	Zestawy odczynnikowe są dopuszczone do diagnostyki medycznej in vitro na terenie Polski i posiadają certyfikaty pozwalające na stosowanie oznaczeń CE oraz IVD.
	

	10
	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.
	


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

	Lp.
	Wymagania graniczne dla 2 szt. dzierżawionych analizatorów wykonujących badania techniką CLIA/ELISA*
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać 

Tak lub Nie)*

	    11
	Automatyczny analizator wyposażony w podajnik próbek pozwalający na wykonywanie badań materiału aspirowanego bezpośrednio z probówek pierwotnych oraz z naczyń wtórnych. Umożliwiający umieszczenie przynajmniej 3 rozmiarów probówek lub naczyń wtórnych w aparacie.
	

	12
	W aparacie możliwe jest wykonywanie badań na płytkach 96 dołkowych (możliwość dzielenia płytek na poszczególne studzienki) lub w formie monotestów. 
	

	13
	Analizator fabrycznie nowy, rok produkcji 2021 lub 2022 nie starszy niż rok 2020.
	

	     14
	Analizator wykonujący wszystkie czynności opisane w instrukcji wykonania testu w sposób automatyczny (aspiracja próbek, odczynników, wykonanie wstępnych rozcieńczeń, interpretacji z podaniem wartości liczbowej wyniku).

	

	15
	System identyfikujący umieszczone w podajniku próbki za pomocą kodów kreskowych, wykorzystujący zintegrowany z aparatem skaner kodów.
	

	16
	Wraz z aparatem dostarczone zostaną wszystkie wymagane, ale nie wchodzące w skład samych zestawów odczynnikowych materiały zużywalne, w ilości odpowiadającej realizacji zamawianej liczby badań (np. jeśli są konieczne 96-dołkowe płytki titracyjne do rozcieńczeń, naczynia wtórne np. jeśli wymagana wielkość probówek nie jest dostosowana do rozmiaru statywu aparatu lub gdy pojemnik z odczynnikiem z zestawu nie jest dopasowany do rozmiaru statywu), 
a także środki do konserwacji aparatu jeśli wymagane.
	

	17
	Wykonawca przedstawi zaświadczenie o sposobie bezpiecznej utylizacji odpadu powstającego w trakcie pracy analizatora – chodzi mi o to że: np. odpad płynny można bez inaktywacji wylewać do kanalizacji
	

	18
	Komunikacja z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym (LSI) pozwalająca na zlecanie badań i odbiór wyników z analizatora przez LSI.
	

	19
	Wykonawca podłącza analizator do systemu LIS na własny koszt w terminie uzgodnionym z Zamawiającym.
	

	20
	Analizator wyposażony w system podtrzymywania zasilania (UPS) zgodny z wymaganiami producenta, na wypadek zaniku/niestabilności zasilania elektrycznego. O czasie podtrzymywania pracy min. 30 min.
	

	21
	System posiada certyfikat potwierdzający przeznaczenie do diagnostyki medycznej in vitro i dopuszczenie do użycia w laboratorium medycznym w Polsce.
	

	22
	 Instalacja i przygotowanie urządzenia do  pracy wraz z bezpłatnym szkoleniem osób    obsługujących.
	

	23
	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 wynagrodzenia. 
	

	24
	Gwarantowany czas interwencji serwisu (naprawy) max 3 dni od daty zgłoszenia konieczności naprawy, telefoniczna dostępność serwisu 24 godziny na dobę
	

	25
	Wykonawca zapewnia pomoc merytoryczną i techniczną na każdym etapie wykonania procedury.
	

	26
	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.
	

	27
	Wykonawca wyraża zgodę na oznakowanie analizatora przez Zamawiającego w celach ewidencyjnych na czas obowiązywania umowy. Oznakowanie zostanie całkowicie usunięte przez Zamawiającego przed wydaniem Wykonawcy.
	


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


