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FORMULARZ PARAMETRÓW WYMAGANYCH 

	CZĘŚĆ NR 1 

Automatyczny system immunochemiczny ( analizator)


	Lp.
	Wymagane parametry
	Tak/ Nie
	Parametry oferowane

	1.
	Metodyka badań: Chemiluminescencja, 
	
	

	2.
	Wieloparametrowy system pracy pozwalający na pełną automatyzację procesu analitycznego
	
	

	3.
	Minimalna wydajność 200 testów/godz.
Zamawiający dopuszcza analizator , którego maksymalna wydajność wynosi 180 testów/godzinę.
	
	

	4.
	Pojemność każdego aparatu minimum 100 próbek pierwotnych
	
	

	5.
	Szybkość uzyskania pierwszego wyniku max. 60 min
	
	

	6.
	Odczynniki gotowe do użycia
	
	

	7.
	Min. 3 pozycje na próbki cito na analizatorze
	
	

	8.
	Na analizatorze możliwość wykonania pojedynczego badania muszą być dostępne:

a) Przeciwciała anty-Borrelia w klasie IgM w surowicy i PMR przy użyciu tego samego zestawu

b) Przeciwciała anty-Borelia w klasie IgG w surowicy i PMR przy użyciu tego samego zestawu

c) Aldosteron 

d) ACTH

e) Toxoplasmoza IgG, IgM

f) Toxoplasmoza Awidność IgG
	
	

	9.
	Praca analizatora w systemie pracy ciągłej – możliwość dostawiania próbek w trakcie pracy
	
	

	10.
	Możliwość tworzenia paneli oznaczeń
	
	

	11.
	Automatyczne monitorowanie poziomu odczynników
	
	

	12.
	Możliwość wykonywania oznaczeń w probówkach pierwotnych systemu zamkniętego
	
	

	13.
	Komputerowa archiwizacja danych
	
	

	14.
	UPS jako integralna część systemu
	
	

	15.
	Dokumentacja w języku polskim
	
	

	16.
	Procedury wykonywanych badań w języku polskim
	
	

	17.
	Certyfikat CE odczynników i analizatorów
	
	

	18.
	Zapewnienie użytkownikowi udziałów w zewnątrzlbaboratoryjnej: międzynarodowej lub ogólnopolskiej kontroli jakości badań (Borrelia IgG i IgM, Toxo IgG i IgM, Awidoność TOXO IgG,ACTH, Aldosteron), w cenie umownej. Ilość oznaczeń kontroli zewnątrzlaboratoryjnej zapewnia uzyskanie certyfikatu.
	
	

	19.
	Analizator nowy lub po kapitalnym przeglądzie i wymianie zużytych podzespołów
	
	

	Wymagania w zakresie oferowanych testów:

	20.
	Test ma zawierać antygeny szczepów występujących w Europie: Borrelia burgdorferi sensu stricto, Borrelia garini i Borrelia afzelii 
Zamawiający dopuszcza testy w których do wykrywania przeciwciał IgG przeciwko Borrelia burgdorferi używa się rekombinowanego antygenu VIsE pochodzącego ze szczepu pBi Borrelii garinii, a do wykrywania przeciwciał IgM używa się rekombinowanych antygenów OspC pochodzących z Borrelia afzelii szczep pKo i VIsE pochodzącego ze szczepu pBi Borrelii garinii oraz Borrelia sensu stricto szczep B31

	
	

	21.
	Testy w kierunku Boleriozy mają wykrywać obecność przeciwciał w klasie IgG i IgM w surowicy i płynie mózgowo-rdzeniowym
	
	

	22.
	Oferowane odczynniki na analizator automatyczny do wykonywania Borelia IgG i IgM musza spełniać zalecenia KIDL. Proszę o pisemne potwierdzenie

	
	

	23.
	Oferent będzie dostarczał odczynniki z minimum 8 m-oczną datą ważności
	
	

	24.
	Oferent zobowiązuje się dostarczyć karty charakterystyki do używanych odczynników
	
	


	CZĘŚĆ NR 2 Automatyczny system Western-Blot  z niezbędnym wyposażeniem do wykonywania badań


	Lp.
	Wymagane parametry
	Tak/Nie
	Parametry oferowane

	Wymagania dotyczące automatycznych analizatorów dla testów western-blot 

	1.
	System do badań WB od momentu dodania próby do odczytu wyniku, z możliwością wykonania w jednym cyklu dwóch klas.
Zamawiający dopuszcza półautomatyczne urządzenie do badań typu blot, charakteryzujące się możliwością samodzielnej pracy, w pełni zautomatyzowanym poborem odczynników (próbki pacjentów są dodawane manualnie), automatycznym dozowaniem i aspiracją odczynników)
	
	

	2.
	Wykonawca zapewni tacki niezbędne do inkubacji.
	
	

	3.
	Do aparatu dołączony skaner kompatybilny z analizatorem oraz oprogramowaniem do odczytu i interpretacji wyniku.
	
	

	4.
	Dokumentacja w języku polskim
	
	

	5.
	Certyfikat CE odczynników i analizatorów
	
	

	6.
	Zapewnienie użytkownikowi udziałów w zewnątrzlaboratoryjnej: międzynarodowej lub ogólnopolskiej kontroli jakości badań (Borrelia IgG i IgM WB, ANA,  AIH WB, 17-OHP), w cenie umownej. Ilość oznaczeń kontroli zewnątrzlaboratoryjnej zapewnia uzyskanie certyfikatu.
	
	

	Wymagania dotyczące testów Borrelia:

	7..
	Test ma zawierać antygeny szczepów występujących w Europie: Borrelia burgdorferi sensu stricto, Borrelia garini, Borrelia afzelii, Borelia spielmanii. Testy mają wykrywać obecność przeciwciał w klasie IgG i IgM w surowicy i PMR
Zamawiający dopuszcza testy z następującym składem : -W klasie IgG: rekombinowane (VlsE Borrelia burgdorferi, VlsE B. garinii, VlsE B. afzelii, lipidy charakterystyczne dla fazy późnej: lipid Borrelia afzelii, lipid Borrelia burgdorferi, p83, p41, p39, wysokospecyficzne dimeryczne OspC, p58, p21, p20, p19, p18)

-W klasie IgM: VlsE Borrelia burgdorferi, wysoko oczyszczona rekombinowana flagelina (p41),

1 BmpA (p39) oraz wysoko oczyszczone rekombinowane,wysokospecyficzne dimeryczne antygeny OspC (p25) z Borrelia afzelii, Borrelia burgdorferi, Borrelia garinii i Borrelia spielmanii
	
	

	8.
	Na każdym pasku testowym kontrola dodania materiału do badań , kontrola aktywności koniugatu  bez konieczności użycia dodatkowego paska testowego potwierdzającego spełnienie kryteriów ważności.

 Zamawiający dopuszcza zaoferowanie testów blot do diagnostyki boreliozy, które zawierają na pasku pasma kontrolne do kontroli koniugatów oraz linię kontrolną wskazującą na poprawność inkubacji.

	
	

	9.
	Zestaw oparty na rekombinowanych lub natywnych antygenach - dotyczy to wszystkich antygenów naniesionych na pasek 
	
	

	10.
	Test wykorzystujący, co najmniej następujące antygeny: p100, VlsE, p58, p41, p39, OspC, p18.
	
	

	11.
	Osobne testy do IgG i IgM.


	
	

	12.
	Zapewnienie uczestnictwa w zewnątrzlaboratoryjnej: międzynarodowej lub ogólnopolskiej kontroli jakości badań (WB Bonelia IgG i IgM) w cenie umownej.Ilość oznaczeń kontroli zewnątrzlaboratoryjnej zapewnia uzyskanie certyfikatu
	
	

	Wymagania dotyczące testów  ANA, AIH Zamawiający dopuszcza oddzielne testy do oznaczania profilu ANA/ENA  oraz ALH 

	13.
	Na każdym pasku testowym kontrola poprawności przeprowadzonej inkubacji
	
	

	14.
	Możliwość oznaczenia  parametrów z zakresu chorób tkanki łącznej (tocznia trzewnego, tocznia indukowanego lekami, twardziny) i autoimmunologicznego zapalenia wątroby
	
	

	15.
	Minimalny skład antygenowy ANA 

nukleosomy, dsDNA , Histony, Sm -  ważne markery tocznia trzewnego i polekowego
 Sm/RNP – ważne marker mieszanej choroby tkanki łącznej.
SSA52- kryterium klasyfikacji dla zespółu Sjögrena, 
Jo-1 – marker zapalenia mięśni 
Scl-70, CENP-B – ważne markery twardziny , 
Zamawiający dopuszcza :
ANA: nRNP/Sm, Sm, SS-A (SS-A natywne i Ro-52), SS-B, Scl-70, PM-Scl, Jo-1, CENP B, PCNA, dsDNA, nukleosomy, histony, rybosomalne białko P, AMA-M2, DFS70

       
	
	

	 16.
	 Skład antygenowy  AIH  - różnicujący autoimmunologiczne zapalenie wątroby od pierwotnej żółciowej marskości wątroby
Zamawiający dopuszcza :
ALH: AMA-M2, M2-3E (BPO), Sp100, PML, gp210, LKM-1, LC-1, SLA/LP i Ro-52
	
	

	17.
	Zapewnienie uczestnictwa w zewnątrzlaboratoryjnej międzynarodowej lub ogólnopolskiej kontroli jakości badań (WB ANA, AIH) ) w cenie umowy. Ilość oznaczeń kontroli zewnątrzlaboratoryjnej zapewnia uzyskanie certyfikatu.
	
	




