Załącznik nr 1 do SWZ                

PRZEDMIOT ZAMÓWIENIA 
I. Odczynniki do wykonywania badań z zakresu diagnostyki alergologicznej i chorób o podłożu autoimmunologicznym w tym celiakii
	Lp.
	Nazwa badania
	Ilość testów/opakowań  na okres 24 miesięcy (nie uwzględniono testów na kalibrację i rekalibrację)

	1
	IgE całkowite - wg poniższej listy:
	Ilość testów/24 miesiące

	
	IgE total
	2000

	2
	IgE alergenowoswoiste (ekstrakty alergenowe, komponenty alergenowe, mieszanki alergenowe) wg poniższej listy:
	Ilość testów/24 miesiące

	
	D. pteronyssinus
	352

	
	D. farinae
	352

	
	der p 23
	10

	
	naskórek kota
	224

	
	naskórek konia
	16

	
	naskórek psa
	224

	
	Cat dander, Horse dander, Cow dander, Dog dander
	16

	
	Cat dander, Dog dander, Guinea pig epithelium, Rat, Mouse
	16

	
	Guinea pig epithelium, Rabbit epithelium, Hamster epithelium, Rat, Mouse
	10

	
	Goose feathers, Chicken feathers, Duck feathers, Turkey feathers
	10

	
	Budgerigar feathers, Canary bird feathers, Parakeet feathers, Parrot feathers, Finch feathers
	10

	
	jajo białko
	96

	
	sezam
	16

	
	orzeszki ziemne
	112

	
	soja
	32

	
	orzechy laskowe
	112

	
	o. brazylijski
	16

	
	mleko krowie
	128

	
	migdał
	16

	
	pistacja
	10

	
	cytryna
	40

	
	papryka
	10

	
	mak
	10

	
	pestka dyni
	10

	
	ovomukoid
	10

	
	vanilia
	10

	
	krewetka
	48

	
	pomidor
	48

	
	orzech włoski
	112

	
	wieprzowina
	32

	
	brokuł
	10

	
	bazylia
	10

	
	wołowina
	16

	
	oregano
	10

	
	indyk
	10

	
	kalafior
	10

	
	dorsz
	16

	
	marchew
	32

	
	pomarańcza
	32

	
	ziemniak
	16

	
	mąka pszenna
	176

	
	tuńczyk
	16

	
	łosoś
	16

	
	rTri a 19 Omega-5 Gliadin
	10

	
	Ara h 2
	10

	
	rTri a 14 LTP
	10

	
	truskawka
	16

	
	jabłko
	64

	
	mąka żytnia
	176

	
	jęczmień
	16

	
	jajo żółtko
	96

	
	kazeina
	10

	
	gluten
	80

	
	kukurydza
	16

	
	kurczak
	32

	
	kiwi
	30

	
	seler
	40

	
	gorczyca
	10

	
	ryż
	16

	
	mango
	10

	
	banan
	30

	
	kakao
	30

	
	brzoskwinia
	30

	
	awokado
	10

	
	orzechy mix
	16

	
	orzechy mix 2
	10

	
	cytrusy mix
	10

	
	Tomato, Yeast, Garlic, Onion, Celery
	10

	
	fish, shrimp, blue mussel, tuna, salmon
	16

	
	g2, g5, g6, g8, g10, g17
	16

	
	jad pszczoły
	592

	
	Api m 1
	40

	
	Ves v 5
	40

	
	Api m 10
	40

	
	jad osy
	592

	
	jad szerszenia
	390

	
	latex
	20

	
	Penicillium chrysogenum (P. notatum)
	96

	
	Cladosporium herbarum
	96

	
	Aspergillus fumigatus
	96

	
	Alternaria alternata
	96

	
	Penicillium chrysogenum, Cladosporium herbarum, Aspergillus fumigatus, Candida albicans, Alternaria alternata, Setomelanomma rostrata
	16

	
	A-GAL
	10

	
	g6, w6, w9, w21, t3 Phleum pratense, Artemisia vulgaris, Plantago lanceolata, Parietaria judaica, Betula verrucosa
	10

	
	d2, e1, e3, e5, m6
	10

	
	g2, g5, g17, w1, w9, w10
	10

	
	d1, e1, e3,e5, e82
	10

	
	topola
	160

	
	olcha
	320

	
	Bet v 1
	10

	
	brzoza
	320

	
	leszczyna
	320

	
	t2, t3, t4, t15 Alnus incana, Betula verrucosa, Corylus  avellana, Fraxinus americana
	10

	
	chmiel
	16

	
	bylica
	64

	
	Ambrosia artemisiifolia (A. elatior), Artemisia  vulgaris, Plantago lanceolata, Chenopodium album, Salsola kali
	16

	3
	Tryptaza - wg poniższej listy:
	Ilość testów/24 miesiące

	
	tryptaza

	240

	4
	Przeciwciała w klasie IgG dla antygenów wg poniższej listy:
	Ilość testów/24 miesiące

	
	ctd
	864

	
	dsDNA
	1680

	
	CCP
	2880

	
	MPO
	960

	
	PR3
	960

	
	Ro
	960

	
	La
	960

	
	CENP
	384

	
	Scl-70s
	432

	
	Fibrylaryna
	336

	
	PM-Scl
	336

	
	Jo-1
	288

	
	Mi-2
	288

	
	U1RNP
	432

	
	SmDP-S
	336

	
	Rib-P
	240

	
	RF (IgG)
	48

	
	Beta2-Glycoprotein I (IgG)
	624

	
	Cardiolipin (IgG)
	624

	
	ssDNA
	24

	
	GBM
	48

	
	Intristinic Factor (IF)
	24

	
	LKM-1
	32

	
	M2
	48

	
	transglutaminaza (IgG)
	336

	
	Gliadyna DP (IgG)
	336

	5
	Przeciwciała w klasie IgA dla antygenów wg poniższej listy:
	Ilość testów/24 miesiące

	
	Beta2-Glycoprotein I (IgA)
	144

	
	Cardiolipin (IgA)
	144

	
	transglutaminaza (IgA)
	336

	
	Gliadyna DP (IgA)
	336

	6
	Przeciwciała w klasie IgM dla antygenów wg poniższej listy:
	Ilość testów/24 miesiące

	
	Beta2-Glycoprotein I (IgM)
	624

	
	Cardiolipin (IgM)
	624

	
	RF (IgM)
	2880

	7
	Kontrole jakości (wewnętrzne, dedykowane do metody) wg poniższej listy:
	Liczba opakowań na 24 m-ce

	
	Total IgE control LMH
	1

	
	Specific IgE na poziomie niskim (control L)
	1

	
	Specific IgE na poziomie wysokim (control H)
	1

	
	Tryptase control
	1

	
	RF kontrola pozytywna (RF Positive Control)
	1

	
	APS kontrola pozytywna (APS Positive Control)
	1

	
	ANA kontrola pozytywna (ANA Positive Control)
	1

	
	ANCA/GBM kontrola pozytywna (ANCA/GBM Positive Control)
	1

	8
	Inne materiały konieczne do wykonania wyżej wymienionych badań i kontroli – wg poniższych wskazań:
	

	
	Kalibratory, kontrole, rozcieńczalniki, płyny płuczące, części zużywalne konieczne do wykonania w/wym. badań oraz płyny do konserwacji aparatury - wypełnia Wykonawca

Przewiduje się wykonywanie kalibracji każdej metody co 30 dni.
	Należy podać


II. Wymagania graniczne dla odczynników:

	Lp.
	Opis wymaganych parametrów granicznych
	Spełnianie parametru

(tak/nie)

-  wpisać tak lub nie
	Parametry oferowane – podać, wymienić



	1
	Terminy ważności zestawów odczynnikowych poza analizatorem minimum 6 miesięcy od czasu dostawy.
	
	

	2
	Podana ilość testów nie uwzględnia kalibracji, ilości testów potrzebnych do tego celu winien uwzględnić wykonawca (biorąc pod uwagę trwałość rekalibracji przy założeniu, że wszystkie badania wykonywane są na bieżąco) – ilości testów na kalibrację należy doliczyć do ilości testów podanych powyżej w tabelce.
	
	

	3
	Wymagane jest zaoferowanie odczynników i materiałów zużywalnych do koniecznych wykonania wszystkich badań podanych w tabeli powyżej.
	
	

	4
	Kontrola wewnątrzlaboratoryjna – wg wskazań w tabeli
	
	


III. Wymagania graniczne dla analizatora:

	Lp
	Opis wymaganych parametrów granicznych 
	Spełnianie parametru(tak/nie)

-  wpisać tak lub nie
	Parametry oferowane – podać, wymienić



	1. 
	Analizator nie starszy niż z 2021 roku
	
	

	2. 
	Analizator immunologiczny typu „Benchtop” przeznaczony do wykonywania oznaczeń metodą immunofluorymetryczną z komputerem, monitorem, drukarką zewnętrzną i UPS (umożliwiający dokończenie wszystkich rozpoczętych oznaczeń w przypadku zaniku napięcia ) oraz czytnikiem kodów kreskowych.
(producent aparatu/ nazwa aparatu/ rok produkcji)
	
	

	3. 
	Automatyczne wykonanie oznaczeń w oparciu o 1 aparat: od pobrania próbki do uzyskania wyników
	
	

	4. 
	Czas wykonania 96 oznaczeń nie przekraczający 4 godzin.
	
	

	5. 
	Zakres wykonywanych badań:
a) oznaczanie całkowitej IgE u dorosłych
b) oznaczanie całkowitej IgE u małych dzieci i noworodków
c) oznaczanie białka eozynofilowego ECP w monitorowaniu leczenia astmy
d) oznaczanie tryptazy w monitorowaniu szoku anafilaktycznego
e)oznaczanie specyficznych IgE dla alergenów pojedynczych i mieszanek alergenowych
f)test przesiewowy różnicujący atopię od nieatopii
	
	

	6. 
	Szeroki zakres pomiarowy bez konieczności wykonywania rozcieńczeń:
dla sIgE 0,1-100 kU/l;
do 4500 kU/l dla całkowitej IgE u dorosłych
do 100 kU/l dla całkowitej IgE u noworodków i małych dzieci
do 200ug/l dla Tryptazy
	
	

	7. 
	Ilościowy pomiar niskich stężeń specyficznych IgE w zakresie  0,1 – 0,35 kU/l
	
	

	8. 
	Możliwość jednoczesnego wykonania minimum 4 metod z jednej próbki surowicy.
	
	

	9. 
	Możliwość ilościowej diagnostyki autoprzeciwciał, w tym przeciwciał przeciwjądrowych tj. fibrylaryna, PM-Scl, PCNA oraz ANCA w klasie IgG
	
	

	10. 
	Możliwość oznaczania transglutaminaz oraz deamidowanych gliadyn w klasach IgA i IgG, oraz kardiolipin i B-2 glikoprotein w klasach IgG, IgM,
	
	

	11. 
	Możliwość jednoczesnego wykonania oznaczenia w 3 klasach (IgG, IgA, IgM), w ramach jednego przebiegu aparatu z jednej próbki pacjenta. 
	
	

	12. 
	Szeroki zakres detekcji (od 0,1 μg/l – do 600 μg/l) przy odczytach z krzywej standardowej dla oznaczeń w klasie IgG dla oznaczeń autoimmunologicznych
	
	

	13. 
	Wspólna krzywa standardowa dla wszystkich przeciwciał oznaczanych w klasie IgG
	
	

	14. 
	Automatyczne rozcieńczanie próbek badanych (eliminacja błędów związanego z rozcieńczeniem manualnym) 
	
	

	15. 
	Przechowywanie krzywej standardowej w pamięci aparatu  min. 1 miesiąc
	
	

	16. 
	Bieżące monitorowanie kontroli jakości wykonywanych badań
	
	

	17. 
	Minimalna objętość próbki niezbędna do wykonania badania  nie większa niż 40 µl dla badań alergologicznych dla jednego alergenu i 90 µl dla badań autoimmunologicznych
	
	

	18. 
	Możliwość programowania stałych paneli alergenowych wraz z całkowitą IgE oraz Tryptazą, oraz profili autoimmunologicznych 
	
	

	19. 
	Możliwość pracy aparatu w trybie „stand alone” (samodzielnym) jak również podłączony do systemu LIS
	
	

	20. 
	Szkolenie personelu laboratorium 
	
	

	21. 
	Instrukcja w języku polskim
	
	

	22. 
	W ramach oferty cenowej wymagany jest serwis dostarczonej aparatury przez cały okres trwania umowy, bez dodatkowych kosztów (co oznacza, że Zamawiający ponosić będzie wyłącznie koszty wyspecyfikowanych w ofercie odczynników i części zużywalnych), uwzględniający przeglądy techniczne aparatury zgodnie ze wskazaniami producenta. Oferent  w ofercie przedstawi harmonogram przeglądów okresowych. Wymagany jest przyjazd serwisanta i usunięcie usterki w ciągu 48 godzin od chwili zgłoszenia awarii. Jeśli awaria nie jest możliwa do usunięcia w tym czasie wymagane jest dostarczenie aparatury zastępczej w ciągu 72 godzin od zgłoszenia awarii. Jeśli nie jest to możliwe w podanym czasie oferent pokryje koszty wykonania badań w innym laboratorium.
	
	

	23. 
	Wymagane jest, aby sprzęt dostarczony był zwalidowany,  kompletny wraz ze wszystkimi wymaganymi akcesoriami, tak aby możliwe było możliwe było natychmiastowe podjęcie pełnego zakresu pracy.
	
	


1. Wykonawca pokrywa koszty i zapewnia zachowanie właściwych warunków dostawy.

2. Dostawa wszystkich odczynników musi przebiegać w warunkach wymaganych przez producenta.

3. Wykonawca jest zobowiązany wypełnić załącznik nr 1 do SWZ według zasad w nim określonych. 
4. Wykonawca wypełnia formularz w miejscach do tego przeznaczonych.
5. Wypełniony i podpisany przez osobę do tego upoważnioną załącznik nr 1 pn „przedmiot zamówienia”,  Wykonawca musi złożyć wraz z ofertą.
--------------------------------------------------------
 Podpis i  pieczęć osoby uprawnionej
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