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Automatyczny analizator immunologiczny do oznaczania ilościowego przeciwciał neutralizujących SARS-CoV-2 w klasie IgG metodą chemiluminescencji FLASH (CLIA) wraz z testami (1000 szt.) do w/w oznaczeń i materiałami zużywalnymi - 1 szt.


	
Automatyczny analizator immunologiczny do oznaczania ilościowego przeciwciał neutralizujących SARS-CoV-2 w klasie IgG metodą chemiluminescencji FLASH (CLIA)
	

Warunek
	
Potwierdzenie/
Opis Wykonawcy

	1
	Typ/Model
	Tak/Podać
	

	2
	Producent
	Tak/Podać
	

	3
	Rok produkcji
	Tak/Podać
	

	4
	Zaoferowany przedmiot zamówienia musi posiadać dopuszczenie do obrotu i do używania zgodnie z ustawą dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach  medycznych ( Dz. U. z 2019 r. poz. 175 ) w szczególności:
a) spełniać tzw. Wymagania zasadnicze, określone w rozporządzeniach Ministra Zdrowia uwzględniającym wymagania prawa wspólnotowego w szczególności w zakresie wytwarzania, opakowania i oznakowania tych wyrobów;
b) posiadać deklarację zgodności dla oferowanego przedmiotu zamówienia;
       c )    oznakowano je znakiem zgodności CE
	



Tak/Podać
	

	5
	Wykaz dostawców części i materiałów – zgodnie z art. 90 ust. 3 Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. ( Dz. U. z 2019 r. poz. 175 )
	
Tak/Podać
	

	6
	Wykaz podmiotów upoważnionych przez wytwórcę lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania czynności – zgodnie z art. 90 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. ( Dz. U. z 2019r. poz. 175 )
	
Tak/Podać
	

	
Ogólne parametry techniczne

	1.
	Analizator do immunodiagnostyki rok produkcji 2020  
	
Tak/Podać
	

	2.
	Metoda chemiluminescencji Flash CLIA 
	
Tak
	

	3.
	Liczba oznaczeń:  min. 180 oznaczeń na godzinę 
	
Tak/Podać
	

	4.
	Wprowadzanie informacji o zestawach testowych i zmianach w procedurach badań za pomocą czytnika RFID
	
Tak
	

	5.
	Kalibracja 2- punktowa dopasowująca krzywą roboczą do krzywej referencyjnej producenta 
	
Tak
	

	6.
	Kalibratory gotowe do użycia w kasetach odczynnikowych
	Tak
	

	7.
	Kasety odczynnikowe po 50 lub 100 oznaczeń 
	Tak/Podać
	

	8.
	Chłodzenie pozycji z odczynnikami na pokładzie analizatora
	Tak
	

	9.
	Stabilność odczynników na pokładzie min 4 tygodnie
	Tak/Podać
	

	10.
	Kontrole zawarte w zestawach 
	Tak/Podać
	

	11.
	Aparat pracujący bez konieczności użycia jednorazowych końcówek dozujących 
	Tak
	

	12.
	Funkcja - Detekcji skrzepu 
	Tak
	

	13.
	Możliwość pobierania próbek z probówek pierwotnych bez konieczności przelewania materiału badanego
	Tak
	

	14.
	Identyfikowanie próbek za pomocą kodów kreskowych lub możliwość ręcznego ich wprowadzania
	Tak/Podać
	

	15.
	Możliwość oznaczeń próbek w serii (tzw.batch) lub indywidualnie – próbki citowe
	Tak/Podać
	

	16.
	Możliwość załadowania do 40 próbek z probówek pierwotnych
	Tak/Podać
	

	17.
	Możliwość dokładania kaset odczynnikowych podczas wykonywania badań
	Tak
	

	18.
	Możliwość wykonywania automatycznych rozcieńczeń. 
	Tak
	

	19.
	Kontrola jakości z opcją statystyczną i graficzną (wykresy Levy Jennigsa, reguły Westgard),
	Tak
	

	20.
	Możliwość programowania paneli badań 
	Tak
	

	21.
	Możliwość  integracji analizatora z systemem LIS
	Tak
	

	22.
	UPS w zestawie
	Tak
	

	23.
	Instrukcja do analizatora w języku polskim 
	Tak
	

	24.
	Menu analizatora w j. polskim w opcji.
	Tak
	

	
WYMAGANIA DOTYCZĄCE TESTÓW


	1.
	Test wykrywający specyficzne przeciwciała przeciwko jednostce RBD kolca wirusa SARS- CoV-2 w klasie IgG

	Tak
	

	2.
	Czas uzyskania wyniku do 30 minut

	Tak/Podać
	

	3.
	Dwie kontrole jakości: dodatnia i ujemna

	Tak
	

	4.
	Kliniczna Czułość testu min. 99.9 %

	Tak/Podać
	

	5.
	Swoistość kliniczna testu min. 99.6%

	Tak/Podać
	

	6.
	Wszystkie odczynniki w zestawie gotowe do bezpośredniego użycia

	Tak
	

	
Warunki serwisu

	1
	Okres gwarancji minimum 36 miesięcy 
	Tak/Podać
	

	2
	Instalacja, uruchomienie i szkolenie personelu w zakresie obsługi i interpretacji uzyskiwanych wyników.


	Tak
	

	3
	W okresie gwarancji w ramach zaoferowanej ceny Wykonawca przeprowadzi okresowe przeglądy techniczne przedmiotów zamówienia w ilości i zakresie zgodnym z wymogami określonymi w dokumentacji technicznej łącznie z wymianą wszystkich części i materiałów eksploatacyjnych niezbędnych do wykonania przeglądu. Ostatni przegląd musi zostać wykonany w ostatnim miesiącu gwarancji.
	



Tak/Podać
	

	4
	Czas reakcji na zgłoszenie usterki nastąpi w dniu zgłoszenia. 
	
Tak/Podać
	

	5
	Czas skutecznej naprawy od momentu zgłoszenia awarii – max. 2 dni roboczych, rozumiane jako dni od poniedziałku do piątku z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy.
	
Tak/Podać
	

	6
	Okres dostępności części zamiennych od daty sprzedaży przez min. 10 lat.
	Tak/Podać
	

	7
	W okresie gwarancji Wykonawca do napraw i przeglądów będzie używał wyłącznie nowych części zamiennych
	
Tak/Podać
	

	8
	Przedłużenie gwarancji o czas niesprawności sprzętu
	
Tak/Podać
	

	9
	Serwis gwarancyjny świadczony będzie przez podmiot autoryzowany przez producenta, świadczący usługi w miejscu instalacji sprzętu. Komunikacja z serwisem odbywać się będzie w języku polskim
	

Tak/Podać
	

	10
	Udokumentowane doświadczenie serwisowe tego typu analizatorów co najmniej 3 letnie
	Tak/Podać lub załączyć referencje
	

	11
	Lista 10 klientów z lecznictwa zamkniętego i RCKiK użytkujących przedmiot postępowania serwisowany przez Wykonawcę na terenie Polski
	Tak/Podać dane teleadresowe
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