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Zestawienie ilości badań elektroforeza białek surowicy krwi i immunofiksacja białek surowicy i moczu

	Lp
	asortyment
	Ilość badań 

	1
	Elektroforeza białek surowicy{albuminy,alfa 1 globuliny,alfa2 globuliny,beta 1 globuliny,beta2 globuliny,gamma globuliny}
	3900  pacjentów

	2
	Elektroforeza białek moczu z możliwością wykrycia monoklonalnych łańcuchów lekkich białka Bence’a-Jonesa
	100 pacjentów

	3
	Elektroforeza białek surowicy{albuminy,alfa 1 globuliny,alfa2 globuliny,beta 1 globuliny,beta2 globuliny,gamma globuliny}-kontrola wewnątrzlaboratoryjna wykonywana raz w tygodniu na 2 poziomach: normalny i patologiczny
	N: 52x4=208

P; 52x4=208

	4
	Elektroforeza białek surowicy{albuminy,alfa 1 globuliny,alfa2 globuliny,beta 1 globuliny,beta2 globuliny,gamma globuliny}-kontrola zewnatrzlaboratoryjna 
	4x4=16

	5
	Immunofiksacja białek surowicy{wykrywanie białek monoklonalnych w klasie:IgA,IgG.IgM i łańcuchów lekkich lambda i kappa}
	600 pacjentów

	6
	Immunofiksacja białek moczu wykrywanie białek monoklonalnych w klasie:IgA,IgG.IgM i łańcuchów lekkich lambda i kappa}wolne łańcuchy lekkie
	300 pacjentów
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Warunki graniczne dla systemu do elektroforezy białek surowicy i moczu 

	Lp
	Warunek graniczny
	Potwierdzenie spełnienia

tak/nie
	Opis parametru

	1
	System fabrycznie nowy, rok produkcji nie starszy niż 4-letni
	
	

	2
	W pełni wyposażony automatyczny system do elektroforezy i immunofiksacji białek surowicy i moczu na żelu agarozowym 
	
	

	3
	Dołączone świadectwo CE dla oferowanego systemu,aparatu
	
	

	4
	Dołaczona deklaracja zgodnosci z Dyrektywą UE 98/78 {IVD} dla odczynników
	
	

	5
	Automatyczne nakładanie próbek  surowicy  na żel bez konieczności wstępnego rozcieńczania
	
	

	6
	Rozdział białek surowicy na 6 frakcji:albuminy,alfa1 globuliny,alfa2 globuliny,beta1 globuliny,beta2 globuliny,gammaglobuliny i  automatyczne wykrywanie komponentów  monoklonalnych
	
	

	7
	Elektroforeza białek moczu z pasmami łańcuchów lekkich{białka Bence’a-Jonesa
	
	

	8
	Wyznaczanie ilościowo białka monoklonalnego stężenie  i procentowo
	
	


	9
	Dostarczenie niezbędnych materiałów zużywalnych do zagęszczania moczu w razie potrzeby,naczynka jednorazowe, pojedyncze
	
	

	10
	Automatyczne nakładanie próbek w analizatorze
	
	

	11
	Możliwość wykonania badań z mikropróbek poniżej 500ul[opisać sposób}
	
	

	12
	Automatyczne barwienie,odbarwianie i suszenie żeli z rozdziałami
	
	

	13
	System komunikujący o braku odczynnika w pojemniku podczas pracy  pozwalający na uzupełnienie odczynnika i możliwością kontynuacji rozpoczętej procedury
	
	

	14
	Zestawy{żele i odczynniki} o dużej zdolności rozdzielczej poszczególnych frakcji białek
	
	

	15
	Wyniki w postaci graficznej i liczbowej-stężenia i zawartości procentowe poszczególnych frakcji,w tym również zawartość pasma białka monoklonalnego
	
	

	16
	Wydruki wyników bezpośrednio z aparatu z zakresami referencyjnymi dla każdej rozdzielonej frakcji białek
	
	

	17
	Materiały kontrolne do kontroli wenątrzlaboratoryjnej na dwóch poziomach
	
	

	18
	Udział w kontroli zewnątrzlaboratoryjnej w zakresie elektroforezy na koszt Wykonawcy z zapewnieniem uzyskaniem certyfikatu
	
	

	19
	Żele do elektroforezy na maksymalnie 14 próbek
	
	

	20
	Kompletne zestawy do rozdziału białek surowicy i moczu zawierające niezbędne odczynniki do wykonania rozdziału utrwalenia,wybarwienia
	
	

	21
	Automatyczne skanowanie płytki
	
	

	22
	Kontrola temperatury w analizatorze
	
	

	23
	Możliwość wprowadzenia modyfikacji wykresu rozdziału białek przez użytkownika
	
	

	24
	Dostarczenie dodatkowego zestawu komputerowego spełniającego warunki stacji roboczej wg Załącznika.
	
	

	25
	Dostarczenie kontenerów na kółkach do umieszczenia urządzeń podłączonych do sieci  elektrycznej.
	
	

	26
	Dostarczenie stołów do umieszczenia komputerów z monitorami i klawiaturą jako niezbędne wyposażenie do obsługi pracy analizatora.
	
	

	27
	Połączenie ze Szpitalną siecią informatyczną – łącze dwukierunkowe.Zlecenie do analizatora ,pobieranie wyniku białka całkowitego ze stanowiska analizatora biochemicznego,odsyłanie wyników do systemu informatycznego:
	
	

	28
	Dołączone foldery opisu technicznego całego systemu,potwierdzających parametry wpisane w tabeli oraz wydruki wyników potwierdzające opisy apartu,jakość elektroforegramów,prezentacje wyników elektroforezy i immunofiksacji
	
	

	29
	Gwarancja systemu na cały okres umowy
	
	

	30
	Drukarka do drukowania pojedynczych raportów wyników pacjentów
	
	

	31
	Szkolenie w zakresie obsługi aparatu na koszt wykonawcy w siedzibie zamawiającego
	
	

	32
	Oprogramowanie w języku polskim
	
	

	33
	Sterowanie urządzeniem oraz analiza i zatwierdzanie  wyników za pomocą tego samego komputera zewnętrznego


	
	

	34
	Dostarczenie odpowiednich ilości  zapasowych pojemników zainstalowanych w analizatorze do roztworów roboczych,  na odpady płynne.Instrukcje mycia  oferowanych pojemników wielorazowego użytku
	
	

	35
	Dostarczenie instrukcji obsługi systemu
	
	

	36
	Dostarczenie kart charakterystyki produktów,szczególnie zawierających substancje niebezpieczne
	
	

	37
	Dostarczenie opisu powstałych odpadów po analizie z określeniem składników niebezpiecznych
	
	


Warunki graniczne do immunofiksacji białek surowicy i moczu

	Lp
	Warunek graniczny
	Potwierdzenie spełnienia

tak/nie
	Opis parametru

	1
	Żele do immunofiksacji w surowicy-elektroforeza i identyfikacja białka monoklonalnego w klasie IgA,IgG,IgM,typu:łańcuchy lekkie kappa,łańcuchy lekkie lambda
	
	

	2
	Wielkość żeli dla immunofiksacji w surowicy maksymalnie dla 4 pacjentów
	
	

	3
	Immunofiksacja w moczu-elektroforeza, z identyfikacją białka monoklonalnego w klasie IgA,IgG,IgM,typu:łańcuchy lekkie kappa,łańcuchy lekkie lambda związane i wolne
	
	

	4
	Immunofisksacja białka Bence’a Jonesa w moczu be zagęszczania
	
	

	5
	Wielkość żelu do immunofiksacji moczu maksymalnie dla 2 pacjentów
	
	

	6
	Zestawy{podłoże,barwniki} o dużej rozdzielczości poszczególnych prążków{wyraźnie wybarwiające frakcje białka monoklonalnego}
	
	

	7
	Zautomatyzowany proces nakładania próbek,migracji,utrwalania,barwienia i suszenia
	
	

	8
	Deklaracja zgodności z Dyrektywą UE 98/78/IVD dla zestawu do oznaczeń
	
	


Niespełnienie chociażby jednego warunku będzie skutkować odrzuceniem oferty

.................................., data ...........2022 r.          
       (miejscowość)    
                                                                                                                                …………………………………………..                                                                          podpisy z pieczątkami imiennymi osób wskazanych
                                                                                                                  w dokumencie uprawniającym do występowania w obrocie                                      prawnym lub posiadających pełnomocnictwo) 
Ocena parametrów technicznych systemu do elektroforezy białek surowicy i moczu

	Lp
	Oceniany parametr
	Ilość punktów
	Opis parametru

	1
	Zintegrowany system{jeden aparat} w pełni automatyczny
	Tak-10 pkt.

Nie- 5 pkt
	

	
	Zautomatyzowana faza przygotowania próbek i nakładania na żele
	tak-10pkt

nie 5 pkt
	

	2
	Wbudowany system kontroli jakości{opisać}
	Tak-10 pkt.

Nie- 2 pkt.
	

	3
	Baza danych wyników badań pacjentów
	Tak-10 pkt.

Nie-2 pkt.
	

	4
	Trwałość odczynników po otwarciu{podać w dniach}
	Najdłuższa-5 pkt

najkrótsza- 1 pkt

pozostałe proporcjonalnie
	

	5
	Czas elektroforezy w serii np.dla 14 próbek od próbki pierwotnej do uzyskania wyniku do 60 minut
	Tak-10 pkt.

Nie-1 pkt
	

	6
	Automatyczna kontrola poszczególnych etapów elektroforezy
	Tak-10 pkt

nie-1 pkt
	

	7
	Utrwalenie żeli metodą termiczną
	Tak 10pkt

nie 1pkt
	

	8
	Możliwość szybkiego wyszukiwania żeli w archiwum{opisać}
	Tak-10 pkt

nie-1 pkt
	


Parametry oceniane zestawów do immunifiksacji

	Lp
	Oceniany parametr
	Ilość

 punktów
	Opis parametru

	1
	Trwałość odczynników po otwarciu{podać w dniach}
	Najdłuższa-5 pkt

najkrótsza-1 pkt pozostałe proporcjonalnie
	

	2
	Czułość testów-wykrywanie poszczególnych klas,typów białek monoklonalnych w surowicy{podać najniższe stężenie wykrywalne g/L
	Najniższe 5 pkt.

Najwyższe 1 pkt pozostałe proporcjonalnie
	

	3
	Czułość testów-wykrywanie poszczególnych klas,typów białek monoklonalnych w moczu{podać najniższe stężenie wykrywalne g/L
	Najniższe 5 pkt.

Najwyższe 1 pkt pozostałe proporcjonalnie
	

	4
	Czas uzyskania wyniku{podać w godzinach}
	Najkrótszy-5 pkt.

Najdłuzszy-1 pkt. Pozostałe proporcjonalnie
	


