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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Zatgcznik nr 1A do SWZ

L.p. Wymogi TAK/NIE (wypetnia
Wykonawca)

1. |Testy paskowe, jeden pasek testowy przeznaczony dla
jednego pacjenta

2.  [Minimum 5 linii standardowych ( wartosci niskie,
Srednie i wysokie) umozliwiajgce wykreslenie krzywej
kalibracyjnej w czasie rzeczywistym do wykonania
testu z uwzglednieniem tta naniesione na kazdy test

3. Zastosowanie przeciwciat monoklonalnych

4, Badanie dla kazdego pacjenta powinno zawierac
kontrole pozytywne oraz kontrole negatywna.

5. Potwierdzony brak reakcji krzyzowych z I1gG, IgA, IgM,
IgD dla badan alergologicznych.

6. Wynik kazdego alergenu oceniany indywidualnie —
podany wynik liczbowy w jednostkach
miedzynarodowych oraz  wynik  przedstawiony
graficznie

7. Mozliwos¢ wykonania badan z max 200 pl surowicy

8. Metoda nie moze wymagac dodatkowej ingerenciji przy
badanej prébce (np. rozciehczania surowicy) dla badan
alergologicznych

9. Dolna granica wykrywalnosci od 0,15 KkU/I dla
oznaczen slgE i 0,8 kU/I dla oznaczen IgAi 1gG

10. | Czas wykonywania badan do 5 godzin

11. |Zestawy powinny zawiera¢c wszelkie odczynniki
niezbedne do wykonania badan i inkubacji

12. | Wszelkie odczynniki gotowe do uzycia ( z wyjatkiem
buforu ptuczgcego)

13. | Bufor do ptukania po przygotowaniu wazny przez 30
dni

14. | Mozliwos¢ wykonania badan w zakresach temperatury
pokojowej (18 do 24°C) bez koniecznos$ci przeliczania
czasu inkubacji poszczegolnych odczynnikdw

15. | Membrana testu umieszczona w komorze w sposéb
trwaty przez producenta, umozliwiajgca wykonanie i
odczyt badania bez koniecznosci przenoszenia jej w
trakcie trwania catosci procedury

16. | Zamawiajgcy wymaga, aby testy byty kalibrowane
indywidualnie

17. |Kalibratory  stuzgce do  wykreslenia krzywej

kalibracyjnej, zawarte w kazdym tescie
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stezenia

przeciwciat

18. | Mozliwos¢  podgladu i  archiwizacji  krzywej
kalibracyjne;j.

19. |Wyniki muszg byc¢ interpretowane oraz archiwizowane
Zza pomocg programu komputerowego w jezyku polski

20. | Obraz kazdego paska zapisany i archiwizowany w
programie z mozliwoscig automatycznej identyfikacji
panelu

21. |Instrukcje obstugi aparatu i opis testow w jezyku
polskim

22. | Termin waznosci odczynnikdw minimum 6 miesiecy

23. | Oferent dostarczy aparat wykonujgcy automatycznie
petna procedure wykonania testow oraz zapewni
petny serwis i coroczng walidacje sprzetu na wiasny
koszt

24. | Zapewnienie bezptatnych konsultacji wykonywanych
badan (mozliwos¢ wykonania inkubacji porownawczej)

25. |Dokumenty potwierdzajgce zgtoszenie produktow do
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

26. | Podigczenie aparatu do sieci LIS (Infomedica- na
koszt oferenta)

27. | Coroczna kontrola zewnagtrz-laboratoryjna.

28. |Zapewnienie szkolen wewnetrznych i zewnetrznych
personelu laboratoryjnego w tematyce zwigzanej z
oferowanymi badaniami.

29. Okreslone sktady badan:

Panel alergologicznych 20 alergenéw - Pokarmowy
(Orzech laskowy, Orzech ziemny, Orzech wioski,
Migdat, Mleko krowie, Biatko jaja kurzego, Zéttko jaja
kurzego, Kazeina, Ziemniak, Seler, Marchew, Pomidor,
Dorsz, Krewetka, Brzoskwinia, Jabtko, Soja, Maka
pszenna, Sezam, Maka zytnia, CCD)

Panel alergologiczny 20 alergenéw - Wziewny (Pytek
brzozy, Pytek olszyny szarej, Pylek leszczyny, Pytek
debu, Tymotka tgkowa, Pytek zyta, Pytek bylicy, Pytek
babki lancetowatej, d. pteronyssinus, d. farinae,
Naskérek psa, Naskorek kota, Naskérek konia,
Naskérek sSwinki morskiej, Naskérek chomika,
Naskorek krolika, Aspergillus fumigatus, Cladosporium
herbarum, Penicillium notatum, Alternaria alternata,
CCD)

Panel alergologiczny 20 alergenéw — Pediatryczny
(Orzech ziemny, Mleko krowie, Biatko jaja kurzego,
Zottko jaja kurzego, Ziemniak, Marchew, Dorsz, Jabtko,
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Soja, Mgka pszenna, Pytek brzozy, Tymotka tgkowa,
Pytek bylicy, d. pteronyssinus, d. farinae, Naskorek
psa, Naskorek kota, Naskoérek konia, Aspergillus
fumigatus, Cladosporium herbarum, CCD)

stezenia

przeciwciat

Panel alergologiczny 10 alergenéw — Wziewny wariant
| (Pytek brzozy, Pytek olchy szarej, Pytek leszczyny,
Pytek debu, Pytek oliwki, Tymotka tgkowa, Pytek zyta,
Pytek ambrozji, Pytek bylicy, Pytek babki lancetowatej,
CCD)

Panel alergologiczny 10 alergenéw — Wziewny wariant
Il (d. pteronyssinus, d.farinae, Naskorek psa, Naskorek
kota, Naskorek konia, Naskorek owcy, Aspergillus
fumigatus, Cladosporium  herbarum, Penicillium
notatum, Alternaria alternata, CCD)

Panel alergologiczny 10 alergenéw — Wziewny wariant
[Il (Pytek brzozy, 6 traw- mix, Pytek zyta, Pytek bylicy,
D.pteronyssinus, D.farinae, Naskérek psa, Naskorek
kota, Pidra- mix, Plesnie- mix, CCD)

Panel alergologiczny 10 alergenéw — Pokarmowy
wariant | (mleko, biatko jaja kurzego, zoitko jaja
kurzego, kazeina, soja, ryz, kakao, jabtko, marchew,
maka — mix, CCD)

Panel alergologiczny 10 alergenéw — Pokarmowy
wariant 1l (orzech ziemny, sezam, wieprzowina,
kurczak, wotowina, dorsz, cytrusy — mix, seler,
brzoskwinia, pomidor, CCD)

Panel alergologiczny - Komponenty Mleka (mleko
krowie ekstrakt, a-laktoalbumina, B-laktoglobulina,
kazeina, (BSA) surowicza albumina wotowa, gluten)

Panel alergologiczny — Komponenty Orzech Ziemny
(Orzech ziemny ekstrakt, Ara h 1, Arah 2, Ara h 3, Ara
h 6, Ara h 8, Arah 9, CCD)

Panel alergologiczny — Komponenty Jaja Kurzego
(Biatko jaja kurzego, Zéttko jaja kurzego, Gal d 1, Gal d
2,Gald3, Gald4)

Panel alergologiczny — Komponenty Pytkéw Traw i
Drzew (Tymotka tgkowa ekstrakt, rPhl p 1, rPhl p 5,
rPhl p 7, rPhl p 12, Pytek brzozy, rBet v 1, rBet v 2,
Bylica ekstrakt, Art vl, CCD)

Panel alergologiczny — Komponenty roztocze (D.
pteronyssinus, d. farinae, rDer p 1, rDer p 2, rDer p 10,
rDer p 23, CCD)

Panel alergologiczny — Komponenty Plesni (Aspergillus
Fumigatus, rAsp f 1, rAsp f 3, rAsp f 4, rAsp f 6,
Alternaria alternata, r Alt al, Cladosporium herbarum,
Penicillium Notatum, CCD)
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n Panel Celiakia IgA (Deamidowany peptyd gliadyny IgA,
Transglutaminaza tkankowa IgA, IgA deficyt)

o] Panel Celiakia IgG (Deamidowany peptyd gliadyny
IgG, Transglutaminaza tkankowa IgG, Intrinisic factor)

p Panel Watrobowo-Nerkowy (AMA M2, SP 100, gp 210,

LKM 1, LC 1, CENP-B, GBM, PR3, MPO, SLA/LP)




