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ZAŁĄCZNIK NR 2 do SWZ
	Lp.
	Opis parametrów
	Parametry wymagane
	Parametry punktowane
	Parametry oferowane

(wypełnia Wykonawca)

	Analizator typu luminex z oprogramowaniem oraz pompą – 1 szt.

	1.
	Wymagania ogólne
	
	
	

	1.1.
	Wieloparametrowy analizator fluoroscencyjno-laserowy na bazie cytometru przepływowego z automatycznym podajnikiem mikropłytek oraz  jednostką automatycznie dozującą płyn osłonowy, gwarantujący pracę urządzenia w trybie ciągłym wraz z oprogramowaniem sterującym
	TAK
	
	

	1.2.
	Analizator do wykonywania testów do oznaczania HLA w locus A, B, C, DRB1, DRB3, DRB4, DRB5, DQA1, DQB1, DPA1, DPB1 - bez etapu płukań, neutralizacji i denaturacji. 
	TAK/NIE,

podać
	TAK – 5 pkt.,

NIE – 0 pkt.
	

	1.3.
	Całkowity czas wykonania amplifikacji w aparacie max. 1h 45min
	TAK/NIE,

podać
	TAK – 5 pkt.,

NIE – 0 pkt.
	

	1.4.
	Wyrób medyczny oznaczony znakiem CE IVD
	TAK
	
	

	
	Kompatybilność analizatora z zestawami do typowania HLA oraz dostarczenie oprogramowania do analizy wyników HLA uzyskanych z analizatora
	TAK,

podać
	
	

	2.
	Parametry techniczne analizatora
	
	
	

	2.1.
	Analiza multipleksowa  próbek z wykorzystaniem cytometrii przepływowej i fluorometrii  - do 100 analitów na próbkę na kulkach magnetycznych lub polistyrenowych
	TAK
	
	

	2.2.
	Codzienne uruchamianie/wyłączanie ≤ 30 min
	TAK,

podać
	
	

	2.3.
	Układ optyczny analizatora: laser z promieniowaniem raportującym i promieniem klasyfikującym
	TAK
	
	

	2.4.
	Promień raportujący:

- długość fali: 532 nm

- tryb pracy: fala ciągła (CW)
	TAK,

podać
	
	

	2.5.
	Promień klasyfikujący:

- długość fali: 635 nm

- tryb pracy: fala ciągła (CW)
	TAK,

podać
	
	

	2.6.
	Fluorescencja tła emisji dla długości fali 575 nm automatycznie odejmowana od natężenia wartości fluorescencji
	TAK,

podać
	
	

	2.7.
	Dokładność i precyzja pracy analizatora:

- objętość próbki ± 5% / pobór,

- klasyfikacja mikrosfer: > 80%,

- natężenie wtrysku: 1 µl/s
	TAK,

podać
	
	

	2.8.
	Kuweta 200 mikronów kwadratowych
	TAK,

podać
	
	

	2.9.
	Akceptowalny zakres objętości próbki: 20 – 200 µl
	TAK,

podać
	
	

	2.10.
	Zasilanie z elektroenergetycznej sieci 230 V AC  50 Hz
	TAK,

opisać
	
	

	3.
	Wyposażenie
	
	
	

	3.1.
	Zestaw startowy do typowania antygenów zgodności tkankowej np.  HLA DRB1 wraz oprogramowaniem do analizy dostarczonych testów – min. 50 testów
	TAK
	
	

	3.2.
	Zestaw kalibracyjny i weryfikacyjny na min. 25 użyć
	TAK,

podać
	
	

	3.3.
	Zestaw narzędzi do regulacji wysokości igły
	TAK,

podać
	
	

	3.4.
	Płyn osłonowy min. 20 litrów
	TAK,

podać
	
	

	4.
	Wymagania dodatkowe
	
	
	

	4.1.
	Sprzęt fabrycznie nowy, wyprodukowany nie wcześniej niż w 2023 r.
	TAK
	
	

	4.2.
	Bezpłatne przeglądy okresowe wraz z kalibracją i weryfikacją (obejmujące bezpłatny dojazd i robociznę) wykonywane w okresie gwarancji zgodnie z zaleceniami producenta (częstotliwość, zakres czynności) – zgodnie z wymogami producenta, testy bezpieczeństwa
	TAK,

dostarczyć podczas odbioru oświadczenie o wymaganych przez producentach przeglądach technicznych i częstotliwości ich wykonywania
	
	

	4.3.
	Instrukcja obsługi w języku polskim w formie papierowej i elektronicznej
	TAK,

dostarczyć podczas odbioru
	
	

	4.4.
	Dokumenty potwierdzające dopuszczenie do obrotu i używania na terytorium RP oferowanego sprzętu zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych (Dz.U.2022 poz. 974)

- deklaracji zgodności, 

- certyfikatu wystawionego przez jednostkę notyfikowaną (jeśli dotyczy), 

- kopii powiadomienia lub zgłoszenia do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. 
	TAK,

dostarczyć podczas odbioru
	
	

	4.5.
	Dostawca wskaże serwis gwarancyjny i pogwarancyjny dostarczonego sprzętu – podać nazwę, adres, telefon, faks
	TAK,

dostarczyć podczas odbioru
	
	

	4.6.
	Dostarczenie oświadczenia potwierdzającego, że pracownicy serwisu posiadają odpowiednie kwalifikacje i doświadczenie oraz posiadają imienne certyfikaty wystawione przez producenta ze szkolenia w zakresie obsługi serwisowej przedmiotu umowy lub potwierdzenie przez producenta odbycia wymaganych szkoleń serwisowych wystawionych na Wykonawcę.
	TAK,

dostarczyć podczas odbioru
	
	

	4.7.
	Możliwość wykonania diagnostyki poprzez zdalny dostęp
	TAK
	
	

	5.
	Dodatkowe informacje o oferowanym sprzęcie
	
	
	

	5.1.
	Producent
	TAK,

podać
	
	

	5.2.
	Model/nazwa produktu
	TAK,

podać
	
	

	5.3.
	Nazwa Katalogowa *
	TAK,

podać
	
	


„*” – uzupełnić w przypadku posiadania przez oferowany sprzęt w/w danych;

Niniejszym oświadczam, iż oferowany sprzęt posiada parametry techniczne określone powyżej.
....................................... dn., ....................... 
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