OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Zadanie 1
Odczynniki do badan 7 zakresu diagnostyki infekcyjnej oraz NT-pro BNP
wraz z dzieriawq automatycznego analizatora immunochemicznego

Lp. Odczynnik Ilo$¢ oznaczen pacjentow | Ilos¢ badan kontrolnych
na 18 miesiecy na 18 miesiecy

1 |Prokalcytonina wg Bramhsa 21 000 400

2 | Syfilis 2100 200

3 | Antygen HBs 4300 200

4 | P.ciala anty HBs 900 200

5 |P.ciata anty HCV 4 000 200

6 |P.ciata IgM CMV 1100 200

7 |P.ciala IgG CMV 1100 200

8 |P.ciata IgM Rubella 1200 200

9 |P.ciala IgG Rubella 1 400 200

10 |P.ciata I[gM Toxoplasmoza 2 300 200

11 |P.ciata IgG Toxoplasmoza 2 200 200

12 | P.ciata i antygen HIV ( test combi) 3 000 300

13 [NT pro BNP 500 100
Zewnatrzlaboratoryjna kontrola
jakosci obejmujaca co najmniej
parametry: Ag HBs, anty HCV, Co najmniej

14 |HIV. 2 cykle/ rok

1. Materiaty kontrolne, kalibratory, ptyny oraz odczynniki i materialy zuzywalne do
wymaganej ilo$ci oznaczen uwzgledniajac prace analizatora 5 godzin / 7 dni w
tygodniu oraz wykonywanie pojedynczych badan.

2. Kontrola wewnatrzlaboratoryjna na co najmniej 2 poziomach stezen badanych

analitéw w ilo$ciach podanych powyze;j.

3. Testy na kalibracj¢ metod zostaly uwzglednione w ilo$ci badan kontrolnych.

4. Wraz z pierwsza dostawa, Wykonawca dostarczy instrukcje obstugi 1 konserwacji
analizatora oraz dla wszystkich parametréw wartosci referencyjne , ulotki
odczynnikowe oraz karty charakterystyki odczynnikéw niebezpiecznych.
Wszystkie wymienione dokumenty w jezyku polskim.

5. Wykonawca oszacuje 1los¢ zaoferowanych odczynnikow, ptyndéw systemowych 1

materialow eksploatacyjnych z uwzglednieniem ich stabilnos$ci na poktadzie
analizatora, 1 wykonywaniem badan pojedynczych, w celu zapewnienia wykonania
ilosci oznaczen wymaganej przez Zamawiajgcego .

W przypadku nie uwzglednienia wystarczajacej ilosci odczynnikdw, materialow
eksploatacyjnych i1 ptynow systemowych, Wykonawca zobowigzuje si¢ do
bezptatnego zapewnienia brakujgcego asortymentu w celu wykonania wymaganych

ilosci oznaczen.
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6. Aby zapewni¢ optymalne warunki pracy analizatora w sezonie letnim,
Wykonawca wyposazy Pracowni¢ Wirusologii w klimatyzator o mocy 3-4 kW na
powierzchnig ok. 20 m * z mozliwos$cig odkupienia go przez Zamawiajacego po

zakonczeniu umowy.

Parametry graniczne analizatora immunochemicznego

Lp |Opis

1 Wykonawca/Producent

2 | Nazwa —model / typ

3 | Rok produkcji

Lp | Parametr graniczny Warunek [Opisa¢ spelnienie

konieczny | TAK/NIE

1. | Analizator typu ,,Random Access”, rok produkcji nie TAK
wczesniej niz 2016, analizator wolno stojacy.

2. | Analizator z autopodajnikiem dla probek, ktory przenosi | TAK
statywy z probkami z miejsca tadowania do miejsca
aspiracji probki.

3. |Metoda oznaczen -chemiluminescencyjna. TAK

4. | Wydajnos¢ deklarowana w materiatach informacyjnych TAK
producenta - minimum 90 oznaczen na godzing.

5. | Co najmniej 24 pozycji odczynnikowych na poktadzie. TAK

6. |Brak konieczno$ci codziennego roztadowywania/ TAK
zatadowywania odczynnikéw na poktad aparatu (chtodzony
przedziat odczynnikowy ).

7. | Mozliwos¢ samodzielnego programowania norm TAK
referencyjnych.

8. | Ciagte monitorowanie ilosci dostgpnych odczynnikow i TAK
materiatéw zuzywalnych na pokladzie aparatu.

9. | Wszystkie odczynniki gotowe do uzycia, nie wymagajg TAK
rekonstytucji, rozpuszczania.

10. |Zewnetrzna drukarka komputerowa wraz z materiatami TAK
eksploatacyjnymi (bebny, tonery) na caly okres
obowigzywania umowy.

11. | Zewnetrzny i wewnetrzny czytnik kodow paskowych. TAK

12. | Wbudowany system kontroli jakosci badan (mozliwo$¢ TAK
wydruku zestawien, opracowan statystycznych i wykresow
).

13. |Baza danych pacjentow. TAK

14. |Mozliwo$¢ wstawiania do aparatu probowek pierwotnych | TAK
identyfikowanych przez aparat z kodu paskowego.

15. | Analizator automatycznie podaje czas ( hh:mm) TAK

zakonczenia analizy kazdego oznaczenia .




16.

Odczynniki 1 kalibratory pochodzace od jednego
producenta.

(Zamawiajacy dopuszcza maksymalnie jeden rodzaj
odczynnika i kalibratora pochodzacy od innego producenta
niz Oferent).

TAK
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17.

Wielkos¢ opakowan odczynnikowych nie wiecej niz 100
testow.

TAK

18.

Wykonywanie badan w trybach : seryjnym, pojedynczym,
pilnym.

TAK

19.

Podtaczenie analizatora do stosowanego w Laboratorium
LIS

( Asseco)

TAK

20.

Serwis proaktywny — podiaczenie analizatora do zdalnego
systemu serwisowego poprzez lacze internetowe aktywne
catg dobe uwzglednione w ofercie.

TAK

Parametry oceniane analizatora immunochemicznego

Lp.

Parametry oceniane

Punktacja

Opisa¢ spelnienie
TAK / NIE

W oznaczeniach wykonywanych przez analizator nie jest
stosowana metoda wolnego wychwytu na bazie uktadu
streptawidyna-biotyna, z ktorg wigze si¢ interferencja
spowodowana przyjmowaniem przez pacjenta biotyny w
zwiekszonych dawkach (> 5 mg/dobg).

Nalezy dotaczy¢ do oferty ulotki odczynnikowe
potwierdzajace spelnienie wymagania.

TAK - 20 pkt.

NIE - 0 pkt.

Mozliwos$¢ rozpoczegcia badan bezposrednio po
wstawieniu do analizatora odczynnikéw z lodowki
zewngtrznej bez koniecznos$ci ich wstepnego ogrzewania
1 doprowadzania do temperatury pokojowej ( przed
zatadowaniem do analizatora).

TAK - 10 pkt.

NIE - 0 pkt.

Stabilno$¢ odczynnikow anty HBs, anty IgG, IgM CMV,
anty IgG, IgM Rubella na poktadzie analizatora minimum
30 dni, jezeli pakiet jednorazowo tadowany do
analizatora liczy wigcej niz 80 testow. W przypadku
przeniesienia odczynnika z analizatora do lodowki
zewngtrznej, odczynnik stabilny do daty waznosci
podanej na opakowaniu.

Zadanie 2

TAK - 10 pkt.

NIE - 0 pkt.




Odczynniki do badania przeciwcial Borrelia burgdorferi wraz 7 dzieriawg
automatycznego analizatora immunochemicznego

Lp. Odczynnik Ilo$¢ oznaczen pacjentow | Ilos¢ badan kontrolnych na
na 18 miesiecy 18 miesiecy
1 |P.ciala IgM Borrelia burgorferi 1200 180
2 | P.ciata IgG Borrelia burgorferi 1200 180

Parametry graniczne analizatora immunochemicznego

Ip | Opis

1 Wykonawca/Producent

2 | Nazwa —model / typ

3 Rok produkcji

Lp. | Parametr graniczny Warunek Opisa¢ spelnienie

konieczny TAK/NIE

1. |Analizator fabrycznie nowy lub uzywany i odnowiony, | TAK
wyprodukowany nie wczesniej niz w 2015 r.
Metoda oznaczeni immunoenzymatyczna. TAK
Mozliwo$¢ samodzielnego programowania norm TAK
referencyjnych.
Zewnetrzna lub wewnetrzna drukarka . TAK
Whbudowany system kontroli jako$ci badan (mozliwos¢ | TAK
wydruku zestawien, opracowan statystycznych i
wykresow ).
Baza danych pacjentow. TAK
Analizator automatycznie podaje czas ( hh:mm) TAK
zakonczenia analizy kazdego oznaczenia .

8. | Odczynniki 1 kalibratory pochodzace od jednego TAK
producenta.

9. | Wielko$¢ opakowan odczynnikowych nie wigcej niz TAK
100 testow.

10. | Wykonywanie badan w trybach : seryjnym, TAK
pojedynczym, pilnym.

11. |System mycia sond zapobiegajacy ryzyku kontaminacji | TAK
(dotaczenie stosownego dokumentu — wyciagu z
instrukcji uzytkowania)

1. Materiaty kontrolne, kalibratory, plyny oraz odczynniki 1 materiaty zuzywalne do
wymaganej ilo$ci oznaczen uwzgledniajac pracg analizatora 3 godziny /5 dni w

tygodniu oraz wykonywanie pojedynczych badan.

2. Kontrola wewnatrzlaboratoryjna na co najmniej 2 poziomach stezen badanych

analitéw w ilo$ciach podanych powyze;j.




3. Testy na kalibracj¢ metod zostaly uwzglednione w ilo$ci badan kontrolnych.

4. Wraz z pierwsza dostawa, Wykonawca dostarczy instrukcje obstugi 1 konserwacji
analizatora oraz dla wszystkich parametréw wartosci referencyjne , ulotki
odczynnikowe oraz karty charakterystyki odczynnikéw niebezpiecznych.
Wszystkie wymienione dokumenty w jezyku polskim.

5. Wykonawca oszacuje 1los¢ zaoferowanych odczynnikow, ptyndéw systemowych 1

materialow eksploatacyjnych z uwzglednieniem ich stabilno$ci na poktadzie
analizatora, 1 wykonywaniem badan pojedynczych, w celu zapewnienia wykonania
ilosci oznaczen wymaganej przez Zamawiajacego .

W przypadku nie uwzglednienia wystarczajacej ilosci odczynnikdw, materialow
eksploatacyjnych i ptynow systemowych, Wykonawca zobowigzuje si¢ do
bezptatnego zapewnienia brakujgcego asortymentu w celu wykonania wymaganych
ilosci oznaczen.
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