OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Odczynniki do badan immunochemicznych i innych niezbednych wyrobow
wraz 7 dzieriawq dwu automatycznych analizatorow immunochemicznych i
sortera probek - AG.ZP 3320.64

Lp. Odczynnik [lo$¢ oznaczen | Ilo$¢ badan kontrolnych na 1
pacjentow poziomie kontroli ( zamiennie
na 24 miesigce | poziom L,N,H), na 24 miesigcy,
na 2 analizatory
Anty-mikrosomalne
1 |p-ciala(Anty-TPO 4850 150
Anty-tyreoglobulinowe
2 |p-ciata(Anty -TG) 1000 100
3 |AFP 1050 150
4 |BNP lub NT-proBNP 2050 150
5 |Beta HCG 2250 150
6 |CEA 5000 100
7 |CK- MB mass * 21100 300
8 |CA-19.9 3250 150
9 |CA-125 3250 150
10 |[Ca15.3 1850 150
11 |DHE-S 2450 150
12 |Estradiol 1600 100
13 |FSH 2050 150
14 |FT3 17500 400
15 |FT4 24700 400
16 |Ferrytyna 20200 300
17 |Insulina 5800 200
Kortyzol w surowicy
18 | 1w moczu 5800 200
19 | Kwas foliowy 3050 150
20 |LH 1650 150
21 |Parathormon 3100 100
22 | Progesteron 850 150
23 |Prolaktyna 2500 100
24 |'TSH 66800 700
25 |[t.PSA 15400 300
26 | Testosteron 4150 150
27 | Troponina I ultraczuta * 30700 500
28 | Witamina B12 14800 300
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29 | Witamina D 22300 300
30 |Prokalcytonina 400 100

* - badania oznaczane jednoczesnie, codziennie na 2 analizatorach
( Pozostate badania oznaczane na analizatorze podstawowym, w razie jego awarii —

na dodatkowym).

1.Materiaty kontrolne , kalibratory , ptyny i  odczynniki pomocnicze oraz materiaty
zuzywalne do deklarowane;j ilo$ci oznaczen , takze do drukarek, uwzgledniajac

prace analizatorow 8 h/7 dni w tygodniu oraz wykonywanie

pojedynczych probek.
2.Kontrola wewng¢trzna na 2 lub 3 poziomach stezen materialdéw kontrolnych

zawartych w jednym opakowaniu .
Wykonawca zapewni materiaty kontrolne o okresie waznosci minimum 12

miesiecy.
3. Materiaty kontrolne i udziat w zewnatrzlaboratoryjnym programie kontroli
jakosci ( co najmniej 2 programy na rok) wliczone w ceng¢ oferty, w szczegolnosci

dla nastepujacych parametrow :
p/ciata mikrosomalne ( anty-TPO), p/cial anty-tyreoglobulinowe ( anty-Tg), AFP

DHE -S, kwas foliowy, witamina D.
4.Planowana, podana ilo$¢ oznaczen nie uwzglednia kalibracji metod 1 ewentualnych
innych badan niezbednych do utrzymania metod badawczych.
5.0bydwa analizatory pracujg w oparciu o te same odczynniki i kalibratory ,
dopuszczamy maksymalnie 2 odczynniki (wraz z 2 kalibratorami) rozne,

specyficzne dla kazdego analizatora.
6.Troponina wysokoczuta spelniajgca aktualne wymogi Polskiego Towarzystwa

Kardiologicznego.
7.Wykonawca dostarczy przy dostawie analizatoréw ulotki odczynikowe, wartosci

referencyjne dla wszystkich parametréw oraz karty charakterystyk dla odczynnikow.
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1. Parametry graniczne analizatora podstawowego

Opis

Wykonawca/Producent

Nazwa — model / typ

Rok produkc;ji

Parametr graniczny

Warunek

konieczny

Opisac
spetnienie
TAK / NIE

Analizator fabrycznie nowy, wyprodukowany nie wcze$niej
niz w 2018 roku .

TAK

Analizator w petni automatyczny typu ,,Random Access”.

TAK

Metoda oznaczen - chemiluminescencja .

TAK

Probki do badan wstawiane bezposrednio w probdéwkach
pierwotnych, okodowanych (barkodowa identyfikacja probek)
1 w kubkach reakcyjnych ( cup).

TAK

Maksymalna wydajno$¢ podana przez producenta w jego
materiatach nie mniejsza niz 270 oznaczen na godzing.

TAK

Minimum 40 pozycji odczynnikowych na poktadzie.

TAK

Probowka z probka przebywa w aparacie do momentu
aspiracji. Po zakonczeniu aspiracji probki , probowka
pierwotna jest wystawiana w strefe wytadowania i jest
dostepna dla uzytkownika.

Samo badanie/reakcja nie wymaga przechowywania probki
pierwotnej w analizatorze.

TAK

Automatyczny, samoczynny start aparatu po zatadowaniu
probek okodowanych.

TAK

Brak konieczno$ci codziennego roztadowywania/
zatadowywania odczynnikow na poktad aparatu (chtodzony
przedziat odczynnikowowy ).

TAK

10.

Mozliwo$¢ samodzielnego programowania norm
referencyjnych.

TAK

11.

Automatyczne zarzadzanie odczynnikami i materiatami
zuzywalnymi przebywajacymi na poktadzie analizatora (nr
LOT, termin waznosci, ilo§¢ dostepnych testow, termin
wazno$ci kalibracji).

TAK

12.

Wszystkie odczynniki gotowe do uzycia, nie wymagaja
rekonstytucji. Dopuszczamy mozliwo$¢ rekonstytucji do 10
zestawow kalibratorow.

TAK
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13. | Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w TAK
chtodzonym przedziale odczynnikowym, z mozliwoscig
umieszczenia ich w analizatorze bezposrednio po wyjeciu z
lodowki zewnetrzne;.

14. | Mozliwo$¢ tadowania/ roztadowywania wszystkich probek |TAK
badanych, odczynnikéw, materialow zuzywalnych do
analizatora bez konieczno$ci przerywania pracy aparatu i
przej$cia w stan Standby.--

15. | Zewnetrzna drukarka komputerowa. TAK

16. | Aplikacja kontroli jakosci badan (mozliwo$¢ wydruku TAK
opracowan statystycznych i wykreséw za dowolny okres).

17. | Baza wynikow badan. TAK

18. | Wyswietlany czas ( hh:mm) zakonczenia kazdego badania. |TAK

19. | Co najmniej 95 % odczynnikow 1 kalibratorow pochodzi od | TAK
jednego producenta.

20. | Wielkos$¢ opakowan ( kartridzy, butelek) odczynnikowych TAK
tadowanych jednorazowo do analizatora nie wigksza niz 100
testow .

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

22. | Praca analizatora bez konieczno$ci uzywania jednorazowych | TAK
koncowek.

23. | Automatyczne odnawianie zerwanych potaczen z LIS. TAK

24. | Jezeli analizator wymaga stacji uzdatniania wody, koszty jej | TAK
utrzymania i serwisowania uwzglednione w ofercie.

25. |Zadna z metod badawczych nie wymaga specjalnego TAK
przygotowania probek do analizy z wyjatkiem odwirowania.

26. | Serwis proaktywny-potaczenie on-line analizatora z serwisem. TAK

27. |Integracja z uzytkowanym w Laboratorium systemem TAK

informatycznym ( do 31.12.2019 r- SIS GEM, od 1.01.2020 r-
Asseco).
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2. Parametry graniczne analizatora dodatkowego ( zastepczego)

Opis

Wykonawca / Producent

Nazwa — model / typ

wivl-f5

Rok produkc;ji

Parametr graniczny

Warunek

konieczny

Opisac
spetnienie
TAK/NIE

Analizator fabrycznie nowy lub uzywany, odnowiony,
wyprodukowany nie wczesniej niz w 2014 roku.

TAK

Analizator w pelni automatyczny typu" Random Access"

TAK

Metoda oznaczen chemiluminescencja.

TAK

Probki do badan wstawiane bezposrednio w proboéwkach
pierwotnych, okodowanych (barkodowa identyfikacja
prébek) 1 w kubkach reakcyjnych ( cup).

TAK

Maksymalna wydajno$¢ podana przez producenta w jego
materiatach nie mniej niz 150 oznaczen na godzing.

TAK

Minimum 30 pozycji odczynnikowych na poktadzie.

TAK

Probowka z probka przebywa w aparacie do momentu
aspiracji. Po zakonczeniu aspiracji probki , probowka
pierwotna jest dostgpna dla uzytkownika. Samo
badanie/reakcja nie wymaga przechowywania probki
pierwotnej w analizatorze.

TAK

Brak konieczno$¢ codziennego roztadowania i zaladowania
odczynnikow na pokltad aparatu ( chtodzony przedziat
odczynnikowy).

TAK

Automatyczne zarzadzanie odczynnikami i materiatami
zuzywalnymi przebywajacymi na poktadzie analizatora (nr
LOT, termin wazno$ci, ilo§¢ dostepnych testow, termin
waznosci kalibracji).

TAK

10.

Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w
chlodzonym przedziale odczynnikowym, z mozliwo$cia
umieszczenia ich w analizatorze bezposrednio po wyjeciu z
lodowki zewnetrzne;.

TAK

Str.5z8




1.

Wszystkie odczynniki gotowe do uzycia, nie wymagaja
rekonstytucji. Dopuszczamy mozliwos¢ rekonstytucji do 10
zestawoOw kalibratorow.

TAK

12.

Mozliwo$¢ tadowania/ roztadowania probek badanych,
odczynnikow 1 materiatdéw zuzywalnych bez koniecznosci
przerywania pracy analizatora i przej$cia w stan Standby.

TAK

13.

Wyswietlany czas ( hh:mm) zakonczenia kazdego badania .

TAK

14.

Podtaczenie do zewnetrznej drukarki przy analizatorze
podstawowym.

TAK

15.

Baza wynikow badan.

TAK

16.

Aplikacja kontroli jako$ci badan (mozliwos¢ wydruku
opracowan statystycznych i wykreséw za dowolny okres).

TAK

17.

Odczynniki, kalibratory i1 kontrole kompatybilne z
analizatorem podstawowym.

Zamawiajacy dopuszcza maksymalnie dwa odczynniki i
kalibratory odmienne w stosunku do analizatora
podstawowego.

TAK

18.

Co najmniej 95 % odczynnikow i kalibratorow pochodzi od
jednego producenta.

TAK

19.

Wielko$¢ opakowan ( kartridzy, butelek) odczynnikowych
tadowanych jednorazowo do analizatora nie wicksza niz 100
testow .

TAK

20.

Wykonywanie badan w trybach : seryjnym, pojedynczym,

pilnym.

TAK

21.

Praca analizatora bez konieczno$ci uzywania
jednorazowych koncowek.

TAK

22.

Automatyczne odnawianie zerwanych potaczen z LIS.

23.

Jezeli analizator wymaga stacji uzdatniania wody, koszty
jej utrzymania i serwisowania uwzglednione w ofercie.

TAK

24.

Zadna z metod badawczych nie wymaga specjalnego
przygotowania probek z wyjatkiem odwirowania.

TAK

25.

Integracja z uzytkowanym w Laboratorium systemem

informatycznym (od 1.01.2020 r Asseco).

TAK

Str. 6z 8




Parametry oceniane dla 2 analizatorow immunochemicznych

pobieraja odczynnika do badan.

Lp. |Parametr oceniany Punktacja Opisac spetnienie
TAK / NIE

1. |Stabilno$¢ nastepujacych odczynnikoéw na | TAK - 10 pkt.

poktadzie obu analizatoréw , po pierwszym

uzyciu , minimum 28 dni, NIE - 0 pkt.

( Wykonawca dotaczy do oferty ulotki

odczynnikowe): anty Tg,LH, HCG,BNP,

PTH, DHE-S, progesteron.
2. | Detektor wykrywania skrzepow i TAK - 10 pkt.

mikroskrzepéw w probee . W przypadku

wykrycia tego zjawiska analizatory nie NIE - 0 pkt.

3. Parametry graniczne dla sortera probek

Ip | Opis
1 Wykonawca / Producent
2 |Nazwa — model / typ
3 Rok produkcji
Lp | Parametr graniczny Warunek | Opisac
konieczny | spelnienie
TAK/NIE
L. | System preanalityczny umozliwiajacy sortowanie probowek z | TAK
réznego materiatu dzigki rozpoznaniu koloru korka 1 wedlug
kodu kreskowego na probowce w celu zapewnienia doktadne;j
identyfikacji rodzaju probdéwki 1 materiatu znajdujacego sie w
jej wngtrzu.
2. |Rozpoznawanie probowek o wymiarach mieszczacych si¢ co | TAK
najmniej w zakresach :
1. $rednice zewnetrzne 10 — 16 mm
2. wysokos$¢ 70 — 110 mm z korkiem
3. | Automatyczne odczytywanie kodow kreskowych probowek. | TAK
4. | Automatyczne, selektywne odkorkowywanie probowek. TAK
5. | Automatyczne zdejmowanie korkéw wciskanych i TAK
zakrecanych.
6. | Rozpoznawanie rodzaju materiatu do badan ( krew petna TAK
surowica, 0socze). Str. 77 8
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7. | Wydajnosé¢ sortowania minimum 500 probek / godzing. TAK
Poda¢ wydajnos¢.

8. |Sorter pracujacy bez konieczno$ci uzycia kompresora. TAK

9. | Integracja sortera z uzytkowanym w Laboratorium systemem | TAK
informatycznym
(do 31.12.2019 r - SIS GEM, od 1.01.2020 r- Aseco).
Dostarczenie niezbednych licencji i wsparcia serwisowego
dla podtaczonych analizatoréw 1 komputeréw sterujacych ze
wsparciem i gwarancjg na okres trwania umowy bez
dodatkowych kosztéw dla Zamawiajgcego. Dostarczenie
okablowania, kart rozszerzen.

10. | Aktualizacja oprogramowania sortera w trakcie trwania TAK
umowy dzierzawy.

11. | Sortowanie probek po wykonaniu badan do statywow TAK
archiwizacyjnych.

12. | Obecnos¢ serwisu Wykonawcy podczas podigczania sortera | TAK
do LIS.

13. | Gwarancja na sorter , serwisowanie i przeglady okresowe TAK
przez caly czas trwania umowy dzierzawy.

14. | Calodobowa gotowos¢ sortera do pracy. TAK

15. | Instrukcja obstugi sortera w jezyku polskim. TAK

16. | Szkolenie personelu Laboratorium ( 10 0sob) uwzglednione | TAK
w ofercie.

17. | Rok produkcji — nie p6zniej niz 2016 . TAK

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zadania wyciggow z instrukcji uzytkowania

analizatorow 1 sortera probek, specyfikacji analizatorow i sortera probek,

instrukcji wykonania badan, ulotek odczynnikowych.
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