DZP 3320.69.21
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Odczynniki do badan zakresu diagnostyki infekcyjnej wraz z dzieriawg
analizatora immunochemicznego

1 2 3 4
Lp. Odczynnik [lo§¢ oznaczen |Ilos$¢ badan kontrolnych
pacjentow na 36 miesi¢cy
na 36 miesiecy
1 | Prokalcytonina wg.Brahmsa 36 000 800
2 | Syfilis 2 500 200
3 | Antygen HBs 6 900 200
4 | P.ciata anty HBs 2 900 200
5 |P.ciata anty HCV 7 300 200
6 |P.ciata IgM CMV 1 500 200
7 | P.ciala [gG CMV 1 500 200
8 |P.ciata [gM Rubella 1900 200
9 |P.ciata IgG Rubella 1900 200
10 | P.ciala IgM Toxoplasmoza 3000 200
11 |P.ciala IgG Toxoplasmoza 3000 200
P.ciata i antygen HIV ( test
12 |combi) 6 000 300
P.ciala anty Sars-Cov-2 IgM
13 |jako$ciowo przeciw biatku S 3000 200

14 | P.ciata anty Sars-Cov-2 IgG

ilosciowo ( zapis w ulotce
producenta) przeciw domenie
RBD biatka S1. Wynik
podawany w jednostkach/ml.

Nalezy dotgczy¢ ulotke

odczynnikowq producenta. 23000 600
15 | NT- pro BNP 6 000 300
16 |TRAB 8 000 300

17 Zewnatrzlaboratoryjna

kontrola jakosci obejmujaca co
najmniej parametry: Ag HBs,
anty HCV, HIV, anty Sars 1gG,

IgM, TRAB. Co najmniej

2 cykle/ rok -

1.

2.

Kalibratory 1 materialy kontrolne pakowane s3 osobno, niezaleznie od opakowania
odczynnikow.

Materiaty kontrolne, kalibratory, plyny oraz odczynniki 1 materiaty zuzywalne
do wymagane;j iloéci oznaczen uwzgledniajac prace analizatora 5 godzin na 7 dni w  tygodniu
oraz wykonywanie pojedynczych badan.

Kontrola wewnatrz laboratoryjna na co najmniej 2 poziomach stezen badanych analitow
w ilosciach podanych w kolumnie nr 4.

. Do podanych ilo$ci oznaczen nalezy doda¢ ilo$¢ testow na kalibracje metod, uwzgledniajac 1- 2

miesieczne zamowienia na odczynniki oraz stabilnos¢ kalibracji.

. Wraz z pierwsza dostawa Wykonawca dostarczy instrukcje obstugi i konserwacji
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analizatora oraz dla wszystkich parametrow wartosci referencyjne, ulotki
odczynnikowe oraz karty charakterystyk odczynnikow. Wszystkie wymienione
dokumenty w jezyku polskim i w formie papierowej z wyjatkiem kart charakterystyk,
ktore mogg by¢ dostarczone na nosniku elektronicznym.

. Wykonawca oszacuje ilo$ci zaoferowanych odczynnikdéw, ptyndéw systemowych

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

W przypadku nie uwzglednienia wystarczajacej ilosci odczynnikdéw, materiatow
eksploatacyjnych 1 plynow  systemowych  Wykonawca  zobowigzuje  si¢
do zapewnienia brakujacego asortymentu w celu wykonania wymaganych ilosci
oznaczen w ramach wynagrodzenia okre§lonego w umowie.

Parametry graniczne analizatora immunochemiczneqo

Ip Opis
1 Wykonawca/Producent
2 Nazwa — model / typ
3 Rok produkcji
Lp | Parametr graniczny Warunek | TAK/NIE
konieczny | Opisac
spetienie
1. | Analizator typu ,,Random Access” z kompletnym TAK
wyposazeniem, rok produkcji nie wezesniej niz 2017,
analizator wolnostojacy. W przypadku wystapienia wigcej niz 4
awarii w okresie 4 miesiecy skutkujgcymi zatrzymaniem
wykonywania badan , Wykonawca zamieni analizator na
fabrycznie nowy.
2. | Analizator z autopodajnikiem dla probek, ktory przenosi statywy | TAK
z probkami z miejsca tadowania do miejsca aspiracji probki.
3. |Metoda oznaczen - chemiluminescencyjna. TAK
4. |Maksymalna wydajno$¢ deklarowana w materiatach TAK
informacyjnych producenta minimum 90 oznaczen na godzine.
5. | Co najmniej 24 pozycji odczynnikowych na poktadzie. TAK
6. |Brak konieczno$ci codziennego roztadowywania/ TAK
zatadowywania odczynnikow na poklad analizatora (chtodzony
przedziat odczynnikowy ).
7. | Ciagte monitorowanie ilo$ci dostgpnych odczynnikdw 1 TAK
materialdow zuzywalnych na poktadzie analizatora.
8. | Wszystkie odczynniki gotowe do uzycia, nie wymagaja TAK
rekonstytucji, rozpuszczania ani ogrzewania przed zatadowaniem
do analizatora i rozpoczg¢ciem badan.
9. |Zewnetrzna drukarka komputerowa. TAK
10. | Aplikacja kontroli jakosci badan (mozliwo$¢ wydruku zestawien, | TAK

opracowan statystycznych i wykresow Levey - Jeningsa ).
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11.

Baza danych pacjentéw.

TAK

12.

Mozliwo$¢ wstawiania do aparatu proboéwek pierwotnych
identyfikowanych przez aparat z kodu paskowego oraz naczynek
typu cups.

TAK

13. | Analizator automatycznie podaje czas ( hh:mm) zakonczenia TAK
analizy kazdego oznaczenia .

14. | Materiaty kontrolne sg zmianowane na oferowany analizator i TAK
odczynniki.

15. | Wielko$¢ opakowan odczynnikowych nie wiecej niz 100 testow. | TAK

16. | Wykonywanie badan w trybach : seryjnym, pojedynczym, TAK

pilnym.

17.

Test na przeciwciata anty Sars IgG jest testem ilosciowym, wynik
podawany jest w jedn./ml a Wykonawca posiada oficjalne
wytyczne WHO umozliwiajace przeliczenie jednostek testu na
standardowe jednostki WHO — BAU/ml.

TAK

18. | Integracja analizatora ze stosowanego w Laboratorium LIS TAK
( InfoMedica Asseco)
19. | Podtaczenie analizatora do zdalnego systemu serwisowego ( TAK

monitorowanie btgdow) poprzez tacze internetowe aktywne cata
dobe uwzglednione w ofercie.

Termin dostawy analizatora nie dluzszy niz 20 dni roboczych od daty podpisania umowy.
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Parametry oceniane analizatora immunochemicznego i odczynnikow

Lp.

Parametry oceniane Punktacja

TAK/NIE

Opisa¢ spelnienie

W oznaczeniach wykonywanych przez analizator TAK - 15 pkt.

nie jest stosowana metoda wolnego wychwytu na

bazie uktadu streptawidyna-biotyna, z ktora NIE -0 pkt.
wigze si¢ interferencja spowodowana

przyjmowaniem przez pacjenta biotyny w

zwigkszonych dawkach (> 5 mg/dobg).

Nalezy dotgczy¢ do oferty ulotke odczynnikowq

PCT potwierdzajgcq spetnienie wymagania.

Stabilno$¢ odczynnikéw anty HBs, anty IgG TAK - 10 pkt.

1 IgM CMYV, anty IgG 1 [gM Rubella na poktadzie \e_g pkt.
analizatora minimum 28 dni jezeli pakiet

jednorazowo tadowany do analizatora liczy 50 i

wiecej testow. W przypadku przeniesienia

odczynnika z analizatora do lodowki

zewnetrznej, odczynnik stabilny do daty

wazno$ci podanej na opakowaniu.

Nalezy dotgczy¢ do oferty ulotki odczynnikowe
potwierdzajqce spelnienie wymagania.

Liniowo$¢ metody p.ciata IgG Sars-Cov-2 nie  TAK - 15 pkt.

nizsza niz 100-krotnos$¢ wartos$ci granicznej (
punktu odcigcia), np. przy wartosci granicznej 50 NIE -0 pkt.
— liniowo$¢ nie nizsza niz 5 000 jedn./ml
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