OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Odczynniki do badan koagulologicznych na Pracownie Koagulologii
wraz 3 dzieriawq dwu analizatorow koagulologicznych :

Wymagana Wymagan ilo$¢ badan
| ymag , kontrolnych/24
. ilos¢ oznaczen oo s
Lp. Odczynnik c miesigce/zamiennie 1
pacjentow/24 . .
. poziom kontroli/2
miesiace
aparaty
1 | Wskaznik protrombinowy 114000 1200
2 | Czas kaolinowo-kefalinowy 90 000 1 200
3 | D-dimery 15 000 600
4 |Fibrynogen met. Claussa 16 750 450
5 | Czas trombinowy 450 150
6 Aktywnos¢ czynnika von Willebrandta 300 100
z kofaktorem rystocytyny

7 | Antygen czynnika von Willebrandta 500 100
8 | Wolne biatko S 350 50
9 | Aktywnos$¢ biatka C 350 50
10 | Antykoagulant toczniowy, screen 500 100
11 | Antykoagulant toczniowy, confirm 500 100
12 | Czynnik VIII 500 100
13 |Anty Xa 350 50
14 | Czynnik XI 350 50
15 | Czynnik XII 350 50
16 | Aktywno$¢ antytrombiny 11 350 50
17. | Czynnik IX 350 50
18. | Czynnik V Leiden 350 50
19. | Czynnik X 350 50

1. Materiaty kontrolne, kalibratory, ptyny i odczynniki pomocnicze oraz materialy zuzywalne
(rowniez do drukarek) do deklarowanej ilo$ci oznaczen uwzgledniaja pracg 2 analizatorow
(8 h /7 dni w tygodniu ) oraz wykonywanie pojedynczych probek.
2. Kontrola zewnatrzlaboratoryjna wykonywana dwa raz w roku obejmujaca wszystkie
parametry z pozycji 1-4.
3. Odnosnie ilosci odczynnika do D-dimeréw Wykonawca uwzgledni dodatkowe iloSci
odczynnika dla probek przekraczajacych zakresy liniowosci metody.

Zamawiajacy wykonuje orientacyjnie nast¢pujace ilosci oznaczen D-dimerow:

stezenie D-dimeréw do 4 500 ng/ml — 80 %,

4501 — 7 600 ng/ml — 10 %,
powyzej 7 601 ng/ml —10 %

4. Oba analizatory pochodza od jednego producenta i pracuja w oparciu o te same odczynniki.
5. W przypadku zaoferowania aparatu podstawowego w wersji nastotowej, Wykonawca
dostarczy stot do ustawienia aparatu.
6. Wraz z pierwsza dostawa, Wykonawca dostarczy instrukcje obstugi i konserwacji aparatow
oraz dla wszystkich parametrow warto$ci referencyjne, ulotki odczynnikowe oraz karty
charakterystyki odczynnikow niebezpiecznych w jezyku polskim.
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7. Dostawca zapewnia podiaczenie aparatow do uzytkowanego w szpitalu systemu
informatycznego.

W zwiazku z planowana od dnia 1 stycznia 2020 r wymiana szpitalnego systemu
informatycznego Wykonawca zapewni integracj¢ systemow z SIS GEM do dnia 31 grudnia
2019 r oraz z ASECO od dnia 1 stycznia 2020 r.

8. Klimatyzator o mocy 3-4 kW na powierzchnie ok. 20 m? z mozliwo$cia odkupienia
przez Zamawiajacego po zakonczeniu umowy.

9. Materialy eksploatacyjne do drukarki (tonery, bebny) zapewni Wykonawca i wliczy

je w ceng oferty.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zadania instrukcji obstugi oferowanych w ramach
dzierzawy analizatorow, instrukcji wykonania badan i ulotek odczynnikowych.

Parametry graniczne analizatora podstawowego
Lp Opis

1 Wykonawca/Producent

Nazwa — model / typ

3 Rok produkcji

Opisaé
. Warunek . .
Lp Parametr graniczny Kkonieczn spelnienie
Y | TAK/NIE
1. | Analizator fabrycznie nowy (rok produkcji 2019). TAK

System w pelni automatyczny, typu Random Access, ztozony
z : zestawu komputerowego ( komputer sterujacy, monitor
dotykowy, drukarka laserowa) i czg$ci pomiarowej z funkcja
2. |przedanalitycznego sprawdzania probki pod katem obecnos$ci TAK
skrzepu, hemolizy, ikterii i lipemii. Mozliwe jest ustawienie
indywidualnych progéw ostrzegawczych tych interferencji dla
kazdego parametru.

Roéwnoczesny pomiar metodami: wykrzepiania na zasadzie

3. . . . TAK
optycznej, chromogenna, immunologiczna.
4 Dwie .sondy —jedna na odczynniki, jedna na probki i inne TAK
materialy.
5 Mozliwo$¢ wstawiania prob bezposrednio w probdwkach typu TAK
" | otwartego i zamknigtego oraz w naczynkach reakcyjnych(cup)
Wbudowany przebijak korkow probowek systemu
6. ! S TAK
zamknigtego co najmniej dla trybu rutynowego.
7. | Automatyczna identyfikacja probki z kodu paskowego. TAK
3 Wydajno$¢ minimum 110 oznaczen na godzing w analizie TAK
" |jednoczesnej PT/APTT.
9. |Mozliwo$¢ jednoczesnego zaladowania co najmniej 40 probek. TAK
10. | Minimum 500 kuwet reakcyjnych na poktadzie. TAK
Tromboplastyna ludzka (rekombinowana ) o ISI zblizonym do
11. TAK
1,0 (+/- 0,1).
Odczynnik do D — dimerow posiadajacy certyfikat FDA
12. | poswiadczajacy wiarygodno$¢ uzycia testu do wykluczenia TAK

ZchZZ ( zakrzepicy zyt glebokich i zatoru plucnego).
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Mozliwo$¢ pomiaru dlugich czasow krzepnigcia ( minimum

131300 sek dla PT i APTT)

TAK

Odczynnik do fibrynogenu odporny na interferencje ze strony

14, leku dabigatran.

TAK

Brak konieczno$ci codziennego roztadowywania/
15. | zaladowywania odczynnikéw na poklad aparatu (chtodzony TAK
przedziatl odczynnikowy).

Swobodny dostgp do aparatu umozliwiajacy zatadunek
16. | odczynnikdw, kuwet 1 materiatow zuzywalnych bez TAK
zatrzymywania analizatora i przerywania analiz.

17. | Wewnetrzna identyfikacja kodu kreskowego odczynnika. TAK

Automatyczne powtarzanie badan w funkcji wielokrotnych
18. | rozcienczen (reflex test) oraz standardowe rozcienczanie TAK
wstepne.

Mozliwos¢ samodzielnego programowania norm

19. referencyjnych.

TAK

Ciagle, automatyczne monitorowanie rodzaju, ilo$ci
pozostatych do wykonania ilo$ci testow, numerow LOT oraz
terminow waznosci odczynnikéw i materialdéw zuzywalnych
znajdujacych si¢ na pokladzie aparatu.

20. TAK

Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w
chlodzonym przedziale odczynnikowym, z mozliwoscia
umieszczenia ich w aparacie bezposrednio po wyjgciu z
lodowki zewnetrznej.

21. TAK

Trwato$¢ odczynnikow do PT, APTT, fibrynogenu na

22 poktadzie aparatu — co najmniej 4 dni.

TAK

Aplikacja kontroli jako$ci badan ( karty Levey-Jeningsa i
23. |reguty Westgarda) z mozliwos$cia wydruku opracowan TAK
okresowych, zestawien i wykresow .

System operacyjny umozliwiajacy prace wielozadaniowa , tj.
24. | np. podczas wykonywania serii pomiard0w mozna rownolegle

przygotowywac liste robocza dla nastgpnej serii lub TAK
przeprowadza¢ kalibracje.
Codzienne czynnosci konserwacyjne nie wymagaja wigcej

25. . . TAK
czasu niz 10 minut.
Mozliwo$¢ zapisywania wszelkiego rodzaju zestawien i

26. | raportow ( wyniki pacjenta, kalibracje,raporty QC) w postaci TAK
plikow pdf do odczytania na dowolnym komputerze.

27. | Odpowiedniej mocy UPS dla komputera i aparatu. TAK

28. | Baza danych pacjentow. TAK
Zapamigtywanie krzywych kalibracyjnych (mozliwos¢

29. | przediuzania kalibracji przez operatora na ten sam numer serii TAK
odczynnika).

Materiaty kontrolne do badan :PT, APTT, fibrynogen, D-
30. | dimery stabilne na poktadzie aparatu min. 24 h, w fiolkach nie TAK
wickszych niz 1 mi, z mozliwo$cia mrozenia.
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Parametry graniczne analizatora dodatkowego

Lp Opis

1 Wykonawca / Producent

Nazwa — model / typ

4 Rok produkc;ji

Warunek Opisac
Lp Parametr graniczny Kkonieczn spelnienie
Y | TAK/NIE

Analizator fabrycznie nowy lub odnowiony, wyprodukowany

1. . e o TAK
nie wezesniej niz w 2013 r.
System w pelni automatyczny, typu Random Access ztozony
z: zestawu komputerowego (komputer sterujacy, monitor,

2. i . . . TAK
podpigty do drukarki przy analizatorze podstawowym) i
czgS$ci pomiarowe;.

3 Rownoczesny pomiar metodami : wykrzepiania na zasadzie TAK

" |optycznej , chromogenng , immunologiczng.

Mozliwo$¢ wstawiania prob bezposrednio w probowkach

4. |typu otwartego i zamknigtego oraz w naczynkach TAK
reakcyjnych (cup)
Wbudowany przebijak korkow probowek systemu

5. : S TAK
zamkni¢tego co najmniej dla trybu rutynowego .
Dwie oddzielne igty pipetujace : dla odczynnikow, dla probek

6. |.. oS TAK
1 innych materiatow.

7. | Wewnetrzna identyfikacja kodu kreskowego odczynnika. TAK

] Wydajnos¢ minimum 100 oznaczen na godzing w analizie TAK

" |jednoczesnej PT/APTT.

9. | Automatyczna identyfikacja probki z kodu paskowego. TAK

10. | Minimum 300 kuwet reakcyjnych na poktadzie. TAK
Tromboplastyna ludzka (rekombinowana ) o ISI zblizonym do

11. TAK
1,0 (+/- 0,1).
Odczynnik do D — dimerow posiadajacy certyfikat FDA

12. | poswiadczajacy wiarygodnos¢ uzycia testu do wykluczenia TAK
ZchZZ ( zakrzepicy zyt gtebokich i zatoru ptucnego).

13 Mozliwo$¢ pomiaru dlugich czasow krzepnigcia ( minimum TAK

" 1300 sek dla PT i APTT)

Odczynnik do fibrynogenu odporny na interferencje ze strony

14. . TAK
leku dabigatran.
Bez koniecznosci codziennego roztadowywania/
zatadowywania odczynnikéw na poklad aparatu , ktory jest

15. | wyposazony w chtodzony przedzial odczynnikowy , TAK
mozliwo$¢ wstawiania odczynnikéw do aparatu bezposrednio
po ich wyjeciu z lodowki zewngtrzne;.
Swobodny dostgp do aparatu umozliwiajacy zatadunek

16. | odczynnikow, kuwet 1 materiatow zuzywalnych bez TAK
zatrzymywania analizatora i przerywania analiz.

17, Mozhwogc samodzielnego programowania norm TAK
referencyjnych.
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Ciagtle , automatyczne monitorowanie rodzaju, ilo$ci
pozostatych do wykonania testow, numerow LOT, terminow

18. . q o Iy i TAK
waznosci odczynnikow i materialow zuzywalnych
znajdujacych sie na poktadzie aparatu.
Trwatos¢ odczynnikow do PT, APTT, fibrynogenu na

19. . L) . TAK
poktadzie aparatu — co najmniej 4 dni.
Aplikacja kontroli jako$ci badan ( karty Levey-Jeningsa 1

20. |reguly Westgarda) z mozliwos$cia wydruku opracowan, TAK
zestawien okresowych 1 wykresow .
Mozliwo$¢ zapisywania wszelkiego rodzaju zestawien i

21. |raportow( wyniki pacjentow, kalibracje, zestawienia QC) w TAK
postaci pliku pdf do odczytania na dowolnym komputerze.
System operacyjny umozliwiajacy prace¢ wielozadaniowa , tj.
np. podczas wykonywania serii pomiaréw mozna rownolegle

22. 1 S TAK
przygotowywac liste robocza dla nastgpnej serii lub
przeprowadza¢ kalibracje.

23 Automatyczne powtarzanie pomiarow w przypadkach TAK

" | wynikdw przekraczajacych liniowos$¢ metody (reflex test).

24 ngzienne czynno$ci konserwacyjne nie trwaja dtuzej niz 10 TAK
minut.

25. | Odpowiedniej mocy UPS dla komputera i aparatu. TAK

26. | Baza danych pacjentow. TAK
Zapamigtywanie krzywych kalibracyjnych (mozliwo$¢

27. | przedtuzania kalibracji przez operatora na ten sam numer serii TAK
odczynnika).

8. Odczynniki, kalibratory 1 materiaty kontrolne kompatybilne TAK

z analizatorem podstawowym.
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