DZP 3320.13.22

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Odczynniki do badan immunochemicznych

analizatoréw immunochemicznych

wraz z dzierzawa dwach

Lp. Odczynnik Ilo$¢ oznaczen | Ilo$¢ badan Ilo$¢ badan
pacjentow kontrolnych - I | dodatkowych
na 36 miesigcy | (na 36 mies., na 36 mies.
na 2 analizatory)
1 5 3 4 5
Anty-mikrosomalne
1 | p-ciata(anty-TPO) 6 000 300
Anty-tyreoglobulinowe
2 |p-ciata(anty -TG) 3000 300
3 |AFP 2 000 300
4 |Beta HCG 3200 300
5 |CEA 5200 300
6 |CK- MB mass * 28 000 800
7 |CA-19.9 3600 300
8 |CA-125 3600 300
9 |Calb.3 1900 300
10 |DHE-S 3000 300
11 |Estradiol 2 000 300
12 |FSH 2 200 300
13 |[FT3* 21 000 900
14 |FT4~* 30 700 900
15 | Ferrytyna 22 000 400
16 |Insulina 7 500 300
Kortyzol w surowicy i w moczu.
17 | Metoda nie wymaga
przygotowania probki (poza
odwirowaniem)
Dolqgczyé ulotke odczynnikowqg 7 000 300
18 | Kwas foliowy 3 600 300
19 |LH 1700 300
20 | Parathormon 3500 300
21 | Progesteron 1600 300
22 | Prolaktyna 3000 300
23 |TSH * 83 000 900
24 |t.PSA 18 000 400
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25 | Testosteron 5000 300

26 | Troponina I ultraczuta * 36 000 800
27 |Witamina B12 18 000 400
28 |Witamina D 27 000 600
29 | BNP lub NT-pro BNP 2 000 200

30 | Kontrole wewnatrzlaboratoryjne
do wszystkich wymaganych
metod na co najmniej 2
poziomach stgzen badanych
analitow w 1ilosciach podanych
w kol.4. Terminy waznos$ci nie
krécej niz 12 miesigcy, mata
zmienno$¢ zakresOw stezen w
ulotkach producenta pomiedzy
kolejnymi seriami.

Nalezy dotgczyé wyciqgi z instrukcji
potwierdzajqce spetnienie wymagania. - -

* - badania wykonywane codziennie na 2 analizatorach w proporcjach:
70 % na analizatorze gtownym, 30 % na analizatorze zastepczym.
(Pozostale badania oznaczane na analizatorze glownym, w razie jego awarii —
na zastepczym).
11 - badania kontrolne wykonywane sq na 1 poziomie kontroli ( zamiennie )

1. Kalibratory i materiaty kontrolne pakowane sg osobno, niezaleznie od opakowania
odczynnikow.

2. Materialy kontrolne , kalibratory , ptyny, odczynniki pomocnicze i Systemowe
oraz materiaty zuzywalne do deklarowanej ilo$ci oznaczen , uwzgledniajac prace
analizatorow 8 h /7 dni w tygodniu oraz wykonywanie pojedynczych badan.

3. Planowana podana ilo$¢ oznaczen nie uwzglednia kalibracji metod

I ewentualnych innych badan niezbednych do utrzymania metod. Do podanych
ilosci oznaczen nalezy dodac ilo$¢ testow na badania dodatkowe oraz na kalibracje
metod, uwzgledniajac 1- miesi¢gczne zamdwienia na odczynniki , stabilno$é
kalibracji i stabilno$¢ odczynnikow na poktadach analizatoréw - kolumna nr 5.

4. Wykonawca dostarczy przy dostawie analizatorow ich instrukcje obstugi, ulotki
odczynnikowe, karty charakterystyk dla odczynnikoéw i zakresy pomiarowe
zamowionych badan w jezyku polskim w formie elektronicznej lub papierowej,
z wyjatkiem skroconej instrukcji obstugi analizatorow i zakresow pomiarowych
wymaganych w formie papierowej.
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Parametry graniczne dla dwaéch analizatoréw do badan

Immunochemicznych ( gléwnego i zastepczego)

Opis

Wykonawca/Producent

Nazwa — model / typ

Rok produkcji

Parametr graniczny

Warunek
konieczny

TAK / NIE
Opisac

spetnienie

Analizator gtowny i zastgpczy — oba fabrycznie nowe, rok
produkcji 2020 lub 2021 lub uzywane, odnowione, w petni
sprawne, rok produkcji nie wezesniej niz 2018, oba kompletnie
wyposazone, z UPS-ami.

TAK

Analizatory w petni automatyczne typu ,,Random Access”.

TAK

Metoda oznaczen - chemiluminescencja .

TAK

Probki do badan wstawiane bezposrednio w probdéwkach
pierwotnych, okodowanych (barkodowa identyfikacja probek) i
w kubkach reakcyjnych typu cups.

TAK

Maksymalna teoretyczna wydajno$¢ podana w materiatach
producenta dla analizatora gldéwnego nie mniejsza niz 200
oznaczeh na godzing a dla analizatora zastgpczego nie mniejsza
niz 150 oznaczen na godzing . Dolgczy¢ wyciqgi z instrukcji obstugi.

TAK

Przynajmniej analizator gtéwny przeprowadza automatyczne
rozcienczanie probki 1 powtorng analizg¢ po przekroczeniu

zakresu pomiarowego dla co najmniej nastgpujacych badan :
t.PSA, ferrytyna, CK-MB mass, Tnl,Cal5.3, Cal9.9, Ca 125,

PRL. Dofgczyé wyciggi z instrukcji obstugi.

TAK

Minimum 45 pozycji odczynnikowych na poktadzie analizatora
glownego 1 nie mniej niz 30 pozycji odczynnikowych na
poktadzie analizatora zast¢pczego.

TAK

Probowka z probka przebywa w analizatorach do momentu
aspiracji. Po zakonczeniu aspiracji probki jest wystawiana w
strefe wyladowania i jest dostepna dla uzytkownika.

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

TAK

Reakcja i jej koncowy odczyt odbywajg si¢ w jednorazowych
naczynkach reakcyjnych.

TAK
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10.

Automatyczne zarzgdzanie odczynnikami i1 materiatami
zuzywalnymi przebywajacymi na poktadach analizatorow (nr
lot, termin wazno$ci, ilo$¢ dostepnych testow, termin waznos$ci
kalibracji).

TAK

11.

Wszystkie odczynniki gotowe do uzycia, nie wymagaja
rekonstytucji i ogrzewania przed zatadowaniem do analizatorow
1 rozpoczgciem badan. Dopuszczamy mozliwos¢ rekonstytucji
zestawOw kalibratorow i kontroli.

TAK

12.

Odczynniki przechowywane na poktadach analizatorow w
chtodzonych przedziatach odczynnikowych, z mozliwoscia
umieszczenia ich w analizatorach bezposrednio po wyjeciu z
lodowki zewnetrznej ( nie wymagaja wstepnego ogrzewania).

TAK

13.

W analizatorze gtéwnym jest mozliwos¢ tadowania/
roztadowywania wszystkich probek badanych, odczynnikow,
materialow zuzywalnych bez koniecznosci przerywania
cigglosci pracy analizatora / wykonywanych badan .

TAK

14.

Zewnetrzna drukarka komputerowa do kazdego analizatora.

TAK

15.

Aplikacja kontroli jako$ci badan — graficzna i liczbowa
prezentacja wynikow kontroli jakos$ci z flagowaniem wynikow
przekraczajacych warto$ci nalezne, mozliwo§¢ wprowadzania
regul Westgarda, archiwizacja i opracowania statystyczne
wynikéw kontroli , mozliwo$¢ wydruku opracowan
statystycznych 1 wykresow za dowolny okres.

TAK

16.

Baza wynikow badan.

TAK

17.

Wyswietlany czas ( hh:mm) zakonczenia kazdego badania.

TAK

18.

Materiaty kontrolne zmianowane na oferowane analizatory
i metody.

TAK

19.

Wielkos¢ opakowan ( kartridzy, butelek) odczynnikowych
tadowanych jednorazowo do analizatorow nie wigksza niz 100
testow. W przypadku odczynnikdéw do oznaczenia TSH, FT4,
FT3, Tnl, CK MB mass, dopuszczamy ilos¢ testow do 200.

TAK

20.

Test do oznaczania wysokoczulej troponiny [ zgodny z
wymogami towarzystw kardiologicznych. Btad precyzji dla 99
percentyli stezen u osob zdrowych nie wigkszy niz 10% CV.
Osobny punkt odciecia dla kobiet i mezczyzn. Ze wzgledu na
znaczenie kliniczne nie dopuszcza si¢ mozliwosci przesunigcia

pobrania probki w przypadku podejrzenia lub deklaracji
pacjenta o suplementacji wysokimi dawkami biotyny( > 5
mg/dobe). Nalezy dolqczyc¢ ulotke odczynnikowq.

TAK

21.

Wykonywanie badan w trybach : seryjnym, pojedynczym,
pilnym.

TAK
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22.

Automatyczne odnawianie zerwanych polaczen z LIS.

TAK

23.

Jezeli analizatory wymagajg stacji uzdatniania wody, koszty jej
instalacji 1 serwisowania oraz dostaw nowych filtréw i odbiorow
zuzytych filtrow leza po stronie Wykonawcy i zostang
uwzglednione w ofercie.

TAK

24,

25.

26.

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

Oba analizatory w pelni kompatybilne ze soba, wykonujace
zamoOwiony panel badan w oparciu o jednakowe odczynniki,
kalibratory i materiaty kontrolne. Dopuszczamy maksymalnie 2
odczynniki 1 2 zestawy kalibratoréw rozne.

Podfaczenie co najmniej analizatora gldéwnego do zdalnego
systemu serwisowego ( monitorowanie btgdow) poprzez tacze
internetowe aktywne calg dobg uwzglednione w ofercie.

TAK

TAK

TAK

217.

28

Dwukierunkowa komunikacja z laboratoryjnym systemem
informatycznym obstugujacym Laboratorium ( InfoMedica
Asseco), podiaczenie obu analizatoréw do LIS, uwzglednione w
ofercie, zostanie dokonane w terminie ustalonym z
Zamawiajgcym, nie pozniej niz 7 dni od daty instalacji.
Wykonawca jest zobowiazany przy kazdej zmianie wersji
oprogramowania do zadbania, aby oba analizatory
wspolipracowaty z LIS Zamawiajacego.

Instalacja analizatoréw i ich wyposazenia, uruchomienie oraz
szkolenie personelu w siedzibie Zamawiajacego uwzglednione
w ofercie.

TAK

TAK

Termin instalacji analizatoréw nie dluzszy niz 20 dni roboczych od daty podpisania umowy.
Dane teleadresowe podmiotu, ktory bedzie Swiadczyt serwis (podac):
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Parametry oceniane dla dwu analizatorow immunochemicznych

Lp. Parametr oceniany Punktacja TAK / NIE
Opisac spetnienie

1. Stabilnos¢ nastepujacych odczynnikdéw na TAK - 20 pkt.

poktadach obu analizatorow , po pierwszym

uzyciu , minimum 27 dni : NIE - O pkt.

anty Tg,LH, HCG,BNP, PTH, DHE-S,

progesteron

( Nalezy dolgczy¢ do oferty ulotki

odczynnikowe)
2.  Brak strat odczynnikowych — w przypadku TAK - 20 pkt.

wadliwego pobrania materiatu badanego (

skrzep, pecherze powietrza, niewystarczajaca NIE - 0 pkt.

ilo$¢) analizatory sygnalizujg zaistniatg
sytuacje¢ i nie pobieraja odczynnikow.

(Nalezy dolgczy¢ do oferty wycigg z instrukcji
potwierdzajgcy spetnienie wymagania)
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