PN 14/23-dzierzawa zintegrowanych systeméw biochemiczno-immunochemicznych wraz z dostawa
odczynnikéw

Zatacznik nr 1 do SWZ

Warunek
L.p. Parametry wymagane graniczny Parametry oferowane
TAKINIE
1 Zintegrowane systemy biochemiczno-immunochemiczne
Dwa identyczne systemy zintegrowane zarzadzane z jednego komputerowego stanowiska operatorskiego kazdy, umozliwiajace
11 aspiracje materiatu do badan biochemicznych i immunochemicznych z tej samej probki bez konieczno$ci manualnego przenoszenia
mig¢dzy modutami. Systemy wykonuja wszystkie testy wymagane w zataczniku asortymentowo- cenowym.
12 Dostawianie i wyjmowanie proboéwek z systemu, bez przerywania cigglosci jego pracy. Mozliwos¢ jednoczesnego wstawienia do
' podajnika minimum 300 probek dla kazdego z systemow.
13 Wykonywanie oznaczef w probkach pierwotnych, wtérnych i mikroprobkach z jednego typu rakéw
14 Stacja uzdatniania wody umozliwiajaca prawidtowa prace analizatorow w systemie. Koszt wszystkich materialéw zuzywalnych stacji
' pokrywa oferent.
2 Analizator biochemiczny
21 Analizatory biochemiczne zabezpieczajace wykonanie wszystkich oznaczen z zatacznika asortymentowo-cenowego.
Analizatory biochemiczne pracujace w technologii tzw. ,,mokrej chemii”, kazdy o wydajnosci maksymalnej (facznie z ISE) nie
22 mniejszej niz 1200 testow/h. Zmawiajacy wymaga mozliwosci doktadania odczynnikoéw na poktad analizatora bez koniecznosci
przerywania analiz.
23 Kuwety wielorazowego uzytku, myte i sprawdzane na poktadzie aparatu, bez koniecznosci wymiany w trakcie catego kontraktu.
2.4 Detektor skrzepoéw i mikroskrzepow badanej probki oraz babelkow powietrza (piany) dla probek i odczynnikow.
25 Automatyczne monitorowanie stanu odczynnikoéw (ich ilosci, terminu waznosci, stabilno$ci po otwarciu, dostgpne;j ilosci testow do
' wykonania).
26 Ilos¢ chtodzonych miejsc odczynnikowych umozliwiajacych jednoczesny zatadunek wszystkich oferowanych odczynnikow.
2.7 Aktywna funkcja oceny poziomu interferentow ( hemoglobina, lipemia, bilirubinemia) w kazdej analizowanej probce
28 Mozliwo$¢ aplikacji dodatkowych testow na kanatach otwartych. Uzytkownik posiada mozliwo$¢ wlasnorgcznego wprowadzania
’ testow po uprzednim poinformowaniu Wykonawcy.
29 Obowiazkowy system chiodzenia odczynnikow w analizatorach, pozwalajacy na przechowywanie napoczgtych odczynnikow na
' pokladzie, bez koniecznosci przenoszenia ich do lodowki zewngtrzne;j.
3 Analizatory immunochemiczne
31 Analizatory immunochemiczne zabezpieczajace wykonanie wszystkich oznaczen




Dwa identyczne analizatory immunochemiczne pracujace w technologii chemiluminescencji, o0 wydajno$ci maksymalnej nie
mniejszej niz 190 testow/h (kazdy analizator). Zamawiajacy bezwzglednie wymaga mozliwos$ci doktadania na poktad analizatora

wszystkich niezb¢dnych odczynnikow oraz ptynow systemowych i materiatow zuzywalnych do wykonania wszystkich oznaczen w
czasie trwania analiz.
33 Petna automatyzacja badan, z uwzglednieniem automatycznych powtorzen, rozcienczen i zlecania testow dodatkowych
34 Odczynniki gotowe do uzycia. Zamawiajacy dopuszcza wymaganie producenta czynnosci mieszania i otwierania odczynnikéw przed
’ wlozeniem ich na poklad.
35 Automatyczne monitorowanie zuzycia odczynnikow i materialéw zuzywalnych, oraz ilosci powstatych odpadow.
3.6 Stabilno$¢ kalibracji oznaczen min. 30 dni, z uwzglgdnieniem sugestii i rekomendacji producenta testow.
37 Obowiazkowy system chiodzenia odczynnikow w analizatorach, pozwalajacy na przechowywanie napoczetych odczynnikow na
’ pokladzie, bez konieczno$ci chowania ich do lodéwki zewnetrznej.
3.8 Detektor skrzepow i mikroskrzepow badanej probki oraz babelkéw powietrza (piany) dla probek i odczynnikow
3.9 Wymaga si¢ przebiegu i odczytu reakcji w jednorazowej kuwecie.
3.10  |llos¢ chtodzonych miejsc odczynnikowych umozliwiajacych jednoczesny zatadunek wszystkich oferowanych odczynnikow.
Zastosowanie w pipetorze wymiennych konicowek do pobierania probek lub opatentowany system mycia sond, gwarantujace
3.11 |zapobieganie kontaminacji dla testow do diagnostyki marker6w wirusowego zapalenia watroby i HIV < 0,1ppm (potwierdzone
zapisami w instrukcji obshugi oferowanych analizatorow)
4 Wymagania dotyczace analizatoréw
41 Objetos¢ martwa badanej probki: max 750ul dla probki pierwotnej;max 60ul dla kubka pediatrycznego.
42 Aspiracja probki przez wszystkie oferowane analizatory przed aspiracja odczynnika.
43 Mozliwo$¢ aspiracji materiatu badanego do wszystkich badan biochemicznych danej probki przed aspiracja materiatu do badan
’ immunochemicznych tej probki bez wzgledu na zlecony panel badan.
m Automatyczne rozcienczanie badanej probki lub zmiana objgtosci probki przy przekroczeniu liniowosci testu w analizatorach
) biochemicznych i immunochemicznych.
45 Czas konserwacji dziennej kazdego z analizatorow, z wytaczeniem czynnosci przygotowawczych (potwierdzony zapisem w instrukcji
’ obshugi): <25 min.
46 Awaria dowolnego analizatora, wlaczonego do zintegrowanego systemu, niepowodujgca zatrzymania pracy catego systemu i
’ nieograniczajaca pracy pozostatych analizatorow.
Podlaczenie wszystkich analizatorow do zdalnego systemu serwisowego, nadzorujacego ich pracg i umozliwiajacego zdalny dostep i
47 diagnostyke analizatorow za posrednictwem sieci internetowej; wysylanie przez system bezposrednio do serwisu (bez koniecznosci
’ zglaszania przez Uzytkownika) informacji o nieprawidtowej pracy aparatu oraz bigdach wystgpujacych na analizatorach -pro-aktywne
dziatanie serwisowe, umozliwiajace uniknigcie awarii i przestoju analizatora.
48 Whbudowany system kontroli jako$ci: graficzna i liczbowa prezentacja wynikow kontroli jakosci, mozliwos¢ wprowadzenia regut
' Westgarda, archiwizacja wynikow kontroli jako$ci z mozliwoscia wydruku.
5 Wymagania odczynnikowe




51

Czas wykonywania testow immunochemicznych Troponiny, CKMB Mass do 20 minut; CA 19-9, AFP, CEA, PSA, HIV, HCV,
HBsAg, nie dtuzej niz 30 minut.

5.2

Ten sam zestaw odczynnikowy do oznaczania bilirubiny catkowitej u dorostych dzieci i noworodkow. Potwierdzi¢ w ulotce
odczynnikowej.

5.3

Zintegrowany (w jednej obudowie) modut przystawki jonoselektywnej do oznaczania jonéw sodu, potasu i chloru, zawierajacy
elektrody do oznaczen jonéw Na, K i Cl - brak konieczno$ci wymiany elektrod na okoliczno$¢ oznaczenia danego jonu.

5.4

Test do oznaczania wysokoczutej Troponiny I zgodny z wymogami towarzystw kardiologicznych. Biad precyzji dla 99 percentyli
stgzen u 0so6b zdrowych nie wigkszy niz 10% CV.Mozliwos¢ pomiaru powyzej LoD u >50% populacji 0s6b zdrowych. Ze wzgledu na
specyfike jednostki nie dopuszcza mozliwosci odsunigcia pobrania probki w przypadku podejrzenia lub deklaracji pacjenta o
suplementacji wysokimi dawkami biotyny. Zamawiajacy wymaga mozliwosci wykonania testu troponiny w probkach
zhemolizowanych dla stgzen hemoglobiny nie mniej niz 300 mg/dL. Potwierdzi¢ w ulotce odczynnikowe;j.

55

Odczynniki do analizatorow biochemicznych i immunochemicznych gotowe do uzycia, nie wymagajace rekonstytucji min. w 95%

56

Stabilno$¢ kalibracji elektrolitow (sod, potas, chlorki): minimum 24 godziny.

57

Automatyczne rozpoznawanie odczynnikow reakcyjnych (nazwa odczynnika, numer serii, data waznosci) za pomocg systemu kodow
kreskowych dla minimum 95% asortymentu odczynnikow w analizatorach biochemicznych oraz w 100 % w analizatorach
immunochemicznych.

5.8

Oznaczenie prokalcytoniny metoda Brahms o liniowosci nie mniejszej niz 100 pg/L. Ulotka odczynnikowa zawierajaca wskazowki
interpretacyjne dla Diagnostyki roznicowej zakazenia dolnych drog oddechowych oraz Sepsy. Potwierdzi¢ w ulotce odczynnikowe;.
W przypadku zaoferowania testu o mniejszej liniowosci, wykonawca winien zaoferowac taka liczbg testow, aby mozliwe byto
kazdorazowo wydanie wyniku min. 100 pg/L

5.9

Wplyw interferencji w oznaczaniu bilirubiny catkowitej ze strony 10 g/L hemoglobiny: nie wigkszy niz 10%. Potwierdzi¢ w ulotce
odczynnikowej.

Test do oznaczania witaminy D oznaczajacy catkowita witaming D 25(OH) o precyzji wewngtrzlaboratoryjnej <10%. Potwierdzi¢ w
ulotce odczynnikowe;j.

511

Oznaczenie kortyzolu zarowno w surowicy i w moczu z probki pierwotnej. Ze wzgledu na ilos¢ wykonywanych oznaczen
Zamawiajacy nie dopuszcza wstepnego przygotowania probki moczu do oznaczenia kortyzolu. Potwierdzi¢ w ulotce odczynnikowe;j.

5.12

Test do oznaczania anty HCV, oznaczajacy jednoczesnie przeciwciala w klasie IgG oraz IgM.

5.13

Test HIV Combo oznaczajacy jednoczesnie HIV-1, HIV-2 oraz antygenu p24.
Dostepne min. 4 kontrole dedykowane dla testu, to jest dla HIV-1, HIV-2, p24 oraz kontrola ujemna. Potwierdzi¢ w ulotce
odczynnikowej i ulotce kontroli.

5.14

Wykonawca zapewni materiat do codziennej kontroli jakosci. Oznaczenia immunochemiczne: ptynny 3-poziomowy, biochemiczne
phynny lub liofilizowany 2-poziomowy o gwarancji jednej serii przez okres co najmniej 12 miesi¢cy. Zamawiajacy dopuszcza
dostarczenie dedykowanego materiatu kontrolnego dla parametréw infekcyjnych, PCT, witaminy D, NGAL oraz aTPO.

Pozostale

wymagania

6.1

Zasilanie analizatoréw poprzez zasilacze UPS, stanowigce wyposazenie analizatoréw, zabezpieczajace pracg analizatorow w
przypadku zaniku napigcia sieci elektroenergetycznej przez okres pozwalajacy na zabezpieczenie danych z badan przed utrata i
bezpieczne wylaczenie analizatorow.

6.2

Oprogramowanie zaoferowanych analizatorow w jezyku polskim.




6.3

Instrukcje obstugi w jezyku polskim .

6.4 Materiaty informacyjne do wszystkich testow, realizowanych przez analizatory, w jezyku polskim
65 Zapewnienie na koszt wykonawcy udziatu w migdzynarodowych programach kontroli jako$ci badan stanowigcych przedmiot
’ Zamowienia przez okres trwania umowy (program Radnox lub BioRad)
6.6 W przypadku awarii aparatury diagnostycznej zapewnienie cigglosci wykonania badan na koszt wykonawcy.
6.7 Zapewnienie pracownikom laboratorium udziatu w szkoleniach wewnetrznych i zewnetrznych tematycznie zwigzanych z
) oferowanymi produktami.
6.8 Podtaczenie analizatoréw do systemu informatycznego szpitala na koszt oferenta (Infomedica).
6.9 Wykonawca dostarczy dwie witryny chlodnicze o pojemnos$ci min. 3701 kazda do przechowywania odczynnikow.
~Zamawiajacy wymaga dostarczenia systemu magazynowego zapewniajacego mozliwo$¢ zarzadzania zapasami w czasie
70 rzeczywistym poprzez automatyzacje przyjmowania i proces $ledzenia ruchu towaréw z wykorzystaniem technologii RFID (bez
’ koniecznosci widocznosci kodu/identyfikatora towaru). Dostawy Wykonawcy winny by¢ oklejone etykietami RFID na fabrycznie
dostarczanych odczynnikach - min. 90% asortymentu™
7.1 Wykonawca zapewni wirdwke laboratoryjna
8 Parametry oceniane
81 Liniowos¢ testow enzymatycznych LDH, AMYLAZA, C K, ASPAT, ALAT nie gorsza niz 3000U/l bez rozcienczenia probki. 5.00%
. . . .. . il 0
Potwierdzi¢ w ulotce odczynnikowe;j.
82 Testy immunochemiczne oparte o system reakcji wolny od wigzania biotyna - streptawidyna. 5,00%
83 Liniowo$¢ CRP powyzej 450 mg/L bez rozcienczenia. 5,00%
8.4 Wszystkie zaoferowane kalibratory oraz dedykowane kontrole immunochemiczne niewymagajace rekonstytucji. 5,00%
85 Zuzucie pradu przez zaoferowa analizatory ponizej 5 kW/h 5,00%
856 Oznaczenia Anty-HCV, HBsAg, HIV bez tzw. "szarej strefy", posiadajace jednoznaczng interpretacje wyniku: reaktywny / 10.00%
’ niereaktywny. ’
8.7 Zuzycie wody oczyszczonej przez zaoferowane analizatory w trakcie rutynowej pracy tacznie < 80L. 5,00%




