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Parametry graniczne (bezwzglednie wymagane); niespetnienie ktéregokolwiek parametru spowoduje odrzucenie oferty

Lp.

Parametry wymagane dla analizatora immunochemicznego i wiréwki laboratoryjne;j

Parametr
graniczny/wartos¢

Analizator nie starszy niz z 2018 roku. Wymagany znak zgodnos$ci CE dla oferowanego analizatora i
odczynnikéw
Podac petng nazwe aparatu, producenta w zatgczniku 1c

TAK

W petni automatyczny analizator immunochemiczny wykonujgcy badania w trybie ,pacjent po
pacjencie” oraz ,cito”, wyposazony w czytniki barkodéw do identyfikacji prébek i odczynnikow,
komputer z systemem operacyjnym minimum Windows XP, kolorowy dotykowy monitor LCD
minimum 19 cali, klawiature, myszke, drukarke laserowa, zasilacz awaryjny UPS zapewniajgcy
podtrzymanie pracy analizatora przez co najmniej 20 minut, stacje uzdatniania wody. Zamawiajgcy
dopuszcza zaoferowanie przez Wykonawce obecnie uzytkowanych przez Zamawiajgcego -—
komputera z wyposazeniem, drukarki laserowej, zasilacza awaryjnego UPS.

TAK

Wykonawca dostarczy materiaty zuzywalne do drukarki laserowej - przewidywana ilo$¢
wydrukowanych stron — 1 000/ rok.

TAK

Analizator, z mozliwoscig pracy 24h/ dobe,

TAK

Mozliwosé oznaczania wszystkich parametrow zamieszczonych w zatgczniku 1a

TAK

Wykonawca powinien zaoferowaé oprécz monoparametrycznych materiatdw kontrolnych do
oznaczen: Anty HBc-Total, HBsAg, SCC, A-HCV, HE4, Ferrytyna, Prokalcytonina, CYFRA, troponina
hs T/l, Wit B12, Wit 25(OH)D, HIV Ag/Ab, CA 19-9, CA 15-3,anty- SARS-CoV-2 réwniez kontrole
wieloparametrowg do oznaczen: TSH, fT3, fT4, FSH, LH, PRL, Elll, Testosteron, AFP, CEA, PSA
Total, PSA Free, CA 125, HCG B-Total ( minimum 2 poziomy)

TAK

Wykonywanie oznaczeh z prébek pierwotnych i wtérnych, m.in. z mini pojemnikéw dostarczanych
przez oferenta.

TAK

Analizator powinien mie¢ mozliwos¢ identyfikacji odczynnikéw i probek badanych przy uzyciu kodéw
paskowych oraz posiada¢ program do inwentaryzacji zuzycia odczynnikéw, buforéw, odpadow
statych oraz ptynnych (jezeli nie sg odprowadzane bezposrednio do kanalizaciji).

TAK

Typy pomiaréw: chemiluminescencja, elektrochemiluminescencja

TAK

10.

Wydajnos¢ analizatora: minimum 120 oznaczen /godz.

TAK

11.

Minimum 30 jednoczesnie dostepnych parametréw oznaczanych na poktadzie analizatora.

TAK




Mozliwosé dodawania odczynnikow, kalibratorow, kontroli, prébek badanych i materiatow

12. . . L . . . TAK
eksploatacyjnych bez konieczno$ci przerywania pracy i przechodzenia w tryb standby lub stop
13 Chtodzenie odczynnikéw na poktadzie analizatora w stabilnej temperaturze, zgodnie z zaleceniami TAK
] producenta odczynnikow.
14 Monitorowanie poziomu odczynnikdw na poktadzie analizatora wraz z okresleniem mozliwej do TAK
] wykonania liczby testow w czasie rzeczywistym: (hh:mm)
15 Oprogramowanie umozliwia nadzér nad konserwacjg analizatora i umozliwia archiwizacje czynno$ci TAK
) i bteddw zaistniatych w trakcie pracy analizatora
16 llos¢ pozycji dla prébek badanych minimum 120, z mozliwoscig ciggtego podawania probek bez TAK
) przerywania pracy analizatora.
17 Analizator wyposazony w czujnik poziomu prébek, wykrywania mikroskrzepow i pecherzykow TAK
) powietrza w probce i odczynnikach
18 Mozliwo$¢ przeprowadzania kalibracji i stosowania dwoch réznych serii odczynnikéw dla danego TAK
) testu w tym samym procesie analitycznym
Automatyczne rozcienczanie prébki po przekroczeniu liniowosci metody. Zamawiajgcy dopuszcza
19. odczynniki, w przypadku ktérych Wykonawca nie zapewnia funkcji automatycznego rozcienczenia- TAK
Free PSA, SCC, 25-OH Vit D, Free T3, Free T4.
20 Whbudowany program wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci w oparciu o zasady Westgarda z TAK
' wykorzystaniem wykresow Levey-Jennings’a
Stabilnos¢ kalibracji przez caty okres uzywania tej samej serii odczynnikowej. Zamawiajgcy dopusci
21. odczynnik, w przypadku ktérego stabilno$¢ kalibracji wynosi krocej, niz dla tej samej serii TAK
odczynnikowej - 25-OH Vit D (stabilnos¢ kalibracji 30 dni).
22. Dwustronna transmisja danych migdzy analizatorem a LIS. Komputerowa archiwizacja danych. TAK
23 Podtaczenie do laboratoryjnego systemu informatycznego InfoMedica (producent Asseco Poland TAK
] S.A)) na koszt wykonawcy.
24 Instrukcja obstugi analizatora i ulotki odczynnikowe w jezyku polskim w wersji papierowej lub TAK
] elektronicznej.
Wykonawca zapewnia na swoj koszt serwis analizatora i wiréwki laboratoryjnej w ramach czynszu
dzierzawnego przez caty okres trwania umowy. Na czas awarii analizatora Wykonawca zapewni na
25. . . X . TAK
wiasny koszt wykonanie w trybie calodobowym badan na analizatorze tego samego typu (modelu)
na terenie Krakowa, do dwdch godzin od dostarczenia materiatu do oznaczen.
Czas reakcji serwisu nie pézniej niz 24 godziny od zgtoszenia awarii, staty mozliwy kontakt z
26. inzynierem serwisujagcym analizator. Raz na rok wykonawca zapewni przeglad analizatora na swoj TAK
koszt.
27. Wykonawca zapewnia szkolenie trzech oséb personelu jednocze$nie w zakresie obstugi analizatora TAK
)8 Termin dostawy i instalacji analizatora do 10 dni od podpisania umowy. Termin de instalacji aparatu TAK
) 14 dni po zakohAczeniu umowy
29, W okresie trwania umowy wykonawca zapewni udziat w miedzynarodowym programie zewnetrznej TAK

oceny jakosci, organizowanym przez RANDOX (12 razy w roku ) , kontrola RQ9130




30.

Co najmniej 10 uzytkownikdw oferowanego analizatora uczestniczagcych w  kontroli
zewnagtrzlaboratoryjnej organizowanej przez Centralny Osrodek Badania Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej.

TAK

31.

Zamawiajagcy wymaga, aby test na przeciwciata COVID IgG byt testem iloSciowym, a Dostawca
posiadat oficjalne wytyczne WHO umozliwiajgce przeliczenie jednostek testu na standardowe
jednostki WHO — BAU/ml

TAK

32.

Kalibrator do oznaczeh PSA powinien by¢ wystandaryzowany wzgl. | Miedzynarodowego Standardu
dla swoistego antygenu sterczowego (90:10) 96/670 zatwierdzonego przez WHO

TAK

33.

Kalibrator do oznaczen CEA powinien by¢ wystandaryzowany wzgl. | Miedzynarodowego Standardu
dla antygenu karcinoembrionalnego 73/601 zatwierdzonego przez WHO

TAK

34.

Wymagania odnos$nie wirédwki: wymagany znak zgodnosci CE, wiréwka laboratoryjna stotowa z
wirnikiem horyzontalnym bezszczotkowym, nie starsza niz 4 lata, programowana pamie¢, cyfrowe
nastawienie parametréw wirowania,

a. rotor: max. obroty 6000 RPM
b. 4 adaptery dostosowane do probowek BD Vacutainer (13 x 100 mm, 13 x 75 mm)

c. 4 adaptery po 8 -12 miejsc na probowki

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie przez Wykonawce obecnie uzytkowanej przez
Zamawiajgcego wiréwki laboratoryjnej MPW M-Uniwersal.

TAK




Parametr

Lp. Parametry wymagane dla odczynnikow TTIea )t

1. Odczynniki muszg posiada¢ zwalidowane aplikacje na analizator. TAK
Stabilnos¢ odczynnikéw znajdujgcych sie na poktadzie analizatora min. 4 tygodnie,
Informacje te muszg znalez¢ potwierdzenie w ulotkach dotgczonych do zestawdw odczynnikowych.

2. e o L . S . TAK
Zamawiajgcy dopusci odczynniki, w przypadku ktorych stabilnoS¢ na poktadzie wynosi krocej niz 4
tygodnie — Prokalcytonina (25 dni), 25-OH Vit D (21 dni).

3. Dopasowane wielkosci opakowan odczynnikowych: 1 x 100 testéw lub 2 x 100 testéw TAK

4. Stabilnos¢ kalibracji w catym okresie uzytkowania tej samej serii odczynnika. TAK
Termin wazno$ci odczynnikdw, od momentu dostarczenia, nie bedzie krétszy niz 5 miesiecy,

5. materiatbw kontrolnych wieloparametrowych nie krétszy niz rok, materiatbw kontrolnych TAK
monoparametrycznych nie krétszy niz 6 miesiecy

6 Termin dostawy odczynnikoéw i materiatow eksploatacyjnych nie dtuzszy niz 5 dni roboczych od dnia TAK

' ztozenia zamédwienia.

W przypadku odczynnikéw zawierajgcych substancje niebezpieczne oferent dolgczy karty

7. charakterystyki substancji niebezpiecznej w wersji papierowej lub elektronicznej ( catodobowy TAK

dostep na stronie internetowej ).




