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Laureat XVI edycji ŚNJ   
w kategorii organizacji publicznych – ochrona  zdrowia


Nr referencyjny nadany sprawie przez Organizatora Przetargu: ZOZ/DO/OM/ZP/09/2021

Załącznik nr 2 – Opis przedmiotu zamówienia - wymagania dla analizatorów, odczynników 
I. WARUNKI GRANICZNE DLA ZINTEGROWANEGO SYSTEMU  BIOCHEMICZNO- IMMUNOCHEMICZNEGO
	
	ANALIZATOR  BIOCHEMICZNO -  IMMUNOCHEMICZNY- SYSTEM ZINTEGROWANY
Podać nazwę, typ, rok produkcji, wymiary aparatu
	

	Parametry graniczne

	Lp.
	Określenie parametru
	Wymóg
	Odpowiedź Wykonawcy

	1. 
	Analizator fabrycznie nowy (2020/2021 r produkcji), zintegrowany system biochemiczno- immunochemiczny, sterowany z jednego stanowiska operatora. Wyposażony w jeden podajnik próbek, bez konieczności ręcznego przenoszenia próbek między aparatami.
	TAK
	

	2. 
	Chłodzenie odczynników na pokładzie analizatora, zgodnie z rekomendacjami producenta
	TAK
	

	3. 
	Priorytetowe oznaczanie próbek "cito"
	TAK
	

	4. 
	Podtrzymywanie zasilania (UPS)
	TAK
	

	5. 
	Automatyczna identyfikacja próbek i odczynników za pomocą kodów kreskowych  lub innej technologii
	TAK
	

	6. 
	Podłączenie systemu biochemiczno- immunochemicznego do laboratoryjnego systemu informatycznego, z dwustronną transmisją danych 
	TAK
	

	7. 
	Wydajności części biochemicznej (bez ISE) systemu min. 600 oznaczeń na godz. Wydajność części immunochemicznej systemu min. 260 oznaczeń na godzinę
	TAK
	

	8. 
	  Stałe monitorowania poziomu odczynników i materiałów
  zużywalnych
	TAK
	

	9. 
	Elektroniczna aktualizacja on-line  bazy danych (lub przy pomocy innych nośników elektronicznych, dostarczanych na koszt Wykonawcy) dotyczących m.in. oprogramowania, aplikacji, kalibratorów, kontroli.
	TAK
	

	10. 
	Automatyczna detekcja skrzepu w próbce 
	TAK
	

	11. 
	Stała gotowość aparatu do wykonywania pracy przez 24h
	TAK
	

	12. 
	Możliwość podawania próbek w probówkach pierwotnych różnych rozmiarów oraz naczynkach wtórnych i pediatrycznych (objętość martwa nie większa niż 50µl)
	TAK
	

	13. 
	Możliwość wstawiania na pokład odczynników dla co najmniej 40 oznaczeń w części biochemicznej oraz co najmniej 40 oznaczeń w części immunochemicznej 
	TAK
	

	14. 
	Automatyczna procedura czyszczenia analizatora wraz z ich rejestracją 
	TAK
	

	15. 
	System wewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości. Analizator posiada wbudowany moduł obróbki statystycznej dla prowadzonej wewnętrznej kontroli jakości, karty kontrolne Levey’a Jenningsa
	TAK
	

	16. 
	Odczynniki, kontrole, kalibratory , wszystkie odczynniki myjące, płuczące posiadają karty charakterystyki substancji niebezpiecznych i długie terminy ważności – minimum 6 miesięcy
	TAK
	

	17. 
	Kalibracja  testów immunochemicznych przy użyciu maksymalnie dwóch kalibratorów 
	TAK
	

	18. 
	Możliwość dostawiania próbek i odczynników bez przerywania pracy analizatora
	TAK
	

	19. 
	Wszystkie odczynnik immunochemiczne zarówno główne jak i pomocnicze gotowe do użycia
	TAK
	


II.  WARUNKI GRANICZNE DLA ANALIZATORA BIOCHEMICZNEGO Z ISE (BACK-UP)
	
	ANALIZATOR BIOCHEMICZNY- Back-up
Podać nazwę, typ, rok produkcji, wymiary aparatu
	

	Parametry graniczne

	Lp.
	Określenie parametru
	Wymóg
	Odpowiedź Wykonawcy

	1. 
	Rok produkcji nie starszy niż 2016 rok, wyposażony w moduł ISE.
	TAK
	

	2. 
	Analizator w pełni automatyczny pracujący w trybie „pacjent po pacjencie". 
	TAK
	

	3. 
	Podłączenie analizatora do laboratoryjnego systemu informatycznego, z dwustronną transmisją danych na koszt Wykonawcy
	TAK
	

	4. 
	Wydajności minimalna, (bez ISE), min 300 oznaczeń na godz. 
	TAK
	

	5. 
	Metody pomiaru: fotometryczne, kinetyczne, potencjometryczne, ISE - minimum Na+, K+, Cl-, przy użyciu bezobsługowych (nie wymagających uzupełniania płynów) pojedynczych elektrod
	TAK
	

	6. 
	Automatyczna detekcja skrzepu w próbce badanej
	TAK
	

	7. 
	Analiza w fazie ciekłej
	TAK
	

	8. 
	Podawania próbek w probówkach pierwotnych różnych rozmiarów oraz naczynkach wtórnych i pediatrycznych
	TAK
	

	9. 
	Chłodzenie odczynników zgodnie z rekomendacjami producenta 
	TAK
	

	10. 
	Podtrzymywanie zasilania (UPS)
	TAK
	

	11. 
	Barkodowe identyfikowanie próbek i odczynników
	TAK
	

	12. 
	Stałe monitorowanie poziomu odczynników i materiałów zużywalnych
	TAK
	

	13. 
	Wykonywania badań przez 24h
	TAK
	

	14. 
	Automatyczne rozcieńczanie bądź zmiana objętości

próbki po przekroczeniu liniowości metody
	TAK
	

	15. 
	Odczynniki , kontrole, kalibratory , wszystkie odczynniki myjące, płuczące posiadają karty charakterystyki substancji niebezpiecznych i długie terminy ważności – minimum 6 miesięcy
	TAK
	

	16. 
	Aparaty wyposażone w automatyczne podajniki próbek w statywach. Możliwość dostawiania próbek odczynników bez potrzeby wprowadzenia analizatora w tryb Stand-by lub Stop
	TAK
	

	17. 
	Statywy na próbki badane zróżnicowane kolorystycznie z możliwością różnicowania materiału automatycznie przez analizator na podstawie koloru lub oznakowania statywu
	TAK
	

	18. 
	Zakres pomiarowy fotometru min. 349- 800 nm


	TAK
	


III. WARUNKI GRANICZNE DLA ANALIZATORA PCR IDENTYFIKUJĄCEGO RNA WIRUSA SARS -COV-2 W SYSTEMIE ZAMKNIĘTYM

	
	ANALIZATOR PCR IDENTYFIKUJĄCY RNA WIRUSA SARS -COV-2 W SYSTEMIE ZAMKNIĘTYM

Podać nazwę, typ, rok produkcji, wymiary aparatu
	

	Parametry graniczne

	Lp.
	Określenie parametru
	Wymóg
	Odpowiedź Wykonawcy

	1. 
	Szybki analizator PCR identyfikujący RNA wirusa SARS -CoV-2 – 3 sztuki
	TAK
	

	2. 
	Przedmiot zamówienia fabrycznie nowy, nie powystawowy, wolny od wad fizycznych, prawnych oraz nieobciążony prawami osób trzecich.
	TAK
	

	3. 
	Sprzęt prowadzący jednocześnie izolację, amplifikację i detekcję kwasów nukleinowych metodą real time PCR dla pojedynczej próbki w czasie do 20 min zarówno dla pozytywnego jaki i negatywnego wyniku 
	TAK
	

	4. 
	Sprzęt zaprojektowany do wykonywania badań w trybie "cito"
	TAK
	

	5. 
	System całkowicie zamknięty zwalidowany do przeprowadzania badań z wykorzystaniem odczynników gotowych do użycia.
	TAK
	

	6. 
	Zintegrowany ze sprzętem skaner kodów kreskowych umożliwiający wprowadzenie  danych dotyczących nazwy, numeru serii i daty ważności próbek testowych, próbek badanych operatora (przy logowaniu)
	TAK
	

	7. 
	Funkcja wykonywania testów multiplex.
	TAK
	

	8. 
	Automatyczna interpretacja danych.
	TAK
	

	9. 
	  Automatyczne rozpoznawanie numeru serii testu i kontroli.
	TAK
	

	10. 
	Czujnik objętość potwierdzający wystarczającą ilość użytego materiału badawczy.
	TAK
	

	11. 
	Wyświetlany i nagrywany komunikat o błędach.
	TAK
	

	12. 
	Zabezpieczony loginem i hasłem dostęp do wykonywania badania i przeglądu wyników.
	TAK
	

	13. 
	Funkcja przechowywania w pamięci aparatu ponad 20 000 wyników testów z datą i godziną ich wykonania.
	TAK
	

	14. 
	Sprzęt posiadający znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE oraz powiadomienie Urzędu Rejestracji Wyrobów Medycznych.
	TAK
	

	15. 
	Czujnik objętości potwierdzający wystarczającą ilość użytego materiału badanego.
	TAK
	

	16. 
	Poziom detekcji nie większy niż 12 kopii na ml
	TAK
	

	17. 
	Obowiązkowa walidacja wymazówek na 0.9% NaCl
	TAK
	

	18. 
	Wykrycie regionu wirusa ORF1 a,b i gen N
	TAK
	

	19. 
	Z walidowane do aparatu wymazówki
	TAK
	

	20. 
	Sprzęt nie wymaga użycia komputera, pipet automatycznych, mieszadła , wirówki
	TAK
	

	21. 
	Maksymalne wymiary 20x15x25 cm (w. x sz .x dł.) – podać wymiary
	TAK
	

	22. 
	Urządzenia zasilające (UPS) do każdego z analizatorów o parametrach: max możliwa        do konfiguracji moc większa bądź równa 650 W, moc rzeczywista min. 400 W, napięcie operacyjne wejścia – min. 160 W, max –          286 W, słyszalny alarm (niskiego stanu akumulatora, alarm przeciążenia), ochrona przed nagłym wzrostem napięcia, wydajność min. 98,9%, częstotliwość danych wejściowych 50/60, max natężenie prądu – 7A
	TAK
	

	23. 
	Obsługa sprzętu za pomocą intuicyjnego ekranu dotykowego i klawiszy funkcyjnych
	TAK
	


 Załącznik nr 3 WARUNKI PUNKTOWANE DLA ANALIZATORÓW BIOCHEMICZNYCH 

I  IMMUNOCHEMICZNEGO

	Lp.
	Określenie parametru
	Punkty
	Odpowiedź Wykonawcy
	Przyznane punkty

	1. 
	Wszystkie odczynniki (reagenty) płynne gotowe do użycia (dotyczy analizatorów do biochemii i immunochemii)
	Wszystkie odczynniki gotowe do użycia
	10


	
	

	2. 
	
	1-3 odczynników wymaga przygotowania
	5
	
	

	3. 
	
	Powyżej 3odczynników wymaga przygotowania
	0
	
	

	4. 
	Szybkość uzyskania wyniku z troponin wysokoczułej do 12 min
	TAK -40

NIE - 0
	
	

	5. 
	Objętość próbki aspirowana do pojedynczego oznaczenia nie większa niż 50 ul - dotyczy badań immunochemicznych
	Nie więcej niż 50 ul
	10
	
	

	6. 
	
	Powyżej 50 ul
	0
	
	

	7. 
	Odczynniki do oznaczenia TSH, FT3, FT4 posiadające określone przez producenta specyficzne wartości referencyjne dla populacji dorosłych, dzieci i kobiet w ciąży w poszczególnych trymestrach
	TAK -10
NIE -0
	
	

	8. 
	Odczynnik do Beta HCG ma dawać informację zarówno jako marker nowotworowy jak i  test ciążowy
	TAK -10
NIE -0
	
	

	9. 
	Analizatory biochemiczne (podstawowy i back-up) w pełni kompatybilne odczynnikowo ze sobą ( te same zestawy odczynnikowe, kalibratory i kontrole, płyny myjące, płuczące)
	TAK -20

NIE -0
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