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Zalacznik Nr 6

Parametry graniczne analizatoréw i odczynnikéw do oznaczen koagulologicznych

Lp. |Parametry wymagane

Parametry oferowane

Wymagania wobec analizatora do oznaczen koagulologicznych

1.

Aparat gtéwny bedacy przedmiotem dzierzawy nie starszy niz
wyprodukowany w 2011 r.

2.

Petna automatyzacja wszystkich proceséw oznaczania

Wydajnosc¢ aparatu co najmniej 180 oznaczen na godzine dla PT i

"[aPTT réwnoczesnie

Mozliwo$¢ oznaczania zarbwno metodami: wykrzepialnymi

.|(metoda optyczna), chromogennymi (odczyt kolorymetryczny),

immunologicznymi

Wymagany panel oznaczen jednoczesnych: PT, aPTT,

“|Fibrynogen, D-Dimery ilosciowo, biatko C

Oznaczanie D-Dimeréw metodg wysoce czutg z potwierdzonym w
badaniach klinicznych NPV min. 98% do wykluczania PE i DVT.

"|Wynik dla D-Dimeréw wystandaryzowany - w FEU z cut off na

poziomie 0,5 mg/l lub 500ug/l

Oddzielne systemy pipetujace dla odczynnikéw i préb badanych

‘|(uniemozliwienie kontaminacji)

Automatyczny transfer nowych kuwet do bloku pomiarowego i

‘|zuzytych kuwet z bloku pomiarowego do pojemnika na odpady

Aparat pracujacy w oparciu o pojedyncze kuwety pomiarowe - nie

.|taczone w bloki, rotory lub segmenty (minimum 500 na poktadzie

jednorazowo)

10.

Zapamietywanie krzywych kalibracyjnych i mozliwosc¢ pracy na
kilku seriach danego odczynnika jednoczesnie. Mozliwosé
podgladu krzywej reakcji w metodach krzepnieciowych

11.

Automatyczne wpisywanie i zapamietywanie (bez udziatu
uzytkownika) wynikéw osocza kontrolnego do bazy kontroli
systemu jakosci

12.

Analizator wyposazony w przebijak korkow

13.

Minimum 4 fale pomiarowe dla metod wykrzepialnych z funkcja
automatycznego (bez udziatu operatora) doboru wtasciwej fali do
wystepujacy w probce badanej substanciji interferujacych przy
pierwszym pomiarze - bez koniecznosci badania powtérkowego

14.

Stabilno$¢ odczynnikéw na poktadzie dla oznaczen podstawowych:
PT, aPTT i Fibrynogen 4 dni

15.

Funkcje wykonywanych codziennych i okresowych czynnosci
konserwacyjnych automatycznie rejestrowane przez analizator.
Podac czas trwania codziennej procedury konserwacyjne;j.

16.

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany aparat ny do obrotu i uzywania na terenie RP, zgodnie z
ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 107
z 2010 r. poz. 679) z pdzniejszymi zmianami, ktore przedtozy
Zamawiajacemu na kazde zadanie

17.

Aparat wpiety do sieci Laboratoryjnej Informatycznej Sieci na
koszt Wykonawcy (dwukierunkowa komunikacja)

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp.

Parametry wymagane

Parametry oferowane

18.

Wykonawca zapewnia zewnetrzng kontrole jakosci - kontrola
miedzynarodowa Randox system

17.

Automatyczna kalibracja

18.

Monitoring zuzycia odczynnikow

19.

Mozliwos$¢ identyfikaciji pacjentéw z kodéw kreskowych (czytnik
koddw kreskowych w analizatorze lub zatagczony do zestawu)

20.

W zestawie z aparatem: kotyska laboratoryjna (wymagane
parametry: regulacja stopnia wychylenia, regulacja czasu pracy),
sprzet informatyczny konieczny do wigczenia analizatora w system
informatyczny Szpitata (komputer + monitor), sprzet komputerowy
klasy netbook do prowadzenia dokumentacji oraz zarzadzania
danymi laboratorium - minimalne wwymagania okresla w Zatacznik
Nr 7

Do oferty zataczone materiaty informacyjne dotyczace

21. .
oferowanego analizatora
20 Wraz z dostawa analizatora Wykonawca dpostarczy Instrukcje
‘|lobstugi w jezyku polskim
Wiliczony w dzierzawe serwis obejmujacy naprawy oraz przeglady
aparatu z czestotliwoscig niezbedng do jego prawidtowego
23. . . AN .
funkcjonowania (okresli¢ liczbe przegladéw). Czas na skuteczng
naprawe od zgtoszenia awarii - do 48 godzin.
Zapewnienie ciagtosci pracy Laboratorium na czas naprawy — przy
24.[naprawie aparatu trwajgacej powyzej 5 dni roboczych, Wykonawca
wstawieni aparat Back-up
Zapewnienie szkolenia pracownikéw Zamawiajgcego w zakresie
o5 objetym przedmiotem zaméwiena u Zamawiajacego oraz

zapewnienie udziatu w 2 konferencja naukowo-szkoleniowych dla
1 osoby

Wymagania wobec aparatu back-up do oznaczen koagulologicznych

1.

Wydajnos¢ aparatu co najmniej 50 oznaczen na godzine dla PT

4,

Wykorzystanie tych samych odczynnikéw co w systemie gtéwnym

5.

Zapewnienie materiatow zuzywalnych dla 3000 oznaczen

23.

Wiliczony w dzierzawe serwis obejmujacy naprawy oraz przeglady
aparatu z czestotliwoscig niezbedng do jego prawidtowego
funkcjonowania (okresli¢ liczbe przegladéw). Czas na skuteczng
naprawe od zgtoszenia awarii - do 48 godzin.

Wymagania wobec odczynnikéw

—_

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP, zgodnie

.|z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U.

107 z 2010 r. poz. 679) z pézniejszymi zmianami, ktore przedtozy
Zamawiajgcemu na kazde zadanie

Wymagany odczynnik do PT w oparciu o tromboplastyne ludzkg o
ISI 1,0 £0,05. Do kontroli oznaczen D-Dimer - 2 poziomy kontroli:

‘|patologiczna - z warto$ciami $rednimi powyzej cut off oraz

prawidtowa - z wartosciami ponizej cut off

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp.

Parametry wymagane

Parametry oferowane

Tromboplastyna ludzka nierekombinowana, pochodzenia

‘[tozyskowego

Data waznosci odczynnikéw - minimum 6 miesiecy od daty

‘|dostawy

.|Kalibracja nie czesciej niz raz na serie danego odczynnika

Materiaty standardowe, osocza kontrolne: mianowane,

.|pochodzenia ludzkiego, liofilizowane z mozliwoscig zamrazania

(gwarancja producenta)

Do oferty zataczone materiaty informacyjne dotyczace

‘loferowanych odczynnikow

Wyliczenie ilosci odczynnikéw dla przewidywanej ilosci badan z
uwzglednieniem przestrzeni martwej odczynnikow, kalibraciji i
kontroli koniecznej do wtasciwego przygotowania analizatoréw do

‘[pracy(badania kalibracyjne stosownie do zalecanych procedur

wiasciwego przygotowania serii badan, natomiast badania
kontrolne codziennie na 2 poziomach: normalna i patologiczna)

Oferty ktore nie spetniaja w/w wymagan zostang odrzucone.

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




