Załącznik nr 2b do SWZ - Zestawienie parametrów wymaganych – Pakiet nr 1 - 3
Pakiet nr 1  
Wymagane parametry dla zestawu  Chromogranina A  metodą ELISA 
	LP 
	Chromogranina A 
	Wymagania  zamawiającego 
	Oferowane parametry

	1. 
	Metoda  
	ELISA 
	

	2. 
	Zakres pomiarowy 
	Nie mniej niż 900  ng/ml lub równoważne jednostki μg/L
	

	3. 
	Czułość analityczna 
	max 6,5 ng/ml
	

	4.
	Stopień trudności wykonania zestawu 

( wirowanie, inkubacje) 
	Nie dopuszcza się zestawów  z wirowaniem

Inkubacja w temperaturze pokojowej lub 37 °C
Nie dopuszcza się zestawów  z inkubacją   powyżej 6 h w temperaturze 4- 8 ° C 

(temperatura lodówki)  
	

	5. 
	Obecność próbek kontrolnych 
	Obecność  2 próbek kontrolnych  obejmujących szeroki  zakres krzywej kalibracyjnej 
	

	6. 
	Zakres referencyjny 
	Podać zakres referencyjny, podać źródło pochodzenia badań i liczebność zbioru
	


Wymagane parametry dla zestawu ESTRON metodą ELISA  
	LP 
	ESTRON  
	Wymagania  zamawiającego 
	Oferowane parametry

	1. 
	Metoda  
	ELISA 
	

	2. 
	Zakres pomiarowy 
	Nie mniej niż 2400   pg/ml 
	

	3. 
	Czułość analityczna 
	max 8,1 pg/ml
	

	6.
	Stopień trudności wykonania zestawu 

( wirowanie, inkubacje) 
	Nie dopuszcza się zestawów  z wirowaniem

Inkubacja w temperaturze pokojowej lub 37 °C

Nie dopuszcza się zestawów  z inkubacją   powyżej 6 h w temperaturze 4- 8 ° C 

(temperatura lodówki)  
	

	7. 
	Obecność próbek kontrolnych 
	Obecność  2 próbek kontrolnych  obejmujących szeroki  zakres krzywej kalibracyjnej 
	

	8. 
	Zakres referencyjny 
	Podać zakres referencyjny, podać źródło pochodzenia badań i liczebność zbioru
	


Pakiet nr  2        

 Wymagania dotyczące analizatora 

Analizator automatyczny do oznaczania hemoglobiny glikowanej  metodą HPLC 

	LP 
	Warunki graniczne
	Tak/Nie

	1. 
	Automatyczny analizator  nowy lub nie starszy niż  2021 rok  (po generalnym przeglądzie)z   podajnikiem (rack)  do oznaczania hemoglobiny glikowanej metodą  HPLC   (chromatografia kationowymienna odwróconej fazy).
	

	2.
	Czas pomiaru: 160s w trybie wariant oraz 100s w trybie szybkim
	

	3.
	Automatyczne przekłuwanie korków systemu zamkniętego
	

	4.
	Możliwość pracy z próbkami pierwotnymi ( krew pełna i  hemolizat) pobrane na EDTA 
	

	5.
	Oznaczane parametry: HbA1c (stabilne HbA1c), HbF (Hbs i Hbc w trybie wariantowym ) przy każdym badaniu
	

	6.
	Wynik badania deklarowany jednocześnie w mmol/mol  i  %
	

	7.
	Zakres pomiaru: HbAlc: 3–20% (NGSP), 9–195 mmol/mol(IFCC),     HbF: 0–100% bez konieczności dodatkowych przeliczeń 
	

	8.
	Trwałość kolumny potwierdzona przez producenta min. 2500 oznaczeń, bez konieczności kalibracji i wymiany filtra na  dzień instalacji  ( w przypadku analizatora   z 2021/2022  roku) 
	

	9.
	Czas przygotowania aparatu do pracy  maksymalnie  30 min
	

	10.
	Pojemność podajnika :  minimum 10 próbek
	

	11.
	Wbudowany wyświetlacz ciekłokrystaliczny
	

	12. 
	Prefiltr/Filtr zintegrowany z kolumną
	

	13.
	Wbudowana drukarka termiczna  - możliwy wydruk raportu w postaci chromatografu 
	

	14.
	Możliwość przechowywania  minimum  300 wyników    w bazie danych
	

	15.
	Analizator o wymiarach umożliwiających ustawienie na blacie laboratoryjnym 60 cm
	

	16. 
	Identyfikacja odczynników i próbek badanych na podstawie kodu kreskowego
	

	17. 
	Analizator wyposażony w czujnik poziomu płynów  informujący o stanie odczynników   oraz poziomu ścieków
	

	18.
	Dwustronna komunikacja  z  LIS (Laboratoryjnym Systemem Informatycznym) . 
	

	19.
	Zamawiający wymaga polskich wersji wszystkich  instrukcji do analizatora 
	

	20.
	Interfejs i podłączenie analizatora  do istniejącego programu  komputerowego na koszt Wykonawcy 
	

	21.
	Nieprzekraczalny czas przestoju analizatora spowodowanego awarią maksymalnie 48 h od momentu zgłoszenia ( dni robocze ) 
	

	22.
	Wszystkie odczynniki, kalibratory, kontrole  pochodzące  od tego samego producenta 
	

	23. 
	Bezpłatna aktualizacja oprogramowania w czasie trwania umowy
	

	24. 
	Bezpłatne szkolenie użytkowników w zakresie obsługi analizatora  i interpretacji wyników, potwierdzone indywidualnym certyfikatem w siedzibie  Zamawiającego  w dniu  instalacji analizatora 
	

	25.
	Pokrycie kosztów  uczestnictwa w zewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości w zakresie oferowanego oznaczenia  min. 1 raz w miesiącu RIQAS (RQ 9129)
	

	26.
	Zamawiający wymaga  możliwości konsultacji telefonicznej w godzinach 8.00 do 15.00 w dni robocze 
	

	27.
	W przypadku dwukrotnej awarii tego samego zespołu /podzespołu/modułu w okresie obowiązywania umowy – wymiana systemu na nowy o parametrach nie mniejszych niż oferowany  na koszt Wykonawcy
	

	28.
	W przypadku awarii bezpłatne serwisowanie analizatora  obejmujące: dojazd, pracę  inżyniera serwisowego, wszystkie części zużywalne typu: wężyki, igły,  elementy mechaniczne i elektryczne  (nie ujęte w specyfikacji )  związane z bieżącą pracą  analizatora 
	

	29.
	W trakcie trwania umowy dzierżawy bezpłatne wykonywanie okresowych  przeglądów technicznych   ( zgodnie z zaleceniami producenta) obejmujące: dojazd, pracę  inżyniera serwisowego, wszystkie części zużywalne typu: wężyki, igły,  elementy mechaniczne i elektryczne  ( nie ujęte w specyfikacji )  związane z bieżącą pracą  analizatora
	

	30.  
	Analizator posiada certyfikat zgodności z odpowiednimi dyrektywami UE lub zgłoszenie do rejestru wyrobów medycznych 
	


Niespełnienie któregokolwiek z parametrów spowoduje odrzucenie oferty

1. Do ilości  badań przewidywanych  na  2 lata  należy doliczyć ilość badań niezbędnych     

   do wykonania kontroli i kalibratorów  przy założeniu, że badania będą wykonywane 2   

   razy w tygodniu – około 20-25  badań w serii  naprzemiennie: poziom 1  w drugim dniu    

   poziom 2 
Pakiet  nr 3  
	Specyfikacja techniczna dla analizatora  immunochemicznego 
Lp.
	Parametry graniczne analizatora immunochemicznego
	Wymagania zamawiającego
	Oferowane parametry

	1. 
	Metodyka badań – chemiluminescencja  CLIA 
	Tak
	

	2. 
	Aparat  fabrycznie nowy
	Tak
	

	3. 
	Analizator nablatowy 
	Tak
	

	4. 
	Pełna automatyzacja badań, system wyposażony w jednostkę sterującą , monitor, ekran dotykowy, drukarkę laserową 
	Tak
	

	5. 
	Wydajność aparatu min. 120 oznaczeń / h
	Tak
	

	6. 
	Minimum 18 miejsc na odczynniki  ( reagenty)
	Tak
	

	7. 
	Możliwość oznaczania  18 różnych parametrów jednocześnie 
	Tak 
	

	8. 
	Możliwość wykonywania wszystkich badań wymienionych w formularzu ofertowo -  cenowym 
	Tak
	

	9. 
	Stały i swobodny dostęp do próbek   w trakcie pracy analizatora
	Tak
	

	10. 
	Identyfikowanie  próbek badanych za pomocą  kodów kreskowych oraz  możliwość ręcznego ich wprowadzania
	Tak
	

	11. 
	System pracy pacjent po pacjencie lub batch i CITO
	Tak 
	

	12. 
	Możliwość zlecenia  próbek  CITO z każdej linii w przedziale probówkowym
	Tak
	

	13. 
	System dozowania  z detekcją poziomu płynu, wykrywaniem skrzepu, zabezpieczeniem przed interferencją wynikającą ze spienienia, detekcja kolizji
	Tak
	

	14. 
	Igła  pokryta materiałem zapobiegającym przenoszenie, współczynnik przenoszenia poniżej1 ppm
	Tak
	

	15. 
	Analizator pracuje bez konieczności użycia jednorazowych końcówek dozujących
	Tak
	

	16. 
	Analizator wykonuje oznaczenia w pojedynczych kuwetach
	Tak
	

	17. 
	Możliwość dokładania kuwet jednorazowych  bez konieczności zatrzymywania pracy analizatora, bez użycia funkcji pauzy
	Tak
	

	18. 
	Możliwość  wykonywania badań  w próbkach pierwotnych z użyciem różnego typu probówek (system otwarty, zamknięty, probówki pediatryczne) 
	Tak
	

	19. 
	Możliwość stosowania różnego rodzaju probówek jednocześnie
	Tak
	

	20. 
	Wykonywanie badań z różnych materiałów biologicznych: surowica, osocze, mocz
	Tak
	

	21. 
	System monitorowania zużycia odczynników 

 oraz materiałów zużywalnych  na analizatorze
	Tak
	

	22. 
	Możliwość automatycznego   rozcieńczenia  próbki po przekroczeniu granicy liniowości oraz możliwość powtórzenia próbki
	Tak
	

	23. 
	Możliwość definiowania testów refleks, re-ran oraz paneli badań 
	Tak
	

	24. 
	Mieszanie  na pokładzie analizatora bezdotykowe typu vortex po dodaniu próbki i odczynnika 
	Tak
	

	25. 
	Monitorowanie badań w czasie rzeczywistym
	Tak
	

	26. 
	System chłodzenia odczynników  na pokładzie analizatora 

10 +/- 3° C   na 18 pozycji z możliwością doładowania, wymiany kaset bez przerywania wykonywania badań
	Tak
	

	27. 
	Stała temperatura inkubacji kuwet reakcyjnych w bloku reakcyjnym  w temperaturze 37 °C
	Tak
	

	28. 
	Odczynnikowi  gotowe do użycia
	Tak
	

	29. 
	Odczynniki dla   każdego parametru dostępne w opakowaniach   na 50  i 100 oznaczeń
	Tak
	

	30. 
	Kontrole wewnętrzne zawarte w opakowaniach odczynnika podstawowego
	Tak
	

	31. 
	Fabryczna krzywa wzorcowa  definiowana przez co najmniej 10 punktowa krzywą bazową 
	Tak
	

	32. 
	Kliny odczynnikowe zawierają jednocześnie  kalibratory na 2 poziomach 
	Tak
	

	33. 
	Dwupunktowa rekalibracja
	Tak 
	

	34. 
	Wszystkie informacje o odczynnikach zapisane w kodzie RFID  zawierające również wartości krzywej kalibracyjnej producenta  oraz wartości dla kalibratorów, dopasowane do Lot-u  odczynnika 
	Tak
	

	35. 
	Minimalny termin ważności odczynników-

reagentów, kontroli i kalibratorów  -  6 miesięcy 
	Tak
	

	36. 
	Stabilność odczynników  nie otwartych w temp 2-8°C do końca daty ważności odczynników. 
	Tak
	

	37. 
	Stabilność odczynników  na pokładzie   analizatora  minimum 4 tygodnie
	Tak
	

	38. 
	Pomiar chemiluminescencji w warunkach stabilnej temperatury w komorze pomiarowej
	
	

	39. 
	Możliwość jednoczesnego skalibrowania i wstawienia do aparatu dwóch różnych serii reagentów
	Tak
	

	40. 
	System ostrzegania użytkownika o błędach
	Tak
	

	41. 
	Zamówienie i pokrycie kosztów uczestnictwa w zewnątrzlaboratoryjnym programie kontroli jakości  minimum 2 razy w roku w zakresie: Proinsuliny, EPO


	Tak
	

	42. 
	Wbudowany system kontroli jakości z zastosowaniem reguł Westgarda oraz graficznym prezentowaniem kontroli ( wykresy Levey-Jenningsa)
	Tak
	

	43. 
	Komputerowa archiwizacja danych    
	Tak
	

	44. 
	Prowadzenie w pliku Excel monitorowania zużycia odczynników, kalibratorów i kontroli oraz liczby wykonanych badań i powtarzanych oznaczeń 
	Tak
	

	45. 
	Opcja zapisywania wyników badań w pliku Excel
	Tak
	

	46. 
	Pełna instrukcja obsługi analizatora w języku polskim 
	Tak 
	

	47. 
	Instrukcje wykonania testów  -  oryginalne  ulotki odczynnikowe
	Tak
	

	48. 
	Oprogramowanie w języku polskim
	Tak
	

	49. 
	Dwustronna komunikacja z systemem  LIS
	Tak
	

	50. 
	Interfejs i podłączenie analizatora do istniejącego programu komputerowego na koszt Wykonawcy
	Tak
	

	51. 
	Nieprzekraczalny czas przestoju analizatora spowodowanego awarią max 48 godzin od momentu jej zgłoszenia  
	Tak
	

	52. 
	Zewn. UPS podtrzymujący pracę aparatu przez 30 minut.
	Tak
	 

	53. 
	Bezpłatna aktualizacja oprogramowania w czasie trwania umowy
	Tak
	

	54. 
	Bezpłatne  szkolenie użytkowników w zakresie obsługi analizatora w miejscu instalacji 
	Tak
	

	55. 
	Wykonawca dostarczy wykaz przedziałów referencyjnych 

(z podaniem źródła),zakres pomiarowy, liniowość dla każdego z oferowanych parametrów w postaci tabeli  
	Tak 
	

	56. 
	W przypadku dwukrotnej awarii tego samego zespołu /podzespołu/modułu  systemu w okresie  obowiązywania umowy – wymiana  systemu na nowy o parametrach nie mniejszych niż oferowany, na koszt Wykonawcy
	Tak
	

	57. 
	Bezpłatne  serwisowanie analizatora  w trakcie trwania umowy  dzierżawy  oraz wykonywanie okresowych przeglądów technicznych analizatora ( zgodnie z zaleceniami producenta ) obejmujących : dojazd, pracę inżyniera serwisowego, wszystkie części zużywalne i zamienne oraz niezbędne akcesoria  typu wężyki, igły, zawory, przewody odczynnikowe, elementy mechaniczne i elektryczne analizatora związane z bieżącą pracą oferowanego analizatora
	Tak


	

	58. 
	Aparat posiada certyfikat zgodności z odpowiednimi dyrektywami UE lub zgłoszenie do rejestru wyrobów medycznych 
	Tak 
	


Niespełnienie któregokolwiek z parametrów spowoduje odrzucenie oferty

Pakiet nr 3
	LP
	Wymagania zamawiającego
	Wymagania zamawiającego 
	Oferowane parametry

	1
	Zamawiający dopuszcza jedynie zaoferowanie opakowań całkowitych (należy uwzględnić zaokrąglenie w górę) 
	Tak
	

	2. 
	Zamawiający wymaga zaoferowania wszystkich niezbędnych do wykonania badań: materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych. 
	Tak
	

	3
	Zamawiający wyraża zgodę na zwiększenie ilości pozycji w tabelce o potrzebną ilość artykułów   
	Tak
	

	6
	Wymienić i uwzględnić w kosztach odczynniki i akcesoria niezbędne do prawidłowej, zgodnej z instrukcją konserwacji aparatu
	Tak
	

	7
	W przypadku niedoszacowania ilości odczynników, materiałów zużywalnych, wykonawca poniesie całkowite koszty zakupu brakujących materiałów ( przez okres trwania umowy -36 miesięcy)
	Tak 
	

	8
	W przypadku straty odczynników spowodowanej awarią aparatu wykonawca zobowiązuje się do rekompensaty równoważnej poniesionym  kosztom.
	Tak
	


