ZAYACZNIK NR 6 DO SWZ Z/35/PN/25 ZALACZNIK NR 2 DO UMOWY

ZESTAWIENIE WYMAGANYCH FUNKCJI I PARAMETROW
TECHNICZNYCH

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA: Analizatory do oznaczania parametréw morfologii krwi z
zestawem do wykonywania oraz barwienia rozmazow krwi i weryfikacji rozmazow wraz z

oprogramowaniem do zarzadzania obszarem roboczym i walidacja wynikow - 2 szt.

L.p.

Wymagany parametr / warunek

WYMAGANIA OGOLNE

Analizator do oznaczania parametrow morfologii krwi

Analizatory automatyczne, nowe fabrycznie (rok produkcji nie starszy niz 2024/25), instalowane na stole
(nalezy dostarczy¢ odpowiednie podstawy) potaczone w jeden modut roboczy ze wspdlnym podajnikiem
oraz wspolng stacja robocza.

Wyposazone w automatyczny podajnik z mieszalnikiem na minimum 50 probek oczekujgcych na analizg,
z mozliwoscig ciaglego dostawiania nowych probek bez koniecznosci przerywania cyklu pomiarowego i
zatrzymania podajnika.

Parametry diagnostyczne wydawane minimum 30 parametréw morfologii krwi, w tym raportowanych i
przesytanych do LIS (jako parametry diagnostyczne): WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC,
PLT, NEUT, LYMPH, MONO, EO, BASO, RDW-SD, RDW-CV, MPV, P-LCR, PDW, PCT, IG, NRBC,
MicroR, MacroR.

Monitorowanie niedokrwistosci z wykorzystaniem parametréw stopnia mikro- i makrocytozy
(MicroR/MakroR). Podawany odsetek mikrocytow (krwinek czerwonych o zmniejszonej objgtosci), jako
parametr diagnostyczny i raportowany do systemu LIS.

Jeden z analizatorow z mozliwo$cig automatycznego pomiaru parametrow retikulocytarnych w oparciu o

fluoroscencyjna cytometri¢ przeptywowa, bez wstgpnego przygotowania probki z podziatem

retikulocytow w zaleznos$ci od stopnia dojrzatosci, podania ekwiwalentu hemoglobiny w retikulocycie,

parametru pokazujacego zmian¢ trendu w hemoglobinizacji RBC i RET, odsetek erytrocytow

niedobarwliwych i nadbarwliwych, ktére stanowig dodatkowa warto$¢ kliniczng przy diagnostyce

pacjentow z niedokrwistosciami z powodu niedoboru zelaza oraz wspomagaja proces monitorowania

leczenia takich pacjentow. Wszystkie wymienione parametry powinny by¢ parametrami diagnostycznymi

raportowanymi na wyniku.

Metoda pomiarowa umozliwiajgca wiarygodne oznaczenie PLT w przypadku wystgpowania w probee
mikrocytow, fragmentocytéw, plytek olbrzymich, uzyskany wynik PLT-optycznych raportowany na
wyniku pacjenta.

Na jednym z analizatorow automatyczna weryfikacja podstawowego pomiaru liczby ptytek za pomoca|
dwdch niezaleznych metod pomiaru, w tym weryfikacja wykonywana metoda fluorescencyjnej cytometrii
przepltywowej (PLT-F), w trybie pomiarowym, ze specyficznym, dedykowanym tej metodzie barwnikiem|
fluorescencyjnym (wyklucza si¢ odczynnik dedykowany do pomiaru retikulocytow) o wysokim|
powinowactwie do RNA plytek krwi i wysokim wspotczynniku korelacji z metoda referencyjng (CD41/61),
Lub weryfikacja podstawowego pomiaru liczby ptytek za pomoca dwoch niezaleznych metod pomiaru, w
tym weryfikacja wykonywana metoda fluorescencyjnej cytometrii przeptywowej (PLT-O) z
wykorzystaniem barwnika fluorescencyjnego byta mierzona w kanale retikulocytarnym,

ktory pozwala na ocene stopnia dojrzatosci ptytek krwi (wskaznik niedojrzatych plytek krwi ). Wynik
pomiaru jako parametr diagnostyczny wysylany do systemu LIS, zwalidowane przez producenta i
posiadajacy zakresy referencyjne

Stronalz5



ZAYACZNIK NR 6 DO SWZ Z/35/PN/25 ZALACZNIK NR 2 DO UMOWY

7.

Jeden z analizatorow z dedykowanym trybem do pomiaru i weryfikacji probek patologicznych|
(nieprawidtowosci uktadu WBC), umozliwiajacy roznicowanie zmian o charakterze reaktywnym i
ztosliwym oraz umozliwiajacy oceng stanu uktadu odpornosciowego.

Wydajnos¢ kazdego analizatora 100 oznaczen / godzing dla trybu CBC+DIFF, oraz nie mniejsza niz 80
oznaczen / godzing dla CBC+DIFF+RET. LUB wydajnos$¢ analizatora w trybie CBC+DIFF wynosi 110
ozn./h, a wydajnos¢ w trybie CBC+DIFF+RET wynosi 65 ozn./h

Automatyczny pomiar parametrow retikulocytarnych oraz metoda réznicujagca WBC oparta na pomiarze
fluorescencyjnej cytometrii przeptywowej z zastosowaniem lasera potprzewodnikowego.

10.

Analizatory z mozliwo$cig oznaczania populacji niedojrzalych granulocytow (tj. metamielocyty +
mielocyty + promielocyty) jako odrebnej populacji wyrazonej w wartosciach bezwzglednych (#) i
procentowych(%), w stosunku do ogoélnej liczby granulocytow; parametry 1G #, % przesytane do LIS.

11.

Parametry diagnostyczne umozliwiajace ocene zmian reaktywno$ci i morfologii granulocytow
obojetnochtonnych oraz umozliwiajace ilosciowa ocen¢ limfocytow reaktywnych i syntetyzujacych
przeciwciata, znajdujace praktyczne zastosowanie w szybkim diagnozowaniu i réznicowaniu stanow
zapalnych i infekcji. Wyniki pomiaru jako parametry diagnostyczne (IVD) wysylane do systemu LIS,
zwalidowane przez producenta, z zakresami referencyjnymi.

12.

Oznaczanie 1 raportowanie erytroblastow z automatyczng korekta liczby WBC - korekta WBC o NRBC
rowniez w trybie CBC

13.

Dodatkowy automatyczny tryb pomiaru stuzgcy weryfikacji probek leukopenicznych z mozliwos$cia
manualnego wyboru tego trybu z oprogramowania analizatora przez uzytkownika (wybrane probki moga
by¢ analizowane w tym trybie w oparciu o decyzj¢ uzytkownika, niezaleznie od kryteriow/progéow
ustawionych w analizatorze i bez konieczno$ci ich modyfikacji do tego celu).

14.

Analityczny zakres liniowosci (bez rozcienczania) dla poszczegolnych parametrow:
WBC: 0,0 do co najmniej 400,0 x 10%/ul,

RBC: 0,0 do co najmniej 8,00 x 10%ul,

HGB: 0,0 do co najmniej 26,0 g/dl, PLT:

0,0 do co najmniej 5000 x 10%/ul.

15.

Aspirowana objetos¢ probki w systemie podawania automatycznego nie wigksza niz 100pul.

16.

Material kontrolny dostepny w probowkach systemu zamknigtego, dostosowany do pracy z
automatycznym podajnikiem na trzech poziomach N,H,L. Jeden material kontrolny dla wszystkich
parametréw krwi obwodowej w tym RET (tj. CBC+DIFF+RET) lub material kontrolny osobny dla
parametrow krwi obwodowej i retykulocytow. Material kontrolny oferowany zgodnie z data przydatno$ci
na opakowaniu i dostarczany zgodnie z harmonogramem dostaw.

Parametry materiatdéw kontrolnych wczytywane bezposrednio do analizatoréw za pomoca czytnika kodul
kreskowego lub ptyty CD.

17.

Materiat kontrolny dla trybu ptyndéw z jam ciala na dwdch poziomach. Wymagane jest aby kontrolowane
byly wszystkie parametry diagnostyczne uzyskiwane z trybu pomiaru ptynéow z jam ciata.

18.

Analizator dostosowany do pracy z probowkami roznych systemow zamknietych (prézniowych i
aspiracyjno-proézniowych) bez potrzeby ich otwierania, jak i z probowkami otwartego systemu pobierania
krwi.

19.

Archiwizacja danych w analizatorze (bez dotgczania komputera zewnetrznego) minimum 90 000 wynikow
(dane numeryczne oraz graficzne dla kazdego wyniku).

20.

Automatyczne czyszczenie igly pobierajacej po kazdym pomiarze probki badane;.

21.

Prezentacja wynikéw w formie liczbowej i graficznej na ekranie monitora.
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22.

Mozliwo$¢ zdefiniowania réznych zakresow norm w zaleznosci od plci, wieku pacjenta.

23.

Flagowanie wynikow patologicznych wraz z komunikatami opisujacymi typowe patologie.

24.

Jeden z analizatoréw posiadajacy mozliwos¢ badania komorek w plynach z jam ciata oraz PMR, w
zakresie liczby krwinek biatych ze zréznicowaniem na komorki jedno- i wielojadrzaste, z wyliczeniem
warto$ci wzglednych i bezwzglednych, liczby krwinek czerwonych oraz przesytanie tych danych do
systemu LIS. Badanie mozliwe bez konieczno$ci stosowania dodatkowych procedur oraz odczynnikow
oprocz standardowo stosowanych w oznaczeniach hematologicznych w trybie CBC-5DIFF.

Objetos¢ probki badanej (wlacznie z objetoscia martwa) niezbedna do wykonania oznaczenia plynéow z
jam ciala, PMR) w trybie otwartej mikroprobowki < 200 pl..

25.

Kontrola zewnatrzlaboratoryjna producenta oparta o wyniki kontroli codziennej parametrow morfologii
krwi oraz ptynéw z jam ciala, przesytana online automatycznie, bezposrednio z analizatora po wykonaniu
oznaczenia bez konieczno$ci zatwierdzania i uzycia no$nikéw zewnetrznych, bez ingerencji uzytkownika.
Zaoferowanie odpowiedniego systemu/platformy do oceny tejze kontroli jakosci, w ktérym zamawiajacy
bedzie mogt porownywaé wyniki uzyskane na analizatorach z wynikami innych uzytkownikow
pracujacych na tych samych modelach analizatoréw, czyli z tzw. grupa poroOwnawcza. Program
posiadajacy akredytacj¢ organizatorow badan biegtosci ISO/IEC 17043

26.

W oprogramowaniu analizatora modul kontroli jakosci zawierajacy liczbowe i graficzne (wykresy
LeveylJenningsa) opracowanie wynikéw materialu kontrolnego (wyklucza si¢ oprogramowania
zewngtrzne) oraz z automatycznym wyliczeniem wartosci $redniej, SD 1 CV uzyskanych wynikow.
Wartosci nominalne oraz dopuszczalne limity dostarczone z kazda serig materiatu kontrolnego.

27.

Parametry materialéw kontrolnych wczytywane bezposrednio do analizatorow za pomoca czytnika kodu
kreskowego lub plyty CD.

28.

Zewnetrzne urzadzenie do podtrzymania napigcia UPS.

29.

Wyposazenie jednostki sterujacej analizatora w kolorowy monitor ciektokrystaliczny o przekatnej nie
mniejszej niz 177,

30.

Podlaczenie do systemem szpitalnego ESKULAP, przesytanie wszystkich oznaczanych parametrow.

31.

Zewngtrzny 1 wewngtrzny czytnik kodow kreskowych oraz identyfikacja wszystkich odczynnikow,
kalibratorow, kontroli i probek pacjentow przy uzyciu kodéow kreskowych.

32.

Urzadzenia chtodzace (klimatyzator- szt. 2) zabezpieczajace wlasciwe warunki dla oznaczanego
materiahu.

33.

Oprogramowanie analizatora umozliwiajace zarzadzanie odczynnikami - szacowanie przez system
zuzycia odczynnikow wraz z podaniem w formie graficznej i liczbowej na monitorze informacji o
poziomie ich zuzycia w czasie wykonywania rutynowej pracy oraz ilosci testow jaka pozostata z
opakowania do konca terminu waznoS$ci na pokladzie analizatora (z wylaczeniem odczynnika
rozcienczajacego). Barwniki fluorescencyjne wyposazone w kody RFID — dane o odczynnikach
automatycznie sczytywane przez analizator. LUB Zeby barwniki fluorescencyjne bylty sczytywane za
pomocg kodow kreskowych .

34.

Dwustronne potaczenia analizatoréw z centrum serwisowym Wykonawcy poprzez tacze internetowe
przez catg dobg.
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35

Wbudowana w oprogramowanie instrukcja obshugi w jezyku polskim z funkcjg inteligentnego i
automatycznego przekierowania poprzez automatyczne otwarcie przez aparat konkretnej strony
wbudowanej instrukcji obstugi, dotyczacej danego biedu, opisu dzialan naprawczych dotyczacych
aktualnie pojawiajacego si¢ btedu ( komunikatu), informacji dotyczacej czynnosci konserwacyjnych, bez
koniecznos$ci manualnego wyszukiwania ( wpisywania) kodu lub opisu btedow w pliku PDF lub WORD
na zewnetrznym komputerze lub oprogramowaniu. LUB wbudowana w oprogramowanie instrukcja
obstugi w jezyku polskim z funkcjg inteligentnego i automatycznego przekierowania poprzez
automatyczne ukazanie okna dialogowego z opisem btedéw i sposobem ich rozwigzania, oraz
informacjami dotyczacymi czynnosci konserwujacych, bez koniecznosci manualnego wyszukiwania
(wpisywania) kodu lub opisu btedow w pliku PDF lub WORD na zewne¢trznym komputerze lub
oprogramowaniu.

Zestaw do automatycznego wykonywania i barwienia rozmazow krwi.

Aparat w pelni automatyczny, nowy fabrycznie (rok produkcji nie starszy niz 2024/25)

Identyfikacja probek za pomoca kodoéw kreskowych.

Wydajno$¢ barwienia 30 rozmazow / godzing

W petni automatyczne przygotowanie rozmazu i jego wybarwienie wraz z suszeniem: aparat samodzielnie
przesuwa na poktadzie szkietka , wykonuje rozmaz, barwi utrwala, ptucze i wydaje ostatecznie wysuszony
preparaty rozmazow krwi.

Sposéb rozmazania krwi automatycznie dostosowany do wartos$ci hematokrytu kazdej probki

Mozliwo$¢ definiowania przez uzytkownika objetosci probki, predkosci rozmazywania i kata nachylenia
szkietka rozprowadzajacego.

Mozliwo$¢ dostosowania i edytowania protokotu barwienia: czas barwienia, uzywane odczynniki.

Mozliwo$¢ doktadania kolejnych szkietek w trakcie pracy analizatora.

Mozliwo$¢ obstugi mikroprobek (noworodki) oraz probek z podniesionym dnem.

10.

Mozliwo$¢ podawania probek w trybie automatycznym - podajnikowym oraz recznym - manualnym.

11.

Maksymalna objetos¢ aspiracji krwi w trybie automatycznym ponizej 100 ul LUB w trybie automatycznym
wynosi 200 ul oraz 40ul w trybie manualnym .

12.

Maksymalna wymagana objetos¢ probki w trybie podajnikowym ponizej 1 ml.

13.

Kompletne zestawy odczynnikowe zwalidowane przez Oferenta.

Zestaw do oceny rozmazow.

Automatyczne urzadzenie do weryfikacji rozmazow krwi, nowe fabrycznie (rok produkcji nie starsze niz
2024/25).

Zautomatyzowany system do oceny rozmazow skladajacy si¢ z modutu optycznego wyposazonego w
mikroskop i kamerg /skaner/ oraz system komputerowy z oprogramowaniem do gromadzenia i wstepne;j
klasyfikacji komorek zabarwionych preparatow.

Automatyczna weryfikacja rozmazow krwi powinna obejmowac analize¢ obrazu odsetkowego
leukocytow, ocene morfologii erytrocytow oraz charakterystyke ptytek krwi.

Lokalizacja i przedstawianie obrazow kazdej znalezionej komorki jadrzastej lub innego obiektu
znalezionego w rozmazie krwi.

Wyniki prezentowane na ekranie w postaci zdje¢, wartosci liczbowych zliczonych typow komorek, udziatu
procentowego, nasilenia wystgpowania okreslonej patologii w uktadzie czerwonokrwinkowym.
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6. | Porzadkowanie wraz z klasyfikacja wstepng dla leukocytow: granulocyty o jadrze patkowatym, neutrofile
segmentowane, eozynofile, bazofile, monocyty, limfocyty, metamielocyty, mielocyty, promielocyty,
blasty, limfocyty atypowe, plazmocyty.

7. | Wstegpna klasyfikacja komorek niebedacych WBC: erytroblasty, plytki olbrzymie, agregaty ptytkowe,
cienie komoérkowe i artefakty.

8. | Wilasna referencyjna baza komorek, ktora moze by¢ wzbogacana o inne komorki.

9. | Mozliwos¢ przegladania wynikow wraz ze zdjeciami w dowolnym czasie.

10. | Mozliwos$¢ bezposredniego potaczenia z aparatem do wykonywania rozmazow krwi.

11. | Identyfikacja probek przy pomocy kodow kreskowych.

12. | Mozliwos¢ kopiowania wybranych obrazow komoérek na dysk twardy komputera w formie plikow JPG.

Oprogramowania do zarzadzania obszarem roboczym

1. | Oprogramowanie zarzadzajace opisanym, kompletnym zestawem urzadzen, gwarantujace mozliwos¢
elastycznego tworzenia regut zarzadzajacych ich praca oraz posiadajace zestaw regutl i algorytmow
predefiniowanych, usprawniajacych przeptyw pracy w przypadku najczesciej wystepujacych interferencji
taki jak np. aplikacje dedykowana do identyfikacji przyczyny zwigkszenia wartosci parametru MCHC i
definiujg droge najlepszego postepowania ze wskazaniem puli najbardziej wiarygodnych parametrow, czy
tez puli regut optymalizujacych droge analizy probek z matoplytkowosciag — tj. oprogramowania, ktore
powinno stanowi¢ naturalny element gwarantujacy peilna funkcjonalno$¢ wymaganego rozwiazania oraz
w znacznym stopniu zwiekszajace efektywnos¢ standaryzacji postgpowania.

2. | Oprogramowanie bazo-danowe, jako wyrdéb medyczny do diagnostyki in vitro, posiadajacy CE,
posiadajace instrukcje obstugi, ktéra winna by¢ dostarczona (w wersji papierowej lub elektronicznej).

3. | Zestaw regut i algorytméw predefiniowanych, dedykowanych do wykluczenia wptywu interferencji ze
strony zimnych aglutynin bez koniecznosci ingerencji manualnej i ogrzewania probki.

4. | Oprogramowanie integrujagce i zapewniajgce standardowe zarzadzanie obszarem roboczym w

hematologii, do uzytku z oferowanymi urzadzeniami. Zarzadza calym procesem obiegu probek, w tym
automatyzacja i optymalizacja przeptywu pracy oraz zapewnia pelna identyfikowalno$¢ wszystkich
probek.
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