Załącznik nr 2a - Ilości badań immunochemicznych
Uwaga: niezbędne ilości i jakość części zużywalnych zgodnie z zaleceniami producenta,należy wyszczególnić w ofercie

	Lp
	Nazwa badania
	Ilość  badań pacjentów na 4 lata
	Dostępność 

	1
	anti-TG
	1600
	codziennie

	2
	anti-TPO
	4000
	codziennie

	3
	anti-TSHR
	1200
	codziennie

	4
	C-peptyd
	800
	codziennie

	5
	Estradiol
	1000
	codziennie

	6
	Ferrytyna
	1200
	codziennie

	7
	Kwas foliowy
	2000
	codziennie

	8
	FSH
	1200
	codziennie

	9
	FT3
	4800
	codziennie

	10
	FT4
	6800
	codziennie

	11
	HCG-beta
	2000
	codziennie

	12
	Insulina
	800
	codziennie

	13
	LH
	800
	codziennie

	14
	Prokalcytonina-Brahmas
	28000
	codziennie

	15
	NT-proBNP/proBNP
	14000
	codziennie

	16
	Prolaktyna
	1800
	codziennie

	17
	Testosteron
	1400
	codziennie

	18
	Troponina I
	10000
	codziennie

	19
	TSH
	14400
	codziennie

	20
	Vitamina B12
	2000
	codziennie

	21
	Vitamina D TOTAL
	10000
	codziennie


Załącznik nr 2b - Warunki graniczne dla analizatora do immunochemii

	Lp
	Parametr graniczny-wymagany
	Potwierdzenie

TAK/NIE
	Opis parametru

	1
	Wieloparametrowy automatyczny analizator do ilościowych oznaczeń immunochemicznych, dostosowany do oznaczeń w  krótkich ,częstych, seriach przez 24 godz.na dobę,7 dni w tyodniu
	
	

	2
	Anparat nie starszy niż z 2018r.
	
	

	3
	Deklaracja zgodności,certyfikat jakości CE dla odczynników 
	
	

	4
	Aparat z pełnym wyposażeniem niezbędnym do prawidłowego działania analizatora i wydawania wyników badań
	
	

	5
	Wykonanie wszystkich ilościowych oznaczeń wymienionych w siwz dla analizatora badań immunochemicznych 
	
	

	6
	Analizator sprawny,gotowy do pracy po zainstalowaniu,nie wymagający dodatkowych zakupów i inwestycji
	
	

	7
	 Instalacja analizatora i szkolenie personelu Zamawiającego w zakresie obsługi dostarczonego systemu w języku polskim i w siedzibie  Zamawiającego ,i udokumentowane zaświadczeniem potwierdzającym, na koszt Wykonawcy.
	
	

	8
	Prosta obsługa-minimalna ilość czynności przy wykonywaniu badań
	
	

	9
	Wstawianie do analizatora odczynników,kontroli,kalibratorów za pomocą kodów  zapisanych na naklejkach,które są odczytywane automatycznie przez wewnętrzny czytnik kodów w analizatorze
	
	

	10
	Brak konieczności wystawiania odczynników do analizatora po wykonaniu analiz  i ponownego wstawiania odczynników do analizatora w celu przechowywania poza analizatorem
	
	

	11
	System zapewniający przechowywanie odczynników w wymaganej ,stałej, temperaturze na pokładzie analizatora{opisać}
	
	

	12
	Identyfikacja próbek pacjentów przez zastosowanie naklejek z kodami kreskowymi używanymi w informatycznym  systemie szpitalnym
	
	

	13
	Zlecanie badań manualnie w razie konieczności-wpisanie ID pacjenta,wybranie odpowiednich testów
	
	

	14
	Monitorowanie stanu analizatora i powiadamianie użytkownika o występowaniu problemów.Wyświetlanie informacji,alarmów w stanie rzeczywistym
	
	

	15
	Monitorowanie stanu odczynników,materiałów zużywalnych na pokładzie analizatora
	
	

	16
	Dostawianie nowych próbek do analizatora bez przerywania rozpoczętej sekcji analitycznej
	
	

	17
	Usuwania wszystkich usterek i wad w pracy analizatora,których przyczyny tkwią w dostarczonym modelu lub są skutkiem wadliwego montażu na koszt Wykonawcy
	
	

	18
	Konsultacja telefoniczna,udzielanie porad w zakresie obsługi aparatu ,w razie potrzeb{awarie,wsparcie diagnostyczne} zgłaszanych przez przeszkolony personel Zamawiającego na koszt Wykonawcy
	
	

	19
	Wykonanie wszystkich ilościowych oznaczeń wymienionych w siwz dla analizatora badań immunochemicznych 
	
	

	20
	Minimalna ilość miejsc na odczynniki umożliwiająca wykonanie min.15 różnych testów w jednej serii
	
	

	21
	Stosowana metoda, w systemie, o wysokiej swoistości i czułości{opisać metodę}
	
	

	22
	Prokalcytonina-wysoka czułość diagnostyczna ,wczesne wykrywanie infekcji bakteryjnych{do ofert dołączyć ulotkę o odczynnikach do PCT}
	
	

	23
	Prokalcytonina -różnicowanie pomiędzy  uogólnioną  odpowiedzią zapalną,sepsą,wstrzasem septycznym[dołączyć potwierdzającą informację od producenta}
	
	

	24
	Prokalcytonina do monitorowania terapii antybiotykowej w każdej grupie wiekowej{noworodki,niemowlęta,małe dzieci,osoby dorosłe}-dołączyć
	
	

	25
	Wykluczenie kontaminacji próbek i odczynników np.przez zastosowanie jednorazowych końcówek lub inne sposoby {opisać}
	
	

	26
	Czas oczekiwania na wynik  troponiny,prokalcytoniny peptydu B/propeptydu NT-pro B nie dłuższy niż 20 min.
	
	

	27
	Automatyczna kalibracja
	
	

	28
	Rekalibracja nie częściej niż co 14 dni
	
	

	29
	Materiały kontrolne na min.2 poziomach do wszystkich testów wymienionych w specyfikacji o stężeniach w zakresach istotnych klinicznie dla wszystkich testów
	
	

	30
	Wykonywanie badań z próbki pediatrycznej 100-300uL surowicy krwi
	
	

	31
	Dołączenie folderu i opisu techniczno-eksploatacyjnego aparatu potwierdzającego parametry wpisane do tabeli
	
	

	32
	Wprowadzanie danych pacjenta:imię nazwisko,ID pacjenta
	
	

	33
	Laserowa drukarka zewnętrzna LAN, kompatybilna z analizatorem, skonfigurowana przez dostawcę z możliwością bezpośredniego drukowania dokumentów z punktów 34 i 35 z analizatora.
	
	

	34
	Drukowanie wyników pacjenta na „żądanie”
	
	

	35
	Drukowanie raportów kalibracji ,kontroli
	
	

	36
	Optymalizacja kosztów oznaczenia-jednakowy koszt dla pojedynczego badania i oznaczeń w serii{należy uwzględnić cenę odczynnikową, materiałów zużywalnych, płynów do mycia po zakończeniu analizy}
	
	

	37
	Podłączenie aparatu do informatycznego systemu szpitalnego-komunikacja dwukierunkowa, na koszt Wykonawcy. System Infomedica. Wymagany kontakt z Działem Aparatury Medycznej i Sekcją informatyki w celu realizacji podłączenia i ustalenia dokładnych warunków.
	
	

	38
	Zastępczy analizator ,na czas naprawy dłuższy niż 5 dni, o takich samych parametrach jak dzierżawiony
	
	

	39
	Opinie min.3 użytkowników oferowanego systemu{aparat,odczynniki,materiały kontrolne,kalibracyjne}
	
	

	40
	Przegląd techniczny apartu przez autoryzowany serwis i potwierdzony świadectwem/zaświadczeniem o stanie technicznym i bezpieczeństwie i dopuszczenia aparatu do używania
	
	

	41
	Zapewnienie  warunków temperaturowych w pomieszczeniu przeznaczonym do pracy analizatora przez cały okres trwania umowy (dostarczenie, instalacja i przeglądy klimatyzatora). Klasa energetyczna A+, A++, głośność 20dB, sterowanie panel i pilot, zasilanie [f/V/Hz] 1/230/50, kubatura pomieszczenia 180m3
	
	

	42
	Zabezpieczenie urządzeń za pomocą systemu podtrzymującego zasilanie, urządzenie UPS podtrzymujące zasilanie systemu przez minimum 10 minut. Ochrona przed nagłym wzrostem napięcia. Automatyczna regulacja napięcia. Poziom hałasu maksymalnie 45dB.
	
	

	43
	Na okres trwania umowy, Wykonawca, dostarczy na swój koszt przeszkloną, jednokomorową witrynę chłodniczą do przechowywania dostarczonych odczynników, materiałów kontrolnych, kalibratorów{pojemność280-380 litów,wymiary170x60x60cm,wbudowany termometr, zakres temperatur 2-8st.C,automatyczne odraszanie, klasa energetyczna min. A+ lub wyższa
	
	

	45
	Przełącznik sieci LAN łączący elementy systemu, rodzaje wejść/wyjść RJ-45 10/100/1000 Mbps, algorytm przełączania - Store-and-forward, maksymalny pobór mocy - 72W, biurkowy.
	
	

	46
	Naprawa, transport i wymiana uszkodzonych podzespołów urządzeń w czasie trwania umowy na koszt i ryzyko Wykonawcy.
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   Załącznik nr.2c- Warunki graniczne dla odczynników

	Lp
	Parametry wymagane dla odczynników
	Potwierdzenie spełnienia,opis

	1
	Dostarczenie certyfikatów jakości CE dla odczynników ,materiałów kontrolnych,kalibracyjnych
	

	2
	Dostarczenie diluentów do rozcienczeń surowic pacjentów,po za solą fizjologiczną,jeżli wymaga tego procedura wykonania analizy
	

	3
	Dostarczenie opisów metodyki oznaczeń oferowanych testów{ważne parametry analityczne i diagnostyczne-wartości odcinające,zakres pomiarowy,precyzja testów}
	

	4
	Wielkości opakowań odczynników zgodnie z potrzebami Zamawiającego,wg częstości  i ilości oznaczeń
	

	5
	Materiały kontrolne na min.2 poziomach do wszystkich testów wymienionych w specyfikacji o stężeniach w zakresach istotnych klinicznie {wartości decyzyjne}
	

	6
	Dołączanie do materiałów kontrolnych ulotek,certyfikatów potwierdzających że seria dostaczonego materiału kontrolnego została zbadana oferowanymi odczynnikami na oferowanym analizatorze{należy podać wartości średnie,odchylenia standardowe lub zakresy dopuszczalne wyznaczone oferowanym    systemem}
	

	7
	Zapewnienie udziału w kontroli zewnątrzlaboratoryjnej,międzylaboratoryjnej, porównawczej{dla testów nie ujętych w programach organizowanych przez COBJWDL np.Prokacytonina,Vitamina całkowita 25OHD} z dostarczeniem raportów oceny wyników i potwierdzone zaświadczeniami/certyfikatami
	

	8
	Długa stabilność odczynników po otwarciu{podać w dniach}
	

	9
	Długie terminy ważności i kalibratorów{podać minimalny czas}
	

	10
	Kalibratory dla wszystkich wymienionych testów w specyfikacji
	

	11
	Odczynniki do oznaczeń TSH III lub wyższej generacji
	

	11
	Odczynniki do troponiny o wysokiej czułości 
	

	12
	Prokalcytonina do ilościowego oznaczania{do diagnostyki zakażeń i monitorowania leczenia}
	

	13
	Czas oznaczania prokalcytoniny do 30 minut
	

	14
	Maksymalne zabezpieczenie odczynników  przed dostępem światła i powietrza
	

	15
	Dostarczenie dokumentów z przedziałami referencyjnymi w zalezności od wieku,stznu fizjologicznego,płci dla h.płciowe,TSH,hormony tarczycy}
	

	16
	Pełna gwarancja na odczynniki,aetriały kontrolne,kalibracyjne,zużywalne i oprogramowanie na cały okres użytkowania oferowanego systemu
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Załącznik nr 2d- parametry oceniane aparat i odczynniki do  immunochemicznych 

	Lp
	Parametry oceniane
	Uwagi zalecenia
	Wartości oferowane
	Punktacja



	1
	Rodzaje probówek,naczynek,z których można wykonać oznaczenia
	Rodzaj/wielkość
	
	Najmniejsza 

Objętość  -8pkt.pozostałe proporcjonalnie

	2
	Minimalna objętość próby potrzebna do rozpoczęcia analizy
	Podać łączną max obj.do analizy plus obj.stała tzw.martwa
	
	Najmniejsza-max10pkt.pozostałe proporcjonalnie

	4
	Stabilność odczynników testowych, diluentów po otwarciu


	Podać czas w dniach najkrótszy-najdłuższy


	
	28 dni i dłużej-10 pkt.

10-28dni –5pkt.

1-9dni – 1pkt.

	5
	Stabilność kalibracji
	Podać najkrótszy czas w dniach
	
	Najdłużej-10pkt pozostałe proporcjonalnie

	6
	Materiały kalibracyjne gotowe do użytku[bez konieczności rekonstytucji} 
	Tak /Nie{tak wszystkie,nie-część}
	
	Tak-10 pkt.

Nie-2 pkt

	7
	Materiały kontrolne
	Wieloparametrowe czy jednoparametrowe
	
	Wieloparametrowe-5pkt.

Jednoparametrowe-1pkt.

Oba rodzaje-3pkt.

	8
	Materiały kontrolne gotowe do użytku{bez konieczności rekonstytucji}
	tak/nie
	
	Tak-10pkt

Nie-2 pkt.

	10
	Test ilościowy ludzkiej sercowej troponiny Ultra czuły{podać wartości odcinające}
	Tak/nie
	 
	Tak-10 pkt

Nie-1 pkt



	11
	Czułość/dokładność analityczna testów:TSH,prokalcytonina,Vitamina 25OHD
	Podać najniższe wiarygodne stężenie
	
	Wartość najniższa max10 pkt pozostałe proporcjonalnie

	12
	Liniowość dla wszystkich  testów bez rozcieńczenia
	Podać najwyższe stężenie odczytane
	
	Wartość najwyższa max.10 pkt. pozostałe proporcjonalnie

	14
	Ilość materiałów zużywalnych przez analizator{naczynka reakcyjne,końcówki itp.}potrzebnych do 1000 oznaczeń
	Podać ilość i rodzaj
	
	Najmniejsza ilość 10 pkt. pozostałe proporcjonalnie

	15
	Ilość odpadów ciekłych i stałych powstałych po wykonaniu 1000 oznaczeń
	Podać objętość ciekłych i wagę stałych
	
	Najmniejsza ilość max.10 pkt pozostałe proporcjonalnie

	16
	Czas otrzymania dla troponiny jednego wyniku dla każdego testu
	Podać czas  w minutach
	
	Najkrótszy max.10pkt pozostałe proporcjonalnie

	17
	Czas potrzebny na codzienną konserwację 
	Podać w minutach
	
	Najkrótszy-5 pkt. pozostałe proporcjonalnie

	18
	Czas przygotowania analizatora od włączenia START do rozpoczęcia analizy
	Podać w minutach
	
	Najkrótszy -5 pkt. Pozostałe proporcjonalnie
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