Załącznik nr 2a- OPZ Koagulologia
Zestawienie asortymentowo ilościowe

	Lp
	Asortyment-nazwa odczynnika
	Ilość badań pacjentów na 4 lata

	1
	Odczynniki do czasu protrombinowego
	14 000

	2
	Odczynniki do czasu częściowej tromboplastyny-APTT
	14 000

	3
	Odczynniki do fibrynogenu
	6 000

	4
	Odczynniki do czasu trombinowego
	2 000

	5
	Odczynniki do D-Dimeru
	7 000

	6
	Odczynniki do antytrombiny
	 1000

	
	Suma badań pacjentów
	39 000

	
	Dodatkowo należy uwzględnić
	Ilość próbek do kontroli w ciągu 4 lat

	7
	Kontrola wewnątrzlaboratoryjna{PT.APTT.FG,D-D} poziom normalny1 raz dziennie


	1460

	8
	Kontrola wewnątrzlaboratoryjna{PT.APTT,FG,D-D}  poziom patologiczny niski 1 raz dzienne
	1460

	9
	Kontrola zewnątrzlaboratoryjna{PT,APTT,FG,AT,TT,DD}-2 poziomy

program COBJWDL
	8x4=32

	
	
	

	
	
	


Uwagi: kontrola wewnątrzlaboratoryjna dla każdego kalibrowanego testu

2 poziomy po każdej  kalibracji i codziennie,7 dni w tygodniu dwa poziomy N i P dla PT,APTT,,FG,DD
 TT  i AT  poziom niski i wysoki w dniu oznaczenia proporcjonalnie do ilości zaplanowanych badań

Szacujemy co należy uwzględnić w  ofercie

Należy uwzględnić powtarzanie badań szacujemy 2% powtórek dla PT,5% powtórek dla APTT,

3% fibrynogenów powyżej 800mg/dl

D-Dimer{ng/ml:50 % < 500,20%>500 do 1000,20%>1000 do 2000,5% >2000,5%>4000
Te dane należy uwzględnić w obliczaniu ilości odczynników, materiałów zużywalnych niezbędnych do wykonania wszystkich oznaczeń

Należy wycenić wszystkie potrzebne odczynniki, materiały zużywalne do wykonywania badań i do konserwacji aparatu

Parametry techniczne i warunki graniczne konieczne do spełnienia przez analizator do koagulologii                        
Producent/Firma......................................................    Kraj..........................
Typ urządzenia........................................................    Rok produkcji:
	LP
	PARAMETR GRANICZNY
	POTWIERDZEN

IE SPEŁNIENIA
	OPIS PARAMETRU

	1
	W pełni automatyczny analizator do oznaczeń parametrów krzepnięcia krwi :czasu protrombinowego,, czasu częściowej tromboplastyny po aktywacji, czasu trombinowego, fibrynogenu, antytrombiny, D-Dimerów, 
	
	

	2
	Stosowane techniki badań: wykrzepianie chromogenne, immunologiczne
	
	

	3
	Aparat nowy fabrycznie, nie starszy niż z 2020r bez wad
	
	

	4
	Aparat  odczytujący kody kreskowe zapisane na etykietkach naklejanych na probówkach z materiałem badanym stosowane w SI zamawiającego
	
	

	6
	Wewnętrzny czytnik kodów kreskowych do identyfikacji próbek
	
	

	7
	Klawiatura umożliwiająca wprowadzanie i odczytywanie danych pacjenta
	
	

	8
	Deklaracja zgodności z Dyrektywa IVD98/79WECertyfikat jakości dla aparatu
	
	

	9
	Certyfikat jakości CE oferowanych odczynników, materiałów kontrolnych, eksploatacyjnych dołączyć kopię dokumentu
	
	

	10
	Aparat dostępny do wykonywania badań przez 24 godz. przez 7 dni w tygodniu
	
	


	11
	Kalibracja bez konieczności sporządzania rozcieńczeń kalibratorów poza aparatem 
	
	

	12
	Pamięć krzywych kalibracyjnych po wyłączeniu zasilania
	
	

	13
	Pomiar 

czasu protrombinowego wyrażony jako:

czasu protrombinowego{sek.,,INR, aktywność protrombiny%
czasu koalinowo-kefalinowego/APTT{sek,,RATIO
czasu trombinowego sek
stężenia D-Dimeru ngml{ngFEU/ml]
aktywność antytrombiny%
fibrynogen mg/dl


	
	

	14
	Pomiar stężenia fibrynogenu met.Claussa


	
	

	15
	Automatyczne przekształcenia wyników

PT w sek.,%,INR

APTT w sek.RATIO
fibrynogen w mg/dl lub g/L
	
	

	16
	Wewnątrzlaboratoryjna kontrola jakości z wynikami statystycznymi[X,SD,CV%]dla wszystkich oznaczanych testów
	
	

	17
	Naprawa aparatu pomoc techniczna serwisu technicznego w ciągu 24 godz. od telefonicznego zgłoszenia awarii
	
	

	18
	Przeglądy techniczne przez autoryzowany serwis techniczny posiadający aktualny certyfikat producenta aparatu
	
	

	19
	Przegląd techniczny potwierdzony certyfikatem walidacji aparatu
	
	

	20
	Dołączenie folderów z opisami aparatu potwierdzające spełnienie warunków. Wymaga się, aby oferowane parametry były potwierdzone fragmentami w instrukcji obsługi oferowanego analizatora
	
	

	21
	Instrukcja obsługi w języku polskim
	
	

	22
	Komunikacja dwukierunkowa z systemem informatycznym w Szpitalu{INFOMEDICA}

Dane pobierane-ID próbki,nazwisko imię pacjenta, nazwa/kod zlecającego, nazwa i kod badania data godzina zlecenia, odsyłane z analizatora :wyniki pacjentów-wartość jednostki, przedział referencyjny dla danego parametru, wyniki kontroli jakości z opracowaniem statystycznym
	
	

	23
	Urządzenia podtrzymujące napięcie prądu elektrycznego do zakończenia analizy i bezpiecznego zamknięcia systemu.
	
	

	24
	Wyposażenie komputerów, UPS w podstawki na kółkach zgodnie z wymogami bezpieczeństwa w Laboratorium (jeżeli konieczne).
	
	


	25
	Zestaw komputerowy jako zewnętrzny komputer do komunikacji w systemie informatycznym Szpitala
	
	


WARUNKI GRANICZNE DLA ODCZYNNIKÓW DO KOAGULOLOGII 

	LP
	PARAMETR GRANICZNY
	Potwierdzenie spełnienia
	Opis parametru

	1
	Wszystkie odczynniki, kontrole, kalibratory od jednego producenta
	
	

	2
	Odczynnik do czasu protrombinowego-tromboplastyna o ISI zbliżonym do 1,0,dopuszcza się 1.0+/- 0.20
	
	

	3
	Zakres analityczny INR 0.90-10,0 lub wyżej
	
	

	4
	Zakres analityczny dla fibrynogenu od 80 do 800 mg/dl[lub wyżej}
	
	

	6
	D-Dimer jedn.ng/mlFEU 

wartość odcinająca 500ng/ml FEU
	
	

	5
	Minimalne różnice ISI między kolejnymi seriami tromboplastyny
	
	

	6
	Powtarzalność w jednoczesnej serii dla PT-normalny- CV do 2%

PT patologiczny-Cvdo 3%

APTT-normalny-CV-do 4%

APTT-patologiczny-CV-do 3%

D-Dimer dla wartości 500ng/mlFEU-5%
	
	

	7
	Negatywna wartość predykcyjna dla D-Dimer 500ng/ml {wykluczenie żylnej choroby zakrzepowo-zatorowej}-100%
	
	


.................................., data ...........2023 r.          
       (miejscowość)    
                                                                                                                                …………………………………………..                                                                          podpisy z pieczątkami imiennymi osób wskazanych
                                                                                                                  w dokumencie uprawniającym do występowania w obrocie                                      prawnym lub posiadających pełnomocnictwo) 
Zestaw komputerowy z monitorem

	Komponent
	Minimalne wymagania
	Deklaracja zgodności
(Tak/Nie)

	Sprzęt fabrycznie nowy, rok produkcji 2021

	Oferowany produkt: 



	Obudowa
	Standard ATX lub mATX
	 

	Procesor
	Procesor min. 6 rdzeni, od 2.90 GHz do 4.30 GHz, 12 MB cache, osiągający w teście PassMark CPU Mark wynik min. 12000 punktów (wynik zaproponowanego procesora musi znajdować się na stronie: http://www.cpubenchmark.net/desktop.html),

Chipset Intel B460
	 

	RAM
	Min 16GB DDR4 (2x8GB Dual Channel) 3200 MHz, z możliwością rozbudowy do min 32GB, przynajmniej jeden slot wolny do przyszłej rozbudowy
	

	Napęd optyczny
	DVD+/-RW SATA
	

	Interfejsy sieciowe
	LAN 10/100/1000 Mbps + WiFi 5 (802.11 a/b/g/n/ac)
	

	Dyski twarde
	Min 500GB M.2 2280, możliwość montażu dodatkowego dysku SATA
	

	Karta graficzna


	Intel HD Graphics, zintegrowana, obsługiwana rozdzielczość min.: 1920x1080
	

	Porty
	Złącza wyjścia/wejścia dźwięku, USB 2.0 min 4 sztuki, USB 3.0 min 4 sztuki, HDMI, DisplayPort
	

	Karta dźwiękowa
	HD Audio
	

	Zasilacz
	Min 350W
	

	Certyfikaty
	Deklaracja CE, Certyfikat 80Plus
	

	Warunki gwarancji
	Min. trzy lata gwarancji. 
	

	Dokumentacja użytkownika
	Zamawiający wymaga dokumentacji w języku polskim 

Możliwość telefonicznego sprawdzenia konfiguracji sprzętowej oraz warunków gwarancji po podaniu numeru seryjnego bezpośrednio u producenta lub jego przedstawiciela.
	

	System Operacyjny
	Microsoft Windows 11 Pro PL (wersja 64-bitowa). 
	

	Akcesoria
	Klawiatura USB z czytnikiem Smart Card, Mysz optyczna USB z rolką (scroll), pełne okablowanie do podłączenia komputera do instalacji elektrycznej i sieci komputerowej.


	

	Monitor
	 co najmniej 27’’, matryca matowa, proporcje 16:9, jasność min. 300 cd/m2, kontrast min. 1000:1, czas reakcji max. 8ms, częstotliwość odświeżania min. 60 Hz, rozdzielczość natywna 1920x1080 px, HDMI + DisplayPort, komplet kabli do połączenia z komputerem, wbudowane głośniki
	

	Inne
	Bluetooth, partycja recovery, możliwość zabezpieczenia linką (Kensington Lock)
	


.................................., data ...........2023 r.          
       (miejscowość)    
                                                                                                                                …………………………………………..                                                                          podpisy z pieczątkami imiennymi osób wskazanych
                                                                                                                  w dokumencie uprawniającym do występowania w obrocie                                      prawnym lub posiadających pełnomocnictwo) 

Parametry oceniane

	Lp
	Parametr oceniany
	Liczba punktów
	Opis parametru

	1
	Źródło światła nie podlegające wymianie  przez cały okres umowy{opisać źródło światła-rodzaj trwałość}
	Tak-20 pkt

Nie-wymiana po 1 roku 5 pkt

Wymiana częściej niż  po roku-0 pkt
	

	2
	Trwałość odczynnika roboczego w lodówce po rekonstrukcji:

PT

APTT

TT

fibrynogenu

D-Dimeru

antytrombina


	 do30 dni-10 pkt

 do14 dni-5 pkt

 do7 dni-2 pkt

dla każdego testu liczone osobno
	

	3
	Obowiązek wykonywania oznaczeń w dubletach
	Tak-1 pkt.

Nie-10 pkt.
	

	4
	Chłodzenie odczynników w aparacie
	Tak-10 pkt.

Nie- 2 pkt
	

	5
	Ilość miejsc na odczynniki
	4 miejsca-8 pkt.

2 miejsca- 4 pkt.

1 miejsce- 1 pkt
	

	6
	Pamięć wyników pacjentów w aparacie{podać ilość maksymalną bez nadpisywania}
	 500-1000-2 pkt

Powyżej 1000 do 2000-5 pkt

Powyżej 2000-10 pkt


	

	7
	Ilość miejsc na próbki w aparacie na próbki[podać maksymalna ilość próbek,którą można wstawić do analizatora w jednej sesji}
	10-15 próbek -5 pkt

Powyżej 15 próbek 10pkt
	


Nie spełnienie chociażby jednego warunku, skutkować będzie odrzuceniem oferty z postępowania.
Do oferty prosimy dołączyć dokładny opis danych technicznych oferowanego urządzenia, potwierdzający spełnienie parametrów wymaganych przez Zamawiającego zgodnie z powyższym opisem, prospekt oraz instrukcję eksploatacji. W przypadku braku powyższych dokumentów oferta zostanie odrzucona jako nie spełniająca wymogów Zamawiającego.
W przypadku niedoszacowania oferty wykonawca ponosi koszty uzupełnienia brakujących odczynników bądź materiałów zużywalnych, eksploatacyjnych w ramach serwisu aparatu.
„Oświadczam, że oferowane urządzenie spełnia wymagania techniczne, jest kompletne, fabrycznie nowe i będzie gotowe do użytku bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji”
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