Zakacznik nr 1
PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

GRUPA - Dostawa odczynnikow do oznaczen st¢zenia lekow oraz wykrywania narkotykow na
analizator AxXSYM (bedacy wlasno$cia Zamawiajacego) lub dostawa odczynnikow z dzierzawa
analizatora.

Lp Nazwa badania immunochemicznego Tlosé testow dla pacjentow na
okres 1 roku
1. Fenobarbital
150
2. Digoksyna
8ORY 400
3. Karbamazepina
250
4. Kwas walproinow,
P Y 250
5. Barbiturany
250
6. Troéjcykliczne antydepresanty 150
7. Etanol
400
8. Kokaina (metabolit
( y) 150
9. Amfetamina/Metamfetamina 150
10. Kalibratory, kontrole, rozcienczalniki, ptyny ptuczace,czgsci
zuzywalne do wykonania w/wym. badan
Wymagania graniczne
Lp Opis wymaganych parametrow Spetnianie Parametry oferowane ( nalezy opisac)
granicznych parametru(tak/nie)
1. Terminy waznosci zestawow
odczynnikowych poza

analizatorem powyzej 3 miesigcy
od czasu dostawy

2. Podana ilo$¢ testow nie
uwzglednia kalibracji, ilosci
testow potrzebnych do tego celu
winien uwzgledni¢ Oferent
(biorac pod uwage trwatosé
rekalibracji przy zatozeniu, ze
wszystkie badania wykonywane
sa na biezaco) — ilo$ci testow na
kalibracj¢ nalezy doliczy¢ do
ilosci testow podanych powyzej
w tabelce

3. Kontrola wewnatrzlaboratoryjna
co najmniej na dwoch




poziomach, w ilo$ci
gwarantujacej wykonanie 1 raz w
tygodniu na wszystkich
poziomach — ilosci testow na
kontrolg nalezy doliczy¢ do iloSci
testow podanych powyzej w
tabelce

Ilo$¢ opakowan dostosowana do
ilosci wykonywanych oznaczen
oraz trwatosci odczynnika przy
zatozeniu, ze wszystkie
oznaczenia wykonuje si¢ na
biezaco (ilos¢ opakowan
przedstawi¢ nalezy w postaci
liczby catkowitej, zapewniajacej
wykonanie wymagalnej ilo$ci
testow)

Oferent zapewni udziat
laboratorium w pelnych cyklach
Programu Zewngtrznej Oceny
Jakosci Badan Laboratoryjnych —
kontroli zewnatzrlaboratoryjnej
dla wymienionych powyzej
oznaczen. Szczegolowa
informacj¢ na temat
proponowanej kontroli Oferent
przedstawi w swojej ofercie
przetargowej. Informacja ta
powinna zawiera¢ nastgpujace
dane: nazwa badania, nazwa
kontroli zewnatrzlaboratoryjne;.

Wymagalnym wyposazeniem
analizatorow jest:

e UPS umozliwiajacy
dokonczenie wszystkich
rozpoczetych oznaczen
w przypadku zaniku
napigcia

e  drukarka zewnetrzna lub
wewnetrzna

Oferent zapewni podiaczenie
aparatu do istniejacej sieci
komputerowej laboratorium w
ciagu maksymalnie 2 tygodni od
podpisania umowy

Gwarancja techniczna na sprzgt
przez caty okres obowiazywania
umowy, czas reakcji — przyjazdu
serwisu w przypadku awarii max.
24 godz. od momentu zgloszenia
usterki

Oferent w ofercie przedstawi
harmonogram przegladow
okresowych.

Oferent w ofercie przedstawi
zakresy warto$ci referencyjnych




(terapeutycznych) dla
poszczegblnych parametréw




GRUPA II - Dostawa odczynnikéow do oznaczen immunochemicznych z dzierzawa przynajmniej 2
analizatorow

Lp Nazwa badania immunochemicznego Hlosé testow dla pacjentow na okres 1
roku
1. Troponina ( izoforma sercowa troponiny I lub T
p ( poniny ) 11000
2. CK-MB masa
3000
3. BNP lub NT-proBNP
4000
4. TSH
10000
5. FT;
2500
6. FT,
3500
7. Anty-TPO
500
8. Anty-TG
250
9. Witamina B,
1300
10. Kwas foliowy w surowicy
600
11. Ferrytyna
yy 1000
12. | HBs-Ag
7000
13. | HBs-Ab
300
14. HBs-test potwierdzenia
300
15. | HBc-IgM
300
16. |HCV-Ab
3000
17. | Przeciwciala anty-Toxoplasma gondi IgM 400
18. Przeciwciata anty-Toxoplasma gondi IgG 400
19. PSA catkowite
4000
20. | AFP
500
21. |CEA
1500




Lp Nazwa badania immunochemicznego Hlosé testow dla pacjentow na okres 1

roku
22. |CA 125

500
23. |LH

250
24. | FSH

600
25. Prolaktyna

800
26. | Progesteron

250
27. Estradiol

500
28. | Kortizol w surowicy

200
29. Kortizol w moczu

100
30. Testosteron

300
31. |DHEA-S

200
32. | HCG - podjednostka B lub HCG+ 3

1500
33. Insulina

1500
34. |PTH

200
35. SHBG

150
36. | Prokalcytonina

600

Kalibratory, kontrole, rozcienczalniki, ptyny ptuczace, czesci
zuzywalne do wykonania w/wym. badan

Wymagania graniczne dla odczynnikow:

Lp | Opis wymaganych parametrow Spetnianie | Parametry oferowane ( nalezy opisac)
granicznych parametru
(tak/nie)
1 | Terminy waznosci zestawOw
odczynnikowych poza analizatorem
powyzej 3 miesi¢ey od czasu dostawy
2 | Podana ilo$¢ testow nie uwzglgdnia

kalibracji, ilosci testow potrzebnych do
tego celu winien uwzgledni¢ Oferent
(biorac pod uwagg trwatos¢ rekalibracji




przy zalozeniu, ze wszystkie badania
wykonywane sa na biezaco) — ilosci
testow na kalibracj¢ nalezy doliczy¢ do
ilosci testow podanych powyzej w tabelce

Kontrola wewnatrzlaboratoryjna co
najmniej na dwoch poziomach, w ilosci
gwarantujacej codzienne wykonanie (w
dni robocze, $rednio 5 dni w tygodniu)
dla testow,ktorych liczba >800, a dla

testow, ktorych ilo§¢ < 800 jeden raz w

tygodniu. [lo$ci testow na kontrolg nalezy
doliczy¢ do ilo$ci testéw podanych
powyzej w tabelce

Tlo$¢ opakowan dostosowana do ilosci
wykonywanych oznaczen oraz trwalosci
odczynnika na poktadzie analizatora przy
zatozeniu, ze wszystkie oznaczenia
wykonuje si¢ na biezaco (ilo$¢ opakowan
przedstawi¢ nalezy w postaci liczby
catkowitej, zapewniajacej wykonanie
wymagalnej ilo$ci testow)

Wymagane metody oznaczania:

TSH — czuto$¢ funkcjonalna < 0,02 mIU/1
troponina — czuto$¢ analityczna

<0,01 ng/ml

PTH- test drugiej Iub trzeciej generacji

Oferent zapewni udziat laboratorium w
pelnych cyklach Programu Zewngtrzne;j
Oceny Jakos$ci Badan Laboratoryjnych —
kontroli migdzynarodowej dla
wymienionych powyzej oznaczen.
Szczegotows informacje na temat
proponowanej kontroli Oferent
przedstawi w swojej ofercie przetargowe;.
Informacja ta powinna zawierac
nastgpujace dane: nazwa badania, nazwa
kontroli migdzynarodowe;j.

Wyma

sania graniczne dla analizatorow

Lp

Opis wymaganych parametrow
granicznych

Spetnianie
parametru

(tak/nie)

Parametry oferowane ( nalezy opisac)

1. | Analizatory dajace mozliwo$¢

wykonania w/w testow, przy
zatozeniu.ze testy o
numerach:1,2,3,4,5,6,12,16,19,21
32 moga by¢ wykonywane
przynajmniej na 2 aparatach w peini
kompatybilnych pod wzgledem




odczynnikowym

Analizatory w petni automatyczne

Wydajnos$¢ minimum 80
oznaczen/godzing, przynajmniej dla
analizatora podstawowego

Mozliwo$¢ jednoczesnego
wykonywania badan z r6znych
objetosciowo probéwek pierwotnych
i wtornych bez koniecznosci
wstepnego deklarowania objgtosci
probowki przynajmniej dla testow
wymienionych w punkcie 1
wymagan granicznych dla
analizatorow

Minimum 50 pozycji na probki
pacjentow z mozliwoscia
dostawienia kolejnych w trakcie
pracy przynajmniej dla analizatora
podstawowego

Mozliwo$¢ wykonania badan w
trybie ,,cito”’przynajmniej dla
analizatora podstwowego

Pozycje odczynnikowe chtodzone
przynajmniej dla analizatora
podstawowego

Mozliwo$¢ jednoczesnego
wykonania kilku parametrow z
jednej probki przynajmniej dla
analizatora podstawowego

Automatyczne rozcienczanie probek
przekraczajacych zakres liniowos$ci
przynajmniej dla analizatora
podstawowego

10.

Czas oczekiwania na wynik
troponiny nie dtuzszy niz 20 min

11.

Program kontroli jakosci z
mozliwos$cia graficznej prezentacji
(wykresy Levey-Jeningsa)
przynajmniej dla analizatora
podstawowego

12.

Dwukierunkowa transmisja danych
miedzy analizatorami, a komputerem
zewngtrznym

13.

Wymagalnym wyposazeniem
analizatorow jest:

e  UPS umozliwiajacy
dokonczenie wszystkich
rozpoczgtych oznaczen w




przypadku zaniku napigcia
e zewngtrzna drukarka

e chlodziarka laboratoryjna
do przechowywania
odczynnikow w zakresie
temp. 0 — 10°C, z
zewngtrznym
wyswietlaczem
temperatury, o poj.
uzytkowej 460 litrow

14.

Oferent zapewni podtaczenie
aparatéw do istniejacej sieci
komputerowej laboratorium w ciagu
maksymalnie 2 tygodni od
podpisania umowy

15.

Oferent zapewni szkolenie w
zakresie obstugi analizatora,
interpretacji wynikow, interferencji

16.

Gwarancja techniczna przez caty
okres dzierzawy, czas reakcji —
przyjazdu serwisu w przypadku
awarii max. 24 godz. od momentu
zgtoszenia usterki.

Oferent w ofercie przedstawi
harmonogram przegladow
okresowych.

17.

Oferent w ofercie przedstawi zakresy
wartos$ci referencyjnych dla
poszczegodlnych parametrow z
uwzglednieniem ptci, wieku (dla
populacji polskiej, dla oferowanej
metody i sprzgtu)




GRUPA III - Dostawa odczynnikow z dzierzawg analizatora podstawowego i pomocniczego do

oznaczen koagulologicznych

Lp Nazwa badania koagulologicznego Tlosé testow dla pacjentow na okres 1
roku
1. Czas protrombino
P w 36000
2. Czas czg$ciowej tromboplastyny po aktywacji (APTT)
24000
3. Fibrynogen
yhog 6000
4. D-dimery
5000
5. Antytrombina I1I
500
6. Biatko C
150
7. Biatko S
150
Kalibratory, kontrole, ptyny ptuczace, czgsci zuzywalne do
wykonania w/wym. badan

Wymagania graniczne dla odczynnikow:

Lp

Opis wymaganych parametrow
granicznych

Spetnianie
parametru

(tak/nie)

Parametry oferowane ( nalezy opisac)

Terminy wazno$ci zestawow
odczynnikowych poza analizatorem
powyzej 3 miesigcy od czasu
dostawy

Podana ilo$¢ testow nie uwzglednia
kalibracji, ilo$ci testow potrzebnych
do tego celu winien uwzglednic
Oferent (biorac pod uwagg trwatosé
rekalibracji przy zatozeniu, ze
wszystkie badania wykonywane sa
na biezaco) — ilo$ci testow na
kalibracjg nalezy doliczy¢ do ilosci
testow podanych powyzej w tabelce

Kontrola wewnatrzlaboratoryjna co
najmniej na dwoch poziomach, w
ilo$ci gwarantujacej codzienne

wykonanie,




a dla biatka C,S jeden raz w
tygodniu. Ilo$ci testow na kontrolg
nalezy doliczy¢ do ilo$ci testow
podanych powyzej w tabelce

Do oznaczania czasu
protrombinowego wymagana jest
tromboplastyna ludzka o wskazniku
czutoscei ISI < 1,10. ISI powinno
by¢ dedykowane do oferowanego
analizatora

Oznaczanie fibrynogenu metoda
Claussa, bez wstgpnego
rozcienczania osocza przez
analizator. Odczynnik powinien
zawiera¢ dodatek srodka
antyfibrynolitycznego
pozwalajacego oznaczy¢ fibrynogen
u pacjentéw poddanych terapii
trombolitycznej

Standardy do fibrynogenu osobne,
minimum 3 rézne poziomy
pokrywajace zakres pomiarowy od
50 do 1000 mg/dl

Materiat kontrolny powinien by¢
mianowany o warto$ciach
dedykowanych do oferowanego
analizatora

Tlo$¢ opakowan dostosowana do
ilosci wykonywanych oznaczen oraz
trwatosci odczynnika na poktadzie
analizatora przy zatozeniu, ze
wszystkie oznaczenia wykonuje si¢
na biezaco (ilo$¢ opakowan
przedstawi¢ nalezy w postaci liczby
catkowitej, zapewniajacej
wykonanie wymagalnej ilo$ci
testow)

Oferent zapewni udziat
laboratorium w petnych cyklach
Programu Zewngtrznej Oceny
Jakosci Badan Laboratoryjnych —
kontroli migdzynarodowej dla
wymienionych powyzej oznaczen.
Szczegodtowsq informacje na temat
proponowanej kontroli Oferent
przedstawi w swojej ofercie
przetargowej. Informacja ta
powinna zawiera¢ nastgpujace dane:
nazwa badania, nazwa kontroli
migdzynarodowe;.

Wyma

sania graniczne dla analizatora

Lp

Opis wymaganych parametrow
granicznych

Spetnianie
parametru

(tak/nie)

Parametry oferowane ( nalezy opisac)




Wydajnos¢ min. 150 testow
PT/APTT/godzing dla analizatora
podstawowego i min. 30 testow
PT/APTT/godzing dla analizatora
pomocniczego

Mozliwo$¢ oznaczania na analizatorze
pomocniczym nastgpujacych testow:
PT,APTT, D-dimeréw, fibrynogenu,
ATIII

System odczynnikowy otwarty

Mozliwos¢ zapisu w pamigci aparatu
podstawowego i korzystania z
przynajmniej 2 krzywych kalibracyjnych
dla PT, fibrynogenu,

AT III, D-dimeréw

Pozycje odczynnikowe chtodzone

Mozliwo$¢ jednoczesnej pracy na
probdéwkach pierwotnych i wtérnych

Program kontroli jakos$ci z mozliwoscia
graficznej prezentacji (wykres Levey-
Jeningsa) uwzgledniajacy reguly
Westgarda

Wymagalnym wyposazeniem jest:

e  UPS umozliwiajacy
dokonczenie wszystkich
rozpoczgtych oznaczen w
przypadku zaniku napigcia

e zewngtrzna drukarka laserowa

- wird6wka laboratoryjna stotowa co
najmniej na 24 probowki o
$rednicy
10-15mm do wirowania
probowek
koagulologicznych

e chlodziarka laboratoryjna do
przechowywania odczynnikow
w zakresie temp. 0 — 10°C, z
zewngtrznym wyswietlaczem
temperatury, o poj. uzytkowej
460 litrow

Oferent zapewni podiaczenie aparatow
do istniejacej sieci komputerowe;j
laboratorium w ciagu maksymalnie 2
tygodni od podpisania umowy

10.

Gwarancja techniczna przez caly okres
dzierzawy, czas reakcji — przyjazdu
serwisu w przypadku awarii max. 24
godz. od momentu zgloszenia usterki.
Oferent w ofercie przedstawi
harmonogram przegladéw okresowych.




11. | Oferent w ofercie przedstawi zakresy
wartos$ci referencyjnych dla
poszczegblnych parametréw z
uwzglednieniem ptci, wieku (dla
populacji polskiej, dla oferowanej
metody i sprzgtu)

GRUPA IV - Dostawa odczynnikow wraz z dzierzawa automatycznego analizatora parametrow
krytycznych oraz aparatu do gazometrii podstawowej na okres 1 roku

Lp | Nazwa testu 1losé testow na okres 1 roku
1. Panel parametrow krytycznych 10000
2. Gazometria podstawowa ( mierzone pH, pCO,,

pO2) 10000

Kalibratory, kontrole, ptyny ptuczace, czgsci
zuzywalne do wykonania w/wym. badan

Wymagania graniczne dla odczynnikow:

Lp | Opis wymaganych parametrow Spetnianie Parametry oferowane ( nalezy opisac)
granicznych parametru
(tak/nie)
1 Terminy waznoS$ci zestawow

odczynnikowych poza analizatorem
powyzej 3 miesi¢ey od czasu dostawy

2 Ilo$¢ opakowan dostosowana do ilo$ci
wykonywanych oznaczen oraz trwatosci
odczynnika (oferent winien podac ilo§¢
opakowan w postaci liczby catkowite;j,
uwzgledniajacej wykonanie, co najmniej,
wymagalnej ilo$ci oznaczen

3 Materialy kontrolne do prowadzenia
kontroli wewnatrzlaboratoryjnej winny
obejmowac¢ 3 poziomy: niski, normalny,
wysoki. Zamawiajacy wymaga
dostarczenia takiej ilo§ci materiatu
kontrolnego (identycznego na oba aparaty),
ktora zapewni codzienne wykonanie
oznaczenia na kazdym poziomie na obu
analizatorach

4 Oferent zapewni udziat laboratorium w
petlnym cyklu Programu Zewngtrznej
Oceny Jakos$ci Badan Laboratoryjnych —
kontroli migdzynarodowej dla
wymienionych powyzej oznaczen.
Szczegodtows informacj¢ na temat
proponowanej kontroli Oferent przedstawi
w swojej ofercie przetargowej. Informacja
ta powinna zawiera¢ nast¢pujace dane:




nazwa badania, nazwa kontroli
migdzynarodowe;j.

Wyma

cania graniczne dla analizatora parametrow krytycznych:

Lp

Opis wymaganych parametrow
granicznych

Spelnianie
parametru

(tak/nie)

Parametry oferowane ( nalezy opisac)

Wydajnos$¢ analizatora minimum 20
oznaczen na godzing

Parametry mierzone:

modut RKZ: pH,pCO,, pO,
modut elektrolitow: wapn
zjonizowany, sod, potas,
chlorki
¢ modut oksymetrii minimum:
SO,, hemoglobina caltkowita,
karboksyhemoglobina,
methemoglobina, hemoglobina
ptodowa
e modut metabolitow: glukoza,
mleczany, bilirubina catkowita
Mozliwo$¢ oznaczenia wszystkich
wymienionych parametréw, w opcji
mikro, z probki o objetosci nie wigkszej
niz 100 mikrolitréw

Parametry wprowadzane

e temperatura pacjenta
(mozliwos¢ przeliczenia
parametréw wyliczanych na
aktualna temperature pacjenta)

e rodzaj probki dla oznaczen
gazometrycznych (krew
tetnicza, wlosniczkowa)

Mozliwo$¢ podania prébki z kapilary,
strzykawki,probowki.

Mozliwo$¢ wykonania oznaczenia z
nastgpujacego materiatu: krew,
surowica, osocze, ptyny dializacyjne,
kontrolki

Dowolne konfigurowanie parametréw
mierzalnych

Wydruki wynikow z zakresem wartosci
referencyjnych oraz mozliwo$¢
przedstawienia wynikow w formie
graficznej

Automatyczna kalibracja 112
punktowa oraz mozliwos¢ kalibracji na




,,zadanie”

Automatyczne plukanie i odbialczanie

10.

Zabezpieczenie przed wprowadzeniem
skrzepu do toru pomiarowego

11.

System kontroli jako$ci z analiza
statystyczna i graficzna

12.

Wyposazenie: drukarka, czytnik kodow
kreskowych

13.

Oferent w ofercie przedstawi zakresy
wartos$ci referencyjnych dla
poszczegblnych parametréw z
uwzglednieniem pfci, wieku (dla
populacji polskiej, dla oferowanej
metody i sprzetu)

14.

Gwarancja techniczna przez caly okres
dzierzawy (co oznacza, ze Zamawiajacy
ponosi¢ bedzie wytacznie koszty
wyspecyfikowanych w ofercie
odczynnikow i czgsci zuzywalnych)

15.

Oferent zapewni instalacje,
uruchomienie i szkolenie w zakresie
obstugi, konserwacji i rozwiazywania
drobnych probleméw technicznych,
oraz podlaczenie do istniejacego
systemu informatycznego, w ciagu 2
tygodni od podpisania umowy.

Oferent w ofercie przedstawi
harmonogram przegladéw okresowych.

Wymagania graniczne dla aparatu do gazometrii podstawowej:

Spetnianie
parametru

(tak/nie)

Parametry oferowane ( nalezy opisac)

Lp | Opis wymaganych parametréw granicznych
1 Parametry mierzone: przynajmniej pH,
pCO,, pO,

Wykonawca jest zobowigzany wypetni¢ zatacznik nr 1 i zataczy¢ go do oferty.
Zatacznik musi by¢ podpisany przez osobe uprawniona.

( podpis osoby uprawnione))




