Pakiet 2
Dostawa

Al

systemu do bada n z zakresu biochemii i immunochemii wraz z dzier

Charakterystyka przedmiotu zamowienia
- w czesci dotycz gcej analizatorow

Platforma analityczna

SPIS OFEROWANYCH URZADZEN
obejmujacy wszystkie moduty konieczne do wykonania zaméwienia
(wypetni¢ tabelg stosownie do ilosci urzadzen wchodzacych w sktad platformy)

Zatacznik nr 1.2

Zawa analizatoréw

Deklaracje zgodnosci (dotyczy wszystkich
klas wyrobu medycznego) i certyfikat
Rok produkgji zgodnosci wydany przez jednostke
Nazwa, typ, model, producent . o ] .
. . (nie wczesniejszy notyfikowang (dotyczy wszystkich klas
i klasa wyrobu medycznego: " ,
niz 2004): wyrobu medycznego z wyjatkiem klasy I)
dotaczono do oferty jako strony numer:
(podad)
Informacja o spetnianiu warunku
L.p. Warunki graniczne granicznego - nale zy wpisa € stowo "TAK"
lub "NIE"
| Warunki graniczne dla platformy analitycznej:
Platforma analityczna - tj. system ztozony z modutéw - analizatoréw,
umozliwiajgcy wykonanie wszystkich badan biochemicznych,
immunochemicznych oraz oznaczen elektrolitéw (NA, K, Cl) wg listy stanowigcej
1 zatgcznik nr 1.1 (poza badaniami, ktérych konieczno$¢ wykonania poza platformag
- na analizatorze dodatkowym - wykonawca zadeklaruje w punkcie | zatgcznika nr
1.1) w oparciu o aspiracje materiatu do poszczegdlnych badan z tej samej prébki,
automatycznie transportowanej migdzy modutami (bez koniecznosci jej recznego
przenoszenia migdzy modutami)
Podtrzymywanie zasilania - urzgdzenia UPS w ilo$ci zapewniajacej podtrzymanie
2 przez co najmniej pét godziny funkcjonowania platformy
- tak, by mozliwe byto dokonczenie badan
Stacja uzdatniania wody zapewniajacg zaopatrzenie platformy, systemu back-up
oraz w miare potrzeby - analizatora dodatkowego - w wode o odpowiednich
3 parametrach. W zaleznosci od zaoferowanych rozwigzan w zakresie platformy,
systemu back-up oraz w miare potrzeby - analizatora dodatkowego - dopuszcza
sie stacje wbudowang lub zewngtrzng, jedng lub wigcej
Komputer zewnetrzny i czytnik kodéw
(w ilosci sztuk zaleznej od skonfigurowania platformy)
5 llo$¢ pozycji dla prébek badanych: minimum 100 z mozliwoscig ciggtego
dostawiania w trakcie pracy
6 Mozliwo$é statego monitorowania poziomu odczynnikéw i materiatow
zuzywalnych
7 Sterowanie i zarzadzanie systemem z jednego stanowiska operatorskiego
8 Whbudowany system wewnetrznej kontroli jakosci
9 Chtodzenie odczynnikéw na poktadzie modutu
10 Mozliwos¢ identyfikowania prébek i odczynnikéw za pomocg systemu kodéw (nie
wymagana w przypadku: D-Dimery i CK-MB aktywno$¢)
11  |Automatyczne rozcienczanie prébki po przekroczeniu liniowosci metody
Podtgczenie do laboratoryjnej sieci informatycznej, transmisja danych
12  |o zleceniach i wynikach badan do systemu “INFOMEDICA" firmy
Asseco Poland S.A.
13  |Priorytetowe oznaczanie prébek "cito"
Elementy platformy analitycznej wykonawca zainstaluje
w pomieszczeniu nr 2.27 (wg rysunku stanowigcego zatgcznik nr 6 do
14 |specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia). Wykonawca odpowiada za taki
dobdr wszystkich urzadzen (gabarytéw, podtgczen, itd.), ktéry umozliwi mu ich
rozmieszczenie i zainstalowanie we wskazanych pomieszczeniach.
15 Oprogramowanie wlasne analizatora z menu w jezyku polskim lub angielskim.
I Warunki graniczne dla modutu biochemicznego
1 Modut w petni automatyczny pracujgcy w trybie "pacjent po pacjencie”
2 Wydajno$¢ modutu nie mniejsza niz 400 oznaczen na godzing




Metody pomiaru: fotometryczne, monochromatyczne i bichromatyczne, punktu

8 koncowego i kinetyczne

4 Analiza w fazie ciektej

5 Minimum 40 pozycji odczynnikowych

6 Czas uzyskania wynikéw do 30 min*

1! Warunki graniczne dla modutu immunochemicznego

1 Wydajno$¢ modutu nie mniejsza niz 100 oznaczen na godzing
2 Luminescencyjna metoda pomiaru

3 Analiza w fazie ciektej

4 Minimum 25 pozycji odczynnikowych

5 Czas uzyskania wynikéw do 30 min*

IV |Warunki graniczne dla modutu oznacze n elektrolitéw: NA, K, CI
1 Wydajno$¢ modutu nie mniejsza niz 400 oznaczen na godzing

A2

* W przypadku oznaczen: estradiol, CA 125, CA 19-9, CA 15-3, Toxo IgG i IgM, HBcTotal, HBc IgM, HBeAg, HIV (Ag+Ab), Anty-HCV
dopuszcza sie diuzszy czas uzyskania wyniku, nie przekraczajacy jednak 60 min. Te oznaczenia sposréd wyzej wymienionych, dla ktérych
czas uzyskania wynikow jest dtuzszy niz 30 min nalezy wymieni¢ w punktach A.1.11.6 i A.1.111.5 podajgc czas uzykania wyniku. Brak takiego

zapisu bedzie oznacza¢ deklaracje uzyskania wynikéw w czasie do 30 min.

Analizator dodatkowy

SPIS OFEROWANYCH URZADZEN
obejmujacy wszystkie moduty konieczne do wykonania zaméwienia
(wypetnic¢ tabele stosownie do ilosci urzadzen oferowanych jako analizator dodatkowy oferowany w przypadku braku mozliwosci wykonania
catosci badan z listy stanowigcej zatgcznik nr 1.1 na platformie analitycznej)

Nazwa, typ, model, producent
i klasa wyrobu medycznego:

Rok produkcji
(nie wczesniejszy
niz 2004):

Deklaracje zgodnosci (dotyczy wszystkich
klas wyrobu medycznego) i certyfikat
zgodnosci wydany przez jednostke
notyfikowang (dotyczy wszystkich klas
wyrobu medycznego z wyjatkiem klasy 1)
dotgczono do oferty jako strony numer:
(podac)

Informacja o spetnianiu warunku

L.p. Warunki graniczne granicznego - nale zy wpisa ¢ stowo "TAK"
lub "NIE"
Mozliwo$¢ wykonania badan wskazanych przez Wykonawce w zatgczniku
nr 1.1 w punkcie | w oparciu o aspiracje materiatu do poszczegélnych badan

1 z tej samej probki, ktérg wykorzystano do badan na platformie analitycznej,
po recznym przeniesieniu tej probki z platformy analitycznej do analizatora
dodatkowego
Podtrzymywanie zasilania - urzagdzenia UPS w ilo$ci zapewniajacej podtrzymanie

2 przez co najmniej p6t godziny funkcjonowania analizatora dodatkowego - tak, by
mozliwe byto dokonczenie badan

3 Komputer zewnetrzny i czytnik kodéw

4 Analiza w fazie ciektej

5 Whbudowany system wewnetrznej kontroli jakosci

6 Mozliwo$¢ identyfikowania probek i odczynnikéw za pomocg systemu kodéw (nie
wymagana w przypadku: D-Dimery i CK-MB aktywnos$¢)

Podtgczenie do laboratoryjnej sieci informatycznej, transmisja danych

7 o zleceniach i wynikach badan do systemu "INFOMEDICA" firmy
Asseco Poland S.A.

8 Czas uzyskania wynikéw do 45 min.*

Analizator wykonawca zainstaluje w pomieszczeniu nr 2.26 (wg rysunku
stanowigcego zatgcznik nr 6 do specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia).

9 Wykonawca odpowiada za taki dobér wszystkich urzadzen (gabarytéw,
podtgczen,itd.), ktéry umozliwi mu ich rozmieszczenie i zainstalowanie we
wskazanych pomieszczeniach.

10 |Oprogramowanie wtasne analizatora z menu w jezyku polskim lub angielskim.

* W przypadku oznaczen: estradiol, CA 15-3, Toxo IgG i IgM, HBcTotal, HBc IgM, HBeAg, HIV (Ag+Ab), Anty-HCV dopuszcza sig dtuzszy
czas uzyskania wyniku, nie przekraczajacy jednak 60 min. Te oznaczenia spo$réd wyzej wymienionych, dla ktérych czas uzyskania wynikéw
jest dtuzszy niz 45 min nalezy wymieni¢ w punkcie A.2.8 podajgc czas uzykania wyniku. Brak takiego zapisu bedzie oznacza¢ deklaracje

uzyskania wynikéw w czasie do 45 min.




System back-up

SPIS OFEROWANYCH URZADZEN
obejmujacy wszystkie moduty konieczne do wykonania zaméwienia - nie jest wymagany system zintegrowany
(wypetni¢ tabele stosownie do ilosci urzadzen oferowanych jako system back-up)

Deklaracje zgodnosci (dotyczy wszystkich
klas wyrobu medycznego) i certyfikat

Rok produkcji zgodnosci wydany przez jednostke
Nazwa, typ, model, producent . P ] .
X (nie wczesniejszy notyfikowang (dotyczy wszystkich klas
i klasa wyrobu medycznego: - kK o
niz 2004): wyrobu medycznego z wyjatkiem klasy 1)
dotgczono do oferty jako strony numer:
(podac)

Informacja o spetnianiu warunku

L.p. Warunki graniczne granicznego - nale zy wpisa € stowo "TAK"
lub "NIE"

System umozliwiajgcy wykonanie wszystkich badan biochemicznych,
immunochemicznych oraz oznaczen elektrolitéw (NA, K, Cl) wg listy stanowigcej

1 zatgcznik nr 1.1 (poza badaniami, ktérych konieczno$¢ wykonania poza platformg
- na analizatorze dodatkowym - wykonawca zadeklaruje w punkcie | zatgcznika nr
1.1).
Wszystkie elementy systemu back-up pracujg na tych samych odczynnikach co

2 platforma analityczna i musza zapewni¢ takg sama charakterystyke analityczng
(czutos¢, swoistos¢, zakres pomiaru, wartosci referencyjne).

3 Czas uzyskania wyniku wynosi maksymalnie 30 minut.*

2 Komputer zewnetrzny i czytnik kodéw
(w ilosci zaleznej od skonfigurowania systemu)
Podtrzymywanie zasilania - urzgdzenia UPS w ilo$ci zapewniajacej podtrzymanie

5 przez co najmniej p6t godziny funkcjonowania systemu back-up - tak, by mozliwe
byto dokonczenie badan
Elementy systemu back-up wykonawca zainstaluje w pomieszczeniach
nr 2.22 iflub 2.23 (wg rysunku stanowigcego zatgcznik nr 6 do specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia). Wykonawca odpowiada za taki dobér

6 wszystkich urzadzen (gabarytéw, podtgczen,itd.), ktéry umozliwi mu ich
rozmieszczenie i zainstalowanie we wskazanych pomieszczeniach.
System back-up nie musi by¢ zintegrowany, ale musi by¢ tak zestawiony, by dato
sie go rozmiesci¢ we wskazanych pomieszczeniach.

7 Mozliwo$¢ statego monitorowania poziomu odczynnikéw i materiatéw
zuzywalnych

8 Whbudowany system wewnetrznej kontroli jakosci

9 Chtodzenie odczynnikéw na poktadzie modutu-analizatora

10 Mozliwos$¢ identyfikowania prébek i odczynnikéw za pomocg systemu kodéw (nie
wymagana w przypadku: D-Dimery i CK-MB aktywnos$¢)

11  |Automatyczne rozcienczanie prébki po przekroczeniu liniowosci metody
Podtaczenie do laboratoryjnej sieci informatycznej, transmisja danych

12 |o zleceniach i wynikach badan do systemu "INFOMEDICA" firmy
Asseco Poland S.A.

13  |Oprogramowanie wtasne analizatora z menu w jezyku polskim

W przypadku oznaczen: estradiol, CA 125, CA 19-9, CA 15-3, Toxo IgG i IgM, HBcTotal, HBc IgM, HBeAg, HIV (Ag+Ab), Anty-HCV
dopuszcza sie diuzszy czas uzyskania wyniku, nie przekraczajacy jednak 60 min. Te oznaczenia sposréd wyzej wymienionych, dla ktérych
czas uzyskania wynikéw jest dtuzszy niz 30 min nalezy wymieni¢ w punkcie B.3 podajac czas uzykania wyniku. Brak takiego zapisu bedzie

oznacza¢ deklaracje uzyskania wynikéw w czasie do 30 min.
UWAGA:

Wypetienie zatgcznika stanowi deklaracje wykonawcy, co do tresci oferty. Brak jednoznacznych informacji stanowigcych
o tresci oferty spowoduje odrzucenie oferty — deklaracje stanowiagce o tresci oferty nie podlegajg uzupetnieniu.

(podpisy i pieczecie os6b upowaznionych
do reprezentowania wykonawcy)




