ZAŁĄCZNIK NR. 2

Parametry wymagane dotyczące analizatora biochemicznego
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Informacje dodatkowe dotyczące materiału kontrolnego:

1. dane dotyczące materiału kontrolnego do prowadzenia wewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości 

HARMONOGRAM  WYKONYWANIA  WEWNĘTRZNEJ  QC  DLA  PARAMETRÓW  BIOCHEMICZNYCH

	PARAMETR
	ILOŚĆ  RAZY  QC  W   TYGODNIU
	ILOŚĆ  POZIOMÓW  QC

	Glukoza w surowicy, glukoza w hemolizacie, mocznik, kreatynina, sód, potas, chlorki, albumina, alkaliczna fosfataza, Alat, Aspat, białko całkowite, bilirubina całkowita,

CRP 
	7
	Na obu poziomach

	Cholesterol całk., cholesterol HDL, triglicerydy, Fe, Mg, 
	5
	Na obu poziomach

	Pozostałe parametry
	w dniu zlecenia
	Na obu poziomach


· W przypadku testów rzadkich, szacowanie QC należy przyjąć jak do pojedynczego oznaczenia.

Dostawca na podstawie tabeli doszacuje dodatkowe ilości odczynników potrzebnych do wykonania wewnętrznej kontroli jakości oraz wymaganych kalibracji zgodnie z zaleceniami dotyczącymi poszczególnych metodyk.

Załącznik nr 2A
Wymogi instalacyjne oraz dotyczące pracy analizatora,  które muszą być spełnione przez użytkownika aby zapewnić prawidłową pracę analizatora – podaje dostawca ze wskazaniem, co ma spełnić użytkownik.

1. Informacje ogólne o analizatorze podaje dostawca.

1.  Rok produkcji analizatora

2.  Rok wprowadzenia  do eksploatacji

3. Wykaz dodatkowego wyposażenia

4. Wykaz części  nie objętych gwarancją

2. Informacje ogólne  dotyczące  odczynników podaje dostawca.

1.  Wykaz stosowanych odczynników

2.   Karty charakterystyk odczynników

3.   Warunki przechowywania

4.   Trwałość odczynników

5.   Warunki utylizacji pozostałości odczynników

6.   Inne informacje ważne dla  użytkownika

Załącznik nr. 2b 

Załącznik nr 1 z wyszczególnieniem ilości odczynników, kalibratorów , materiału kontrolnego i części zużywalnych, a także kosztów 2 letniej dzierżawy  analizatora w formacie MS Excela prosimy dołączyć w tym miejscu.

Uwaga :

1. Ilości kalibratorów, materiałów kontrolnych i materiałów zużywalnych będą podlegały weryfikacji pod względem zgodności danych wpisanych do załączników z informacjami zawartymi w dołączonych firmowych opisach testów, monografii o testach oraz firmowych instrukcjach obsługi producenta analizatora. Do oferty dołączyć instrukcję obsługi oraz metodyki dla poszczególnych parametrów zgodnie z Zał. nr 1

2. Użytkownik zastrzega sobie prawo do nie wykorzystania całkowitej   ilości oferowanych w przetargu testów, kalibratorów i kontroli oraz części zużywalnych i innych .

3. W przypadku niedoszacowania oferty pod względem ilości materiałów kontrolnych , kalibratorów, płynów płuczących i konserwacyjnych, części zużywalnych firma nieodpłatnie dostarczy wszystkie wyżej  wymienione.

4. W przypadku szacowania ilości testów należy uwzględnić daty ważności odczynników tak, aby obejmowały cały okres trwania umowy.

5. W przypadku braku terminowych dostaw odczynników, czy elementów zużywalnych, akcesoriów, płynów myjących i konserwujących  Zamawiający może rozwiązać umowę w trybie natychmiastowym.

· W przypadku powtarzających się dwóch kolejnych awarii w czasie kwartału, powodujących brak możliwości zachowania ciągłości badań ( czas przestoju powyżej pięciu godzin). Dostawca wymieni analizator na własny koszt w terminie do 3 dni od ostatniego terminu awarii.

Dostawca pokryje również koszty odczynników, kalibratorów,  materiałów kontrolnych oraz  części zużywalnych potrzebnych do skonfigurowania dostarczonego analizatora biochemicznego w miejscu Zamawiającego.
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ZAŁĄCZNIK NR. 3

Ocena pożądanych parametrów technicznych i analitycznych 
dla analizatora

1. ANALIZATOR  BIOCHEMICZNY

	L.p.
	Parametr podlegający ocenie
	Opis parametru
	Zakres punktacji
	Liczba przyznanych punktów

	
	Podać w µl minimalną objętość surowicy potrzebnej do pojedynczego oznaczenia z uwzględnieniem objętości martwej,  poparte danymi metodycznymi
	
	najmniejsza – 5 pkt

pozostałe – 0 pkt
	

	
	Analizator pracujący  z wykorzystaniem kuwet jednorazowego użytku
	
	tak – 5pkt

nie – 0 pkt.
	

	
	Zaoferowanie w ofercie białka CRP o najwyższej liniowości (poprzeć danymi metodycznymi )
	
	najwyższa – 5pkt

pozostałe – 0 pkt.
	

	
	Aparat gotowy do pracy przez całą dobę, podać czas przejścia ze stanu „stand by” do gotowości w minutach, sekundach
	
	najkrótszy – 5pkt

pozostałe – 0  pkt
	

	
	Możliwość oznaczenia glukozy przy pomocy mikro metody  - ilość krwi potrzebnej do oznaczenia poniżej  40 l ( hemolizat)
	
	tak – 2 pkt

nie -  0 pkt
	

	
	Wszystkie zaoferowane odczynniki zgodnie z ZAŁ. 1 SIWZ gotowe do użycia
	
	tak – 2pkt

nie -  0 pkt
	

	
	Analizator posiada detektor skrzepu i w czytelny sposób informuje użytkownika o jego obecności
	
	tak – 2pkt

nie -  0 pkt
	

	
	Zawarcie w ofercie odczynnika do oznaczania kreatyniny metodą enzymatyczną eliminującą interferencje spowodowane hiperbilirubinemią .
	
	tak – 2 pkt

nie – 0 pkt
	

	
	Zużycie sumaryczne wody podczas pracy analizatora, podać w litrach na godzinę
	
	najmniejsze zużycie wody w l/h 5 pkt

pozostałe – 0 pkt
	

	
	Detektor spienienia  odczynnika 
	
	tak – 2pkt

nie -  0 pkt
	

	
	MAKSYMALNA ILOŚĆ PUNKTÓW  -35 pkt


Lp.�
Warunki graniczne�
Opis parametru�
Potwierdzenie spełnienia warunków granicznych


       TAK / NIE�
�
1.�
Analizator biochemiczny o wydajności nie mniejszej niż 300 oznaczeń fotometrycznych na godzinę z wbudowanym modułem ISE ( wydajność nie mniejsza niż 60 oznaczeń na godzinę ) .


Dostarczony wraz z pakietem startowym, nie starszy niż 2008�
�
�
�
2.�
Gwarancja na analizator obejmująca cały okres trwania umowy�
�
�
�
3.�
Dokument- deklaracja zgodności CE z wymogami UE�
�
�
�
4.�
System otwarty, zamknięty .�
�
�
�
5.�
Możliwości analityczne:


- biochemia: substraty, enzymy, jony, hemolizat


- białka specyficzne.�
�
�
�
6.�
Możliwość wykonywania oznaczeń w surowicy, osoczu, moczu, płynie mózgowo-rdzeniowym, krwi pełnej i hemolizacie.�
�
�
�
7.�
Priorytetowe oznaczanie prób CITO�
�
�
�
8.�
Ilość odczynników oferowanych ma uwzględniać ich stabilność na pokładzie oraz  częstość oznaczeń  - szczególnie dotyczy oznaczeń w  ilości  poniżej  1000  w skali trwania przetargu .�
�
�
�
9.�
Chłodzenie odczynników na pokładzie analizatora zapewniające rzeczywistą stałą temperaturę odczynników.�
�
�
�
10.�
Termin ważności wszystkich dostarczonych odczynników , materiałów kontrolnych i kalibratorów nie krótszy niż 4 miesięcy.�
�
�
�
11.�
Kuwety pomiarowe jednorazowego użytku lub 8 krotny sposób mycia poparty danymi technicznymi – opis analizatora.�
�
�
�
12.�
Analizator wyposażony w system kontroli czystości kuwet�
�
�
�
13.�
W przypadku kuwet wielorazowego użytku możliwość  selektywnej wymiany kuwet�
�
�
�
14.�
Identyfikowanie próbek  za pomocą barkodu.�
�
�
�
15.�
Automatyczne rozcieńczanie lub zmiana objętości po przekroczeniu liniowości metody.�
�
�
�
16.�
Monitorowanie zużycia odczynników .�
�
�
�
17.�
Możliwość wykonywania oznaczeń z prób pierwotnych i wtórnych.�
�
�
�
18.�
Minimum54 pozycje dla prób pacjentów.�
�
�
�
19.�
Minimum 30 pozycji dla odczynników.�
�
�
�
20.�
Możliwość ciągłego podawania prób pacjenta bez przerywania pracy analizatora.�
�
�
�
21.�
Włączenie analizatora do systemu informatycznego LIS na koszt dostawcy�
�
�
�
22.�
Dwukierunkowa komunikacja z systemem informatycznym LIS�
�
�
�
23.�
Materiał kontrolny  dla surowicy, PMR i moczu dedykowany dla aparatu  zawarty w ofercie�
�
�
�
24.�
Wbudowany system kontroli jakości badań:wykresy L- J, reguły Westgarda.�
�
�
�
25.�
Zewnętrzna kontrola jakości wyników badań, dotycząca:ALB, AMYL, ALP, ALT, AST, TP, TBIL, CK, CHOL, CHOL- HDL,CRP, PHOS, GGTP, GLU,CREA, UA, UREA, MG, TRIG, CA, FE, Na, K, Cl z częstotliwością co dwa tygodnie przez cały okres trwania umowy – na koszt Dostawcy�
�
�
�
26.�
Program kontroli jakości Stanlab lub równoważna dla parametrów biochemiczych – na koszt dostawcy�
�
�
�



   27.�
Instrukcja obsługi analizatora i metodyki badań  w języku polskim, wydrukowane, dostarczone wraz z instalacją analizatora.�
�
�
�
28.�
Karty charakterystyk odczynników wydrukowane, zbindowane – wraz z pierwszą dostawą odczynników.�
�
�
�
29.�
Dostarczenie, zainstalowanie analizatora  i przeszkolenie personelu ZDL( udokumentowane certyfikatami) w zakresie obsługi analizatora do tygodnia od chwili podpisania umowy.�
�
�
�
30.�
Aktualizacja szkoleń personelu zakładu – poprzez udział pracowników zakładu w szkoleniach organizowanych przez firmę dostawczą.�
�
�
�
31.�
Możliwość zgłaszania awarii przez 7 dni w tygodniu.�
�
�
�
32.�
Przystąpienie do naprawy w ciągu 24 godzin w dni robocze ( w dni ustawowo wolne od pracy w ciągu 48godzin) od zgłoszenia awarii niezależnie od dnia tygodnia. W przypadku awarii trwającej dłużej niż 72 godziny firma dostarczy analizator zastępczy o identycznych parametrach technicznych.�
�
�
�
33.�
W razie awarii analizatora dostawca poniesie koszty badań


       wykonanych w tutejszym ZDL na analizatorze parametrów krytycznych na podstawie aktualnego cennika i ilości badań przedstawionych z LIS od momentu zgłoszenia awarii do momentu jej usunięcia . W pierwszym dniu awarii Dostawca poniesie również koszty oznaczenia CRP w innym laboratorium wskazanym przez zamawiającego na podstawie przedstawionej faktury oraz koszty transportu badań. 


W przypadku awarii trwającej dłużej niż 24 godziny  - dotyczy: całego panelu badań zgodnie z zał.    nr 1.SIWZ, dostawca pokryje koszty badań wykonanych  w  innym laboratorium wskazanym przez zamawiającego na podstawie przedstawionej faktury oraz koszty transportu badań.


Wykonawca przedstawi warunki umowy ( do 3 tygodni od podpisania umowy) ze wskazanym  przez zamawiającego  MLD dotyczące wykonywania badań. W umowach zawarte będą warunki szczegółowe: zasady pobierania materiału, czas od pobrania materiału do dostarczenia wyniku, warunki transportu, kompetencje i uprawnienia osób wykonujących badania oraz wskazanie osób odpowiedzialnych za transport materiału .�
�
�
�
34.�
Zapewnienie przez Wykonawcę autoryzowanego serwisu producenta analizatora.�
�
�
�
35.�
W ramach bezpłatnego serwisu wszystkie naprawy i niezbędne do napraw części zamienne na koszt Wykonawcy.�
�
�
�
36.�
W ramach bezpłatnego serwisu przegląd diagnostyczno – konserwacyjny  dwa razy w roku na koszt Wykonawcy  w tym jeden przegląd roczny konserwacyjno- serwisowy.�
�
�
�
37.�
Imienne wskazanie osób do stałych kontaktów w zakresie:


obsługi handlowej


obsługi serwisowej


wsparcia merytorycznego w zakresie całego trwania przetargu.�
�
�
�
38.�
System podtrzymywania zasilania dla całego systemu ( analizator + komputer )UPS 30 minut.�
�
�
�
39.�
Możliwość wykonywania badań mikrometodą  wraz ze wskazaniem jednorazowego sprzętu laboratoryjnego dla mikrometody .�
�
�
�






