Załącznik nr 2 do SWZ
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW GRANICZNYCH
Urządzenie:..............................................................................................................
Producent / Firma ..............................................................................................
Oferowany model, typ ....................................................................................…
rok produkcji ...........................

	ZESTAWIENIE PARAMETRÓW GRANICZNYCH
Lp.
Parametr wymagany
Odpowiedź Wykonawcy
TAK/NIE
Odpowiedź Wykonawcy
Opis oferowanego parametru1
1.
Automatyczny analizator wyprodukowany nie wcześniej niż w 2022 roku przeznaczony do wykonywania oznaczeń metodą immunoturbidymetryczną, nastołowy, fabrycznie nowy.
2.
Analizator umożliwiający całkowicie zautomatyzowany proces oznaczenia od momentu załadowania próbek badanych 
i odczynników do momentu automatycznego odczytu pomiaru.
3.
Analizator sterowany przez komputer PC 
i odpowiednie oprogramowanie. Do analizatora dołączona drukarka laserowa oraz UPS (producent systemu/nazwa systemu/rok produkcji).
4.
Analizator umożliwiający wykonanie wszystkich oznaczeń wymienionych 
w formularzu asortymentowo – cenowym.
5.
Analizator dający możliwość oznaczenia minimum 100 testów / godzinę.
6.
Jednorazowe samoładujące się kuwety reakcyjne, minimum 200 na pokładzie.
7.
Osobna igła próbkowa i odczynnikowa.
8.
Chłodzenie odczynników i możliwość przechowywania ich na pokładzie analizatora.
9.
Automatyczne rozcieńczanie próbek na pokładzie i wykonywanie powtórzeń po przekroczeniu zakresu liniowości do uzyskania wyniku końcowego, także dla próbek 
z nadmiarem antygenu.
10.
Wymogi dla odczynników zawartych 
w formularzu asortymentowo-cenowym:
Immunoglobuliny IgG, IgA, IgM i subklasy IgG4 standaryzowane wobec standardu DA470k.
11.
Wymogi dla odczynników zawartych 
w formularzu asortymentowo-cenowym: 
RF w klasie IgM.
12.
Oznaczanie wolnych lekkich łańcuchów 
w surowicy zgodnie z rekomendacją Polskiej Grupy ds. Szpiczaka Mnogiego.
13.
Analizator wyposażony w moduł pipetujący eliminujący kontaminację próbek badanych.
14.
Analizator wyposażony w skaner kodów kreskowych, który automatycznie identyfikuje 
i lokalizuje wstawiane próbki badane 
i reagenty.
15.
Automatyczna detekcja nadmiaru antygenu.
16.
Minimum 50 miejsc na próbki badane.
17.
Szacowanie przez system niezbędnej objętości odczynników i innych materiałów zużywalnych wymaganych do przeprowadzenia oznaczeń.
18.
Możliwość ciągłego doładowywania odczynników, próbek badanych i kuwet bez przerywania pracy analizatora.
19.
Analizator wyposażony w system detekcji poziomu cieczy.
20.
Analizator umożliwiający wykonanie oznaczenia ze 100 μl surowicy/osocza jako minimalnej objętości próbki.
21.
Minimalny czas oczekiwania na wynik - 30 minut.
22.
Oprogramowanie informujące użytkownika 
o nieprawidłowych warunkach pracy analizatora.
23.
Możliwość wykonywania oznaczeń 
w różnych płynach ustrojowych: surowica, osocze, mocz, PMR.
24.
System posiadający pamięć archiwizacji wyników oraz zapewniający łatwe ich przeszukiwanie w bazie danych.
25.
Zarządzanie QC: analiza wg. zasad Levey-Jenningsa i Westgarda
26.
Zapewnienie dodatkowych materiałów niezbędnych do przeprowadzenia oznaczeń.
27.
Dostarczenie nieujętych w umowie odczynników i/lub materiałów zużywalnych niezbędnych do wykonywania oznaczeń na koszt Wykonawcy.
28.
System umożlwiający dwukierunkową transmisję danych między urządzeniami 
a systemem LIS – import zleceń i eksport wyników.
29.
Podłączenie systemu do LIS na koszt Wykonawcy.
30.
Stanowisko komputerowe umożliwiające dwustronną komunikację analizatora z LIS 
i przesyłanie wyników.
31.
Analizator oraz wszystkie odczynniki posiadające certyfikat CE do diagnostyki IVD/IVDR. Załączyć poświadczoną kopię deklaracji zgodności z wymogami dyrektywy Wspólnoty Europejskiej. Wraz z dostawą po podpisaniu umowy.
32.
Serwis, przeglądy konserwacyjne i wymiany części zamiennych urządzeń obowiązujące 
w okresie umowy wykonywane na koszt Wykonawcy.
33.
Instalacja analizatora oraz kompleksowe przygotowanie personelu do pracy. Bezpłatne szkolenie z obsługi analizatora
z możliwością szkoleń uzupełniających, zakończone uzyskaniem imiennego certyfikatu osób przeszkolonych.
34.
Przeprowadzenie szkolenia w terminie do 5 dni od daty instalacji.
35.
Dostarczenie podczas instalacji urządzeń kompletnej literatury oraz instrukcji obsługi 
w języku polskim.
36.
W czasie trwania umowy, Wykonawca zapewnia uczestnictwo minimum raz 
w roku w międzynarodowym programie niezależnej zewnętrznej oceny kontroli jakości – udział w programach kontrolnych dostępnych na rynku.



W tabeli Zamawiający określił wymagania konieczne do spełnienia przez Wykonawcę. Wykonawca winien udzielić odpowiedzi binarnej:
Tak – w przypadku spełnienia warunku,
Nie – w przypadku niespełnienia warunku. W przypadku udzielenia odpowiedzi negatywnej Zamawiający uzna, że oferta nie spełnia warunku koniecznego, co będzie skutkować odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt. 5  ustawy Pzp.
	PARAMETRY OCENIANE/ KRYTERIA JAKOŚCIOWE 

	

	Lp.
	Parametr oceniany
	Ocena
	Opis parametru

	1.
	Praca z dwoma różnymi seriami tego samego odczynnika
	tak – 15 punktów
nie –   0 punktów
	

	2.
	Możliwość wykonania badania w trybie pilnym - obecność funkcji cito w analizatorze
	tak – 15 punktów
nie –   0 punktów
	

	3.
	Jednoczesna praca w naczynkach pediatrycznych, próbówkach pierwotnych 
i wtórnych.
	tak – 10 punktów
nie –   0 punktów
	

	
	
	max 40 pkt
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