






Załącznik nr 2
             ZESTAWIENIE WYMAGANYCH PARAMETRÓW TECHNICZNO-UŻYTKOWYCH

A. Wymagania techniczne dotyczące pasków testowych:
	Lp.
	Nazwa cechy
	Odpowiedź tak lub nie

	1.
	Kompatybilność z oferowanym analizatorem oraz dopuszczenie oferowanych pasków testowych do stosowania z oferowanym analizatorem.
	

	2.
	Eliminacja wpływu kwasu askorbinowego na wynik pomiaru
	

	3.
	Bezpłatny udział w między laboratoryjnej kontroli porównawczej  z możliwością gromadzenia oraz statystycznego opracowania wyników kontroli
	



B. Wymagane parametry czułości i zakresów pomiarowych pasków testowych:
	Lp.
	Parametr
	Wymaganie Zamawiającego
	Parametr oferowany

	1.
	Bilirubina
	7-14 μmol/l
	

	2.
	Glukoza
	74-125mg/dl
	

	3.
	Ciała ketonowe
	0,5-1,0 mmol/l kw. Acetooctowego
	

	4.
	Krew/ erytrocyty
	150-620 μg/l hemoglobiny
	

	5.
	Białko
	0,15-0,30 g/l albuminy
	

	6.
	Azotyny
	13-22 μmol/l jonów azotynowych
	

	7.
	Leukocyty
	5-15 komórek/ μl moczu
	

	8.
	Urobilinogen
	3,2 μmol/l
	

	9.
	Ciężar właściwy
	zakres 1,000-1,030
	

	10.
	pH
	zakres 5-9 jedn.
	


C. Wymagane parametry techniczne i użytkowe analizatora do badania ogólnego moczu
	Lp.
	Parametr wymagany
	Wymaganie Zamawiającego
	Parametr oferowany opis/dane techniczne

	1. 
	Półautomatyczny analizator moczu
	Podać model/typ/ producenta
	

	2. 
	Rok produkcji analizatora, nie wcześniej niż 2020
	Rok produkcji
	

	METODA POMIAROWA

	3. 
	Pomiar oparty na fotometrii odbiciowej
	TAK
	

	4. 
	Odczyt przy użyciu co najmniej dwóch długości fal (pomiarowej i referencyjnej)
	TAK
	

	5. 
	Automatyczne definiowanie przez aparat barwy moczu, definiowanie klarowności moczu z aparatu, kompensacja własnego zabarwienia moczu
	TAK
	

	PARAMETRY ANALITYCZNE

	6. 
	Odczyt 10 parametrów fizykochemicznych moczu
	TAK
	

	7. 
	Automatyczne usuwanie zużytych pasków
	TAK
	

	8. 
	Flagowanie i wydruk wyników w wybranych jednostkach
	TAK
	

	9. 
	Możliwość tworzenia w aparacie raportów wyników wymagających weryfikacji
	TAK
	

	MATERIAŁY EKSPLOATACYJNE

	10. 
	Paski do analizy moczu i kontrole  kompatybilne z oferowanym aparatem
	TAK
	

	11. 
	Paski charakteryzujące się eliminacją wpływu kwasu askorbinowego na wynik pomiaru
	TAK
	

	WYDAJNOŚĆ

	12. 
	Przepustowość analizatora– min. 400 [ozn / h]
	TAK
	

	13. 
	Czas oznaczania pojedynczej próbki nie dłuższy niż 10 sekund
	TAK
	

	14. 
	Możliwość pracy w trybie pojedynczym oraz seryjnym
	TAK
	

	15. 
	Możliwość wykonywania badań pilnych bez przerywania pracy urządzenia.
	TAK
	

	FUNKCJE KONTROLI JAKOŚCI

	16. 
	Obsługa procedur kontroli jakości definiowanych przez użytkownika
	TAK
	

	17. 
	Automatyczne przypomnienia o konieczności wykonania kontroli jakości
	TAK
	

	18. 
	Funkcja blokady wykonania oznaczeń w przypadku niewykonania kontroli jakości (QC Lockout)
	TAK
	

	KONTROLA JAKOŚCI ZEWNĘTRZNA

	19. 
	Zapewnienie bezpłatnego udziału w międzynarodowej międzylaboratoryjnej kontroli jakości (Labquality – 1 raz na kwartał) wraz z możliwością gromadzenia i statystycznego opracowania wyników.
	TAK
	

	FUNKCJE WSPOMAGAJĄCE DIAGNOSTYKĘ

	20. 
	Możliwość definiowania reguł kierowania próbek do dalszej oceny mikroskopowej
	TAK
	

	21. 
	Automatyczne oznaczanie próbek wymagających mikroskopii
	TAK
	

	22. 
	Wprowadzanie wyników mikroskopowego badania osadu moczu z ekranu dotykowego analizatora
	TAK
	

	23. 
	Konsolidacja wyników ogólnego badania i osadu moczu w pamięci analizatora i na wydruku z analizatora
	TAK
	

	FUNKCJE BEZPIECZEŃSTWA I POPRAWNOŚCI WYNIKÓW

	24. 
	Automatyczna kalibracja bez użycia zewnętrznych pasków kalibracyjnych, pasków standaryzujących oraz ręcznego wprowadzania kodów. Automatyczna identyfikacja stosowanego typu pasków testowych.
	TAK
	

	25. 
	Kontrola jakości pasków polegająca na wykrywaniu nadmiernego zawilgocenia pasków
	TAK
	

	26. 
	Wykrywanie potencjalnych interferencji mogących wpływać na wynik badania
	TAK
	

	27. 
	Generowanie komunikatów ostrzegawczych dla operatora
	TAK
	

	ZARZĄDZANIE DANYMI

	28. 
	Pamięć odczytów fizykochemicznych pacjentów – min 500, pamięć odczytów kontroli jakości - min 200
	TAK
	

	KOMUNIKACJA I INTEGRACJA INFORMATYCZNA

	29. 
	Dwukierunkowa komunikacja z laboratoryjnym systemem informatycznym (LIS)
	TAK
	

	30. 
	Interfejs Ethernet 10/100 Mb/s lub równoważny
	TAK
	

	31. 
	Obsługa standardów komunikacyjnych ASTM lub równoważnych
	TAK
	

	32. 
	Wykonawca zapewni podłączenie analizatora do funkcjonującego w laboratorium systemu LIS wraz z konfiguracją wszystkich testów, kontroli i kalibratorów oraz uruchomieniem komunikacji.
	TAK
	

	DODATKOWE WYPOSAŻENIE

	33. 
	Wymiana „stacji roboczej” z pełną konfiguracją
	TAK
	

	34. 
	Dotykowy, kolorowy ekran
	TAK
	

	35. 
	Możliwość wprowadzania i przypisania do wyniku identyfikatora pacjenta (ręcznie z poziomu ekranu dotykowego lub za pomocą podłączonego czytnika kodów kreskowych), identyfikatora operatora, numeru serii pasków testowych, daty ważności pasków oraz komentarzy użytkownika.
	TAK
	

	36. 
	Analizator musi być wyposażony w UPS, komputer zewnętrzny, monitor oraz drukarkę. Komputer oraz drukarka muszą zapewniać prawidłową współpracę z oferowanym analizatorem oraz systemem LIS i posiadać parametry niezbędne do jego prawidłowej obsługi. Komputer musi posiadać interfejsy komunikacyjne wymagane do podłączenia analizatora oraz urządzeń peryferyjnych, w szczególności Ethernet (LAN), USB oraz interfejs komunikacyjny umożliwiający dwukierunkową komunikację z analizatorem, np. RS232 (DB9) lub rozwiązanie równoważne.
	TAK
	

	DOKUMENTACJA I WYMAGANIA FORMALNE

	37. 
	Instrukcja obsługi analizatora oraz dokładny opis proponowanych pasków w języku polskim dostarczona wraz z ofertą
	TAK
	

	38. 
	Z pierwszą dostawą Wykonawca dostarczy wymagane przepisami dokumenty dotyczące oferowanych odczynników i materiałów eksploatacyjnych, w tym karty charakterystyki dla produktów, dla których ich dostarczenie jest wymagane.
	TAK
	

	39. 
	Oferowany analizator oraz materiały eksploatacyjne muszą być zgodne z obowiązującymi przepisami dotyczącymi wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (IVD), w tym z rozporządzeniem (UE) 2017/746 (IVDR), jeżeli ma zastosowanie.
	TAK
	


1. Wykonawca zobowiązany jest potwierdzić spełnienie wymaganych parametrów technicznych poprzez załączenie do oferty dokumentacji producenta, w szczególności instrukcji obsługi, kart katalogowych lub innych materiałów technicznych.
2. Oferowany analizator musi spełniać wszystkie wymagania określone w niniejszej specyfikacji. Brak spełnienia wymagań skutkować będzie odrzuceniem oferty zgodnie z obowiązującymi przepisami.
3. W okresie obowiązywania umowy Wykonawca ponosi koszty dojazdu serwisu oraz wszystkich napraw wynikających z prawidłowej eksploatacji analizatora.
4. Wykonawca zapewni bezpłatne przeglądy techniczne analizatora zgodnie z wymaganiami producenta w okresie obowiązywania umowy.
5. Wykonawca wraz z ofertą dostarczy deklarację zgodności dla oferowanego analizatora wystawioną przez producenta lub jego upoważnionego przedstawiciela na terenie Unii Europejskiej.
Data………………………….                                              ...................................…………………...

                                                                                  (Podpis i pieczęć osoby uprawnionej lub osób







uprawnionych  do reprezentowania Wykonawcy)

