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Załącznik nr 2 do SWZ
PARAMETRY WYMAGANE
	
	

	
	
	
	

	
	Urządzenie:...............................................................................................

	
	Producent / Firma .....................................................................................

	
	Oferowany model, typ ............................... rok produkcji ...........................

	
	
	
	

	Lp.
	Parametr wymagany
	Odpowiedź wykonawcy TAK / NIE
	Opis parametru

	1.
	Analizator hematologiczny typu CBC + 6DIFF + RET  wraz z komputerem, monitorem zewnętrznym LCD, drukarką laserową i zasilaczem awaryjnym UPS (podtrzymującym pracę aparatu w

przypadku awarii zasilania przez okres minimum 30 minut), nowy lub wyprodukowany nie wcześniej niż w 2021 roku  [producent aparatu/ nazwa aparatu/ model aparatu/ rok produkcji aparatu].
	
	

	2.
	Automatyczna analiza i raportowanie na wyniku (jako parametry diagnostyczne) minimum 30 różnych parametrów morfologii krwi. Minimalne, wymagane parametry dla układu czerwonokrwinkowego to: RBC; HGB; HCT; MCV; MCH; MCHC; RDW; MICRO-R, MACRO-R; NRBC. Minimalne, wymagane parametry dla układu białkokrwinkowego to: WBC; NEUT; LYMPH; MONO; EO; BASO; IG. Minimalne, wymagane parametry dla układu trombocytarnego to: PLT; PDW; MPV; PCT; PLT-O; IPF. Minimalne, wymagane parametry dla układu retikulocytarnego to: RET; IRF; RET-HE.
	
	 

	3.
	Możliwość swobodnego wyboru (przez użytkownika aparatu diagnostycznego) analizowanych parametrów: CBC; CBC + WBC - 6DIFF; CBC + RET; CBC + WBC - 6 DIFF + RET.
	
	 

	4.
	Możliwość pomiaru dużych płytek krwi, definiowanych jako płytki o objętości w zakresie 12-30 fl.
	
	 

	5.
	Ocena i różnicowanie na 6 subpopulacji krwinek białych przy użyciu światła lasera półprzewodnikowego.
	
	 

	6.
	Aplikacja do oznaczania płynów ustrojowych (między innymi płynów z jam ciała i płynów stawowych) bez użycia dodatkowych odczynników; oznaczenia wykonywane w tym samym czasie co standardowe próbki krwi.
	
	 

	7.
	Możliwość oznaczania w płynach ustrojowych liczby leukocytów oraz ich zróżnicowania na minimum: jedno-  i wielojądrzaste. Parametry diagnostyczne przesyłane do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego (LIS).
	
	 

	8.
	Analizator posiadający automatyczny podajnik na minimum 50 próbek oczekujących na analizę; podajnik przystosowany do automatycznego pobierania krwi z probówek wszystkich dostępnych na rynku systemów próżniowych.
	
	 

	9.
	NRBC oznaczane w probówce zarówno w trybie CBC, jak i CBC + 6DIFF wraz z automatyczną korektą WBC.
	
	 

	10.
	Parametry retikulocytarne dające na wyniku ocenę ich ilości zarówno w układzie SI, jak i w %: stężenie HGB, IRF (z podziałem na: LFR; MFR; HFR). Wszystkie uzyskane wyniki (jako parametry diagnostyczne) przesyłane do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego (LIS).
	
	 

	11.
	Oznaczanie retikulocytów odbywające się automatycznie wraz z pozostałymi parametrami bez konieczności przechodzenia w osobny tryb i bez wstępnej inkubacji.
	
	 

	12.
	W przypadku wykrycia granulocytów niedojrzałych (IG) w próbce, informacja o ich obecności pojawia się obligatoryjnie na wyniku (jako parametr diagnostyczny) i podawana jest w jednostkach układu SI i w %.
	
	 

	13.
	Wydajność analizatora: dla trybu CBC + 6DIFF - minimum 100 oznaczeń/ h; dla trybu CBC + 6DIFF + RET - minimum 80 oznaczeń/ h;
	
	 

	14.
	Wymagana liniowość pomiarów (pierwszy pomiar bez rozcieńczenia) dla: WBC - minimum 400 tys./µl; PLT - minimum 4,5 mln/l.
	
	 

	15.
	Możliwość weryfikacji liczby niskich płytek krwi w osobnym kanale. Możliwość automatycznego zaprogramowania wykonania powtórnych badań (tzw. funkcja reflex - test) przy oflagowaniu trombocytopenii z wykorzystaniem metody fluorescencyjnej cytometrii przepływowej ze specyficznym barwnikiem o wysokim powinowactwie do RNA płytek krwi, który pozwala na raportowanie zweryfikowanej wartości liczby płytek krwi oraz ocenę dojrzałości płytek (wskaźnik niedojrzałości płytek w % i # ). Wyniki pomiarów zwalidowane przez producenta, przesłane do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego (LIS) i raportowane na wyniku pacjenta jako parametry diagnostyczne.
	
	 

	16.
	Możliwość pomiaru płytek metodą fluorescencyjnej cytometrii przepływowej, która pozwala na ocenę dojrzałości płytek krwi (wskaźnik niedojrzałych płytek krwi jako parametr raportowany na wyniku w % / #).
	
	 

	17.
	Analizator wyposażony w dwukierunkowy interfejs komunikacyjny. Przekazanie parametrów interfejsu i podłączenie oferowanego analizatora diagnostycznego do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego (LIS) na koszt Wykonawcy (Oferenta).
	
	 

	18.
	Możliwość ciągłego ładowania i rozładowywania próbek bez konieczności przerywania pracy aparatu diagnostycznego.
	
	 

	19.
	Wykonywanie pełnego profilu badań z małej objętości badanego materiału biologicznego - maksymalnie 100 µl. Możliwość wykonywania oznaczeń diagnostycznych w probówkach pediatrycznych posiadanych przez zamawiającego.
	
	 

	20.
	Dodatkowy tryb pomiaru WBC dla próbek leukopenicznych; możliwość dodatkowej weryfikacji liczby leukocytów w próbce badanej.
	
	 

	21.
	Możliwość zdefiniowania własnych zakresów referencyjnych dla różnych grup pacjentów (w zależności od wieku i płci).
	
	 

	22. 
	Oprogramowanie analizatora pozwalające na prowadzenie i analizę statystyczną systemu kontroli jakości (QC): wykresy Levey-Jenningsa, X-BarM.
	
	

	23.
	W czasie trwania umowy dostarczenie przez Wykonawcę materiałów do kontroli wewnątrzlaboratoryjnej producenta analizatora - minimum na trzech poziomach dla krwi obwodowej. Zaoferowane materiały kontrolne powinny zostać umieszczone w formularzu asortymentowo-cenowym (załącznik nr 2B do SWZ). Termin ważności materiału kontrolnego zgodny z terminem na opakowaniu.
	
	

	24.
	W czasie trwania umowy uczestnictwo (dwa razy w roku) - na koszt Wykonawcy - w międzynarodowym programie niezależnej, zewnętrznej oceny kontroli jakości. Kontrola rozdziału 6DIFF morfologii krwi obwodowej i retikulocytów - kontrola powinna obejmować wszystkie parametry wymienione przez zamawiającego w SWZ - załącznik nr 2A - oznaczane na dostarczonym przez Wykonawcę analizatorze diagnostycznym.
	
	

	25.
	Minimum trzydziestu użytkowników oferowanego analizatora uczestniczących w zewnątrzlaboratoryjnym programie kontroli jakości badań COBJwDL w Łodzi.
	
	

	26.
	Ekologiczne, bezcyjankowe odczynniki nie zawierające CNˉ nawet w śladowych ilościach.
	
	

	27.
	Wyeliminowanie możliwości kontaminacji odczynników i badanych próbek.
	
	

	28.
	Analizator wyposażony w czytnik kodów kreskowych do identyfikacji zarówno próbek badanych, jak i odczynników.
	
	

	29.
	Flagowanie wyników znajdujących się poza zdefiniowanymi zakresami wartości referencyjnych; oznakowanie wyników patologicznych: blasty; nietypowe limfocyty; duże płytki; agregaty płytkowe; fragmenty RBC.
	
	

	30.
	W przypadku awarii analizatora diagnostycznego Wykonawca przystąpi do naprawy serwisowej w ciągu 24 godzin roboczych od zgłoszenia przekazanego przez pracownika Centralnego Laboratorium Klinicznego.
	
	

	31.
	Wykonawca dysponujący Serwisem posiadającym minimum trzyletnie doświadczenie w pracy z oferowanym analizatorem diagnostycznym (tzn. oferowany analizator jest instalowany w Polsce od co najmniej trzech lat).
	
	

	32.
	Dostarczenie analizatora zastępczego (podobnej generacji) w przypadku awarii aparatu diagnostycznego trwającej dłużej niż 4 dni robocze.
	
	

	33.
	Serwis, w tym przeglądy konserwacyjne, części zamienne do analizatora wraz z urządzeniami kompatybilnymi w okresie trwania umowy na koszt Wykonawcy.
	
	

	34.
	Analizator wyposażony w moduł umożliwiający zdalny serwis – moduł taki w czasie rzeczywistym pozwala na podjęcie zdalnych czynności przez Dział Serwisu Wykonawcy.
	
	

	35.
	Analizator wyposażony w moduł umożliwiający przekazanie problematycznych wyników - moduł taki w czasie rzeczywistym pozwala na konsultacje zamawiającego z Działem Naukowym Wykonawcy.
	
	

	36.
	Instalacja analizatora na koszt Wykonawcy.
	
	

	37.
	Dostarczenie przez Wykonawcę podczas instalacji analizatora diagnostycznego instrukcji jego obsługi w języku polskim.
	
	

	38.
	Do pierwszej dostawy odczynników będą dostarczone karty charakterystyki produktu dla: odczynników, kontroli, kalibratorów, itp.
	
	

	39.
	Dostarczenie przez Wykonawcę dokumentów wymaganych do stworzenia Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP) z zakresu metodyki dla zamawianych badań.
	
	

	40.
	Możliwość natychmiastowego wyjścia ze stanu spoczynkowego analizatora i rozpoczęcie pracy.
	
	

	41.
	Walidacja analizatora diagnostycznego raz w roku i po każdej naprawie serwisowej w okresie trwania umowy - na koszt Wykonawcy.
	
	

	42.
	Szkolenie z zakresu obsługi analizatora diagnostycznego zakończone uzyskaniem stosownego certyfikatu przez przeszkolone osoby (pracownicy Centralnego Laboratorium Klinicznego) na koszt Wykonawcy. Zamawiający zastrzega sobie - w czasie trwania umowy - przeprowadzenie przez Wykonawcę szkoleń uzupełniających i merytoryczną pomoc na koszt Wykonawcy.
	
	

	43.
	Możliwość dostarczenia odczynników w trybie "PILNE" w ciągu dwóch dni roboczych, liczonych od dnia następnego po dniu przekazania przez zamawiającego (przy użyciu środków komunikacji elektronicznej)  zamówienia.
	
	

	44.
	Jeżeli podczas awarii analizatora zaistnieje konieczność wykonania  badań, to Wykonawca  zobowiązuje się pokryć koszty ich wykonania oraz koszty transportu materiału biologicznego.
	
	

	45.
	Dostarczenie, zamontowanie i bezpłatne serwisowanie ( w tym okresowe przeglądy jeden raz w roku) - w okresie trwania umowy - klimatyzatora do pomieszczenia laboratoryjnego o kubaturze 60 m3 w celu zapewnienia właściwych parametrów temperatury i sprawnego działania analizatora diagnostycznego o różnych porach roku. Klimatyzator powinien spełniać wymogi ustawy Dz.U. Nr 75 z 2002 r., poz. 690.
	
	

	46.
	Dostarczenie i bezpłatne serwisowanie chłodziarko-zamrażarki o pojemności użytkowej: chłodziarki - minimum 200 l; zamrażarki - minimum  60 l. Wymagana klasa energetyczna A+. Po zakończeniu umowy chłodziarko-zamrażarka przechodzi na własność zamawiającego.
	
	

	47.
	Dostarczenie zewnętrznej drukarki służącej do drukowania etykiet na probówki, posiadającą: termotransferową technologię druku, licznik przebiegu, automatyczną kalibrację nosników, interfejs drukarki umożliwiający podłączenie do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego (LIS); wymiana głowicy drukującej i wałka bez pomocy narzędzi.
	
	

	48.
	Dostarczenie, bezpłatne zainstalowanie i uruchomienie, a także przeszkolenie pracowników  Centralnego Laboratorium Klinicznego i serwisowanie - w czasie trwania umowy - mikroskopu do oglądania rozmazów krwi, wyposażony w: obiektywy korygowane do nieskończoności o długości optycznej 45 mm z optyką bezołowiową, planachromatyczne o powiększeniu: 4x/ 0.1, 10x/ 0.25, 40x/ 0.65 LWD 1,5 mm (amortyzowany) i 100x/ 1.25 (amortyzowany, olejowy), okulary szerokopolowe 10x/ 22 (pole widzenia okularów  22 mm), mechaniczny stolik z uchwytem na dwa preparaty hematologiczne (przesuw względem statywu tylko w osi Y) i możliwością jednoczesnego ich porównywania, mechanizm szybkiej blokady górnego położenia stolika za pomocą pokrętła i mechanizm stałej blokady za pomocą klucza imbusowego (na wyposażeniu), głowicę trinokularową o nachyleniu tubusów 30° i regulacją w zakresie od 47 mm do 78 mm, obracaną w zakresie 360°, kondensator typu Abbego N.A. 1.25 z regulacją wysokości, z wbudowaną, wyskalowaną irysową przysłoną aperturową, mechanizm centrowania, wsuwkę na filtry 30 mm i możliwość mocowania wsuwki do obserwacji w jasnym i ciemnym polu, działkę elementarną 0,002 mm i zakres ruchu - 28 mm, przystawkę polaryzacyjną, pięciogniazdową miskę rewolwerową, trzeci tor optyczny z możliwością regulacji odległości sensora od płaszczyzny preparatu hematologicznego (faktor powiększenia 0,5x) pokrętła: makro i mikro - położone współosiowo; ruch zgrubny - 37,7 mm/ obrót i ruch drobny - 0,2 mm/ obrót, oświetlenie LED emitujące białe światło, nienagrzewające oglądanych preparatów hematologicznych i mikroskopu Mikroskop nowy, wyprodukowany nie wcześniej niż w 2021 roku  [producent mikroskopu/ nazwa mikroskopu/ model mikroskopu/ rok produkcji mikroskopu], posiadający certyfikat CE i instrukcję obsługi w języku polskim. Po zakończeniu umowy zamawiającemu przysługuje prawo pierwokupu mikroskopu za ustaloną opłatą.
	
	

	49.
	Możliwość stałego monitorowania poziomu odczynników w analizatorze diagnostycznym  - informacja wyświetlana w formie graficznej w oprogramowaniu analizatora. Odczynniki (barwniki) posiadające etykiety kodów w technologii  RFID (Radio-Frequency Identification) umożliwiające na bieżąco monitorowanie faktycznych stanów odczynnika w lokalizacji aparatu diagnostycznego.
	
	

	50.
	Dostarczenie i zamontowanie rolet okiennych pochłaniających światło i ułatwiających utrzymanie właściwych dla pracy analizatora  temperatur.
	
	

	51.
	Oferowany aparat diagnostyczny wraz ze sprzętem kompatybilnym musi odpowiadać aktualnym warunkom lokalowym laboratorium zamawiającego. W razie konieczności Wykonawca ponosi koszt przygotowania pracowni i stanowisk pracy.
	
	


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.

Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć aktualne materiały źródłowe producenta, tj. foldery, prospekty, dane techniczne lub instrukcje oferowanego sprzętu w oryginale lub kserokopie poświadczone za zgodność z oryginałem. 
W kolumnie „Odpowiedź Wykonawcy, opis oferowanego parametru” należy wyraźnie wskazać dokument i stronę, na której znajdują się informacje potwierdzające podane informacje. Zamawiający zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodności podanych przez Wykonawcę parametrów we wszystkich dostępnych źródłach, w tym również poprzez zwrócenie się do Wykonawców o udzielenie wyjaśnień niezbędnych dla weryfikacji udzielonych odpowiedzi.
	 ZESTAWIENIE PARAMETRÓW GRANICZNYCH (OCENIANYCH)

	1. Przedmiot dzierżawy: Analizator hematologiczny z kompletnym wyposażeniem, mikroskopem wraz z usługą serwisową: 


	L. p.
	Opis parametrów wymaganych - wymagania ogólne
	parametr wymagany
	parametr oceniany

	1.
	Jeżeli podczas awarii analizatora diagnostycznego zaistnieje konieczność wykonania badań, to miejsce (MLD), w którym będą wykonywane takie badania jest zlokalizowane w odległości od Laboratorium zamawiającego:
a) do 3,0 km;
b) powyżej 3,0 km
Badania muszą być oznaczane na analizatorze identycznym jak oferowany przez Wykonawcę. Miejsce (MLD), w którym będą wykonywane takie badania zostanie określone przez Wykonawcę (podanie lokalizacji, adres, numer telefonu, e-mail).
	TAK = 10 pkt
	 

	
	
	NIE = 0 pkt
	 

	2.
	Jeden rodzaj materiału kontrolnego dla wszystkich parametrów krwi obwodowej CBC + 6DIFF + RET.
	TAK = 10 pkt
	 

	
	
	NIE = 0 pkt
	 

	3.
	Parametry diagnostyczne (z certyfikatami IVD/ IVDR; zakresami referencyjnymi) umożliwiające ocenę zmian reaktywności i morfologii granulocytów obojętnochłonnych oraz umożliwiające ilościową ocenę limfocytów reaktywnych i syntetyzujących przeciwciała, znajdujące praktyczne zastosowanie w szybkim diagnozowaniu i różnicowaniu stanów zapalnych i infekcji. Parametry raportowane na wyniku jako parametry diagnostyczne.
	TAK = 10 pkt
	 

	
	
	NIE = 0 pkt
	 

	4.
	Instrukcja użytkownika w języku polskim wbudowana w oprogramowanie analizatora z jednoczesną możliwością automatycznego przekierowania i wyświetlania działań naprawczych i opisu błędu wygenerowanego aktualnie przez analizator oraz ułatwiająca wyszukiwanie informacji dotyczących procedur konserwacji i czynności związanych z obsługą analizatora.
	TAK = 5 pkt

NIE = 0 pkt
	 

	
	
	
	 

 

	
	
	
	 

	5.
	Możliwość uczestnictwa w (oferowanej przez producenta) internetowej kontroli jakości parametrów (opartej na kontroli wewnątrzlaboratoryjnej) bez dodatkowych kosztów ponoszonych przez zamawiającego; wyniki kontroli otrzymane w czasie rzeczywistym - on-line - do 15 minut od wysłania wyników. Za uczestnictwo wystawiany jest Certyfikat.
	TAK = 5 pkt
NIE = 0 pkt
	


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.

Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć aktualne materiały źródłowe producenta, tj. foldery, prospekty, dane techniczne lub instrukcje oferowanego sprzętu w oryginale lub kserokopie poświadczone za zgodność z oryginałem. 
W kolumnie „Odpowiedź Wykonawcy, opis oferowanego parametru” należy wyraźnie wskazać dokument i stronę, na której znajdują się informacje potwierdzające podane informacje. 
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