
Załącznik nr 1B do SWZ – Pakiet Nr 6
Zadanie: Dostawa odczynników do wykonywania badań immunochemicznych wraz z dzierżawą analizatorów oraz chłodni
Parametry wymagane:
	Lp.
	Warunki graniczne
	Opis parametru
	Potwierdzenie spełnienia warunków granicznych
TAK / NIE

	1
	Systemy analityczne, które będą w pełni kompatybilne z zaoferowanymi odczynnikami, materiałami kontrolnymi, kalibratorami, materiałami zużywalnymi i eksploatacyjnymi  podanymi w ofercie przez Wykonawcę w załączniku cenowym, tj.:
- wieloparametrowy automatyczny analizator podstawowy do badań immunochemicznych wykorzystujący do oznaczeń chemiluminescencji lub elektrochemiluminescencji o wydajności praktycznej nie mniej niż 70 oznaczeń/ godz.; rok produkcji nie starszy niż 2015 r. 
- analizator rezerwowy o identycznych parametrach jak podstawowy; rok produkcji analizatora nie starszy niż 2015 r.
-  pozostałe oprzyrządowanie niezbędne dla zachowania pełnej funkcjonalności oferowanych systemów analitycznych, tj. komputery, urządzenia peryferyjne, drukarki, urządzenia UPS, w przypadku analizatorów typu benchtop dostarczenie dedykowanych blatów roboczych.
	
	

	2
	Katalogi lub ulotki dla zaoferowanych systemów/ analizatorów - Wykonawca na wezwanie Zamawiającego przedstawi dokument.
	
	

	3
	Dokument - deklaracja zgodności CE z wymogami UE.
	
	

	4
	Dostarczenie, zainstalowanie analizatorów i przeszkolenie personelu Zakładu Diagnostyki Laboratoryjnej Zamawiającego w zakresie obsługi analizatorów oraz w zakresie wykorzystania informacji diagnostycznych  zawartych w uzyskanych wynikach badań, udokumentowane certyfikatami do 5 dni roboczych od podpisania umowy.
	
	

	5
	Analizatory dostarczone wraz z „pakietem startowym” (na koszt Wykonawcy) -  zawierającym odczynniki i wszelkie inne materiały niezbędne do uruchomienia, umożliwiającym przeprowadzenie testów spójności pomiarowej zaoferowanych analizatorów.
	
	

	6
	Pełna kompatybilność odczynników pomiędzy dostarczonymi analizatorami (analizator podstawowy i analizator rezerwowy).
Wszystkie odczynniki gotowe do użycia. 
Odczynniki, kalibratory, materiały kontrolne dedykowane do oznaczeń na oferowanych analizatorach.
	
	

	7
	Data ważności wszystkich odczynników (włącznie z kalibratorami i materiałami kontrolnymi) minimum 6 miesięcy od daty dostarczenia do Zamawiającego.
	
	

	8
	Pomiar stężenia troponiny metodą o CV ≤ 10% dla 99 percentyla rozkładu stężeń w normalnej populacji referencyjnej - potwierdzone w instrukcji użycia lub dokumencie (ulotce) producenta testu dostarczonej na wezwanie Zamawiającego.
	
	

	9
	Systemy analityczne wyposażone w automatyczną detekcję skrzepów/  mikroskrzepów w materiale badanym.
	
	

	10
	Wymagane wymienne końcówki w pipetorze zapewniające brak kontaminacji lub inny sposób eliminujący ryzyko kontaminacji, np. aktywny system mycia igły.
	
	

	11
	Identyfikacja odczynników, kalibratorów i materiału kontrolnego za pomocą kodów kreskowych czytanych przez wewnętrzny czytnik kodów kreskowych.
	
	

	12
	Możliwość zlecania automatycznego rozcieńczania prób w analizatorze po przekroczeniu liniowości (w przypadku dominującej części oferowanych testów).
	
	

	13

	Pobieranie materiału badanego z różnego rodzaju pierwotnych probówek i naczynek - potwierdzone w instrukcji użycia lub dokumencie (ulotce) producenta.
Automatyczna sygnalizacja zbyt małej objętości próbki do badania.
	
	

	14
	Wewnętrzna kontrola jakości: materiał kontrolny dedykowany dla analizatorów w ilości uwzględniającej harmonogram kontroli jakości podanej przez Zamawiającego zawarty w ofercie.
Analizatory wyposażone w program wewnętrznej kontroli jakości stanowiący integralną część systemu stosujący wykresy typu Levy – Jennings'a.
	
	

	15
	Możliwość doładowywania próbek badanych bez przerywania pracy systemu analitycznego.
	
	

	16
	Zewnętrzna kontrola jakości: wskazana przez Zamawiającego – na koszt Wykonawcy (parametry immunochemiczne i kardiologiczne – 1 raz w miesiącu; HIV/Hepatis – 4 razy w roku, prokalcytonina – 2 razy w roku)
	
	

	17
	Uczestnictwo w programie kontroli jakości Standlab na koszt Wykonawcy dla parametrów immunochemicznych wraz z adaptacją systemu informatycznego Zamawiającego do automatycznego eksportu wyników kontroli wewnętrznej do programu Standlab.
	
	

	18
	Włączenie analizatorów do systemu informatycznego Szpitala Zamawiającego (Infomedica, AMMS firmy ASSECO Poland S.A.) na koszt Wykonawcy z zapewnieniem dwukierunkowej komunikacji umożliwiającej zlecanie wykonywania oznaczeń z jednostek działalności medycznej Szpitala oraz zwrotne przekazywanie wyników zleconych badań i wyników kontroli jakości badań do systemu informatycznego Szpitala wraz z weryfikacją:
- podglądu wyników i zakresów referencyjnych oznaczeń w systemie informatycznym Szpitala,
- wykonaniem testowych wydruków badań z szczegółową analizą metod i zakresów referencyjnych oznaczeń,
oraz konfiguracja systemu informatycznego Zamawiającego do automatcznego eksportu wyników kontroli wewnętrznej do programu Standlab.
	
	

	19
	Klimatyzator do pracowni w miejscu wskazanym przez Zamawiającego ok 40 m2 zapewniający optymalne warunki pracy oferowanych analizatorów.
	
	

	20

	Wykonawca udzieli gwarancji na analizatory (wszystkie jego części składowe) oraz pozostałe elementy systemu analitycznego – komputery, urządzenia peryferyjne, drukarki, urządzenia UPS, a także witryny chłodniczej i klimatyzacji (w przypadku jej instalacji przez Wykonawcę) - na okres trwania umowy. 
Zapewnienie autoryzowanego, bezpłatnego serwisu; w jego ramach:
- przegląd diagnostyczno – konserwacyjny analizatorów dwa razy w roku na koszt Wykonawcy,
- przegląd konserwacyjny witryny chłodniczej wg zaleceń producenta jednak nie rzadziej niż 1 x w roku na koszt  Wykonawcy,
- przegląd pozostałych elementów systemu analitycznego/ klimatyzacji wg zaleceń Wykonawcy lub potrzeb wynikających z awarii,
- kompleksowa opieka serwisowa na koszt Wykonawcy w razie awarii oferowanych systemów analitycznych wraz z aparaturą dodatkową,
- niezbędne do napraw oraz konserwacji części zamienne na koszt  Wykonawcy.
Wykonawca dostarczy paszporty dla analizatorów i witryny chłodniczej z chwilą ich instalacji w miejscu wskazanym przez Zamawiającego.
	
	

	21
	Możliwość zgłaszania awarii przez 7 dni w tygodniu, 24 godziny na dobę.
W razie awarii czas reakcji serwisu Wykonawcy z podjęciem naprawy do 48 godzin od chwili zgłoszenia awarii pisemnie, przy czym wiadomość e-mail będzie traktowana, jako forma pisemna:
•  w przypadku naprawy jednego z analizatorów trwającej ponad 5 dni, Wykonawca na własny koszt dostarczy aparat zastępczy o porównywalnych parametrach w ciągu następnych max. 48 godzin,
•  w przypadku zgłoszenia jednocześnie trwającej awarii dwóch analizatorów trwającej powyżej 1 godziny bez względu na dzień tygodnia/ porę dnia Wykonawca zobowiązany jest do zabezpieczenia wykonywania badań w innym medycznym laboratorium diagnostycznym, wskazanym przez Zamawiającego na koszt Wykonawcy wraz z pokryciem kosztów transportu materiału do badań.
	
	

	22
	W przypadku trzykrotnej awarii tego samego zespołu/podzespołu/modułu analizatora/ pozostałych oferowanych urządzeń w okresie obowiązywania umowy – wymiana analizatora lub pozostałych oferowanych urządzeń na nowe o nie gorszych parametrach jak zaoferowane, na koszt Wykonawcy.
	
	

	23
	Bezpłatne aktualizacje oprogramowania podczas trwania umowy (w razie dostępnej nowej wersji, np. interfejs).
	
	

	24
	Zewnętrzny system zasilania awaryjnego UPS o czasie podtrzymania pracy przez minimum 30 minut dla obu analizatorów, komputerów, monitorów, drukarek.
	
	

	25
	Wykonawca zapewnia materiały zużywalne do drukarek, tj. tonery i bęben na około 5000 wydruków/ na drukarkę w całym okresie obowiązywania umowy. 
	
	

	26
	Witryna chłodnicza (1 sztuk dla zapewnienia optymalnych warunków przechowywania odczynników, jednodrzwiowa o pojemności co najmniej 600 litrów i wymaganych parametrach:
- szklane drzwi,
- funkcja rozmrażania,
- zakres temperatur od 0° +/-10ºC,
- możliwość korekty temperatury,
- nawiew.
	
	

	27
	Dostarczenie zapasowego, dedykowanego pojemnika dla analizatora podstawowego i rezerwowego na odpady ciekłe w celu zabezpieczenia ciągłości pracy analizatorów podczas utylizacji odpadów.
	
	

	28
	Wykonawcę zobowiązuje się do wykonywania testów potwierdzenia w wybranych i zatwierdzonych przez Zamawiającego ośrodkach dla wątpliwych i dodatnich wyników testu HIV przez okres trwania umowy.
Zamawiający wymaga, aby wyniki były potwierdzone zgodnie z zasadą: dla przeciwciał – Western Blot, dla antygenu – PCR. 
Wykonawca zobowiązany jest do ustalenia z Zamawiającym: zasad pobierania materiału, czasu od pobrania materiału do dostarczenia wyniku, warunków transportu i każdorazowo do monitorowania warunków transportu.
	
	

	29
	Aktualne (zgodnie z obowiązującymi przepisami) karty charakterystyki odczynników, substancji niebezpiecznych w dwóch postaciach: zapisu cyfrowego na nośniku danych oraz wydrukowanej, zbindowanej dostarczone wraz z instalacją analizatorów oraz za każdym razem w przypadku opublikowania ich aktualizacji i na każde żądanie Zamawiającego w ciągu trwania umowy.
	
	

	30
	Instrukcje obsługi (użycia) i metodyki badań w języku polskim do zaoferowanych systemów/analizatorów dostarczone do Zamawiającego podczas instalacji analizatorów w dwóch postaciach: zapisu cyfrowego na nośniku danych oraz wydrukowanej.
	
	

	31
	Wykonawca wskaże imiennie osoby do stałych kontaktów w zakresach: obsługi handlowej, obsługi serwisowej, wsparcia merytorycznego.
	
	


	Harmonogram kontroli wewnątrzlaboratoryjnej

	Parametr
	Ilość razy QC w tygodniu
	Ilość poziomów QC

	Troponina hs/ ultraczuła/ wysokoczuła, CK-MB mass, HBs-Ag, prokalcytonina
	7
	na wszystkich poziomach

	Digoksyna, anty-HBs,  β-HCG, TSH
	3
	

	f T3, f T4, kortyzol, PSA całkowite, CEA, AFP, CA 125, CA 19-9, fPSA, HIV, anty-HBc, anty-HCV, NT-proBNP
	2
	

	PTH, wit. B12, ferrytyna, CA 15-3, Interleukina-6, kwas foliowy, 25(OH)D
	1
	


Ocena pożądanych parametrów technicznych i analitycznych
	Lp.
	Parametr podlegający ocenie
	Opis parametru
	Zakres punktacji

	1
	Czas pojedynczego oznaczenia stężenia troponiny, a także czas pojedynczego oznaczenia CKMB mass na zaoferowanym analizatorze poniżej 10 minut - potwierdzone w dokumencie (ulotce) producenta testu - Wykonawca na wezwanie Zamawiającego przedstawi dokument.
	
	tak – 10 pkt
nie – 0 pkt

	2
	Test do oznaczania stężenia troponiny posiadający zwalidowany algorytm 0h/1h do potwierdzenia lub wykluczenia zawału mięśnia sercowego bez uniesienia załamka ST (NSTEMI) zawarty w wytycznych ESC z 2015 r.
	
	tak – 1 pkt
nie – 0 pkt

	3
	Test do oznaczenia troponiny umożliwiający ocenę ryzyka sercowo - naczyniowego w przewlekłej niewydolności nerek w tym u chorych dializowanych - potwierdzone w dokumencie (ulotce) producenta testu.
	
	tak – 1 pkt
nie – 0 pkt

	4
	Test do oznaczania β-HCG posiadający wskazanie do wykrycia i monitorowania ciąży oraz diagnostyki i monitorowania nowotworów - potwierdzone w dokumencie (ulotce) producenta testu - Wykonawca na wezwanie Zamawiającego przedstawi dokument.
	
	tak – 15 pkt
nie – 0 pkt

	5
	Test do oznaczania stężenia PTH testem 3 generacji (PTH 1-84) na zaoferowanym systemie analitycznym - potwierdzone w dokumencie (ulotce) producenta testu.
	
	tak – 8 pkt
nie – 0 pkt

	6
	Czas pojedynczego oznaczenia max. 30 min. - potwierdzone w instrukcji użycia lub dokumencie (ulotce) producenta - Wykonawca na wezwanie Zamawiającego przedstawi dokument.
	
	tak – 1 pkt
nie – 0 pkt

	7
	Krzywa kalibracyjna wczytywana automatycznie.
	
	tak – 1 pkt
nie – 0 pkt

	8
	Możliwość identyfikacji statusu próby badanej włącznie z określeniem numeru raka i pozycji oraz możliwość śledzenia czasu do zakończenia analizy z ekranu analizatora.
	
	tak – 1 pkt
nie – 0 pkt

	9
	Końcówki jednorazowego użytku do pipetowania materiału badanego - potwierdzone w instrukcji użycia lub dokumencie (ulotce) producenta - Wykonawca na wezwanie Zamawiającego przedstawi dokument.
	
	tak – 1 pkt
nie – 0 pkt

	10
	Wieloparametrowy materiał kontrolny do oznaczeń hormonów tarczycy producenta zaoferowanych testów.
	
	tak – 1 pkt
nie – 0 pkt


………………………. dnia ………………………..











……………..………………………………


podpis osoby uprawnionej do składania

oświadczeń woli w imieniu Wykonawcy
