
Załącznik Nr 1B do SWZ – Pakiet Nr 7
Zadanie: Dostawa odczynników do wykonywania badań koagulologicznych wraz z dzierżawą analizatorów oraz chłodni
Parametry wymagane analizatorów: podstawowego i rezerwowego oraz chłodni:
	Lp.
	Warunki graniczne
	Opis parametru
	Potwierdzenie spełnienia warunków granicznych
TAK / NIE

	1
	Automatyczny analizator podstawowy i automatyczny analizator rezerwowy do badań koagulologicznych, z możliwością równoczesnych pomiarów metodami: wykrzepialną (wiskozymetria lub optycznie), chromogenną i immunologiczną.
Analizator podstawowy nowy lub używany nie starszy niż 2018.
Analizator rezerwowy: nowy lub używany,  nie starszy niż 2015.
Oprogramowanie analizatorów oparte środowisku graficznym, typu Microsoft Windows, obsługa za pośrednictwem ekranu dotykowego, klawiatury komputerowej.
Analizator dostarczony wraz z bezpłatnym pakietem startowym umożliwiającym przeprowadzenie testów spójności pomiarowej dostarczonych analizatorów w ciągu 10 dni roboczych od podpisania umowy.
	
	

	2
	Stała gotowość analizatora do pracy - możliwość przerwania rozpoczętego pipetowania próbek w celu doładowywania kolejnej serii próbek lub próbek priorytetowych „cito” bez przerywania oznaczeń. 
	
	

	3
	Każda pozycja w razie potrzeby może być pozycją pilną.
	
	

	4
	Opcje przedanalityczne – wykrywanie interferencji HIL wraz z szacunkowym określeniem poziomu, wykrywanie mikroskrzepów - dla analizatora  podstawowego.
	
	

	5
	Deklaracja zgodności CE z wymogami UE.
	
	

	6
	Średnia wydajność każdego z analizatorów nie mniejsza niż 90 ozn. na godz. dla PT.
	
	

	7
	Oznaczenie wszystkich parametrów w próbkach pierwotnych.
	
	

	8
	Analizator z układem chłodzenia odczynników.
	
	

	9
	Kalibracja analizatora nie częściej niż raz na serię odczynnika.
	
	

	10
	Oznaczanie fibrynogenu metodą Claussa. Możliwość również wyliczanego fibrynogenu z PT.
	
	

	11
	Automatyczne rozcieńczanie próbek i kalibratorów przez analizatory.
	
	

	12
	System kontrolowania odczynników z z uwzględnieniem numerów seryjnych oraz objętości odczynnika lub ilości możliwych testów do wykonania.
	
	

	13
	Automatyczne powtarzanie wyników poza liniowością metody – oba analizatory.
	
	

	14
	Identyfikacja prób pacjenta i odczynników za pomocą kodów paskowych.
	
	

	15
	Analizatory pracują w oparciu o te same odczynniki, kontrole, kalibratory oraz płyny systemowe.
	
	

	16
	Płyny systemowe kalkulowane w sposób zapewniający pracę 24 godz.  przynajmniej w analizatorze podstawowym.
	
	

	17
	Ilość miejsc pozwalających na umieszczenie równoczasowe – minimum  40 próbek w każdym z osobna analizatorze.
	
	

	18
	Wymagana tromboplastyna ludzka rekombinowana o ISI ok. 1,0 +/- 0.1 – oba analizatory.
	
	

	19
	Odczynnik do D-dimerów z certyfikatem FDA poświadczającym wiarygodność testu w wykluczaniu Zakrzepicy płucnej i Żylnej choroby Zakrzepowo Zatorowej w przypadku negatywnego wyniku. Wynik wyrażony w FEU.
	
	

	20
	System kontroli jakości  jako integralna część oprogramowania analizatorów.
	
	

	21
	Analizatory z systemem przebijania korków.
	
	

	22
	Wewnętrzna kontrola jakości: materiał kontrolny dedykowany dla analizatora w ilości uwzględniającej harmonogram kontroli jakości podanej przez Zamawiającego zawarty w ofercie.
	
	

	23
	Zewnętrzna kontrola jakości: wskazana przez Zamawiającego – na koszt Wykonawcy (częstotliwość - raz w miesiącu dla 5 parametrów).
	
	

	24
	Uczestnictwo w programie kontroli jakości Standlab na koszt Wykonawcy dla parametrów koagulologicznych wraz z adaptacją systemu informatycznego Zamawiającego do półautomatycznego eksportu wyników kontroli wewnętrznej do programu Standlab.
	
	

	25
	Włączenie analizatorów do systemu informatycznego szpitala Zamawiającego (Infomedica, AMMS, firma ASSECO Poland S.A.) na koszt Wykonawcy wraz z weryfikacją zakresów referencyjnych oraz struktury podglądu i wydruku badań z systemu informatycznego szpitala Zamawiającego, zgodnie z SIWZ; wraz z konfiguracją systemu informatycznego Zamawiającego do półautomatycznego eksportu wyników kontroli wewnętrznej do programu Standlab.
	
	

	26
	Dwukierunkowa komunikacja z systemem informatycznym Zamawiającego.
	
	

	27
	Zapewnienie przez Wykonawcę autoryzowanego serwisu aparatu.
	
	

	28
	Wykonawca udzieli gwarancji na przedmiot dzierżawy i wszystkie jego części składowe na okres trwania umowy.
W ramach bezpłatnego serwisu:
- przegląd analizatorów diagnostyczno – konserwacyjny dwa razy w roku na koszt Wykonawcy,
- przegląd szafy mroźniczej jeden razy w roku na koszt Wykonawcy,
- wszystkie naprawy i niezbędne do napraw oraz konserwacji części zamienne na koszt  Wykonawcy.
	
	

	29
	Możliwość zgłaszania awarii przez 7 dni w tygodniu, 24 godziny na dobę.
W razie awarii przedmiotu dzierżawy czas reakcji serwisu Wykonawcy do 24 godzin od chwili zgłoszenia awarii drogą telefoniczną lub pisemnie, przy czym wiadomość e-mail będzie traktowana, jako forma pisemna:
•  w przypadku awarii jednego z analizatorów – Wykonawca
zobowiązany jest do dokonania naprawy maksymalnie w ciągu 2 dni
roboczych,
•  w przypadku awarii dwóch analizatorów trwającej powyżej 1 godziny Wykonawca zobowiązany jest do zabezpieczenia wykonywania badań w innym medycznym laboratorium diagnostycznym, wskazanym przez Zamawiającego na koszt Wykonawcy wraz z kosztami transportu materiału do badań, 
•  w przypadku naprawy jednego z analizatorów trwającej ponad 5 dni, Wykonawca na własny koszt dostarczy aparat zastępczy o porównywalnych parametrach w ciągu max. 48 godzin.
	
	

	30
	System podtrzymywania zasilania UPS 30 minut dla obu analizatorów w tym układu pomiarowego, komputera, monitora, drukarki.
	
	

	31
	Szafa mroźnicza (1 sztuk dla zapewnienia optymalnych warunków przechowywania odczynników, jednodrzwiowa o pojemności co najmniej 600 l i wymaganych parametrach:
- szklane drzwi
- funkcja rozmrażania
- zakres temperatur od 0° +/-10 ºC
- możliwość korekty temperatury
- nawiew.
	
	

	32
	Dostarczenie, zainstalowanie analizatorów i przeszkolenie personelu Zakładu Diagnostyki Laboratoryjnej Zamawiającego w zakresie obsługi analizatora, udokumentowane certyfikatami do 5 dni roboczych od podpisania umowy.
	
	

	33
	Karty charakterystyk odczynników dostarczone wraz z instalacją analizatora w dwóch postaciach: zapisu cyfrowego oraz wydrukowanej, zbindowanej.
	
	

	34
	Instrukcja obsługi analizatora i metodyki badań w języku polskim dostarczone wraz z instalacją analizatora dostarczone w dwóch postaciach: zapisu cyfrowego oraz wydrukowanej, zbindowanej.
	
	

	35
	Wykonawca wskaże imiennie osoby do stałych kontaktów w zakresach: obsługi handlowej, obsługi serwisowej, wsparcia merytorycznego.
	
	

	36
	Aktualizacja szkoleń personelu Zakładu Diagnostyki Laboratoryjnej Wykonawcy poprzez udział w szkoleniach organizowanych przez Wykonawcę.
	
	

	37
	Szkolenie dla personelu Zamawiającego, w tym lekarzy i pielęgniarek ze znaczenia fazy przedanalitycznej i jej wpływie na wyniki badań zgodnie z SIWZ poparte przykładami klinicznymi.
	
	

	38
	Klimatyzator do pracowni w miejscu wskazanym przez Zamawiającego ok 40 m2 zapewniający optymalne warunki pracy oferowanych analizatorów.
	
	


Harmonogram kontroli wewnątrzlaboratoryjnej:
Dane dotyczące materiału kontrolnego do prowadzenia wewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości na analizatorze podstawowym:
	HARMONOGRAM QC PARAMETRÓW KOAGUOLOLOGICZNYCH

	Parametr
	Ilość razy QC w tygodniu
	Ilość poziomów QC

	PT, APTT, D-Dimer, Fibrynogen
	7
	na 2 poziomach: N i P

	AT
	3
	na 2 poziomach: N i P


Dane dotyczące materiału kontrolnego do prowadzenia wewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości HARMONOGRAM KONTROLI – analizator rezerwowy:
W przypadku awarii analizatora podstawowego wszystkie testy na analizatorze rezerwowym (PT, APTT, Fibrynogen, D-Dimer,  AT III) na 2 poziomach N i P w  pierwszym dniu  awarii, w kolejnych dniach przestoju analizatora podstawowego  wewnątrzlaboratoryjna kontrola według harmonogramu analizatora podstawowego.
Ocena pożądanych parametrów technicznych i analitycznych dla analizatora koagulologicznego
	Lp.
	Parametr podlegający ocenie
	Opis parametru
	Zakres punktacji

	1
	Trwałe źródło światła nie podlegające wymianie przez cały okres użytkowania. 
	
	Tak – 5 pkt 
Nie – 0 pkt

	2
	Odczynnik do AT ciekły, gotowy do użycia.
	
	Tak – 5 pkt 
Nie – 0 pkt

	3
	Możliwość określenia integralności próbki pod kątem HIL przed wykonaniem analizy, na etapie pipetowania próbki dla obydwu zaoferowanych analizatorów głównego i rezerwowego.
	
	Tak – 5 pkt 
Nie – 0 pkt

	4
	Zastosowanie metody wykrzepialnej na zasadzie optycznej.
	
	Tak – 10 pkt 
Nie – 0 pkt

	5
	Oprogramowanie sterujące analizatorów w języku polskim.
	
	Tak – 5 pkt 
Nie – 0 pkt

	6
	Liniowość D-dimerów w pierwszym badaniu w ng/ml FEU.
	
	Najwyższa – 10 pkt
Pozostałe – 0 pkt


………………………. dnia ………………………..










……………..………………………………


podpis osoby uprawnionej do składania

oświadczeń woli w imieniu Wykonawcy
