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	GINEKOLOGICZNO – POŁOŻNICZY SZPITAL KLINICZNY UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO IM. K. MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU

ul. Polna 33, 60 – 535 Poznań
	F1025 - Adm

	
	
	Wydanie 1
	Strona 1 z 5

	Opis przedmiotu zamówienia



            Oznaczenie sprawy: PN: 28/20
                         
                              Załącznik  Nr 1 do  SIWZ 
Dotyczy postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, którego przedmiot obejmuje: odczynników i materiałów eksploatacyjnych oraz dzierżawa analizatora hematologicznego oraz analizatora hematologicznego z urządzeniem do barwienia rozmazów krwi obwodowej w Ginekologiczno – Położniczym Szpitalu Klinicznym Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.
* Rodzaj oferowanej kontroli zewnątrzlaboratoryjnej dla wszystkich parametrów wykonywanych na analizatorach, harmonogram wykonania oraz nazwę dostawcy kontroli proszę przedstawić w formie tabeli
	L.p.
	Nazwa kontroli zewnętrznej
	Producent / Dostawca
	Częstotliwość kontroli zewnętrznej
	Nr katalogowy kontroli zewnętrznej / Dystrybutor

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


1. Dostawa odczynników, materiałów kontrolnych, kalibratorów i materiałów zużywalnych do wykonania 176000 badań u pacjentów dorosłych wraz z dzierżawą analizatora 5 – diff.

1.1. Analizator hamatologiczny 5 – diff z podajnikiem do wykonania 176000 morfologii krwi głównie u pacjentów dorosłych.
	l.p.
	Wymagane minimalne parametry techniczne
	Parametry oferowany
(opisać/ potwierdzić spełnianie parametru)

	1.
	Aparat nie starszy niż rok produkcji 2014. (podać rok produkcji)
	

	2.
	Producent
	

	3.
	Nazwa i typ
	

	4.
	Analizator 5-diff 24 parametrowy. Morfologia pełna 24 parametry raportowane na wyniku
	

	5.
	Analizator wyposażony w automatyczny podajnik na min. 50 próbek umożliwiający korzystanie z różnego rodzaju systemów zamkniętego pobierania krwi z możliwością uzupełniania probówek bez przerywania cyklu pomiarowego oraz posiadający wystandaryzowaną metodę mieszania probówek.
	

	6.
	Pomiar HGB niezależnie od WBC (w osobnym torze pomiarowym)
	

	7.
	Parametr PLT-O jako parametr raportowany a nie badawczy
	

	8.
	Różnicowanie WBC na 5 populacji przy użyciu fluorescencyjnej cytometrii przepływowej z użyciem lasera półprzewodnikowego bez barwienia cytochemicznego
	

	9.
	Możliwość oznaczenia RBC, WBC w płynach ustrojowych.
	

	10.
	Objętość aspirowanej próbki w trybie zamkniętym z zastosowaniem podajnika max 100ul
	

	11.
	Wydajność min. 80 oznaczeń / godzinę.
	

	12.
	Aparat wykorzystujący odczynniki bezcyjankowe, nie zawierające cyjanków nawet w minimalnych ilościach
	

	13.
	Liniowość RBC min. Do 8 M/ul, WBC min do 440 K/ul, PLT min do 4000 K/ul, HGB do 25 g/dl.
	

	14.
	Możliwość oceny niedojrzałych granulocytów IgG (Metamielocyt+Mielocyt+Promielocyt) jako odrębnej populacji wyrażonej w wartościach bezwzględnych i procentowych
	

	15.
	Możliwość oznaczenia retikulocytów przy użyciu fluorescencyjnej cytometrii przepływowej z użyciem lasera półprzewodnikowego.
	

	16.
	Flagowanie wyników patologicznych wraz z komunikatami opisującymi typowe patologie oraz informacje o stopniu zawansowania patologii.
	

	17.
	Graficzna prezentacja wyników min. na dwóch histogramach i jednym skategramie
	

	18.
	Ilość opakowań odczynników i materiałów zużywalnych dostosowana do czasu umowy i ilości wykonywanych badań
	

	19.
	Możliwość wprowadzenia danych demograficznych pacjenta oraz wartości referencyjnych w zależności od płci i wieku pacjenta.
	

	20.
	Oprogramowanie dające dowolność redagowania wydruku wyniku wraz z podaniem odpowiednich wartości referencyjnych dla płci i wieku zgodnie z aktualnymi przepisami Ministerstwa Zdrowia oraz normami ISO PN EN 15189 i PN EN 17025.
	

	21. 
	Oprogramowanie aparatu umożliwiające zarządzanie odczynnikami – szacowanie przez system zużycia odczynników wraz z podaniem w formie graficznej, podanie na monitorze informacji o poziomie zużycia odczynników w czasie wykonywania rutynowej pracy (załączyć przykładowy zrzut ekranu, dopuszcza się zrzut w języku angielskim)
	

	22.
	Możliwość wprowadzenia parametrów krwi kontrolnej za pomocą nośnika magnetycznego lub optycznego.
	

	23.
	Możliwość włączenia aparatu do systemu „QC on-line” (kontrola jakości wszystkich parametrów, wyniki dostępne w czasie rzeczywistym, informacja w przypadku błędów ).
	

	24.
	Oprogramowanie obejmuje system kontroli jakości (min. 20 zbiorów 300 punktach wg systemu Levey - Jeninngs`a, wykresy radarowe)
	

	25.
	Wykonawca zapewni udział i pokryje koszty kontroli zewnątrzlaboratoryjnej wraz z certyfikatami. Kontrola zewnątrzlaboratoryjna minimum raz w miesiącu w przeciągu trwania całej umowy.*
	

	26.
	Oprogramowanie umożliwiające archiwizowanie wyników badań do nieograniczonej ilości  oraz ich wyszukiwanie.
	

	27.
	Oprogramowanie umożliwiające drukowanie list roboczych oraz raportów dziennych, zgodnie z obowiązującymi przepisami Ministra Zdrowia.
	

	28.
	Możliwość dwukierunkowej komunikacji z systemem informatycznym w czasie rzeczywistym i wprowadzenia danych demograficznych pacjenta z LIS.
	

	29.
	Analizator powinien posiadać system UPS na co najmniej 30 min, co umożliwi zakończenie bieżącej aplikacji w przypadku braku zasilania.
	

	30.
	Automatyczna procedura włączania, wyłączania, czyszczenia igieł i bloków pomiarowych.
	

	31.
	Analizator wyposażony w komputer i drukarkę zewnętrzną umożliwiającą drukowanie wyników i raportów.
	

	32.
	Aparat jest przystosowany do pracy w sieci komputerowej.
	

	33.
	Podłączenie analizatora do sieci komputerowej Eskulap z dwukierunkową transmisją danych.
	

	
	Warunki serwisu
	

	34.
	Lokalizacja punktów serwisowych na terytorium RP
	

	35.
	Bezpłatny autoryzowany serwis techniczny i aplikacyjny producenta w oparciu o oryginalne materiały i części zamienne przez okres obowiązywania umowy, a w przypadku co najmniej dwóch awarii w jednym miesiącu lub odstępie 3 tygodni, które unieruchomią analizator na łącznie 7 dni w tym okresie, wymiana analizatora na urządzenie fabrycznie nowe.
	

	36.
	Możliwość zgłaszania awarii 24 godziny na dobę przez 7 dni w tygodniu (w tym niedziele i święta).
	

	37.
	Czas reakcji serwisu od momentu zgłoszenia awarii do 24 godzin (przez 7 dni w tygodniu, w tym niedziele i święta).
	

	38.
	Czas usunięcia zgłoszonej awarii: do 48 godzin od momentu reakcji serwisu na zgłoszenie awarii (przez 7 dni w tygodniu, w tym soboty, niedziele, święta)
	

	39
	W przypadku awarii trwającej dłużej niż 48 godzin, zapewnienie wykonanie badań na zastępczym analizatorze lub wskazanie Podwykonawcy dysponującego tym samym lub porównywalnej jakości analizatorem, który w czasie naprawy będzie wykonywał badania na koszt Wykonawcy.
	

	
	Szkolenia
	

	40.
	Szkolenie poinstalacyjne personelu Zamawiającego w liczbie 19 osób w zakresie prawidłowej obsługi urządzenia (po uruchomieniu urządzenia, a przed podpisaniem protokołu odbioru technicznego
	

	41.
	Szkolenie aplikacyjne personelu Zamawiającego w liczbie 19 osób.
	

	
	Wymagania dodatkowe
	

	42.
	Instrukcja obsługi w języku polskim wraz z dostawą
	

	43.
	Dostarczenie i instalacja urządzenia w terminie max. 6 tygodni od dnia podpisania umowy.
	


1.2. Liczba badań morfologii krwi zaplanowanych do wykonania na analizatorze hematologicznym 5 – diff z podajnikiem

	Rodzaj badania, materiały kontrolne, materiały eksploatacyjne, odczynniki niezbędne do wykonania badań
	Ilość / 36 miesięcy

	Morfologia
	176000

	Morfologia + retikulocyty
	700

	Retikulocyty
	3000

	Płytki krwi
	1700

	Płyny z jam ciała
	500

	Materiały kontrolne na trzech poziomach (normalny, patologicznie wysoki, patologicznie niski) – do kontroli wewnątrzlaboratoryjnej oznaczeń morfologii krwi
	Ilość dostosowana do planowanej ilości badań

	Materiał kontrolny na co najmniej dwóch poziomach – do kontroli płynów z jam ciała
	Ilość dostosowana do planowanej ilości badań

	Materiały kontrolne do kontroli zewnątrzlaboratoryjnej
	Ilość dostosowana do planowanej ilości badań

	Odczynniki wraz z kalibratorami
	Ilość dostosowana do planowanej ilości badań


2. Dostawa odczynników, materiałów kontrolnych, kalibratorów i materiałów zużywalnych do wykonania 44000 badań głównie u pacjentów neonatologicznych oraz 36000 rozmazów krwi obwodowej

       2.1.  Analizator hematologiczny 5-diff przeznaczony do wykonywania 44000 morfologii krwi w trybie CITO na materiale pochodzącym od pacjentów neonatologicznych oraz wybarwiania 36000 rozmazów krwi obwodowej

	l.p.
	Wymagane minimalne parametry techniczne
	Parametry oferowany
(opisać/ potwierdzić spełnianie parametru)

	1.
	Analizator hematologiczny fabrycznie nowy, nie starszy niż 2019 (podać rok produkcji)
	

	2.
	Producent (podać)
	

	3.
	Nazwa i typ (podać)
	

	4.
	Analizator 5-diff 24 parametrowy. Morfologia pełna 24 parametry raportowane na wyniku
	

	5.
	Analizator wyposażony w automatyczny podajnik na min. 50 próbek umożliwiający korzystanie z różnego rodzaju systemów zamkniętego pobierania krwi z możliwością uzupełniania probówek bez przerywania cyklu pomiarowego oraz posiadający wystandaryzowaną metodę mieszania probówek.
	

	6.
	Pomiar HGB niezależnie od WBC (w osobnym torze pomiarowym)
	

	7.
	Parametr PLT-O jako parametr raportowany a nie badawczy
	

	8.
	Różnicowanie WBC na 5 populacji przy użyciu fluorescencyjnej cytometrii przepływowej z użyciem lasera półprzewodnikowego bez barwienia cytochemicznego
	

	9.
	Możliwość oznaczenia RBC, WBC w płynach ustrojowych.
	

	10.
	Objętość aspirowanej próbki w trybie zamkniętym z zastosowaniem podajnika max 100ul
	

	11.
	Wydajność min. 80 oznaczeń / godzinę.
	

	12.
	Aparat wykorzystujący odczynniki bezcyjankowe, nie zawierające cyjanków nawet w minimalnych ilościach
	

	13.
	Liniowość RBC min. do 8 M/ul, WBC min do 440 K/ul, PLT min do 4000 K/ul, HGB do 25 g/dl.
	

	14.
	Możliwość oceny niedojrzałych granulocytów IgG (Metamielocyt+Mielocyt+Promielocyt) jako odrębnej populacji wyrażonej w wartościach bezwzględnych i procentowych
	

	15.
	Możliwość oznaczenia retikulocytów przy użyciu fluorescencyjnej cytometrii przepływowej z użyciem lasera półprzewodnikowego.
	

	16.
	Flagowanie wyników patologicznych wraz z komunikatami opisującymi typowe patologie oraz informacje o stopniu zawansowania patologii.
	

	17.
	Graficzna prezentacja wyników min. na dwóch histogramach i jednym skategramie
	

	18.
	Ilość opakowań odczynników i materiałów zużywalnych dostosowana do czasu umowy i ilości wykonywanych badań
	

	19.
	Możliwość wprowadzenia danych demograficznych pacjenta oraz wartości referencyjnych w zależności od płci i wieku pacjenta.
	

	20.
	Oprogramowanie dające dowolność redagowania wydruku wyniku wraz z podaniem odpowiednich wartości referencyjnych dla płci i wieku zgodnie z aktualnymi przepisami Ministerstwa Zdrowia oraz normami ISO PN EN 15189 i PN EN 17025.
	

	21. 
	Oprogramowanie aparatu umożliwiające zarządzanie odczynnikami – szacowanie przez system zużycia odczynników wraz z podaniem w formie graficznej, podanie na monitorze informacji o poziomie zużycia odczynników w czasie wykonywania rutynowej pracy (załączyć przykładowy zrzut ekranu, dopuszcza się zrzut w języku angielskim)
	

	22.
	Możliwość wprowadzenia parametrów krwi kontrolnej za pomocą nośnika magnetycznego lub optycznego.
	

	23.
	Możliwość włączenia aparatu do systemu „QC on-line” (kontrola jakości wszystkich parametrów, wyniki dostępne w czasie rzeczywistym, informacja w przypadku błędów ).
	

	24.
	Oprogramowanie obejmuje system kontroli jakości (min. 20 zbiorów 300 punktach wg systemu Levey - Jeninngs`a, wykresy radarowe)
	

	25.
	Wykonawca zapewni udział i pokryje koszty kontroli zewnątrzlaboratoryjnej wraz z certyfikatami. Kontrola zewnątrzlaboratoryjna minimum raz w miesiącu w przeciągu trwania całej umowy.*
	

	26.
	Oprogramowanie umożliwiające archiwizowanie wyników badań do nieograniczonej ilości  oraz ich wyszukiwanie.
	

	27.
	Oprogramowanie umożliwiające drukowanie list roboczych oraz raportów dziennych, zgodnie z obowiązującymi przepisami Ministerstwa Zdrowia.
	

	28.
	Możliwość dwukierunkowej komunikacji z systemem informatycznym w czasie rzeczywistym i wprowadzenia danych demograficznych pacjenta z LIS.
	

	29.
	Analizator powinien posiadać system UPS na co najmniej 30 min, co umożliwi zakończenie bieżącej aplikacji w przypadku braku zasilania.
	

	30.
	Automatyczna procedura włączania, wyłączania, czyszczenia igieł i bloków pomiarowych.
	

	31.
	Analizator wyposażony w komputer i drukarkę zewnętrzną umożliwiającą drukowanie wyników i raportów.
	

	32.
	Aparat jest przystosowany do pracy w sieci komputerowej.
	

	33.
	Podłączenie analizatora do sieci komputerowej Eskulap z dwukierunkową transmisją danych.
	

	34.
	Aparat wyposażony w urządzenie do barwienia rozmazów krwi obwodowej – urządzenie fabrycznie nowe, nie starsze niż z 2019 roku (podać rok produkcji, nazwę i typ urządzenia, nazwę producenta.
	

	35.
	Odczynniki do barwienia rozmazów gotowe do użycia i wolne od metanolu. Czas barwienia nie dłuższy niż 15 minut. Automatyczne wykrywanie i zarządzanie odczynnikami.
	

	
	Warunki serwisu
	

	36.
	Lokalizacja punktów serwisowych na terytorium RP
	

	37.
	Bezpłatny autoryzowany serwis techniczny i aplikacyjny producenta w oparciu o oryginalne materiały i części zamienne przez okres obowiązywania umowy, a w przypadku co najmniej dwóch awarii w jednym miesiącu lub odstępie 3 tygodni, które unieruchomią analizator na łącznie 7 dni w tym okresie, wymiana analizatora na urządzenie fabrycznie nowe.
	

	38.
	Możliwość zgłaszania awarii 24 godziny na dobę przez 7 dni w tygodniu (w tym niedziele i święta).
	

	39.
	Czas reakcji serwisu od momentu zgłoszenia awarii do 24 godzin (przez 7 dni w tygodniu, w tym niedziele i święta).
	

	40.
	Czas usunięcia zgłoszonej awarii: do 48 godzin od momentu reakcji serwisu na zgłoszenie awarii (przez 7 dni w tygodniu, w tym soboty, niedziele, święta)
	

	41.
	W przypadku awarii trwającej dłużej niż 48 godzin, zapewnienie wykonanie badań na zastępczym analizatorze lub wskazanie Podwykonawcy dysponującego tym samym lub porównywalnej jakości analizatorem, który w czasie naprawy będzie wykonywał badania na koszt Wykonawcy.
	

	
	Szkolenia
	

	42.
	Szkolenie poinstalacyjne personelu Zamawiającego w liczbie 19 osób w zakresie prawidłowej obsługi urządzenia (po uruchomieniu urządzenia, a przed podpisaniem protokołu odbioru technicznego
	

	43.
	Szkolenie aplikacyjne personelu Zamawiającego w liczbie 19 osób.
	

	
	Wymagania dodatkowe
	

	44.
	Instrukcja obsługi w języku polskim wraz z dostawą
	

	46.
	Dostarczenie i instalacja urządzenia w terminie max. 6 tygodni od dnia podpisania umowy.
	


2.2. Liczba badań morfologii krwi zaplanowanych do wykonania na analizatorze hematologicznym 5 – diff z podajnikiem

	Rodzaj badania, materiały kontrolne, materiały eksploatacyjne, odczynniki niezbędne do wykonania badań
	Ilość / 36 miesięcy

	Morfologia noworodki
	44000

	Morfologia + retikulocyty
	1300

	Retikulocyty
	4200

	Rozmaz krwi obwodowej
	36000

	Materiały kontrolne na trzech poziomach (normalny, patologicznie wysoki, patologicznie niski) – do kontroli wewnątrzlaboratoryjnej oznaczeń morfologii krwi
	Ilość dostosowana do planowanej ilości badań

	Materiały kontrolne do kontroli zewnątrzlaboratoryjnej
	Ilość dostosowana do planowanej ilości badań

	Odczynniki wraz z kalibratorami
	Ilość dostosowana do planowanej ilości badań


Parametry   podlegające   ocenie

	Parametry oceniane
	Punktacja

	
	Spełnienie parametru / Niespełnienie parametru
	Wartość  oferowana

	Ilościowe oznaczenie płytek przy użyciu lasera półprzewodnikowego
	TAK – 10
NIE - O
	

	Podział populacji leukocytów w płynach ustrojowych minimalnie na komórki jednojądrzaste i z jądrem podzielonym
	TAK – 10
NIE - O
	

	Graficzna prezentacja wyników min. na dwóch histogramach i jednym skategramie
	TAK – 10

NIE - 0
	

	Czujnik poziomu ścieków jako integralna część aparatu
	TAK – 10

NIE - 0
	

	Suma punktów
	40
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