ZP/220/72/23 Zał. nr 2A, ZADANIE NR 1 Parametry wymagane i oceniane 

	Opis przedmiotu zamówienia

	Przedmiotem zamówienia jest sukcesywna dostawa odczynników, kalibratorów, kontroli oraz materiałów zużywalnych, umożliwiających wykonanie badań w zakresie przedstawionym w załączniku wraz z dzierżawą dwóch zintegrowanych modułów biochemiczno-immunologicznych, systemu preanalitycznego (sorter próbek) oraz systemu postanalitycznego (moduł archiwizacyjny z możliwością chłodzenia próbek) przez okres 36 miesięcy wraz z następującym wyposażeniem niezbędnym do ich pracy:
· elementami współpracującymi z analizatorami  tj. co najmniej: 3 zestawy komputerowe (komputer, monitor, klawiatura, mysz), 3 drukarki laserowe wraz z 3 dostosowanymi pod zestawy komputerowe stolikami.
· stacją uzdatniania wody (o ile analizatory wymagają współpracy ze stacją uzdatniania wody*)


	Lp.
	Opis techniczny dla zintegrowanego modułu biochemiczno-immunochemicznego oraz systemu preanalitycznego i postanalitycznego
	Parametr wymagany
	Opis oferowanego parametru (Wypełnia Wykonawca)

	1
	Dwa, zintegrowane systemy biochemiczno-immunologiczne (moduły/analizatory biochemiczny i immunochemiczny), każdy z nich wyposażony w jeden podajnik próbek umożliwiający aspirację materiału do badań z tej samej próbki bez konieczności ich ręcznego przenoszenia między modułami. Każdy połączony system biochemiczno-immunochemiczny sterowany z jednego stanowiska operatora wyposażony w zewnętrzne urządzenie zasilania awaryjnego UPS o czasie podtrzymania pracy umożliwiającym w przypadku zaniku zasilania zakończenie wykonywania rozpoczętych analiz. Systemy biochemiczno-immunologiczne zintegrowane z systemem preanalitycznym (sorter próbek) oraz systemem postanalitycznym (moduł archiwizacyjny z możliwością chłodzenia próbek).
Systemy posiadające takie same parametry techniczne i wyprodukowane przez jednego producenta.
Systemy fabrycznie nowe, serwisowane przez serwis autoryzowany w oparciu o oryginalne części producenta.
	TAK
	
…………………………………….
…………………………………….
Podać nazwę/model/rok produkcji

	2
	Możliwość rozbudowy systemu o dodatkowe moduły (biochemiczny i/ lub immunochemiczny w przypadku zwiększonego zapotrzebowania lub rozszerzenia panelu oznaczeń, bez użycia dodatkowych modułów łączących).
	TAK
	

	3
	Analizatory umożliwiające oznaczanie wszystkich parametrów wyszczególnionych w formularzu asortymentowo-cenowym.
	TAK
	

	4
	Możliwość ciągłego dostawiania próbek pacjentów w trakcie pracy analizatora. 
	TAK
	

	5
	Analizatory posiadające:
a) automatyczny i manualny Rerun
b) priorytetowe podawanie i oznaczenie próbek „cito”, 
Zamawiający wymaga minimum 5 miejsc na próbki CITO (podać liczbę).
	TAK (podać liczbę)
	

	6
	Identyfikacja wszystkich odczynników i próbek pacjentów przy użyciu kodów kreskowych lub fal radiowych (kody RFID).
	TAK
	

	7
	Chłodzenie odczynników na pokładzie zgodnie z zaleceniami producenta.
	TAK
	

	8
	Możliwość załadowania do analizatora dwóch różnych serii odczynnika jednej metody oraz możliwość ich jednoczesnego kalibrowania i używania.
	TAK
	

	9
	Wbudowany system wewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości.
	TAK
	

	10
	Archiwizacja wyników kontroli jakości.
	TAK
	

	11
	Rejestrowanie i sygnalizowanie procedur konserwacyjnych w analizatorze.
	TAK
	

	12
	Zużycie wody przez jeden system zintegrowany nie większe niż 65 litrów/godz.
	TAK
	

	13
	Automatyczna internetowa aktualizacja (on-line) bazy danych systemu dotycząca aplikacji, metodyki oznaczeń i kontroli oraz stałe połączenie on-line systemów analitycznych z centrum obsługi serwisowej i aplikacyjnej.
	TAK
	

	14
	Wykonawca zapewni w ramach dzierżawy właściwe przygotowanie materiału do analizy poprzez dostarczenie:
a) wirówki laboratoryjnej z chłodzeniem
Wirówka fabrycznie nowa lub używana (rok produkcji nie wcześniej niż 2020 r.) Bezobsługowy silnik indukcyjny. Zakres temperatury od -9 do +40°C. Funkcje Fast-Temp (szybkie schładzanie komory wirówki) i Stand-By (chłodzenie w trybie oczekiwania). Obroty nastawne w zakresie 500–4000/min. Rotor wychylnokątny. Możliwość jednorazowego odwirowania około 48 probówek o pojemności maksymalnej 7-17 ml. Nastawny czas wirowania. Zabezpieczenie przed nie wyważeniem. Zabezpieczenie przed efektem aerozolowym parametrów. Cyfrowy wyświetlacz parametrów wirowania (co najmniej: program, obroty, czas wirowania).
b) mikrowirówki (przynajmniej 10000g)
c) wytrząsarki
d) mieszalnika rolkowego lub kołyski
	TAK
	…………………………………….
…………………………………….
    Podać nazwę/model/rok produkcji

	15
	Wykonawca w ramach umowy zapewni udział w kontroli zewnątrzlaboratoryjnej. Kontrola wszystkich parametrów wymienionych w załączniku cenowym. Pełen koszt ponosi Wykonawca.
	TAK
	

	16
	Wykonawca w ramach umowy zapewni dostęp do internetowego systemu oceny kontroli jakości wewnętrznej (pełen asortyment parametrów dostępnych w internetowym systemie oceny kontroli jakości wewnętrznej). Przesyłanie wyników z aparatu do oprogramowania powinien odbywać się w sposób automatyczny (koszty podłączenia ponosi Wykonawca)
	TAK
	

	17
	Analizatory oraz system preaanlityczny i postanalityczny współpracujący z siecią informatyczną laboratorium w oparciu o dwukierunkową komunikację. Od momentu instalacji analizatora Wykonawca zapewni na koszt własny podłączenie każdego analizatora do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego firmy Asseco wraz z zestawem komputerowym umożliwiającym pobieranie danych z analizatorów i przekazywanie ich do zintegrowanego systemu laboratorium firmy Asseco-Infomedicaoraz aktualizcję systemu.
Każdy z analizatorów wyposażony z zestaw komputerowy (komputer, monitor, klawiatura, mysz). Zestawy komputerowe fabrycznie nowe, rok produkcji nie wcześniej niż 2023r.
	TAK
	

	18
	Wykonawca zapewni w ramach dzierżawy 2 lodówko-zamrażarki (zamrażarka z 3 szufladami) 300l z możliwością zamrażania  i 1  witrynę chłodniczą 300 l, do przechowywania odczynników, kalibratorów i materiałów kontrolnych wraz z  automatycznym serwisem do monitorowania temperatury w czasie rzeczywistym w 8 punktach. Rejestratory temperatury z wyświetlaczem LCD pokazującym aktualnie zmierzoną temperaturę oraz stan naładowania baterii.
	TAK
	
…………………………………….
…………………………………….
Podać nazwę/model/rok produkcji

	19
	Wykonawca ponosi wszystkie koszty związane z instalacją, konserwacją systemów i dostosowaniem pomieszczenia, w tym klimatyzacji.
	TAK
	

	20
	W przypadku niedoszacowania przez Wykonawcę ilości i zakresu asortymentowego odczynników, kontroli, kalibratorów i wszystkich potrzebnych materiałów zużywalnych umożliwiających wykonanie ilości badań podanej przez Zamawiającego, Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć je nieodpłatnie na własny koszt w terminie nie dłuższym niż 5  dni roboczych od daty zgłoszenia przez Zamawiającego. 
	TAK
	

	21
	Wykonawca dostarcza na swój koszt do siedziby Zamawiającego sprzęt stanowiący przedmiot dzierżawy, dokonuje zainstalowania sprzętu w pomieszczeniach wskazanych przez Zamawiającego oraz jeśli jest taka potrzeba odczynniki, kontrole, kalibratory lub materiały zużywalne(do pierwszego uruchomienia analizatorów).  
	TAK
	

	22
	Analizatory wraz z sorterem będą zainstalowane w Zakładzie Diagnostyki Laboratoryjnej po podpisaniu umowy do 45 dni.
	TAK
	

	23
	Drukarka laserowa sieciowa – co najmniej 3 sztuki (A4, mono, duplex) obsługująca analizatory, przystosowane do pracy w sieci informatycznej do drukowania wyników, o wydajności minimum 20 stron na minutę. Koszty materiałów eksploatacyjnych takich jak np. tonery, bębny i inne na 120 tys. druku na rok ponosi wykonawca. Drukarki fabrycznie nowe, rok produkcji nie wcześniej niż 2022.
	TAK
	
…………………………………….
…………………………………….
Podać nazwę/model/rok produkcji

	24
	Bezpłatne przeszkolenie personelu zamawiającego w zakresie obsługi analizatorów - minimum 3 szkolenia na każdym analizatorze.
	TAK
	

	25
	Przeglądy serwisowe zgodnie z zaleceniem producenta analizatorów - koszt przeglądów ponosi Wykonawca.
	TAK
	

	26
	W przypadku awarii analizatora lub elementu jego wyposażenia, przystąpienie do naprawy nastąpi w ciągu 24 godzin od przyjęcia zgłoszenia.
	TAK
	

	27
	W przypadku awarii analizatorów trwającej dłużej niż 3 dni robocze Wykonawca zapewni analizator zastępczy o pełnej funkcjonalności (dwukierunkowa komunikacja w systemie LSI); dostawa analizatora zastępczego oraz wszelkie czynności prowadzące do jego uruchomienia Wykonawca przeprowadzi w taki sposób, by Zamawiający mógł korzystać z analizatora zastępczego najpóźniej w trzeciej dobie od zgłoszenia awarii; koszt ponosi Wykonawca.
	TAK
	

	28
	Trzecia awaria tego samego elementu analizatora bądź elementu jego wyposażenia skutkuje obligatoryjną wymianą wadliwego analizatora lub elementu jego wyposażenia; koszt ponosi Wykonawca.
	TAK
	

	29
	Wykonawca zapewni podgląd obiegu próbki w czasie rzeczywistym, w tym TAT na monitorze zainstalowanym w Pracowni. Wielkość monitora nie mniejsza niż 65 cali.
	
	

	30
	Cyfrowe środowisko pracy, oferujące spersonalizowane informacje, wiedzę i wsparcie zawierające:
a) Centrum wsparcia w tym:
Informacja produktowa
- ulotki produktowe, instrukcje, wartości mian dla kalibratorów i kontroli. 
- karty charakterystyk substancji niebezpiecznych, deklaracje CE, certyfikaty analiz
Pomoc i wsparcie 
Asysta dla Użytkownika
- uzupełnienie wsparcia bez połączenia
b) Zarządzanie zamówieniami:
Nadzór nad zamówieniami
Dostęp do zbiorczej informacji o statusie zamówienia i dokumentacji historycznej
Wgląd (możliwość przeszukiwania, pobrania, drukowania) do:
- zamówień
- faktur
- dokumentów dostawy i ich zależności
c) Rozliczenia
Wsparciedlaobsługirozliczeń
- Użytkownik samodzielnie pobiera i wprowadza dane dotyczące zużycia testów, statystyki
- Program zewnętrznej kontroli jakości
Codzienna kontrola zewnętrzna, porównanie grup dla tych samych używanych LOTów kontroli, analizatorów i zestawów odczynnikowych
	
	

	31
	Zapewnienie możliwości oceny próbki w zakresie HIL (hemoliza, ikteria, lipemia) pod aspiracją odczynników – ocena ilościowa
	
	

	Lp.
	Opis techniczny dla części biochemicznej
	Parametr wymagany
	Opis oferowanego parametru (Wypełnia Wykonawca)

	1
	Całkowita wydajność pojedynczej części biochemicznej z ISE minimum 1 800 oznaczeń/ godz.
	TAK
	

	2
	Moduł ISE o wydajności – minimum 700 ozn./godz.
	TAK
	

	3
	Wykonywanie badań z następujących materiałów diagnostycznych: surowicy, osocza, moczu, krwi pełnej, płynu mózgowo-rdzeniowego, hemolizatu.  
	TAK
	

	4
	Możliwości analityczne
	TAK
	

	
	a) Biochemia-enzymy, substraty, ISE
	TAK
	

	1. 
	b) Białka specyficzne
	TAK
	

	2. 
	c) Monitorowanie leków
	TAK
	

	3. 
	d) Środki uzależniające i trucizny
	TAK
	

	5
	Metody pomiaru: fotometryczne, monochromatyczne i bichromatyczne punktu końcowego i kinetyczne: ISE minimum Na, K, Cl.
	TAK
	

	6
	Wykorzystanie w module ISE bezobsługowych elektrod, wymienianych pojedynczo w zależności od zużycia.
	TAK
	

	7
	Analiza w fazie ciekłej.
	TAK
	

	8
	Ilość miejsc w rotorze odczynnikowym, wymagane minimum 55 (podać liczbę).
	TAK (podać liczbę)
	

	9
	Odczynniki gotowe do użycia, nie wymagające wstępnej obróbki (łączenia składników, mieszania, odmierzania porcji). Zamawiający dopuszcza maksymalnie cztery odczynnik / oznaczenie wymagające przygotowania, spełniający pozostałe warunki graniczne. 
	TAK
	

	10
	Dostawianie odczynników w trakcie pracy analizatora bez konieczności przerywania pracy rutynowej (bez zmiany trybu pracy: wstrzymania pauzowania lub zatrzymania).
	TAK
	

	11
	Analizatory posiadające możliwość stałego monitorowania poziomu odczynników i materiałów na pokładzie.
	TAK
	

	12
	Ilość pozycji dla próbek badanych minimum 250, z możliwością ciągłego dostawiania.
	TAK
	

	13
	Automatyczna detekcja skrzepu w próbce badanej przy aspiracji materiału.
	TAK
	

	14
	Analizatory posiadające automatyczne rozcieńczanie bądź zmianę objętości próbki po przekroczeniu liniowości metody.
	TAK
	

	15
	Analizatory pracujące z wykorzystaniem próbek pierwotnych i wtórnych.
	TAK
	

	Lp.
	Opis techniczny dla części immunochemicznej
	Parametr wymagany
	Opis oferowanego parametru (Wypełnia Wykonawca)

	1
	Metoda pomiaru: chemiluminescencja lub elektrochemiluminescencja.
	TAK
	

	2
	Jednorazowe końcówki do pobierania materiału badanego zapobiegające efektowi przeniesienia.
	TAK
	

	3
	Minimum 45 pozycji odczynnikowych w każdym z analizatorów. 
	TAK
	

	4
	Wydajność jednego analizatora immunochemicznego minimum 280 testów w ciągu godziny.
	TAK
	

	5
	Czas uzyskania wyniku maksymalnie 30 minut.
	TAK
	

	6
	Dostawianie odczynników w trakcie pracy analizatora bez konieczności przerywania pracy rutynowej.
	TAK
	

	7
	W ramach umowy wykonawca dostarczy program do wyliczania ryzyka przy testach PAPPa i beta-hcG.
	TAK
	



Oświadczam, że oferowane analizatory oraz ich wyposażenie spełniają wymagania określone powyżej
	Lp.
	Opis techniczny – automatyczny system preanalityczny
	Parametr wymagany
	Opis oferowanego parametru (Wypełnia Wykonawca)

	1
	Automatyczny system preanalityczny (sorter próbek) o wydajności do 1100 próbek / godzinę
Składający się z:
- modułu bezpośredniego ładowania
- wirówki
- modułu wejścia
- modułu rozdziału probówek
-modułu wyjścia zintegrowanego z systemami biochemiczno-immunologicznymi (online)
- modułu wyjścia (offline) sortującego do raków innych, niezintegrowanych z preanalityką aparatów
Moduł wejścia/wyjścia, posiadający funkcję rejestracji próbek pierwotnych, selektywne odkorkowanie probówek, jedną wirówkę odpowiednią do ilości testów z chłodzeniem, tworzenie próbek wtórnych (50 000 rocznie), drukowaniem kodów kreskowych na probówkach wtórnych, zamykaniem, np. korkowanie lub pokrywanie folią próbek pierwotnych i wtórnych, stałym dokładaniem próbek w trakcie pracy. 
	

TAK
	







…………………………………….
…………………………………….
Podać nazwę/model/rok produkcji

	2
	Zintegrowane systemy biochemiczno–immunologiczne połączone linią z systemem preanalitycznym – przesył probówek z systemu preanalitycznego do systemów analitycznych.
	TAK
	

	3
	Sortowanie probówek różnego materiału dzięki rozpoznaniu koloru korka.
	TAK
	

	4
	Automatyczne odczytywanie kodów kreskowych próbek; czytnik kodów wbudowany w sorter.
	TAK
	

	5
	Ustawianie bar kodów w pozycji do odczytu w rakach systemów analitycznych oraz możliwość automatycznego wstawianie sortowanych probówek bezpośrednio na statywy analizatorów.
	TAK
	

	6
	Sortowanie, resorting i archiwizowanie probówek zamkniętego systemu pobierania różnych producentów.
	TAK
	

	7
	Maksymalna możliwa ilość probówek do jednorazowego załadowania w module wejścia – 600.
	TAK
	

	8
	Możliwość zdefiniowania min. 40 obszarów sortowania
	TAK
	

	9
	Możliwość oceny oraz monitorowania odwirowanej próbki pod kątem:
a) obecności hemolizy,
b) obecności lipemii, 
c) obecności ikterii,
d) czy został pobrany materiał adekwatny do zleconych badań,
e) czy została pobrana właściwa ilość materiału (do znacznika w probówkach systemu zamkniętego)
	TAK
	

	10
	Możliwość selektywnego sortowania probówek ze względu na jakość i objętość materiału.
	TAK
	

	11
	Archiwizacja probówek zabezpieczonych indywidualnie przed parowaniem (250 000 probówek /rok)
	TAK
	

	12
	Sorter współpracujący z LSI - w tym definiowanie zakresów wg potrzeb Zamawiającego
	TAK
	



	Lp.
	Opis techniczny – automatyczny system postanalityczny
	Parametr wymagany
	Opis oferowanego parametru 
(Wypełnia Wykonawca)

	1
	Pojemność systemu min 8000 próbek, wydajność systemu 800 próbek na godzinę, możliwość chłodzenia archiwizowanych próbek. 
	

TAK
	
…………………………………….
…………………………………….
Podać nazwę/model/rok produkcji

	2
	Automatyczne programowanie przebywania probówki w magazynie.
	TAK
	

	3
	Zapewnienie możliwości ponownego automatycznego wykonania badań dozleconych w próbce wcześniej zarchiwizowanej.
	TAK
	

	4
	Automatyczna utylizacja próbek po przekroczeniu zdefiniowanego czasu przechowywania.
	TAK
	

	5
	Ustawianie bar kodów w pozycji do odczytu w rakach systemów analitycznych oraz możliwość automatycznego wstawianie sortowanych probówek bezpośrednio na statywy analizatorów.
	TAK
	

	6
	System postanalityczny fabrycznie nowy, serwisowany przez autoryzowany serwis w oparciu o oryginalne części producenta.
	TAK
	

	7
	System współpracujący z LSI - w tym definiowanie zakresów wg potrzeb Zamawiającego
	TAK
	




Parametry oceniane
	Lp.
	Oceniane parametry
	Sposób oceny
	Opis oferowanego parametru (Wypełnia Wykonawca)

	1.
	Odczynniki do oznaczania TSH, fT4, fT3, a-Tg i a-TPO posiadają określone przez producenta odczynników specyficzne wartości referencyjne dla populacji dorosłych, dzieci, kobiet w ciąży w poszczególnych trymestrach
	Tak-30 pkt
Nie – 0pkt
	

	2.
	Materiały kontrolne pochodzące od producenta odczynników, materiały kontrolne wieloparametrowe dla markerów nowotworowych i hormonów
	Tak – 10 pkt
Nie – 0 pkt
	

	3.
	Troponina  test wysokoczuły umożliwiający zastosowanie jednogodzinnego algorytmu diagnostycznego 
	Tak – 30  pkt
Nie – 0 pkt
	

	4.
	Prokalcytonina wg standaryzacji BRAHMS - wymagania dotyczące testu:
Objętość martwa+objętość próbki do 100µl
Granica wykrywalności 0,02 ng/ml
Zakres pomiarowy bez rozcieńczenia minimum 100 ng/ml 
	Tak – 30 pkt
Nie – 0 pkt
	

	5.
	Test PTH (parathormon) umożliwiający oznaczenia śródoperacyjne- czas oczekiwania na wynik PTH nie dłużej niż 10 minut
	Tak – 30  pkt
Nie – 0 pkt
	

	6.
	Test βHCG przeznaczony do wykrywania i monitorowanie ciąży oraz monitorowanie pacjentów z chorobami trofoblastycznymi, nowotworami produkującymi HCG
	Tak – 30  pkt
Nie – 0 pkt
	

	7.
	Możliwość oznaczania hemoglobiny glikowanej, gdzie hemolizat przygotowywany jest z krwi pełnej automatycznie na pokładzie analizatora bez udziału osoby obsługującej aparat
	Tak – 30  pkt
Nie – 0 pkt
	

	8.
	Analizatory wyposażone w modemy serwisowe umożliwiające kontakt z serwisem on line.
	Tak – 10  pkt
Nie – 0 pkt
	

	9.
	Automatyczne, wykonanie powtórnych oznaczeń w dublecie w przypadku uzyskania wstępnie reaktywnych wyników testów zakaźnych, w czasie nie dłuższym niż 40 min.
	Tak – 30  pkt
Nie – 0 pkt
	

	10.
	Dla testów PLGF, PaPPA i wolna podjednostka gonadotropiny kosmówkowej beta-gcG wymagany jest certyfikat FMF (FetalMedicine Foundation)
Uwaga:
Informacje, stanowiące podstawę oceny oferty w kryterium jakość  w punkcie 10, muszą bezwzględnie wynikać z załączonego dokumentu – tj. certyfikatu FMF (FetalMedicine Foundation)
W przypadku , gdy:
-  do oferty nie zostanie złożony certyfikat FMF (FetalMedicine Foundation) dla testów PLGF, PaPPA i wolna podjednostka gonadotropiny kosmówkowej beta-gcGoferta uzyska 0 punktów.
	Tak – 30  pkt
Nie – 0 pkt
	



Oświadczamy, iż złożona przez nas oferta spełnia wszystkie wymogi dotyczące przedmiotu zamówienia określone przez Zamawiającego.
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