SPECYFIKACJA 

PARAMETRÓW TECHNICZNO-UŻYTKOWYCH

Automatyczny analizator do badań z zakresu serologii grup krwi (technika mikrotestów kolumnowych) 

Pełna nazwa urządzenia, typ model, rok produkcji: 

……….………………………………………………………………………..……………………………………………….

……….………………………………………………………………………..……………………………………………….

Producent: ……………………………………………………………………………………………………………….
Kraj: …………………………………….…………………………………………………………………………………...
Uwaga: Oferty które nie spełniają wymagań Zamawiającego zostaną odrzucone jako niezgodne ze Specyfikacją Istotnych Warunków Zamówienia.
	Lp
	Opis parametrów/warunki graniczne
	Spełnienie 
wymaganego warunku 
(wpisać  TAK)

	1. 
	Oferowany analizator musi być fabrycznie nowy, rok produkcji nie starszy niż 2014,   w pełni zautomatyzowany czyli wykonywać samodzielnie całą procedurę badania od pobrania próbki badanej do przesłania wyniku do komputera.
	

	2. 
	System automatyczny musi pracować w oparciu o technikę mikrotestów kolumnowych i wykonywać wszystkie badania podane w SIWZ.
	

	3. 
	Analizator automatyczny musi pracować w trybie wolnego dostępu (Random Access).
	

	4. 
	W analizatorze automatycznym musi być dostępna funkcja wykonywania badań pilnych (STAT).
	

	5. 
	Magazyn na odczynniki (karty/kasety) na pokładzie automatycznego analizatora zapewniający 24 godzinne wykonywanie badań bez konieczności doładowywania – minimum 55 kart.
	

	6. 
	Pojemność rotora/statywu automatycznego analizatora na próbki: możliwość jednoczesnego załadowania minimum 20 próbek badanych.
	

	7. 
	Możliwość przechowywania w lodówce odczynników (krwinek wzorcowych) 
w oryginalnym statywie roboczym na odczynniki z możliwością bezpośredniego umieszczenia w analizatorze.
	

	8. 
	Pozytywna identyfikacja próbek na pokładzie, automatyczna identyfikacja rozmiaru probówki przez analizator.
	

	9. 
	Analizator automatyczny musi podawać w czasie realnym aktualny stan odczynników oraz zgłaszać stan alarmowy jeśli ilość odczynników nie jest wystarczająca do wykonania zaplanowanych badań.
	

	10. 
	Wymagany jest wbudowany system kontroli jakości QC dla poszczególnych modułów automatycznego aparatu (wirówki - kontrola prędkości wirowania, inkubatora - kontrola temperatury inkubacji, głowicy pipetującej – kontrola  objętości pipetowania) oraz odczynników. 
	

	11. 
	Wykluczający kontakt z materiałem zakaźnym – system usuwania zużytych kart/kaset przez automatyczny analizator (automatyczne – bez udziału operatora – przenoszenie kart/kaset do pojemnika na odpady).
	

	12. 
	Możliwość równoczesnego wykonywania oznaczeń z probówek z krwią pełną, 
z zawiesiny krwinek gęstych oraz z zawiesiny roboczej (4%) przygotowanej poza analizatorem w przypadku małej ilości krwi (np. mała ilość krwi w drenie).
	

	13. 
	 Odczyt i archiwizacja obrazu mikrokarty z obydwu stron.


	

	14. 
	Możliwość otwierania części kolumienek na mikrokarcie. Nieotwarte  kolumienki wykorzystywane w kolejnych badaniach.

	

	15. 
	W przypadku zaoferowania analizatora nie wolnostojącego zapewnienie stołu na kółkach.
	

	16. 
	Do analizatora należy dołączyć system back up umożliwiający wykonanie tych samych badań na tych samych odczynnikach.
	

	17. 
	Instrukcja użycia i karty konserwacji w języku polskim, dostarczyć przy dostawie aparatu.

	

	18. 
	Zewnątrzlaboratoryjna kontrola jakości raz na kwartał zapewniająca opracowanie 
i ocenę wyników,  potwierdzona certyfikatem, zgodna z obowiązującymi przepisami, koszty kontroli pokrywa Wykonawca. Zamawiający zgłosił udział w kontroli jakości w  Instytucie Hematologii i Transfuzjologii  w Warszawie.
	

	19. 
	Oprogramowania w systemie informatycznym, obejmujące wszystkie dokumenty wymagane dla prowadzenia pracowni serologicznej i banku krwi, w języku polskim, zintegrowane z interfejsem analizatora
	

	20. 
	Oprogramowania pozwalające na prowadzenie i wydruk ksiąg serologicznych (księgi grup krwi, księgi prób zgodności, księgi przychody i rozchody – bank krwi, książka badań kontrolnych odczynników diagnostycznych i krwinek wzorcowych) w języku polskim, zgodnie z obowiązującymi przepisami.
	

	21. 
	Moduł umożliwiający na oddziałach rejestrację przetoczeń w zakresie danych wymaganych prawem dla książki transfuzyjnej (Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie leczenia krwią w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w których przebywają pacjenci ze wskazaniem do leczenia krwią i jej składnikami Dz.U.13.5), z możliwością automatycznego pobierania danych z dokumentów szpitalnego banku krwi, wprowadzania (w tym skanerem kodów kreskowych bezpośrednio z etykiety na oddziałach) i oznaczania składników krwi wg. ISTB128 oraz wydruk książek transfuzyjnych i raportów o przetoczeniach, odrębnie dla różnych jednostek organizacyjnych, w zakresach i formatach wymaganych prawem.                                                                         
	

	22. 
	Zapewnienie nowego sprzętu informatycznego , do realizacji oprogramowania na co najmniej 2 stanowiskach roboczych (2 komputerowe stacje robocze, dwie drukarki laserowe  (w tym jedna z funkcją kopiowania i faksowania do obsługi Banku Krwi), 2 drukarki kodów kreskowych,  serwer, oraz inny konieczny do prawidłowego funkcjonowania systemu sprzęt.                                                                         
	

	23. 
	Wykonawca zobowiązuje się do integracji dostarczonego systemu z Szpitalnym Systemem Informatycznym INFOMEDICA/AMMS firmy  ASSECO POLAND SA. Integracja powinna obejmować obsługę zleceń badań z oddziałów szpitalnych do Pracowni Serologii oraz zamówienia na krew i jej składniki do Banku Krwi  - wszelkie koszty związane z integracją ponosi Wykonawca. Zamawiający dysponuje licencją na Interfejs Integracyjny z Szpitalnym Systemem Informatycznym INFOMEDICA/AMMS firmy ASSECO POLAND SA.
	 

	24. 
	Możliwość autoryzacji wyniku przez sieć internetową (szyfrowane połączenie VPN – parametry transmisji należy ustalić z Zamawiającym) za pomocą podpisu elektronicznego kwalifikowanego dla 3 osób (zgodnie z obowiązującymi przepisami o podpisie elektronicznym i autoryzacji wyników). Wykonawca zapewni niezbędny sprzęt (2 laptopy o parametrach niezbędnych do działania oprogramowania podpisu elektronicznego) i  oprogramowanie konieczne w tym zakresie, oraz dokona potrzebnych instalacji na wniosek zamawiającego w terminie 30 dni od dnia złożenia wniosku. Zamawiający dysponuje aktywnymi podpisami elektronicznymi.

	

	25. 
	Przeniesienie dotychczasowej bazy danych (dane pacjenta wraz z wynikami badań i historią transfuzyjną pacjenta)  z programu Firmy MARCEL do oferowanego systemu. Koszt przeniesienia danych ponosi Wykonawca.
	

	26. 
	System podtrzymujący napięcie UPS o mocy niezbędnej do pracy analizatora  w przypadku zaniku napięcia na minimum jedną godzinę, oraz stacji roboczych na minimum 15 min, zgodnie z charakterystyką elektryczną oferowanego systemu.
	

	27. 
	W ramach oferty Wykonawca na własny koszt i we własnym zakresie dokona instalacji wraz z wykonaniem testu instalacyjnego urządzenia..
	

	28. 
	Bezpłatne kompleksowe szkolenie personelu w zakresie obsługi analizatora i systemu (miejsce: siedziba zamawiającego, czas i ilość osób do ustalenia przed szkoleniem)
	

	29. 
	Termin ważności kart/kaset min. 5 miesięcy od daty dostawy, przechowywanie kart w temperaturze pokojowej.
	

	30. 
	Termin ważności krwinek min. 1 miesiąc od daty dostawy
	

	31. 
	Do kart i innych odczynników wykonawca dołączy karty charakterystyki w języku polskim
	

	32. 
	W ramach oferty Wykonawca na własny koszt i we własnym zakresie zapewni niezbędną ilość odczynników potrzebnych do wykonania walidacji metody badawczej, zgodnie z obowiązującymi przepisami. 
	

	33. 
	Konieczność odpowiedniej koordynacji prac w celu płynnego przejścia, wdrożenia oraz walidacji aparatu i systemu w momencie wygaśnięcia aktualnej umowy 
	

	34. 
	Bezpłatny serwis gwarancyjny oraz walidacja urządzeń wchodzących w skład przedmiotu zamówienia (analizator automatyczny, back up, system informatyczny) przez okres trwania umowy zgodnie z obowiązującymi przepisami. Telefoniczna dostępność serwisu 24 godziny na dobę (podać nazwę serwisu, kontakt telefoniczny i nazwisko osoby)
Wszelkie koszty wymaganych przeglądów okresowych związanych z dzierżawą systemu, czynności konserwacyjne oraz koszty usuwania awarii i związane z tymi czynnościami części zamienne i zużywalne – w całym okresie dzierżawy będzie ponosił Wykonawca. Czas usunięcia zgłoszonej awarii maksymalnie 48 godzin od  zgłoszenia. 
	

	35. 
	Wykonawca na własny koszt  w całym okresie trwania umowy będzie dokonywał niezbędnych aktualizacji oprogramowania, dostosowując go do obowiązujących wymogów przepisów prawa oraz usuwał  zaistniałe błędy. 
	

	36. 
	Zamawiający wymaga automatycznego wykonywania całościowej kopii zapasowej  bazy danych umożliwiającej odtworzenie danych w razie awarii.
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