Załącznik nr 6 do SIWZ
CZEŚĆ I
SYSTEMY   DIAGNOSTYCZNE  DO  BADANIA  MORFOLOGII  KRWI,
PŁYNÓW Z JAM CIAŁA  ORAZ  PŁYNU MÓZGOWO-RDZENIOWEGO
Dostawa odczynników, materiałów kontrolnych i eksploatacyjnych
 wraz z dzierżawą dwóch analizatorów hematologicznych  

	Lp.
	Rodzaj badania
	Liczba badań na 36 miesięcy

	1
	Morfologia krwi CBC
	90000

	2
	Morfologia krwi 5 DIFF
	108000

	3
	Retikulocyty
	2550

	4
	Płytki krwi metodą fluorescencyjną
	3000

	5
	Różnicowanie leukocytów w płynach z jam ciała oraz w płynie mózgowo-rdzeniowym
	1000



1. Oferta powinna zawierać dodatkową ilość odczynników  oraz  materiałów kontrolnych w  ilościach niezbędnych do wykonania kontroli przez cały okres trwania umowy. Kontrola na trzech poziomach wykonywana będzie codziennie. Kontrola płynów z jam ciała ( na jednym poziomie ) będzie wykonywana razem z pierwszą próbą badaną danego dnia.
2. Termin ważności odczynników – minimum 6 miesięcy od daty dostawy

PARAMETRY  TECHNICZNO – EKSPLOATACYJNE  
OFEROWANYCH   ANALIZATORÓW
Nazwa, typ,  producent, rok produkcji:

1. PODSTAWOWY  ANALIZATOR  HEMATOLOGICZNY :
 …...........................................................................................................................................................

2. DODATKOWY  ANALIZATOR  HEMATOLOGICZNY :
….......................................................................................................................................................

	Lp.
	Warunki graniczne
	Potwierdzenie ich spełnienia
wpisać : TAK/NIE

	1
	Dwa automatyczne  analizatory hematologiczne:
 analizator podstawowy fabrycznie nowy, rok produkcji nie starszy niż 2019,
analizator dodatkowy nowy lub używany,  rok produkcji nie starszy niż 2016,  po pełnym przeglądzie serwisowym i z gwarancją przez cały okres trwania umowy dzierżawy
	

	2
	Łatwe i szybkie przygotowanie analizatorów do pracy. Całodobowa gotowość do pracy .
	

	3
	Całkowicie automatyczne oznaczanie morfologii podstawowej ( CBC ) i morfologii z rozmazem ( CBC + DIFF ). Jeden z analizatorów musi oznaczać retikulocyty ( RET ) w trakcie rutynowej pracy bez wcześniejszego przygotowania próbki.
	

	4
	Automatyczny pomiar, analiza i raportowanie następujących parametrów ( minimum ) : erytrocyty, hemoglobina, hematokryt ( jako parametr oznaczany nie wyliczany ), MCV,  odsetek mikrocytów i makrocytów ( analizator podstawowy ),  MCHC, MCH,  RDW-CV, leukocyty, płytki krwi, MPV, P-LCR, PCT, bezwzględna liczba i udział procentowy: neutrocytów, limfocytów, monocytów, eozynocytów, bazocytów, NRBC ( analizator podstawowy ), retikulocytów ( jeden z analizatorów ).
	

	5
	W analizatorze podstawowym automatyczne korygowanie liczby WBC w przypadku obecności NRBC w próbce w trybie CBC i CBC-5DIFF.
	

	6
	Oznaczanie ilościowe niedojrzałych granulocytów jako parametr diagnostyczny w obu analizatorach, prezentowany  na wyniku pacjenta i przesyłany do systemu informatycznego laboratorium/szpitala.
	

	7
	W analizatorze podstawowym oznaczanie i weryfikacja wyniku płytek krwi z użyciem dedykowanego barwnika fluorescencyjnego,  metodą pomiarową o potwierdzonym, wysokim współczynniku korelacji z metodą referencyjną ( CD41/61 ). Frakcja niedojrzałych płytek raportowana w wartościach bezwzględnych i odsetkowych, prezentowana  na wyniku pacjenta i przesyłana do systemu informatycznego laboratorium/szpitala.
	

	8
	Sygnalizacja obecności m.in. komórek blastycznych, atypowych limfocytów, agregatów płytkowych
	

	9
	W jednym z analizatorów optyczny pomiar płytek eliminujący możliwość interferencji z krwinkami czerwonymi. Wynik pomiaru jako parametr diagnostyczny wysyłany do systemu informatycznego.
	

	10
	Automatyczny pomiar zawartości hemoglobiny w retikulocytach w jednym z analizatorów. Wynik jako parametr diagnostyczny wysyłany do systemu informatycznego.
	

	11
	Możliwość różnicowania retikulocytów w zależności od stopnia dojrzałości oraz oceny odsetka krwinek hipochromicznych i hiperchromicznych jako paramatry raportowane w jednym z analizatorów.
	

	12
	Oba analizatory wyposażone w dedykowany tryb do oznaczeń płynów z jam ciała i płynu mózgowo – rdzeniowego oznaczające w tych płynach co najmniej liczbę leukocytów ze zróżnicowaniem na jedno- i wielojądrzaste. Parametry diagnostyczne przesyłane do systemu informatycznego.
	

	13
	Automatyczny tryb pomiaru WBC dla próbek leukopenicznych, możliwość dodatkowej weryfikacji WBC z wydłużonym czasem zliczania WBC dla obu analizatorów.
	

	14
	Analizator podstawowy z możliwością oznaczania parametrów diagnostycznych ( raportowanych )  umożliwiających ocenę ilościową limfocytów reaktywnych oraz ziarnistości i reaktywności neutrofili.
	

	15
	Maksymalna objętość aspirowanej próbki w trybie manualnym i podajnikowym - 100 µl
	

	16
	Wymagane minimalne zakresy liniowości parametrów (z jednej analizy bez rozcieńczenia, z pierwszego pobrania): WBC - 350x103/µl, PLT -3500x103/µl dla obu analizatorów jako pierwszy pomiar.
	

	17
	Wydajność analizatora podstawowego nie mniejsza niż 100 oznaczeń na godzinę w trybie CBC+DIFF, a dla analizatora dodatkowego nie mniejsza niż 60 oznaczeń na godzinę.
	

	18
	Wszystkie odczynniki, materiały kontrolne i  zużywalne od  jednego producenta i kompatybilne dla obu analizatorów oraz używane zamiennie między analizatorami w trybie CBC+5DIFF.
	

	19
	Wszystkie odczynniki potrzebne do wykonania morfologii krwi bezcyjankowe.
	

	20
	W obu analizatorach automatyczny pomiar oraz różnicowanie WBC przy użyciu barwnika fluorescencyjnego  w technologii cytometrii przepływowej z wykorzystaniem lasera półprzewodnikowego.
	

	21
	Możliwość stosowania jednocześnie w trybie podajnikowym różnych typów probówek zamkniętych systemów pobrań.
	

	22
	Możliwość aspiracji próbki w trybie manualnym.
	

	23
	Analizatory wyposażone w automatyczny podajnik próbek z mieszalnikiem.
	

	24
	Stałe monitorowanie poziomu odczynników w obu analizatorach. Opakowania odczynników zaopatrzone w kody do automatycznego wczytywania.
	

	25
	Analizatory wyposażone  w komputer (system sterujący), kolorowy monitor, zewnętrzną drukarkę, zasilacz UPS podtrzymujący pracę analizatora przez co najmniej 30 minut, zewnętrzny czytnik kodów kreskowych oraz czytnik kodów wbudowany w podajnik automatycznie odczytujący kod kreskowy próbki.
	

	26
	Współpraca z istniejącym w laboratorium systemem informatycznym - komunikacja dwukierunkowa
	

	27
	Wykonawca zapewni włączenie obu analizatorów do systemu informatycznego laboratorium/szpitala oraz  poniesie koszt wykonania odpowiednich sterowników .
System informatyczny : KAMSOFT , producent KAMSOFT S.A.
40-235 Katowice , ul.1 Maja 133
	

	28
	W przypadku awarii systemu informatycznego musi być możliwość wykonywania badań, to jest wprowadzenia danych demograficznych pacjenta i zadawania trybu pracy z poziomu systemu sterującego analizatorów oraz wydruk wyników wraz z wartościami referencyjnymi
	

	29
	Automatyczne mycie sondy pobierającej po każdym pobraniu.
	

	30
	Wykonawca zapewni udział w międzynarodowej zewnętrznej kontroli jakości w oparciu o codzienną  kontrolę wewnątrzlaboratoryjną. Wyniki wysyłane w czasie  rzeczywistym  on-line automatycznie po wykonaniu kontroli bezpośrednio z analizatorów. Udział w kontroli  potwierdzony certyfikatem.
	

	31
	Jeden, wspólny materiał kontrolny dla parametrów krwi obwodowej i retikulocytów, minimum 3 poziomy, w probówkach systemu zamkniętego dostosowanych do pracy z automatycznym podajnikiem analizatorów.
	

	32
	Materiał kontrolny dla płynów z jam ciała, w ilości minimum 1 fiolka na miesiąc w całym okresie trwania umowy dzierżawy – uwzględnić i wyspecyfikować w formularzu asortymentowo – cenowym.
	

	33
	Identyfikacja materiału kontrolnego za pomocą kodu kreskowego
	

	34
	Parametry materiału kontrolnego wczytywane za pomocą płyty CD lub innych nośników elektronicznych
	

	35
	Analizatory wyposażone w czujniki ścieków.
	

	
	INNE WYMAGANIA  ZAMAWIAJĄCEGO
	

	1
	Instrukcja obsługi w języku polskim w wersji papierowej oraz instrukcja użytkownika w języku polskim wbudowana w oprogramowanie analizatora z jednoczesną możliwością automatycznego przekierowania i wyświetlania działań naprawczych i opisu błędu wygenerowanego aktualnie przez analizator.
	

	2
	Certyfikat CE dla analizatorów i odczynników
	

	3
	Analizatory posiadają  dopuszczenie do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z
" Ustawą o wyrobach medycznych „ (Dz.U. z 2020 r. poz.186 z późn.zm.)
	

	4
	Wykonawca nieodpłatnie zapewni instalację i uruchomienie analizatorów oraz szkolenie personelu w zakresie ich obsługi.
	

	5
	Gwarancja techniczna przez cały okres trwania umowy dzierżawy - uwzględniająca koszty: napraw, wymiany podzespołów, wymaganych okresowych przeglądów serwisowych zakończonych wydaniem świadectwa dopuszczenia do pracy, z określeniem terminu następnego przeglądu.
	

	6
	Dostępność serwisu – ciągła  możliwość zgłaszania awarii oraz uzyskania telefonicznie porady technicznej przez 24 godziny na dobę, 7 dni w tygodniu (non-stop).
	

	7
	Czas naprawy analizatorów do 48 godzin w dni robocze od chwili udokumentowanego zgłoszenia (fax, telefon, e-mail)
	

	8
	Działania naprawcze będą podejmowane niezwłocznie, bez jakichkolwiek dodatkowych warunków wstępnych i kosztów ponoszonych przez Zamawiającego.
	

	9
	W przypadku awarii analizatora podstawowego lub dodatkowego trwającej powyżej 3 dni roboczych Wykonawca jest zobowiązany do wstawienia analizatora kompatybilnego.
	

	10
	Wykonawca  nieodpłatnie wykona modernizację pracowni hematologii
poprzez wykonanie zabudowy pod analizatory i komputery niezbędne do ich obsługi.

	

	11
	Wykonawca zapewni nieodpłatnie udział laboratorium raz w roku w Programie EQAhem  prowadzonym przez SOWA-med Sp.z o.o. 80-211 Gdańsk, ul.Dębinki 7
w zakresie oceny mikroskopowej rozmazu szpiku kostnego.
 
	







......................................................
( data, pieczątka i podpis Wykonawcy )      



CZĘŚĆ  II
SYSTEM  DIAGNOSTYCZNY   DO  ANALIZY  MOCZU
Dzierżawa analizatorów z wyposażeniem oraz dostawa pasków testowych, materiałów eksploatacyjnych i kontrolnych
	Lp.
	Rodzaj badania
	Liczba oznaczeń na 36 miesięcy

	1
	
Badanie fizyko-chemiczne moczu  

	66000

	2
	
Ocena osadu moczu

	39000



1.Podana w zapotrzebowaniu liczba oznaczeń zawiera testy przeznaczone na oznaczenie kalibracji i kontroli wewnątrzlaboratoryjnej.

2. Kontrola wykonywana będzie codziennie – naprzemiennie jeden poziom każdego dnia.

3. Termin ważności pasków testowych, materiałów kalibracyjnych i kontrolnych – minimum 6 miesięcy od daty dostawy.

PARAMETRY  TECHNICZNO – EKSPLOATACYJNE  
OFEROWANEGO SYSTEMU

Nazwa, typ,  producent, rok produkcji:

1. ANALIZATOR DO ODCZYTU PASKÓW TESTOWYCH:
 …....................................................................................................................................................…

2. ANALIZATOR OSADU MOCZU:
…………………………………………………………………………………………………………………………...

	Lp.
	Warunki graniczne
	Potwierdzenie ich spełnienia
wpisać : TAK/NIE

	
SYSTEM  DO  ANALIZY  MOCZU


	1
	W pełni zautomatyzowany system do analizy moczu składający się z automatycznego analizatora do odczytu pasków testowych i zintegrowanego z nim analizatora osadu moczu,  obsługiwany z jednego stanowiska operatorskiego, wykonujący  badania z tej samej próbki moczu bez konieczności jej ręcznego przenoszenia.   
	

	2
	           Automatyczny analizator do odczytu pasków testowych fabrycznie nowy lub używany,  rok produkcji nie starszy niż 2018,  po pełnym przeglądzie serwisowym i z gwarancją przez cały okres trwania umowy dzierżawy
	

	3
	 Automatyczny analizator osadu moczu fabrycznie nowy lub używany,  rok produkcji nie starszy niż 2018,  po pełnym przeglądzie serwisowym i z gwarancją przez cały okres
 trwania umowy dzierżawy
	

	4
	W każdym z analizatorów wykonywane jest mieszanie próbki moczu przed pipetowaniem.
	

	5
	Minimalna objętość próbki do oznaczenia parametrów fizyko-chemicznych i
osadu moczu nie więcej niż 3 ml.
	

	6
	Ograniczenie kontaminacji poprzez mycie igły pobierającej po każdym cyklu pomiarowym w każdym z analizatorów.
	

	7
	Analizatory wyposażone w detektory poziomu płynu i detektory kolizji.
	

	8
	Każdy z analizatorów wyposażony w wbudowany czytnik kodów kreskowych.
	

	9
	Zintegrowane analizatory wyposażone w podajnik na minimum 70 próbek z możliwością dostawiania statywów w trakcie wykonywania oznaczeń bez konieczności wstrzymywania  pracy .
	

	10
	Automatyczne rozpoczęcie pracy ( start ) po załadowaniu próbek bez konieczności wykonywania dodatkowych czynności.
	

	11
	Archiwizacja wyników pacjentów ( minimum 10 000 pacjentów ).
	

	12
	Archiwizacja wyników kontroli jakości  ( minimum 300 wyników ).
	

	13
	Moduł kontroli jakości z graficzną prezentacją krzywych Levey-Jenningsa.
	

	14
	Automatyczne powiadomienie operatora o zapełnieniu pojemnika na odpady .
	

	15
	Stanowisko operatorskie wyposażone w monitor, drukarkę i  zasilacz UPS podtrzymujący pracę całego systemu przez co najmniej 30 minut .
	

	16
	Współpraca z istniejącym w laboratorium systemem informatycznym , komunikacja dwukierunkowa.
	

	17
	Wykonawca zapewni włączenie zintegrowanych analizatorów do systemu informatycznego laboratorium/szpitala oraz  poniesie koszt wykonania odpowiednich sterowników .
System informatyczny : KAMSOFT , producent KAMSOFT S.A.
40-235 Katowice , ul.1 Maja 133
	

	18
	W przypadku awarii systemu informatycznego musi być możliwość wykonywania badań, to jest wprowadzenia danych demograficznych pacjenta oraz wydruk wyników wraz z wartościami referencyjnymi
	

	
ANALIZATOR  DO  ODCZYTU  PASKÓW  TESTOWYCH


	1
	Analiza 12 parametrów fizyko-chemicznych moczu : SG, kolor, klarowność, pH, leukocyty, azotyny, białko, glukoza, ketony, urobilinogen, bilirubina, erytrocyty.
	

	2
	Fizyczny pomiar przejrzystości i SG. Nie dopuszcza się pomiaru SG z pola testowego na pasku.
	

	3
	Stabilność pasków testowych  w aparacie nie krócej niż dwa tygodnie.
	

	4
	Paski testowe konfekcjonowane w opakowania nie mniejsze niż 250 pasków z możliwością bezpośredniego załadowania do analizatora.
	

	5
	Zastosowanie pasków testowych eliminujących wpływ kwasu askorbinowego na wynik badania ( podać nazwę zastosowanej substancji chemicznej ) .
	

	6
	Kalibracja wykonywana nie częściej niż raz na 4 tygodnie.
	

	
ANALIZATOR  OSADU  MOCZU


	1
	Analizator oznaczający minimum następujące elementy osadu : erytrocyty, leukocyty, nabłonki, wałeczki, kryształy, bakterie, śluz, plemniki.
	

	2
	Wydajność minimum 100 próbek/godz.
	

	3
	Wynik podawany w kom./mikrolitr
	

	4
	Ocena osadu moczu oparta na cyfrowej analizie obrazu mikroskopowego.
	

	5
	Wykonanie badania osadu moczu w próbce wirowanej na pokładzie analizatora.
	

	6
	Pomiar w wystandaryzowanych jednorazowych kuwetach pomiarowych.
	

	
	INNE WYMAGANIA ZAMAWIAJĄCEGO
	

	1
	Oprogamowanie oraz instrukcja obsługi ( w wersji papierowej ) w języku polskim.
	

	2
	Certyfikat CE dla analizatorów .
	

	3
	Analizatory, paski testowe, materiały kalibracyjne  i  kontrolne  dopuszczone są  do obrotu  i używania zgodnie z „ Ustawą o wyrobach medycznych” (Dz.U. z 2020 r. poz.186 późn.zm.)
	

	4
	Wykonawca nieodpłatnie zapewni instalację i uruchomienie analizatorów oraz szkolenie personelu w zakresie ich obsługi.
	

	5
	Gwarancja na  analizatory przez cały okres trwania umowy dzierżawy  uwzględniająca koszty napraw oraz okresowych przeglądów serwisowych zakończonych wydaniem świadectwa dopuszczenia do pracy ( paszport techniczny ) z określeniem terminu następnego przeglądu.
	

	6
	Dostępność serwisu –  możliwość zgłaszania awarii oraz uzyskania telefonicznie porady technicznej przez 24 godziny na dobę, 7 dni w tygodniu .
	

	7
	Czas naprawy analizatorów do 48 godzin w dni robocze od chwili udokumentowanego zgłoszenia (fax, telefon, e-mail)
	

	8
	Działania naprawcze będą podejmowane niezwłocznie, bez jakichkolwiek dodatkowych warunków wstępnych i kosztów ponoszonych przez Zamawiającego.
	

	9
	W przypadku awarii analizatora  trwającej powyżej 3 dni roboczych Wykonawca jest zobowiązany do wstawienia analizatora kompatybilnego.
	

	10
	Wykonawca zapewni odpowiednie warunki środowiskowe do pracy poprzez instalację klimatyzacji i jej serwisowanie ( okresowe przeglądy, naprawy)  przez cały okres trwania umowy dzierżawy.
	

	11
	Wykonawca zapewni  dygestorium o wymiarach ( szer.x gł.x wys.) 1200x960x2400 mm  i  jego serwisowanie ( okresowe przeglądy, naprawy ) przez cały okres trwania umowy dzierżawy.
	

	12
	Wykonawca zapewni nieodpłatnie udział laboratorium dwa razy w roku w zewnątrzlaboratoryjnej  kontroli jakości LABQUALITY w zakresie
badania moczu – test paskowy.
 
	





......................................................
( data, pieczątka i podpis Wykonawcy )      



CZĘŚĆ III
SYSTEM DIAGNOSTYCZNY DO BADANIA GAZOMETRII,
 ELEKTROLITÓW I METABOLITÓW WE KRWI
- dzierżawa analizatora wraz z wyposażeniem oraz dostawa odczynników,
materiałów eksploatacyjnych i kontrolnych.

	Lp.
	Parametry oznaczane
	Liczba badań
na 36 miesięcy

	1
	Gazometria, RKZ, mleczany, wapń zjonizowany, bilirubina, oksymetria
	35 000




1.Oferta powinna zawierać dodatkową ilość odczynników na wykonanie kalibracji oraz odpowiednią ilość kalibratorów.
2.Oferta powinna zawierać materiały kontrolne w ilościach niezbędnych do wykonania kontroli przez cały okres trwania umowy dostawy – kontrola wykonywana będzie codziennie na  jednym poziomie.
3.Termin ważności odczynników, materiałów kalibracyjnych i kontrolnych – minimum 6 miesięcy od daty dostawy.

PARAMETRY TECHNICZNO – EKSPOLATACYJNE
OFEROWANEGO ANALIZATORA

Nazwa, typ, producent, rok produkcji:
…...........................................................................................................................................................

	Lp.
	Warunki graniczne
	Potwierdzenie ich spełnienia
wpisać : TAK/NIE

	1
	Analizator nowy lub używany, rok produkcji nie starszy niż 2017, po pełnym przeglądzie serwisowym i z gwarancją przez cały okres trwania umowy dzierżawy,  wyposażony w wewnętrzny lub zewnętrzny UPS podtrzymujący pracę aparatu przez co najmniej 30 minut.
	

	2
	Całodobowa gotowość analizatora do pracy
	

	3
	Parametry mierzone i wyliczane ( minimum ) :
pH, pCO2, pO2, wapń zjonizowany, mleczany,HCO3, tCO2, BE, SO2, methemoglobina, karboksyhemoglobina, hemoglobina płodowa.
	

	4
	Zakres pomiarowy dla wapnia zjonizowanego od 0,2 mmol/l.
	

	5
	Zakres pomiarowy dla bilirubiny od 0 mg/dl do co najmniej 30 mg/dl.
	

	6
	Możliwość oznaczenia wszystkich wymienionych parametrów z jednej próbki.
	

	7
	Objętość próbki  badanej do 100 μl
	

	8
	Możliwość podania próbki bezpośrednio z kapilary, strzykawki lub
 probówki bez konieczności użycia adapterów.
	

	9
	Pomiar wszystkich wymienionych parametrów mierzonych z krwi pacjenta
 oraz materiału kontrolnego w jednym torze pomiarowym z użyciem jednej elektrody referencyjnej.
	

	10
	Automatyczna kalibracja 1 i  2-punktowa oraz możliwość kalibracji
 na żądanie operatora.
	

	11
	Możliwość przerwania kalibracji w celu oznaczenia próbki CITO.
	

	12
	Automatyczna kontrola jakości ( trzy poziomy - niski, normalny, wysoki  ) wykonywana codziennie na jednym poziomie  lub  na żądanie operatora
	

	13
	Przechowywanie w pamięci analizatora minimum 30 oznaczeń
kontroli jakości – wydruk raportu zbiorczego z analizą statystyczną i graficzną.
	

	14
	Odczynniki i kalibratory konfekcjonowanie pojedynczo .
	

	15
	Kalibratory wymieniane pojedynczo niezależnie od odczynników.
	

	16
	Membrany wymieniane pojedynczo w zależności od zużycia.
	

	17
	Możliwość wpisania danych demograficznych pacjenta. Przechowywanie w pamięci analizatora wyników w ilości  minimum 500 pacjentów.
	

	18
	Wydruki wyników pacjentów z zakresem wartości referencyjnych .
	

	19
	Automatyczne płukanie analizatora.
	

	20
	Analizator wyposażony w czytnik kodów kreskowych
identyfikujący próbkę badaną.
	

	21
	Oprogramowanie analizatora w języku polskim zawierający
 moduł danych pacjentów oraz  moduł kontroli jakości
	

	22
	Drukarka termiczna wbudowana w analizator lub zewnętrzna umożliwiająca wydruki pojedynczych wyników wraz z danymi demograficznymi pacjentów
 oraz  wyniki pomiarów kontroli i kalibracji.
	

	23
	Wykonawca do oferty dołączy instrukcję obsługi oferowanego analizatora w języku polskim oraz ulotki informacyjne oferowanego systemu ( analizatora, odczynników, materiałów eksploatacyjnych i kontrolnych ) w formie papierowej lub na płycie CD.
	

	24
	Wykonawca zapewni włączenie analizatora do systemu informatycznego laboratorium/szpitala oraz  poniesie koszt wykonania odpowiednich sterowników.
System informatyczny :  KAMSOFT S.A.
40-235 Katowice , ul.1 Maja 133
	

	25
	Certyfikat CE dla analizatora .
	

	26
	Analizator posiada dopuszczenie do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z „ Ustawą o wyrobach medycznych „ ( Dz.U. z 2020 r. poz.186 z póź. zm.)
	

	27
	Gwarancja przez cały okres trwania umowy dzierżawy uwzględniająca koszty napraw, wymiany podzespołów, wymaganych okresowych przeglądów serwisowych zakończonych wydaniem świadectwa sprawdzenia stanu technicznego i określeniem terminu następnego przeglądu.
	

	28
	Dostępność serwisu :  możliwość zgłaszania awarii oraz uzyskania telefonicznie porady technicznej przez 24 godziny na dobę,7 dni w tygodniu.
	

	29
	Czas naprawy analizatora do 24 godzin w dni robocze od chwili zgłoszenia
( telefon, fax, e-mail )
	

	30
	Działania naprawcze będą podejmowane niezwłocznie, bez jakichkolwiek dodatkowych warunków wstępnych i kosztów ponoszonych przez Zamawiającego.
	

	31
	W przypadku awarii analizatora trwającej powyżej 2 dni roboczych Wykonawca  zobowiązany jest do wstawienia analizatora kompatybilnego.
	

	32
	Wykonawca zapewni nieodpłatnie instalację i  uruchomienie
analizatora oraz szkolenie personelu z zakresu  jego obsługi.
	

	
	INNE WYMAGANIA ZAMAWIAJĄCEGO
	

	1
	Wykonawca nieodpłatnie dostarczy witrynę chłodniczą do przechowywania odczynników ( pojemność 400-600 litrów, zakres temperatury 0-15ºC, jednodrzwiową z drzwiami przeszklonymi).
	

	2
	Wykonawca zapewni odpowiednie warunki środowiskowe do pracy poprzez instalację klimatyzacji i jej serwisowanie ( okresowe przeglądy lub naprawy )  przez cały okres trwania umowy dzierżawy .
	


 



...…...............................................................
   ( data, pieczątka i podpis Wykonawcy )      


CZĘŚĆ IV
ZINTEGROWANY   SYSTEM
  DO  BADAŃ  DIAGNOSTYCZNYCH  Z  ZAKRESU  CHEMII  KLINICZNEJ,
 ISE  I  IMMUNOCHEMII  WRAZ  Z  DODATKOWYMI  ANALIZATORAMI  ZASTĘPCZYMI
· dzierżawa analizatorów  wraz z wyposażeniem oraz dostawa odczynników ,
materiałów kontrolnych, kalibracyjnych i eksploatacyjnych .

Z A P O T R Z E B O W A N I E
	Lp.
	Rodzaj badania  
	Liczba oznaczeń
na 36 miesięcy

	1
	Sód w surowicy i w moczu
	130000

	2
	Potas w surowicy i w moczu
	150000

	3
	Chlorki w surowicy i w moczu
	13500

	4
	Wapń w surowicy i w moczu
	35700

	5
	Fosfor w surowicy i w moczu
	14250

	6
	Magnez w surowicy i w moczu
	19500

	7
	Glukoza STAT w surowicy i w moczu  
	105600

	8
	Glukoza w hemolizacie
	17200

	9
	Bilirubina całkowita
	34000

	10
	Bilirubina bezpośrednia
	2450

	11
	Mocznik w surowicy i w moczu
	81000

	12
	Kreatynina w surowicy i w moczu
	161700

	13
	Kwas moczowy w surowicy i w moczu
	20000

	14
	Żelazo
	12600

	15
	Trójglicerydy
	26500

	16
	Cholesterol
	28000

	17
	HDL-cholesterol
	15400

	18
	LDL-cholesterol
	16000

	19
	Albumina w surowicy
	7000

	20
	Albumina w moczu i PMR
	2000

	21
	Białko w surowicy
	12000

	22
	Białko w moczu
	12900

	23
	CK
	13200

	24
	AST
	48000

	25
	ALT
	71000

	26
	GGTP
	25200

	27
	LDH
	9000

	28
	Alfa-amylaza w surowicy i w moczu
	9000

	29
	Lipaza
	12600

	30
	Fosfataza zasadowa
	14400

	31
	Alkohol etylowy w surowicy
	8000

	32
	CRP
	120000

	33
	Troponina T hs  STAT
	30000

	34
	Mioglobina
	2400

	35
	Transferyna
	5000

	36
	Ferrytyna
	9500

	37
	TSH
	31800

	38
	FT 3
	4800

	39
	FT 4
	8600

	40
	Beta-HCG ( jako test ciążowy oraz marker nowotworowy )
	4300

	41
	Prolaktyna
	1700

	42
	FSH
	1000

	43
	Estradiol
	1000

	44
	LH
	800

	45
	Progesteron
	800

	46
	Testosteron
	2700

	47
	Kortyzol
	2000

	48
	PSA total
	18500

	49
	PSA free
	5000

	50
	CEA
	4700

	51
	Ca 125
	3000

	52
	Ca 19-9
	4000

	53
	Ca 15-3
	2700

	54
	PTH 3-generacji
	2700

	55
	AFP
	2400

	56
	Beta -2 - mikroglobulina
	2000

	57
	Witamina B12
	3300

	58
	Witamina D ( 25-OH ) total
	5000

	59
	HBs-Ag
	7300

	60
	Przeciwciała  anty-HBs ( ilościowo )
	2400

	61
	Przeciwciała anty-HBc total
	1000

	62
	Przeciwciała anty-HCV
	7000

	63
	HIV
	3700

	64
	Prokalcytonina ( metoda oznaczania wystandaryzowana wobec metody referencyjnej BRAHMS PCT )
	6300

	65
	NT – proBNP
	5000

	66
	IgE całkowite (ilościowo)
	3 300

	67
	IgA (ilościowo)
	2400

	68
	IgG (ilościowo)
	3 000

	69
	IgM (ilościowo)
	1 700

	70
	RHF (ilościowo)
	2 700

	71
	ASO (ilościowo)
	1 700

	72
	Przeciwciała przeciw CYTOMEGALOVIRUS w klasie IgM
	1 000

	73
	Przeciwciała przeciw CYTOMEGALOVIRUS w klasie IgG
	1 000

	74
	Przeciwciała przeciw RUBELLA  VIRUS  w klasie IgM
	1000

	75
	Przeciwciała przeciw RUBELLA VIRUS w klasie IgG
	1000

	76
	Przeciwciała przeciw TOXOPLASMA  GONDII w klasie IgM
	2700

	77
	Przeciwciała przeciw TOXOPLASMA GONDII w klasie IgG
	2700

	78
	Przeciwciała przeciw wirusowi EBV  w klasie IgM
	600

	79
	Przeciwciała przeciw peroksydazie tarczycowej (ATPO)
	2700

	80
	Przeciwciała przeciwtarczycowe (ATG)
	2400

	81
	Wolne lekkie łańcuchy kappa
	2400

	82
	Wolne lekkie łańcuchy lambda
	2400

	83
	HbA1c
	8550

	84
	Insulina
	1500

	85
	Gentamycyna
	3400

	86
	Wankomycyna
	3400

	87
	Paracetamol
	1200

	88
	Kwas walproinowy
	2000

	89
	Karbamazepina
	1400




1. Podana w zapotrzebowaniu liczba oznaczeń zawiera testy przeznaczone na oznaczenie kalibracji i kontroli wewnątrz- i zewnętrzlaboratoryjnej.

2. Kontrola wewnątrzlaboratoryjna wykonywana będzie według następującego harmonogramu : badania biochemiczne codziennie jeden poziom naprzemiennie, HbA1c – 2 razy w tygodniu, wolne lekkie łańcuchy kappa i lambda – 2 razy w tygodniu, troponina codziennie jeden poziom naprzemiennie, pozostałe badania immunochemiczne oraz leki  - 3 razy w tygodniu.

3. Metodyki wszystkich testów zwalidowane na dzierżawione analizatory.

4. Termin ważności odczynników, materiałów kalibracyjnych i kontrolnych – minimum 6 miesięcy od daty dostawy.

5.Na zintegrowanym systemie Zamawiający będzie wykonywać 80% badań biochemicznych i immunochemicznych, a na  analizatorze zastępczym 20% badań immunochemicznych.

6. Na zastępczym analizatorze biochemicznym Zamawiający będzie wykonywać następujące badania :  glukoza w hemolizacie, ASO, RHF, wankomycyna, gentamycyna, paracetamol, kwas walproinowy, karbamazepina, białko w moczu i w PMR, immunoglobulina  IgA, IgM oraz IgG , hemoglobina glikowana HbA1c, albumina w moczu, mioglobina oraz 20% pozostałych badań.

7. Wykonawca zapewni zestaw odczynnikowy do ilościowego oznaczania wolnych lekkich łańcuchów Kappa i Lambda w surowicy przy zastosowaniu przeciwciał poliklonalnych rekomendowany przez Międzynarodową i Polską Grupę ds. Szpiczaka Mnogiego.

8. Wykonawca zapewni bezpłatny udział w zewnętrznej kontroli międzynarodowej zakończonej wydaniem certyfikatu  oraz zapewni automatyczne wysyłanie wyników kontroli z analizatorów do systemu kontroli.

9. W przypadku niedoszacowania ilości odczynników, kalibratorów, materiałów kontrolnych i eksploatacyjnych Wykonawca dostarczy je Zamawiającemu nieodpłatnie.


PARAMETRY  TECHNICZNO – EKSPLOATACYJNE  
OFEROWANYCH   ANALIZATORÓW


Nazwa, typ,  producent, rok  produkcji:

1. ZINTEGROWANY SYSTEM BIOCHEMICZNO - IMMUNOCHEMICZNY
 …...........................................................................................................................................................

2. DODATKOWY  ANALIZATOR  BIOCHEMICZNY
…..........................................................................................................................................................

3. DODATKOWY  ANALIZATOR  IMMUNOCHEMICZNY
…...........................................................................................................................................................

	Lp.
	Warunki graniczne
	Potwierdzenie ich spełnienia
wpisać : TAK/NIE

	
	ZINTEGROWANY SYSTEM
 BIOCHEMICZNO - IMMUNOCHEMICZNY
	

	1
	Zintegrowany system zapewnia wykonanie wszystkich rodzajów badań
określonych w zapotrzebowaniu
	

	2
	Zintegrowany system wyposażony w jeden podajnik próbek umożliwiający aspirację materiału do badań biochemiczno – immunochemicznych z tej samej probówki bez konieczności jej ręcznego przenoszenia między analizatorami
	

	3
	System fabrycznie nowy lub używany, rok produkcji nie starszy niż 2018,  po pełnym przeglądzie serwisowym i z gwarancją przez cały okres trwania umowy dzierżawy
	

	4
	Całodobowa gotowość  do pracy
	

	5
	System  sterowany z jednego stanowiska operatora wyposażonego w  komputer,  monitor,  klawiaturę, myszkę i drukarkę
	

	6
	Zasilacz UPS podtrzymujący  pełną pracę systemu przez co najmniej 30 minut
	

	7
	Możliwość jednoczesnej pracy w trybie rutynowym i pilnym
Priorytetowe podawanie i oznaczanie próbek pilnych
	

	8
	Identyfikowanie przez system próbek badanych i odczynników poprzez kody kreskowe
	

	9
	Stałe monitorowanie ilości odczynników na pokładzie i materiałów zużywalnych
	

	10
	Chłodzenie odczynników na pokładzie w temperaturze zgodnej z rekomendacjami producenta
	

	11
	Metody pomiaru : dla testów biochemicznych – fotometryczna  i ISE dla Na, K, Cl oraz dla testów immunochemicznych  - chemiluminescencyjna
	

	12
	Stabilność krzywych kalibracyjnych dla testów immunochemicznych min.28 dni
	

	13
	Wydajność części biochemicznej z ISE minimum 1000 oznaczeń /godzinę , a części immunochemicznej minimum 150 oznaczeń / godzinę.
	

	14
	Dostępność testów na pokładzie : dla biochemii  - minimum 30 ( + ISE )
dla immunochemii  - minimum 20
	

	15
	Automatyczna detekcja skrzepu w próbce badanej
	

	16
	Automatyczne rozcieńczanie próbek badanych i powtórny pomiar próbki
 przekraczającej zakres liniowości danego oznaczenia
	

	17
	Możliwość stosowania probówek pierwotnych i mikroprobówek pediatrycznych
	

	18
	W części biochemicznej kuwety pomiarowe wielokrotnego użytku myte
każdorazowo automatycznie na pokładzie analizatora
	

	19
	Dwukierunkowa komunikacja z systemem informatycznym laboratorium
	

	20
	Wbudowany system kontroli jakości z możliwością prezentacji graficznej
 krzywych Levey-Jenningsa
	

	
	DODATKOWY  ANALIZATOR  BIOCHEMICZNY
	

	1
	Analizator fabrycznie nowy,  rok produkcji 2020, z gwarancją przez cały okres
trwania umowy dzierżawy
	

	2
	Całodobowa gotowość  do pracy
	

	3
	Analizator  sterowany z jednego stanowiska operatora wyposażonego w  komputer,  monitor,  klawiaturę, myszkę i drukarkę
	

	4
	Zasilacz UPS podtrzymujący  pracę analizatora przez co najmniej 30 minut
	

	5
	Możliwość jednoczesnej pracy w trybie rutynowym i pilnym.
	

	6
	Identyfikowanie przez system próbek badanych i odczynników poprzez kody kreskowe
	

	7
	Stałe monitorowanie ilości odczynników na pokładzie i materiałów zużywalnych
	

	8
	Chłodzenie odczynników na pokładzie w temperaturze zgodnej
z rekomendacjami producenta
	

	9
	Automatyczna detekcja skrzepu w próbce badanej
	

	10
	Automatyczne rozcieńczanie próbek badanych i powtórny pomiar próbki
przekraczającej zakres liniowości danego oznaczenia
	

	11
	Możliwość stosowania probówek pierwotnych i mikroprobówek pediatrycznych
	

	12
	Dwukierunkowa komunikacja z systemem informatycznym laboratorium
	

	13
	Wbudowany system kontroli jakości z możliwością prezentacji graficznej
 krzywych Levey-Jenningsa
	

	
	DODATKOWY  ANALIZATOR  IMMUNOCHEMICZNY
	

	1
	Analizator fabrycznie nowy lub używany,  rok produkcji nie starszy niż 2018,  po pełnym przeglądzie serwisowym i z gwarancją przez cały okres trwania umowy dzierżawy
	

	2
	Całodobowa gotowość  do pracy
	

	3
	Analizator  sterowany z jednego stanowiska operatora wyposażonego w  komputer , monitor, klawiaturę, myszkę i drukarkę .
	

	4
	Zasilacz UPS podtrzymujący  pracę analizatora przez co najmniej 30 minut
	

	5
	Identyfikowanie przez system próbek badanych i odczynników poprzez kody kreskowe
	

	6
	Stałe monitorowanie ilości odczynników na pokładzie i materiałów zużywalnych
	

	7
	Pełna kompatybilność odczynników, kalibratorów, materiałów kontrolnych i  eksploatacyjnych z częścią immunochemiczną zintegrowanego systemu.
	

	8
	Chłodzenie odczynników na pokładzie w temperaturze zgodnej
 z rekomendacjami producenta
	

	9
	Automatyczna detekcja skrzepu w próbce badanej
	

	10
	Wydajność analizatora minimum 150 oznaczeń / godzinę
	

	11
	Automatyczne rozcieńczanie próbek badanych
	

	12
	Możliwość stosowania probówek pierwotnych i mikroprobówek pediatrycznych
	

	13
	Dwukierunkowa komunikacja z systemem informatycznym laboratorium
	

	14
	Wbudowany system kontroli jakości z możliwością prezentacji graficznej
krzywych Levey-Jenningsa
	

	15
	Eliminacja kontaminacji przy dozowaniu próbek i odczynników
	

	
	INNE WYMAGANIA ZAMAWIAJĄCEGO
	

	1
	Wykonawca do oferty dołączy płytę CD z instrukcją obsługi w języku polskim oferowanego zintegrowanego systemu oraz analizatorów dodatkowych wraz z ulotkami  informacyjnymi o odczynnikach, kalibratorach, materiałach kontrolnych  i eksploatacyjnych.
	

	2
	Wykonawca zapewni  dostawę  wody  uzdatnionej  o parametrach akceptowanych przez oferowany zintegrowany system i dodatkowe analizatory  poprzez instalację odpowiednich urządzeń oraz ich serwisowanie przez cały okres trwania umowy dzierżawy.
	

	3
	Wykonawca wykona pełną instalację zintegrowanego systemu  oraz dodatkowego analizatora immunochemicznego tj. podłączenie do sieci elektrycznej i wodno-kanalizacyjnej ( w tym wykonanie niezbędnych prac adaptacyjnych w pracowni
na swój koszt)
	

	4
	Wykonawca zapewni odpowiednie warunki środowiskowe do pracy poprzez instalację klimatyzacji i jej serwisowanie ( okresowe przeglądy, naprawy)  przez cały okres
 trwania umowy dzierżawy analizatorów.
	

	5
	Wykonawca zapewni włączenie zintegrowanego systemu i analizatorów dodatkowych  do systemu informatycznego laboratorium/szpitala oraz  poniesie koszt wykonania odpowiednich sterowników .
System informatyczny : KAMSOFT  , producent KAMSOFT S.A.
40-235 Katowice , ul.1 Maja 133
	

	6
	Wykonawca nieodpłatnie dostarczy witrynę chłodniczą do przechowywania odczynników ( pojemność 400-600 litrów, zakres temperatury 0 – 15 °C, jednodrzwiową, z drzwiami przeszklonymi ).
	

	7
	Wykonawca dostarczy nieodpłatnie zestaw komputerowy  wraz z urządzeniem wielofunkcyjnym HP pracujący na tonerze 85A do opracowywania wyników kontoli zewnątrzlaboratoryjnej.
	

	8
	Certyfikat CE dla analizatorów i odczynników
	

	9
	Analizatory posiadają  dopuszczenie do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z „Ustawą o wyrobach medycznych” ( Dz.U. z 2020 r. poz.186 z póź.zm.)
	

	10
	W przypadku awarii systemu informatycznego laboratorium/szpitala zintegrowany system oraz dodatkowe analizatory  umożliwią wykonywanie badań, to jest wprowadzanie danych demograficznych pacjenta, programowanie badań z poziomu systemu sterującego analizatorów oraz wydruk wyników wraz z wartościami referencyjnymi.
	

	11
	Wykonawca zapewni bezpłatną dostawę wszystkich niezbędnych materiałów eksploatacyjnych niewyszczególnionych w formularzu asortymentowo-cenowym ( np. tonery do drukarek będących własnością Wykonawcy ).
	

	12
	Wykonawca zapewni przez cały okres trwania umowy dzierżawy bezpłatny, autoryzowany serwis oraz przeglądy serwisowe zgodnie z zaleceniami producenta zakończone wydaniem świadectwa sprawdzenia stanu technicznego i określeniem terminu następnego przeglądu.
	

	13
	Dostępność serwisu :
ciągła możliwość zgłaszania awarii oraz uzyskania telefonicznie porady technicznej przez 24 godziny na dobę,7 dni w tygodniu.
	

	14
	Czas naprawy analizatora do 48 godzin w dni robocze od chwili udokumentowanego zgłoszenia ( telefon, fax, e-mail )
	

	15
	Działania naprawcze będą podejmowane niezwłocznie, bez jakichkolwiek dodatkowych warunków wstępnych i kosztów ponoszonych przez Zamawiającego.
	

	16
	W przypadku awarii trwającej powyżej 3 dni roboczych Wykonawca jest zobowiązany do wstawienia analizatora zastępczego lub modułu (biochemicznego lub immunochemicznego ) kompatybilnego z podstawowym systemem .
	

	17
	W ramach umowy dzierżawy Wykonawca zapewni  szkolenie personelu
 laboratorium w zakresie obsługi analizatorów.
	

	18
	Wykonawca zapewni nieodpłatnie udział laboratorium raz w roku w zewnątrzlaboratoryjnej  kontroli jakości LABQUALITY w zakresie
 badania HIV-przeciwciała.
	

	19
	Wykonawca zapewni bezpłatny udział w zewnętrznej kontroli międzynarodowej zakończonej wydaniem certyfikatu  oraz  zapewni automatyczne wysyłanie wyników kontroli z analizatorów do systemu kontroli.
	





                                                                              
						...........................................................
( data, pieczątka i podpis Wykonawcy )      



CZĘŚĆ V
SYSTEM   DIAGNOSTYCZNY  DO   BADAŃ  SPECJALNYCH
Dostawa testów wraz z dzierżawą sprzętu i oprogramowania do ich wykonania
( pakiet niepodzielny )
	
Testy szkiełkowej immunofluorescencji pośredniej ( IF )
Kompletne zestawy diagnostyczne do oznaczania w surowicy przeciwciał metodą szkiełkowej immunofluorescencji pośredniej ( IF ). Zestawy testowe muszą zawierać komplet reagentów potrzebnych do wykonania badania : preparat tkankowy lub rozmaz komórek utrwalony na szkiełku mikroskopowym ( substrat ), surowice kontrolne pozytywne i negatywne ( gotowe do użycia ), itp. Na każdym polu reakcyjnym musi znajdować się kilka substratów.
Wielkość zestawu : max 50 testów
Termin ważności zestawu : min. 6 miesięcy od daty dostawy

	Lp.
	Badanie
	Ilość testów na
 36 miesięcy

	1
	                             Przeciwciała przeciwjądrowe ANA-HEp 2
(substrat : komórki Hep 2, wątroba małpy, żołądek szczura, nerka szczura  na jednym okienku diagnostycznym )
	5000

	2
	                       Przeciwciała przeciw antygenom neutrofili ANCA
(substrat : ludzkie granulocyty utrwalone etanolem, ludzkie granulocyty utrwalone formaliną, mieszanina komórek Hep-2 i granulocytów utrwalonych etanolem na jednym okienku diagnostycznym )
	1100

	
Testy ELISA
Kompletne zestawy diagnostyczne do oznaczania badań w surowicy krwi metodą ELISA na mikropłytkach
( 96 studzienek )
Zestaw diagnostyczny musi zawierać mikropłytki opłaszczone antygenem typu break-off ( odłamywane studzienki w celu dzielenia płytki ), kalibratory, surowice kontrolne : pozytywna i negatywna, koniugat enzymatyczny, bufor do rozcieńczania próbek, substrat i roztwór stopujący ( gotowe do użycia ), bufor do płukania.
Badanie poszczególnych klas przeciwciał na oddzielnych płytkach – oddzielne zestawy.
Wielkość zestawu : 96 testów
Termin ważności zestawu : min. 6 miesięcy od daty dostawy

	Lp.
	Badanie
	Ilość testów na
 36 miesięcy

	1
	Przeciwciała anty-CCP w klasie IgG
( przeciwciała przeciw cyklicznie cytrulinizowanym białkom ,
test ilościowy, antygen : rekombinowany peptyd)
	2300

	2
	Przeciwciała przeciw Borrelia w klasie IgM
( test ilościowy, antygen : pełen ekstrakt Borrelia - B.burgdorferi, B.afzelli,
 B.garinii )
	8600

	3
	Przeciwciała przeciw Borrelia w klasie IgG
(test ilościowy, antygen : pełen  ekstrakt Borrelia - B.burgdorferi B.afzelli, B.garinii plus rekombinant VisE )
	12000

	4
	Przeciwciała anty KZM – wirus w klasie IgM
( test ilościowy, antygen : pełen ekstrakt wirusa TBE ( tick-born encefalitis )
	700

	5
	Przeciwciała anty-KZM – wirus w klasie IgG
( w jednostkach Vienna  - test ilościowy : badanie odporności po szczepieniu na KZM oraz po przebytej infekcji )
	300

	6
	Przeciwciała przeciw Mycoplasma pneumoniae w klasie IgM
( test półilościowy, antygen : pełen ekstrakt Mycoplasma pneumoniae )
	2100

	7
	Przeciwciała przeciw Mycoplasma pneumoniae w klasie IgG
 ( test półilościowy, antygen : pełen ekstrakt Mycoplasma pneumoniae )
	300

	8
	Przeciwciała przeciw transglutaminazie tkankowej w klasie IgA
 (test ilościowy lub półilościowy, antygen : rekombinowana ludzka transglutaminaza )
	1400

	9
	Przeciwciała przeciw transglutaminazie tkankowej w klasie IgG
( test półilościowy, antygen : rekombinowana ludzka transglutaminaza )
	800

	10
	Przeciwciała przeciw gliadynie w klasie IgA
( test ilościowy, antygen w postaci deaminowanych peptydów gliadyny )
	500

	11
	Przeciwciała przeciw gliadynie w klasie IgG
( test ilościowy, antygen w postaci deaminowanych peptydów gliadyny )
	500

	Testy BLOT
Kompletne zestawy diagnostyczne do półilościowej oceny w surowicy krwi swoistych przeciwciał klasy IgE przeciwko alergenom, autoprzeciwciał oraz diagnostyki chorób zakaźnych metodą immunoblot.
Odczyt wyniku badania za pomocą skanera i specjalistycznego oprogramowania.
Zestaw diagnostyczny musi zawierać :
1.Paski testowe z naniesionymi alergenami ( od 2  do 30 alergenów na jednym pasku testowym ) lub antygenami ( oddzielne paski do oznaczania przeciwciał klasy IgM i IgG ).
2.Jeden pasek przeznaczony na jeden test.
3.Pasek testowy z osobno naniesionymi antygenami w postaci linii oraz z dodatkowymi liniami kontrolnymi świadczącymi o poprawności wykonania testu.
4.Wszystkie wymagane odczynniki.
Wyniki testów alergicznych podawane w standardowej skali sześciu klas ( EAST ).
Wielkość zestawu : 10-20 testów.
Termin ważności zestawu : min. 6 miesięcy od daty dostawy

	Lp.
	Badanie
	Ilość testów na
 36 miesięcy

	1
	Alergia : IgE swoiste – panel wziewny ( minimum 20 alergenów ,
w tym trawy, drzewa, zioła, roztocza, alergeny zwierzęce, pleśń )
	600

	2
	Alergia : IgE swoiste – panel pediatryczny ( minimum 25 alergenów,
w tym trawy, drzewa, roztocza, alergeny zwierzęce, pleśń, ryby, mleko, zboża, orzechy, owoce, warzywa )
	700

	3
	Alergia : IgE swoiste – panel pokarmowy ( minimum 20 alergenów ,
w tym jaja, mleko, drożdże, zboża, orzechy, owoce, warzywa )
	400

	4
	Alergia : IgE swoiste – panel drzewa ( minimum 10 alergenów ,
w tym klon jesionolistny, buk, jesion wyniosły, wierzba Iwa, topola, sosna)
	30

	5
	Alergia : IgE swoiste – panel trawy i chwasty ( minimum 10 alergenów,
w tym  tomka wonna, komosa, pokrzywa, rzepak)
	30

	6
	Alergia : IgE swoiste – panel zwierzęta ( minimum 10 alergenów ,
w tym świnka morska, mysz, królik, chomik, mix sierści ( krowa, owca, koza ), mix piór ( papużka falista, kanarek, papuga Ara )
	30

	7
	Alergia : IgE swoiste – panel alergeny domowe ( minimum 10 alergenów,
w tym  karaluch, gołębie odchody, Candida albicans)
	50

	8
	Alergia : IgE swoiste – panel nabiał i orzechy ( minimum 10 alergenów,
w tym  glutaminian)
	30

	9
	Alergia : IgE swoiste – panel mąka i mięso ( minimum 10 alergenów ,
w tym  gluten)
	20

	10
	Alergia : IgE swoiste – panel warzywa ( minimum 10 alergenów ,
w tym pietruszka, papryka, ogórek, kukurydza )
	30

	11
	Alergia : IgE swoiste – panel owoce ( minimum 10 alergenów,
w tym  kiwi, banan, truskawka, wiśnia, oliwka, mix cytrusów ( gerjfrut, pomarańcza, mandarynka, cytryna )
	30

	12
	Alergia : IgE swoiste – panel jady owadów ( w tym osa i pszczoła )
	30

	13
	Alergia : IgE swoiste – panel białka mleka ( w tym laktoferyna, kazeina )
	20

	14
	Borrelia -test potwierdzenia Line blot IgM
( VlsE Borrelia burgdorferi, wysoko oczyszczona rekombinowana flagelina (p41) i BmpA (p39) oraz wysoko oczyszczone rekombinowane, wysokospecyficzne dimeryczne antygeny OspC (p25) z Borrelia afzelii, Borrelia burgdorferi, Borrelia garinii i Borrelia spielmanii )
	2300

	15
	Borrelia – test potwierdzenia Line blot IgG
( rekombinowane  VlsE Borrelia burgdorferi, VlsE Borrelia garinii, VlsE Borrelia afzelii, lipidy charakterystyczne dla fazy późnej : lipid Borrelia afzelii, lipid Borrelia burgdorferii, p83, p41, p39, wysokospecyficzne rekombinowane, dimeryczne OspC ( p25 ) z różnych odmian Borrelia, p58, p21, p20, p19, p18 )
	2800

	16
	Przeciwciała przeciw antygenom komórek wątroby
( jakościowe różnicowanie autoprzeciwciał w hepatologii : AMA-M2, M2-3E, Sp100, PML, gp210, LKM-1, LC-1, SLA/LP, SS-A, Ro-52, Scl-70, CENP A,
CENP B, PGDH, możliwość wykrycia różnych przeciwciał w czasie jednej inkubacji )
	160

	17
	Przeciwciała przeciwjądrowe ANA
( profil przeciwciał przeciw alergenom jądrowym i cytoplazmatycznym,
 oczyszczone biochemiczne antygeny, minimum 20 : m.in. RNP, Sm, SS-A, SS-B, Scl-70, histony, Mi, Ku, nukleosomy, dsDNA, PM-Scl, CENP , możliwość wykrycia różnych przeciwciał w czasie jednej inkubacji )
	900

	18
	Przeciwciała przeciw antygenom cytoplazmatycznym neutrofili ANCA
i błonie podstawnej kłębuszków nerkowych
( oczyszczone biochemiczne antygeny : MPO-mieloperoksydaza, PR3-proteinaza 3, GMB ,  możliwość wykrycia różnych przeciwciał w czasie jednej inkubacji )
	240







WYMAGANIA  ZAMAWIAJĄCEGO  DOTYCZĄCE
SPRZĘTU I OPROGRAMOWANIA DO WYKONYWANIA TESTÓW

	Testy szkiełkowej immunofluorescencji pośredniej ( IF )

	Lp.
	Warunki graniczne
	Potwierdzenie ich spełnienia
wpisać : TAK/NIE

	1
	Mikroskop fluorescencyjny fabrycznie nowy lub używany , nie starszy niż 2017 rok, po pełnym przeglądzie serwisowym i z gwarancją przez cały okres trwania umowy dzierżawy wraz z wyposażeniem dodatkowym umożliwiającym wykonanie badań diagnostycznych  z wykorzystaniem zaoferowanych zestawów diagnostycznych.
	

	 TESTY  ELISA

	Automatyczny analizator do technik ELISA

	Lp.
	Warunki graniczne
	Potwierdzenie ich spełnienia
wpisać : TAK/NIE

	1
	Analizator fabrycznie nowy  lub używany, nie starszy niż 2017 rok, po pełnym przeglądzie serwisowym i z gwarancją przez cały okres trwania umowy dzierżawy
	

	2
	Całkowicie zautomatyzowany przebieg wykonania testów od momentu załadowania próbek do zakończenia badania.
	

	3
	Identyfikacja i lokalizacja poprzez kody kreskowe, automatyczne skanowanie podczas wstawiania odczynników.
	

	4
	Opcje oznaczeń : wyniki jakościowe definiowane przez użytkownika, wyniki ilościowe – algorytm dopasowania krzywej.
	

	5
	Wykrywanie poziomu cieczy – alarm poziomu cieczy.
	

	6
	Komunikaty informujące o nieprawidłowościach pracy analizatora oraz zużycia materiałów zużywalnych – alarmowy sygnał dźwiękowy
	

	7
	Wszystkie protokoły inkubacji testów ELISA zintegrowane z analizatorem.
	

	8
	Programowanie i wykonanie wszystkich oferowanych testów ELISA.
	

	9
	Dwukierunkowa komunikacja  z laboratoryjnym systemem informatycznym.
	

	10
	Wykonawca zapewni włączenie analizatora do systemu informatycznego laboratorium/szpitala oraz  poniesie koszt wykonania odpowiednich sterowników .
System informatyczny : KAMSOFT , producent KAMSOFT S.A.
40-235 Katowice , ul.1 Maja 133
	

	Dodatkowy wymagany sprzęt do technik manualnych.

	Lp.
	Warunki graniczne
	Potwierdzenie ich spełnienia
wpisać : TAK/NIE

	Płuczka do automatycznego płukania dołków pasków testowych mikropłytek ELISA

	1
	Płuczka fabrycznie nowa lub używana, nie starsza niż 2017 rok, po pełnym przeglądzie serwisowym i z gwarancją przez cały okres trwania umowy dzierżawy
	

	2
	Automatyczna płuczka mikropłytek z możliwością programowania cykli pracy ( dozowania, odsysania ) z wbudowaną wytrząsarką , z programowanym czasem oraz programem czyszczącym,wyposażona w butelki na płyny : płuczący, czyszczący, ścieki.
	

	3
	Musi być możliwe zaprogramowanie i wykonanie wszystkich oferowanych
testów ELISA.
	

	Czytnik mikropłytek ELISA 

	1
	Czytnik fabrycznie nowy lub używany, nie starszy niż 2017 rok, po pełnym przeglądzie serwisowym i z gwarancją przez cały okres trwania umowy dzierżawy
	

	2
	Czytnik mikropłytek z wytrząsarką sterowany za pomocą komputera.
	

	3
	Wykonawca zapewni zestaw komputerowy i w trakcie trwania umowy dzierżawy nie będzie pobierał opłaty przez cały okres użytkowania.
	

	4
	Oprogramowanie sterujące i obliczeniowe w języku polskim.
	

	5
	Oprogramowanie zawiera protokoły pomiarowe i obliczeniowe dla wszystkich oferowanych testów, archiwum protokołów pomiarowych i wyników odczytów.
	

	6
	Oprogramowanie umożliwia definiowanie przez użytkownika formuł obliczeniowych, układu płytki, powtórzeń i grup pomiarowych oraz zapamiętywania identyfikatorów prób dla konkretnych dołków i płytek.
	

	7
	Musi być możliwe zaprogramowanie i wykonanie wszystkich oferowanych
testów ELISA.
	

	TESTY  BLOT

	Lp.
	Warunki graniczne
	Potwierdzenie ich spełnienia
wpisać : TAK/NIE

	Skaner wraz z oprogramowaniem do oceny testów typu BLOT

	1
	Skaner fabrycznie nowy lub używany, nie starszy niż 2017 rok, po pełnym przeglądzie serwisowym i z gwarancją przez cały okres trwania umowy dzierżawy
	

	2
	Pełna, elektroniczna, jakościowa lub półilościowa ocena zainkubowanych pasków testowych wszystkich oferowanych testów / zestawów immunoblot.
	

	3
	Interpretacja wyników badań w polskiej wersji językowej oraz
 archiwizacja wyników badań .   
	

	Kołyska do inkubacji testów

	1
	Kołyska fabrycznie nowa lub używana, nie starsza niż 2017 rok, po pełnym przeglądzie serwisowym i z gwarancją przez cały okres trwania umowy dzierżawy
	

	2
	Urządzenie umożliwiające ustawienie ruchu wahadłowego tacki
 z inkubowanymi paskami testowymi.  
	

	Analizator do częściowej automatyzacji wykonywania testów typu immunoblot

	1
	Analizator fabrycznie nowy lub używany , nie starszy niż 2017 rok, po pełnym przeglądzie serwisowym i z gwarancją przez cały okres trwania umowy dzierżawy
	

	2
	Urządzenie do częściowej automatyzacji wykonania testów techniką immunoblot , która zapewnia :
- realizację różnych programów badawczych
- automatyczne dozowanie i aspirację odczynników
- inkubację i mieszanie ( zintegrowany mechanizm kołyszący )
- standaryzację wykonywania testów
	

	3
	Musi być możliwe zaprogramowanie i wykonanie wszystkich
 oferowanych testów  immunoblot.
	

	INNE WYMAGANIA ZAMAWIAJĄCEGO

	1
	Instrukcje obsługi i konserwacji w języku polskim w wersji papierowej lub
 na płycie CD.
	

	2
	Oferowany sprzęt posiada dopuszczenie do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z " Ustawą o wyrobach medycznych „ (Dz.U. z 2020 r. poz.186 z późn.zm)
	

	3
	Wykonawca nieodpłatnie zapewni instalację i uruchomienie oferowanego sprzętu oraz szkolenie personelu w zakresie jego obsługi.
	

	4
	Gwarancja techniczna przez cały okres trwania umowy dzierżawy - uwzględniająca koszty: napraw, wymiany podzespołów, wymaganych okresowych przeglądów serwisowych zakończonych wydaniem świadectwa dopuszczenia do pracy, z określeniem terminu następnego przeglądu.
	

	5
	Dostępność serwisu – ciągła  możliwość zgłaszania awarii oraz uzyskania telefonicznie porady technicznej przez 24 godziny na dobę, 7 dni w tygodniu.
	

	6
	Czas naprawy oferowanego sprzętu do 48 godzin w dni robocze od chwili udokumentowanego zgłoszenia (fax, telefon, e-mail)
	

	7
	Działania naprawcze będą podejmowane niezwłocznie, bez jakichkolwiek dodatkowych warunków wstępnych i kosztów ponoszonych przez Zamawiającego.
	

	8
	W przypadku awarii analizatora do technik ELISA trwającej powyżej 3 dni roboczych Wykonawca jest zobowiązany do zapewnienia sprzętu koniecznego do zachowania ciągłości pracy.
	

	9
	Wykonawca do oferty dołączy ulotki metodyczne w języku polskim oferowanych zestawów diagnostycznych  zawierające opis metody badawczej, skład zestawu diagnostycznego oraz szczegółową instrukcję wykonywania testów.
	

	10
	Wykonawca zapewni bezpłatny udział w międzylaboratoryjnym programie
 kontroli jakości – minimum 2 razy w roku przeciwciał : anty-CCP IgG, anty-Borrelia IgM, anty-Borrelia IgG ( metodą ELISA ).
	

	11
	Wykonawca zapewni bezpłatny udział w międzylaboratoryjnym programie
 kontroli jakości – minimum 2 razy w roku przeciwciał :  anty-Borrelia IgM i  anty-Borrelia IgG ( metodą Line blot ).
	

	12
	Wykonawca zapewni bezpłatny udział w międzylaboratoryjnym programie
 kontroli jakości – minimum 2 razy w roku przeciwciał ANA.
	

	13
	Wykonawca  nieodpłatnie wykona modernizację pracowni badań specjalnych  ( wykonanie zabudowy pod analizatory i sprzęt niezbędny do ich obsługi)
	




								......................................................
								      ( data, pieczątka i podpis Wykonawcy )      
CZĘŚĆ  VI

SYSTEM   DIAGNOSTYCZNY  DO  BADAŃ KOAGULOLOGICZNYCH
- dostawa odczynników, kalibratorów, materiałów kontrolnych i zużywalnych
 oraz dzierżawa analizatora koagulologicznego wraz z analizatorem zastępczym

	Lp.
	Rodzaj badania
	Ilość badań na 36 miesięcy

	1
	PT
	47000

	2
	APTT
	30000

	3
	FIBRYNOGEN
	3200

	4
	AT III
	650

	5
	D-DIMER
	9000



1. Oferta powinna zawierać dodatkową ilość odczynników, materiałów kalibracyjnych, materiałów kontrolnych i zużywalnych  w  ilościach niezbędnych do wykonania kalibracji i kontroli przez cały okres trwania umowy.

2. Kontrola wszystkich badań wykonywana będzie codziennie -  jeden poziom naprzemiennie każdego dnia.

Wymagania dotyczące odczynników:

1. PT - tromboplastyna ludzka rekombinowana o ISI = 1,0 ( +/- 0,1 ) pozbawiona zawartości substancji kancerogennych, stabilność na pokładzie analizatora min.7 dni
2. APTT - odczynnik ciekły wyprodukowany w oparciu o syntetyczne fosfolipidy , stabilność na pokładzie analizatora min.5 dni
3. Fibrynogen oznaczany metodą Claussa , liniowość do 1000 mg/dl, stabilność na pokładzie analizatora min.7 dni
4. AT III – odczynnik ciekły, stabilność w temp.2-8º przez 5 tygodni
5. D-Dimer – odczynnik ciekły wyprodukowany w oparciu o przeciwciała monoklonalne, liniowość bez wstępnego rozcieńczenia min. do 7000 ng/ml FEU w pierwszym oznaczeniu. Odczynnik do D-dimeru posiadający certyfikat poświadczający o ich wiarygodności w wykluczaniu żylnej choroby zatorowej ( zakrzepica żył głębokich i zatoru płucnego) wydany przez FDA lub europejskie organizacje powołane w celu standaryzacji badań i odczynników np.CLSI lub międzynarodowe towarzystwa naukowe np.IFCC.
6. Czas rekonstrukcji materiałów kontrolnych i kalibracyjnych nie dłuższy niż 30 minut. Stabilność materiałów kontrolnych i kalibracyjnych na pokładzie analizatora minimum 24 godziny.
7. Wykonawca dołączy do oferty ulotki wszystkich odczynników, materiałów kalibracyjnych i kontrolnych w wersji papierowej w języku polskim.
8. Termin ważności odczynników, materiałów kalibracyjnych i kontrolnych – minimum 6 miesięcy od daty dostawy.

PARAMETRY  TECHNICZNO – EKSPLOATACYJNE  
OFEROWANYCH   ANALIZATORÓW

Nazwa, typ,  producent, rok produkcji:

1. AUTOMATYCZNY  ANALIZATOR KOAGULOLOGICZNY - PODSTAWOWY :
 …...........................................................................................................................................................

2. AUTOMATYCZNY ANALIZATOR  KOAGULOLOGICZNY - ZASTĘPCZY :
…...........................................................................................................................................................

	Lp.
	Warunki graniczne
	Potwierdzenie ich spełnienia przez Wykonawcę
wpisać : TAK/NIE

	
	AUTOMATYCZNY ANALIZATOR KOAGULOLOGICZNY - PODSTAWOWY
	

	1
	Analizator fabrycznie nowy lub użuwany, rok produkcji nie starszy niż 2018 rok,  po pełnym przeglądzie serwisowym i z gwarancją przez cały okres trwania umowy dzierżawy
	

	2
	Łatwe i szybkie przygotowanie analizatora do pracy. Całodobowa gotowość do pracy .
	

	3
	Możliwość oznaczeń zarówno metodami krzepnięciowymi ( metoda optyczna ) jak i chromogennymi.  
	

	4
	Wydajność analizatora > 100 oznaczeń PT na godzinę.
	

	5
	Pełna automatyzacja procesu oznaczania wraz z rozcieńczaniem próbek i opcją STAT. Możliwość definiowania i wykonywania testów REFLEX.
	

	6
	Analizator wyposażony w czujnik poziomu próbki oraz wewnętrzny czytnik kodów kreskowych próbki badanej bez konieczności przykładania kolejno pojedynczych próbek do okienka czytnika.
	

	7
	Możliwość dostawiania i wyjmowania próbek badanych oraz odczynników w trakcie pracy analizatora.
	

	8
	Automatyczne ładowanie kuwet reakcyjnych do bloku pomiarowego bez konieczności zatrzymywania analizatora oraz automatyczne ich usuwanie.
	

	9
	Analizator wyposażony w osobne igły pipetujące próbki  badane i odczynniki.
	

	10
	Możliwość jednoczesnego załadowania na pokład analizatora w pozycje chłodzące wszystkich wymaganych odczynników do wykonania oznaczeń.
	

	11
	Analizator wyposażony w wewnętrzny czytnik kodów kreskowych odczynników bez konieczności skanowania manualnego.
	

	12
	Monitorowanie odczynników na pokładzie analizatora ( czas przebywania i ilość odczynnika przeliczana na liczbę testów możliwych do wykonania ).
	

	13
	Analizator wyposażony w komputer – układ sterujący pracą analizatora.
	

	14
	Oprogramowanie operacyjne w języku polskim.
	

	15
	Oprogramowanie analizatora / komputera wyposażone w bazę danych pacjentów ( z przechowywaniem wyników krzywych reakcji), danych kalibracyjnych ( z przechowywaniem krzywych kalibracyjnych), system kontroli jakości badań wraz w wykresami Levey-Jenningsa oraz system rejestrujący wykonywane procedury obsługi i konserwacji.  
	

	16
	Analizator wyposażony w drukarkę oraz UPS podtrzymujący pracę analizatora i  komputera przez co najmniej 30 minut.
	

	17
	Współpraca z istniejącym w laboratorium systemem informatycznym
 KAMSOFT - komunikacja dwukierunkowa
	

	18
	Wykonawca zapewni włączenie analizatora  do systemu informatycznego laboratorium/szpitala oraz  poniesie koszt wykonania odpowiednich sterowników
System informatyczny : KAMSOFT , producent KAMSOFT S.A.
40-235 Katowice , ul.1 Maja 133
	

	19
	W przypadku awarii systemu informatycznego musi być możliwość wykonywania badań, to jest wprowadzenia danych demograficznych pacjenta i zadawania trybu pracy z poziomu systemu sterującego analizatora  oraz wydruk wyników wraz z wartościami referencyjnymi
	

	
	AUTOMATYCZNY  ANALIZATOR  KOAGULOLOGICZNY  - ZASTĘPCZY
	

	1
	Analizator nowy lub używany, nie starszy niż  2017 rok, po pełnym przeglądzie serwisowym i z gwarancją przez cały okres trwania umowy dzierżawy
	

	2
	Wydajność analizatora > 100 oznaczeń PT na godzinę.
	

	3
	Wykonawca zapewni nieodpłatnie  wszystkie odczynniki, materiały kalibracyjne, kontrolne i eksploatacyjne inne niż  w analizatorze podstawowym, niezbędne do wykonywania badań w czasie awarii analizatora podstawowego.
	

	4
	Wykonawca zapewni nieodpłatnie uzupełnienie wszystkich zużytych w czasie awarii analizatora podstawowego odczynników , materiałów kalibracyjnych, kontrolnych i eksploatacyjnych innych niż w analizatorze podstawowym.
	

	
	INNE WYMAGANIA ZAMAWIAJĄCEGO
	

	1
	Oba analizatory oraz wszystkie odczynniki, materiały kalibracyjne, kontrolne i eksploatacyjne pochodzą od jednego producenta.
	

	2
	Wykonawca do oferty dołączy instrukcję obsługi oferowanych analizatorów w języku polskim w wersji papierowej lub na płycie CD.
	

	3
	Certyfikat CE dla analizatorów i odczynników
	

	4
	Analizatory posiadają  dopuszczenie do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z „Ustawą o wyrobach medycznych” (Dz.U. z 2020 r. poz.186 z późn.zm.)
	

	5
	Wykonawca zapewni nieodpłatnie instalację i uruchomienie analizatorów oraz szkolenie personelu w zakresie ich obsługi.
	

	6
	Gwarancja techniczna  na oba analizatory przez cały okres trwania umowy dzierżawy uwzględniająca koszty  napraw, wymiany podzespołów, wymaganych okresowych przeglądów serwisowych zakończonych wydaniem świadectwa dopuszczenia do pracy  z określniem terminu następnego przeglądu.
	

	7
	Dostępność serwisu – ciągła  możliwość zgłaszania awarii oraz uzyskania telefonicznie porady technicznej przez 24 godziny na dobę, 7 dni w tygodniu.
	

	8
	Czas naprawy analizatorów do 48 godzin w dni robocze od chwili udokumentowanego zgłoszenia (fax, telefon, e-mail)
	

	9
	Działania naprawcze podejmowane niezwłocznie  bez jakichkolwiek dodatkowych warunków wstępnych i kosztów ponoszonych przez Zamawiającego.
	

	10
	W wypadku awarii analizatora podstawowego trwającej powyżej 2 dni roboczych Wykonawca zobowiązany jest do wstawienia analizatora kompatybilnego z podstawowym systemem.
	

	11
	Wykonawca zapewni nieodpłatnie udział laboratorium w kontroli zewnątrzlaboratoryjnej w zakresie oznaczania PT, APTT, fibrynogen, D-dimer i AT III raz w miesiącu przez cały okres trwania umowy.
	

	12
	Wykonawca nieodpłatnie dostarczy komputer  PC z oprogramowaniem Windows 7 Professional i monitorem  min. 19”
	



......................................................
( data, pieczątka i podpis Wykonawcy )      
CZĘŚĆ X
Pakiet niepodzielny

A.  AUTOMATYCZNY SYSTEM do identyfikacji bakterii i grzybów drożdżopodobnych oraz oznaczania wrażliwości na antybiotyki: dzierżawa aparatu wraz z wyposażeniem + testy diagnostyczne do aparatu + płytki chromogenne


WYMAGANIA  ZAMAWIAJĄCEGO DOTYCZĄCE  PRZEDMIOTU  ZAMÓWIENIA:
O F E R O W A N Y   A N A L I Z A T O R

Nazwa, typ, producent, rok produkcji :
..........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
 
	LP.

	WARUNKI GRANICZNE

	Potwierdzenie
ich spełnienia
( przez Wykonawcę )
wpisać: TAK / NIE

	1
	Analizator zapewnia wykonanie  identyfikacji i oznaczenia wrażliwości na antybiotyki dla drobnostrojów określonych w Załączniku
	

	2
	System identyfikacji paneli / kart przez czytnik kodów w aparacie.
	

	3
	Pojemność analizatora w zakresie: 40-60 kart odczytu.
	

	4
	Możliwość wykrywania mechanizmów opornośći: MRSA, MRSE, VRSA, VRE, ESBL, HLAR
	

	5
	Możliwość archiwizacji danych.
	

	6
	Data produkcji aparatu: 2019 r lub powyżej, fabrycznie nowy
	

	7
	Łatwe i szybkie przygotowanie analizatora do pracy. Całodobowa gotowość analizatora do pracy.
	

	8
	Analizator wyposażony w:
1. komputer z monitorem i drukarką
czytnik kodów kreskowych
 moduł UPS
densytometr
pipety
inne akcesoria niezbędne do napełnienia testów
	

	9
	Możliwość użycia zewnętrznego czytnika kodów.
	

	10
	Możliwość współpracy ze szpitalną i laboratoryjną siecią komputerową ( LIS )  poprzez dwukierunkowy interfejs komunikacyjny.
	

	11
	W wypadku awarii LIS musi być możliwość wykonywania badań,
to jest wprowadzenia danych demograficznych pacjenta i programowania badań z poziomu systemu sterującego analizatora oraz wydruk wyników.
	

	12
	Oferowany analizator musi mieć oryginalne odczynniki, materiały kontrolne i zużywalne jednego producenta.
	


	13
	Pełna automatyzacja wykonywania badań (napełnianie testów, inkubacja, odczyt testów, usuwanie testów po odczycie)
	

	14
	 Możliwość swobodnego dostępu do aparatu (dokładania pojedynczych testów do komory odczytu w trakcie pracy aparatu)
	

	15
	Odczyt wrażliwości z breakpoint i MIC. Wartość podana w wartościach  S, I, R, IE oraz w MIC
	

	16
	Skład pasków antybiogramowych oraz interpretacja wrażliwości zgodna z kryteriami EUCAST
	

	17
	System zawiera program ekspercki oceny wyniku oparty na aktualnych wytycznych ośrodków referencyjnych
	

	18
	Cicha praca aparatu.
	

	19
	Odczynniki pakowane indywidualnie, dedykowane do pojedynczych oznaczeń.
	

	20
	Wykluczone ryzyko kontaminacji aparatu materiałem zakaźnym.
	

	21
	Terminy ważności testów i konfekcjonowanie zapewniające ich  zużycie w terminie ważności.
	

	22
	Aparat posiada wewnętrzny system kontroli terminu ważności testów (nie przyjmuje testów przeterminowanych)
	

	22
	Rozdzielne testy identyfikacyjne i antybiogramowe.
	

	
	INNE WYMAGANIA ZAMAWIAJĄCEGO
	

	23
	Certyfikat CE dla analizatora i odczynników.
	

	24
	Analizator posiada dopuszczenie do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z " Ustawą o wyrobach medycznych ".(Dz. U. z 2020 r. poz. 186 z póź. zm) ) i posiadają stosowne certyfikaty
	

	25
	Uruchomienie analizatora i szkolenie personelu laboratorium w zakresie obsługi aparatu przeprowadzone przez autoryzowane przedstawicielstwo producenta analizatora, zakończone wystawieniem stosownych certyfikatów.
	

	26
	Wykonawca przy uruchomieniu analizatora dostarczy paszport techniczny
	

	27
	Gwarancja techniczna przez cały okres trwania umowy dzierżawy – uwzględniająca koszty napraw, wymiany podzespołów, okresowych przeglądów serwisowych z uwzględnieniem wymiany części zużywalnych zakończonych wydaniem świadectwa sprawdzenia stanu technicznego urządzeń i aparatury. Czas naprawy analizatora do  48 godzin od chwili udokumentowanego zgłoszenia (fax, e-mail)
	

	28
	Wykonawca poniesie koszt wykonania sterowników do włączenia analizatora do systemu informatycznego laboratorium/szpitala i podczas instalacji analizatora zostaną one włączone do systemu informatycznego. System informatyczny : KAMSOFT Katowice.
	

	29
	Wykonawca do oferty dołączy instrukcję obsługi oferowanego analizatora w języku polskim w wersji papierowej lub na płycie CD wraz z opisem oprogramowania analizatora ( jego funkcji i możliwości)
	

	30
	Wykonawca do oferty dołączy ulotki informacyjne dotyczące oferowanych odczynników roboczych, materiałów eksploatacyjnych i kontrolnych.
	

	31
	Kalibratory, materiały kontrolne i inne produkty zużywane w trakcie przeglądu gwarancyjnego – na koszt wykonawcy przeglądu.
	

	32
	Oprogramowanie nawiązujące zdalną lączność z aparatami umożliwiające aktualizację oprogramowania 
i diagnostykę zakłóceń pracy urządzenia dostarczone i zainstalowane na koszt producenta. Połączenie ma następować za zgodą użytkownika aparatu.
	

	33
	
	Wykonawca nieodpłatnie dostarczy cieplarkę laboratoryjną – 2 szt.  poj. 220 l, regulator PID, zakres temp. Nie mniej niż +3°C powyżej temperatury otoczenia do 50°C, naturalny obieg powietrza, 3 półki, wymiary wewętrzne szer x dł.:55 x 40 cm
	

	34
	
	Wykonawca nieodpłatnie dostarczy urządzenie wielofunkcyjne HP LaserJet M1132 MFP na tonery 85A do archiwizowania wyników badań.
	

	
	
	WYMAGANIA ZAMAWIAJĄCEGO DOTYCZĄCE PŁYTEK CHROMOGENNYCH
	

	1
	
	Termin ważności płytek: minimum 6 tygodni.
	

	2
	
	Certyfikat kontroli jakości dla każdej dostarczanej serii produktów – dołączony w wersji papierowej lub dostępny w wersji elektronicznej.
	

	3
	
	Każda probówka z podłożem i płytka z nadrukiem zawierającym co najmniej nazwę podłoża, numer serii 
i termin ważności.
	

	4
	
	Płytki pakowane w opakowanie foliowe zapobiegające wysychaniu.
	

	5
	
	Opis podłoża w języku polskim – w załączeniu do oferty.
	

	6
	
	Certyfikaty płytek chromogennych zwalidowanych do bezpośredniego wykonywania z nich testów identyfikacyjnych i antybiogramowych na proponowanym aparacie
	




B. AUTOMATYCZNY SYSTEM do HODOWLI DROBNOUSTROJÓW z
           KRWI  i INNYCH PŁYNÓW USTROJOWYCH oraz PRĄTKÓW GRUŹLICY: DZIERŻAWA APARATU + PODŁOŻA HODOWLANE

OFEROWANY APARAT

Nazwa, typ, rok produkcji: ............................................................................................................... ..................................................


	L.p.
	WARUNKI GRANICZNE
	Potwierdzenie ich spełnienia przez Wykonawcę:
TAK / NIE

	1
	Data produkcji aparatu 2019r lub powyżej, fabrycznie nowy
	

	2
	Jeden aparat do hodowli z krwi i innych płynów ustrojowych oraz prątków gruźlicy.
	

	3
	Pojemność: 240  miejsc pomiarowych.
	

	4
	Praca w systemie całodobowym.
	

	5
	Brak wpływu preinkubacji próbki w czasie do 24 godz. na detekcję wzrostu.
	

	6
	Sygnalizacja prób dodatnich i ujemnych.
	

	7
	Wersja graficzna oprogramowania, dająca możliwość podglądu wykresu wzrostu w trakcie inkubacji oraz możliwość odczytu daty i godziny sygnalizacji próby dodatniej.
	

	8
	Możliwość rejestracji prób, tworzenia zestawień badań i ich wydruk.
	

	9
	Aparat wyposażony w drukarkę.
	

	
	INNE WYMAGANIA ZAMAWIAJĄCEGO
	

	10
	Certyfikat CE dla analizatora.
	

	11
	Analizator posiada dopuszczenie do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z " Ustawą o wyrobach medycznych ".( Dz. U. z 2020 r. poz. 186 z póź. zm)) i posiadają stosowne certyfikaty
	

	12
	Wykonawca do oferty dołączy: instrukcję obsługi oferowanego analizatora (w języku polskim) w wersji papierowej lub na płycie CD wraz z opisem oprogramowania aparatu ( jego funkcji i możliwości).
	

	13
	Dostawa i instalacja analizatora i szkolenie personelu laboratorium w zakresie obsługi aparatu przeprowadzone przez autoryzowane przedstawicielstwo producenta analizatora, zakończone wystawieniem stosownych certyfikatów, wizyty serwisu merytorycznego, aktualizacja oprogramowania, – na koszt wykonawcy.
	

	14
	Gwarancja techniczna przez cały okres trwania umowy dzierżawy – uwzględniająca koszty napraw, wymiany podzespołów, okresowych przeglądów serwisowych zakończonych wydaniem świadectwa sprawdzenia stanu technicznego urządzeń i aparatury. Kalibratory, materiały kontrolne i inne produkty zużywane w trakcie przeglądu gwarancyjnego – na koszt wykonawcy przeglądu.
Działania naprawcze będą podejmowane niezwłocznie, bez jakichkolwiek dodatkowych warunków wstępnych i kosztów ponoszonych przez Zamawiającego.
	

	15
	Czas naprawy analizatora do 48 godzin od chwili udokumentowanego zgłoszenia (fax, e-mail).
W przypadku awarii trwającej powyżej 3 dni roboczych Wykonawca jest zobowiązany do wstawienia analizatora zastępczego.
	

	16
	Wykonawca przy uruchomieniu analizatora dostarczy paszport techniczny aparatu.
	

	
	WARUNKI GRANICZNE – PODŁOŻA HODOWLANE
	

	1
	Preinkubacja próbki poza systemem w czasie do 24 godzin.
	

	2
	Hodowla bakterii.
	

	3
	Hodowla grzybów drożdżopodobnych i pleśniowych.
	

	4
	Hodowla szczepów trudno rosnących.
	

	5
	Podłoża dla dorosłych do hodowli krwi i płynów ustrojowych z miejsc fizjologicznie jałowych w warunkach tlenowych i beztlenowych. Dołączyć metodykę/instrukcję używania producenta podłoża.
	

	6
	Podłoża pediatryczne do krwi w warunkach tlenowych. Dołączyć metodykę/instrukcję używania producenta podłoża.
	

	7
	Podłoża ze składnikiem neutralizującym antybiotyki w składzie podłoża.
	

	8
	Podłoża do hodowli prątków gruźlicy.
	

	9
	Podłoża pełne (bez konieczności dodawania suplementów) przy standardowych posiewach krwi.
	

	10
	Możliwość wizualnego odczytu próby dodatniej preinkubowanej poza systemem.
	

	11
	Termin ważności podłoży minimum 6 miesięcy od dnia dostawy.
	

	12
	Butelki pasujące do jednorazowego uchwytu /holdera/ do igły systemowej Greiner lub dostarczenie jednorazowych holderów pasujących do butelek w ilości określonej w formularzu ofertowo-cenowym.
	

	13
	Podłoża bez węgla, dające możliwość wykonania preparatu z hodowli płynnej.
	

	14
	Certyfikat jakości podłoży dołączany przy dostawie do każdej serii podłoży lub dostępny na stronie internetowej Wykonawcy.
	

	15
	Metodyka producenta w języku polskim do podłoży.  
	

	16
	Certyfikat kompatybilności podłoży  hodowlanych z wykonywanymi testami
	





………………………………………………………………..
Podpis Wykonawcy



CZĘŚĆ XI - XXVI
TESTY i ODCZYNNIKI do DIAGNOSTYKI MIKROBIOLOGICZNEJ 

WYMAGANIA  ZAMAWIAJĄCEGO DOTYCZĄCE  PRZEDMIOTU  ZAMÓWIENIA:

1. Wymagane jest dopuszczenie oferowanych produktów do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z obowiązującymi przepisami czyli tzw. deklaracja zgodności ze znakiem CE.
2. Certyfikat kontroli jakości dla każdej dostarczanej serii produktów – dołączony w wersji papierowej lub dostępny w wersji elektronicznej.  

WYMAGANE  OŚWIADCZENIA  WYKONAWCY

1. Oświadczenie Wykonawcy, że oferowane produkty są dopuszczone do obrotu zgodnie z " Ustawą o wyrobach medycznych " ( Dz. U. z 2020 r. poz. 186 z póź. zm) i posiadają stosowne certyfikaty.
2. Oświadczenie Wykonawcy, że do pierwszej dostawy produktów dołączy wymagane karty charakterystyki substancji niebezpiecznych, lub też oświadczenie Wykonawcy, że oferowane produkty nie są substancjami niebezpiecznymi i nie wymagają kart charakterystyki substancji niebezpiecznych

WYMAGANIA:

1. W arkuszu ofertowo-cenowym Wykonawca przeliczy wymagane przez Zamawiającego ilości na stosowne jednostki miary, z zaokrągleniem w górę. 

2. Terminy ważności:
	- minimum 5 tygodni od dnia dostawy  dla  podłóż gotowych na płytkach z pakietu XI
	- minimum 1 rok od dnia dostawy dla  E-testów z pakietu XI
	- minimum 6 miesięcy od dnia dostawy dla krążków antybiotykowych z pakietu XI
	- minimum 6 miesięcy  od dnia dostawy  dla pozostałych odczynników (pakiety XII-XXVI)

3. Certyfikat kontroli jakości dla każdej dostarczanej serii produktów – dołączony w wersji papierowej lub dostępny w wersji elektronicznej.  

4. Podłoża do hodowli mikrobiologicznych: (płytki, buliony):
	- Każda płytka i probówka z podłożem z nadrukiem minimum: nazwy podłoża, numeru serii, terminu ważności
	- Płytki pakowane po 10 szt. w opakowanie foliowe, zapobiegające wysychaniu
	- Opis podłoża w języku polskim – w załączeniu do oferty
	- probówki z zakręcanym korkiem
	- zamawiający wymaga dostarczenia pozytywnej opinii KORLD  na wszystkie  podłoża gotowe na płytkach, która jest potwierdzeniem 	wysokiej jakości  w procesie diagnostycznym.

5. Ulotki produktów, Instrukcje wykonania testów do zestawów i testów diagnostycznych – w załączeniu do oferty, w języku polskim – w wersji papierowej lub elektronicznej.
………………………………………………………….		Podpis Wykonawcy

