Opis przedmiotu zamówienia

Tryb podstawowy bez negocjacji, o wartości mniejszej niż progi unijne, na zadanie pod nazwą:
„Dostawa odczynników wraz z dzierżawą analizatorów do badań biochemiczno-immunochemicznych oraz hematologicznych”

          Zał. nr 3.1 do SWZ 46/2022
Pakiet 1 
Zestawienie wymaganych parametrów jakościowo - technicznych dla analizatorów biochemiczno-immunochemicznych ( platforma biochemiczno - immunochemiczna – 
2 sztuki )
	L.p.
	Wymogi dla platform biochemiczno-immunochemicznych:

	1.
	Obie platformy kompatybilne,  rok produkcji nie wcześniej niż 2019.

	2.
	Automatyczny transport próbek ( automatyczna linia transportowa ).

	3.
	Możliwość jednoczesnej pracy w trybie rutynowym oraz CITO.

	4.
	Wszystkie odczynniki pochodzące od jednego producenta.

	5.
	Automatyczne rozcieńczanie lub zmiana objętości próbki po przekroczeniu  liniowości metody.

	6.
	Możliwość pracy bezpośrednio z próbkami pierwotnymi ( zamawiający używa probówek systemu zamkniętego typu SARSTEDT ), wtórnymi i pediatrycznymi. Próbka trafia kolejno, bez konieczności ich ręcznego przenoszenia między aparatami, do poszczególnych  modułów, w których wykonywane są badania biochemiczne i immunochemiczne, z jednego stanowiska operatora.

	7.
	Chłodzenie odczynników na pokładzie analizatora w temperaturze zgodnej 

z rekomendacjami producenta.

	8.
	Wymagania dotyczące próbek krwi:

a) identyfikacja próbek przez kody kreskowe,

b) detekcja skrzepu, ilości materiału badanego oraz pęcherzy powietrza w próbce badanej przy aspiracji materiału,

c) automatyczne rozcieńczanie próbek po przekroczeniu granicy liniowości.

	9.
	Detektor poziomu płynów w odczynnikach, płynach i próbkach badanych.

	10.
	Analiza w fazie ciekłej. Odczynniki płynne, gotowe do bezpośredniego wstawienia na pokład analizatora bez potrzeby dodatkowego, manualnego ich przygotowania czy rozpuszczania liofilizatów.

	11.
	Automatyczne procedury konserwacyjne, z zapisem historii wykonywanych procedur.

	12.
	Analizator rejestruje wykonywane lub wczytane kalibracje oraz sygnalizuje okresy wymaganych powtórnych kalibracji  lub rekalibracji. Analizator zawiera wbudowany system wewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości.

	13.
	Podtrzymywanie zasilania (UPS) jako integralna część systemu, drukarka laserowa oraz czytnik kodów kreskowych lub kodów RFID dla próbek i odczynników dla każdego analizator wraz z częściami zużywalnymi ( tonery, bębny, papier A4 ).

	14.
	Wydajność modułu biochemicznego wraz z ISE nie mniejsza niż 1800 oznaczeń na godzinę, dla modułu immunochemicznego nie mniejsza niż 250 oznaczeń na godzinę.

	15.
	Ilość pozycji dla próbek badanych nie mniej niż 300, z możliwością ciągłego dostawiania w trakcie pracy.

	16.
	Metody pomiaru moduł biochemiczny:

fotometryczne, monochromatyczne i bichromatyczne, punktu końcowego i kinetyczne.

Metody pomiaru moduł immunochemiczny:

chemiluminescencja.

	17.
	Moduł ISE wydajność min. 200 oznaczeń na godzinę, wyposażony w pojedyncze, bezobsługowe elektrody – min. K, Na, Cl  nie wymagające jakichkolwiek czynności obsługowych ( nie włączając kalibracji ) lub wyposażony w elektrody zintegrowane – min. K, Na, Cl.

	18.
	Moduł biochemiczny: kuwety pomiarowe sprawdzane automatycznie przez analizator, monitorujący stopień zużycia i konieczność wymiany. Łaźnia inkubacyjna dla rotora pomiarowego z zastosowaniem mediów ciekłych.

	19.
	W części biochemicznej - bezkontaktowe, bezdotykowe mieszanie odczynników w kuwecie pomiarowej eliminujące ryzyko kontaminacji.

	20.
	Możliwość wykonywania badań w surowicy, osoczu, moczu, PMR, hemolizacie i krwi pełnej (HbA1C).

	21.
	Możliwość ciągłego dostawiania kilku odczynników naraz, bez przerywania pracy analizatora.

	22.
	Eliminacja kontaminacji w części immunochemicznej – jednorazowe końcówki dozujące.

	23.
	Identyfikowanie próbek i odczynników za pomocą czytnika kodów lub innej technologii np. kodów RFID.

	24.
	Co najmniej 60 pozycji odczynnikowych w module biochemicznym i nie mniej niż 48 w module immunochemicznym.

	25.
	Troponina wysokoczuła spełniająca zalecenia Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego, czas oznaczania do 10 min.

	26.
	Wymagany zakres pomiarowy dla testu CRP bez rozcieńczania – co najmniej 350 mg/l.

	27.
	Wykonawca zapewnia na własny koszt udział Zamawiającego w zewnętrznej ( niezależnej od Wykonawcy ) międzynarodowej kontroli jakości firmy RANDOX umożliwiającej otrzymanie przez Zamawiającego certyfikatów zakresie:
- biochemii,
- immunochemii.

	28.
	Stacja uzdatniania wody jako integralna część systemu, pokrywająca zapotrzebowanie analizatorów  w wodę – koszt serwisu stacji pokrywa Wykonawca. Wymagane są dwie niezależne stacje.

	29.
	Wprowadzenie wszystkich testów do aparatu na podstawie oryginalnych aplikacji producenta odczynników przez przedstawiciela  Wykonawcy oraz przeszkolenie wskazanych przez Zamawiającego pracowników laboratorium w zakresie obsługi analizatorów i interpretacji wyników i czynności konserwacyjnych ( liczba szkoleń uzależniona od potrzeb pracowników ).

	30.
	Wykonywanie wszystkich przyłączy do poprawnej pracy analizatorów na koszt Wykonawcy.

	31.
	Analizatory posiadają wymagane prawem dopuszczenie do obrotu 

i stosowania na terenie Polski.

	32.
	Zamawiający wymaga, aby zaproponowane przez Wykonawcę ilości materiałów kalibracyjnych i materiałów zużywalnych były wystarczające do ilości podanych parametrów zgodnie z zaleceniami producenta.

	33.
	Wymagany termin ważności kalibratorów płynnych lub liofilizowanych min. 6 miesięcy.

	34.
	Automatyczny serwis do monitorowania temperatury w lodówkach i zamrażarkach przeznaczonych do przechowywania odczynników i próbek pacjentów.

System musi obejmować:

- oprogramowanie umożliwiające podgląd wykresów i danych pomiarowych, archiwizacje danych, ustawienie dowolnych progów alarmowych i częstotliwości pomiarów,

- bezprzewodowe alarmy,

- czujniki odporne na działanie wilgoci ( typu IP 67 ),co najmniej 15 sztuk,

 - co najmniej 2 rutery,

- 1 zestaw do monitorowania temperatury w transporcie,

- monitorowanie temperatury w zakresie -40 do + 30oC,

- instalacje oprogramowania, czujników, konfiguracje progów alarmowych,

- szkolenie z obsługi oprogramowania.

	35.
	Wykonawca dostarczy:

- wirówkę laboratoryjną MPW – wsad co najmniej na 24 pozycje ( probówki systemu zamkniętego SARSTEDT )  - 1 szt.

- wirówkę laboratoryjną MPW z chłodzeniem - wsad co najmniej na 24 pozycje ( probówki systemu zamkniętego SARSTEDT )  - 1 szt.

	36.
	Wykonawca dostarczy :

- lodówki laboratoryjne / witryny chłodnicze – 4 sztuki,( zakres temperatur od +1 oC do +10 oC),wysokość lodówek – od 180cm do 220cm
- zamrażarkę laboratoryjną ( zakres temperatur – od -30oC do -5 oC ) - 1 sztuka, wysokość lodówki – od 180cm do 220cm.,
do przechowywania zestawów odczynnikowych, materiałów kalibracyjnych i kontrolnych oraz próbek materiału biologicznego.

	37.
	Montaż 2 klimatyzatorów w pracowni biochemii i immunochemii, celem zapewnienia optymalnej temperatury i wilgotności dla właściwej pracy analizatorów


Parametry graniczne wymagalne – brak żądanej opcji spowoduje odrzucenie oferty.

Warunki gwarancji, serwisu i inne

	L.p.
	Warunki gwarancji, serwisu i inne

	1.
	Okres gwarancji na oferowany przedmiot zamówienia, minimum 48 miesięcy licząc od daty podpisana przez strony bezusterkowego protokołu odbioru przedmiotu zamówienia

	2.
	Czas reakcji serwisu na zgłoszenie max 5 godzin, czas naprawy 3 dni robocze od zgłoszenia. 

	3.
	Każdy dzień awarii przedłuża okres gwarancji

	4.
	Wykonawca zapewni bezpłatny, autoryzowany serwis, wykonawca zobowiązuje się do bezpłatnych przeglądów (wymiany podzespołów) i napraw wraz  z częściami zamiennymi przez cały okres trwania umowy

	5.
	Wykonawca dostarczy przy dostawie sprzętu:

- karta gwarancyjną 

- szczegółową instrukcję obsługi 

- certyfikat CE lub deklarację zgodności ze znakiem CE wystawioną przez producenta
- zalecenia dotyczące przeglądów i konserwacji 
- karty charakterystyki dla wszystkich używanych odczynników i substancji
- ulotki dla odczynników

- szczegółowy opis postępowania z odczynnikami i materiałami kontrolnymi

- wersje drukowaną „Informatora badań biochemicznych i immunochemicznych” zawierającego dane: metoda badania, stosowany analizator, rodzaj materiału do badania stosowany w Wojewódzkim Szpitalu Zespolonym im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie, stosowana jednostka z przelicznikiem, wartości referencyjne dla dorosłych i dzieci, ewentualnie uwagi dotyczące transportu materiału. Przewidywana ilość: 10 sztuk.

Wszystkie w/w dokumenty w języku polskim, w wersji papierowej z wyłączeniem kart charakterystyki, które Wykonawca może przesłać w wersji elektronicznej.

	6.
	Szkolenie wskazanego przez Zamawiającego personelu w zakresie obsługi i interpretacji wyników - na miejscu po instalacji oraz szkolenia przypominające w zakresie obsługi aparatów i interpretacji wyników w trakcie trwania umowy 1 raz na 6 miesięcy – w terminach uzgodnionych przez strony.

	7.
	Wykonawca zapewni personelowi Dzierżawcy (co najmniej dwóm diagnostom laboratoryjnym) udział w co najmniej jednym  szkoleniu w ramach konferencji interdyscyplinarnej w zakresie laboratoryjnej diagnostyki medycznej, (np. konferencja biochemiczna, hematologiczna, parametrów krytycznych), 

	8.
	Wykonawca zobowiązany jest do włączenia analizatorów do obecnie funkcjonującego w Wojewódzkim Szpitalu Zespolonym im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie systemu informatycznego HIS Eskulap (zakup sterowników) i zapewni dwukierunkową transmisję danych,  analizatory wyposażone w wewnętrzne czytniki kodów kreskowych, umożliwiających identyfikację próbek.

	9.
	Wykonawca zapewnia odpowiedni sprzęt komputerowy do działania systemu LIS Eskulap w laboratorium:

· co najmniej 5 stacji roboczych,

· co najmniej 2 drukarki laserowe z zapewnieniem części zużywalnych przez cały okres trwania umowy ( tonery i bębny , papier A4),

· co najmniej 2 drukarki kodów paskowych,

· co najmniej 5 czytników kodów paskowych 1D/2D.

	10.
	Wykonawca zapewnia oprogramowanie pomocnicze: system operacyjny Windows 10 Pro z możliwością aktualizacji do Windows 11 Pro.

	11.
	Identyfikacja w drukowanym kodzie paskowym nie tylko numeru identyfikacyjnego próbki lecz także rodzaju pobranego materiału (osocze, surowica, krew pełna, mocz itp.)

	12.
	Dla systemu informatycznego - bezpłatny serwis w czasie trwania umowy wraz z akcesoriami do napraw i przeglądów.

	13.
	Wykonawca we własnym zakresie wykona podłączenie oferowanych do dzierżawy analizatorów

	14.
	W związku z ochroną danych osobowych, wykonawca zobowiązuje się trwale usunąć wszystkie dane osobowe z pamięci analizatorów w siedzibie Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie przed demontażem i odbiorem dzierżawionych  aparatów.


Parametry graniczne wymagalne – brak żądanej opcji spowoduje odrzucenie oferty.

Zał. nr 3.2 do SWZ 46/2022
Pakiet nr 2

Zestawienie wymaganych parametrów jakościowo – technicznych

dla analizatorów hematologicznych– 3 sztuki

	Lp.
	Parametry graniczne

	1.
	Analizatory:

· podstawowy używany, rok produkcji nie wcześniej niż 2016 ( CBC+DIFF, RET, BF )

· jeden back up używany, rok produkcji nie wcześniej niż 2016 ( CBC+DIFF )

· jeden back up nowy, rok produkcji 2019 ( CBC+DIFF ).

	2.
	Analizatory w pełni automatyczne, zintegrowany z analizatorem podajnik próbek umożliwiający wstawienia próbek systemu zamkniętego aspiracyjno-próżniowego ( monowety firmy SARSTEDT ), z możliwością pracy z systemem otwartym.

	3.
	Wszystkie analizatory pracujące w oparciu o te same odczynniki 

i technologię fluorescencyjnej cytometrii przepływowej 

	4.
	Wydajność analizatora podstawowego minimum 100 oznaczeń/ godz. w trybie CBC+DIFF, wydajność pozostałych analizatorów min 70 oznaczeń / godz. w trybie CBC+DIFF.

	5.
	Analizator podstawowy oznacza płyny z jam ciała : płyn surowiczy, maziowy, mózgowo-rdzeniowy. Minimalne parametry raportowane na wyniku WBC-BF, RBC-BF, MN (%,#), PMN (%,#).

	6.
	Analizator podstawowy wykonuje automatyczny pomiar liczby retikulocytów. Dodatkowo oznaczanie płytek metodą optyczną jako parametr diagnostyczny, raportowany na wyniku.

	7.
	Analizatory flagują wyniki patologiczne oraz podają komunikaty, które opisują typowe patologie.

	8.
	Możliwość automatycznego przeszukiwania bazy danych w celu odnalezienia i porównania wyników wybranego pacjenta.

	9.
	Kontrola jakości z zastosowaniem reguł Westgarda, z graficzną prezentacją i statystyczną oceną wyników kontroli. 

	10.
	Wszystkie odczynniki w 100 % bezcyjankowe.

	11
	Analizator podstawowy oznacza MicroR i MacroR jako paramter diagnostyczny, raportowany na wyniku

	12.
	Wykonawca zapewni bezpłatny, wewnątrzlaboratoryjny program kontroli jakości badań połączony z międzylaboratoryjną, bezpłatną oceną jakości online, wraz z wydaniem raz w roku certyfikatu uczestnictwa. Zapewnienie dostępności krwi kontrolnej producenta analizatora do codziennej, rutynowej pracy. Krew kontrolna dostępna na trzech poziomach: niski, średni, wysoki wraz z materiałem kontrolnym do sprawdzianu międzynarodowego.

	13.
	Wszystkie analizatory wyposażone w monitor LCD min. 19” z ekranem dotykowym, w zestawie drukarka laserowa, czytnik kodów kreskowych i UPS.

	14.
	Montaż klimatyzacji w pracowni hematologicznej – zapewnienie optymalnej temperatury i wilgotności dla właściwej pracy analizatorów.


Parametry graniczne wymagalne – brak żądanej opcji spowoduje odrzucenie oferty.

Warunki gwarancji, serwisu i inne

	L.p.
	Warunki gwarancji, serwisu i inne

	1.
	Okres gwarancji na oferowany przedmiot zamówienia, minimum 48 miesięcy licząc od daty podpisana przez strony bezusterkowego protokołu odbioru przedmiotu zamówienia

	2.
	Czas reakcji serwisu na zgłoszenie max 5 godzin, czas naprawy 3 dni robocze od zgłoszenia  

	3.
	Każdy dzień awarii przedłuża okres gwarancji

	4.
	Wykonawca zapewni bezpłatny, autoryzowany serwis, wykonawca zobowiązuje się do bezpłatnych przeglądów (wymiany podzespołów) i napraw wraz  z częściami zamiennymi przez cały okres trwania umowy

	5.
	Wykonawca dostarczy przy dostawie sprzętu:

- karta gwarancyjną 

- szczegółową instrukcję obsługi 

- certyfikat CE lub deklarację zgodności ze znakiem CE wystawioną przez producenta
- zalecenia dotyczące przeglądów i konserwacji 
- karty charakterystyki dla wszystkich używanych odczynników i substancji
- ulotki dla odczynników

- szczegółowy opis postępowania z odczynnikami i materiałami kontrolnymi

Wszystkie w/w dokumenty w języku polskim, w wersji papierowej.

	6.
	Szkolenie wskazanego przez Zamawiającego personelu w zakresie obsługi i interpretacji wyników - na miejscu po instalacji oraz szkolenia przypominające w zakresie obsługi aparatów i interpretacji wyników w trakcie trwania umowy 1 raz na 6 miesięcy – w terminach uzgodnionych przez strony.

	7.
	Wykonawca zapewni personelowi Dzierżawcy (co najmniej dwóm diagnostom laboratoryjnym) udział w co najmniej jednym  szkoleniu  w ramach konferencji interdyscyplinarnej w zakresie laboratoryjnej diagnostyki medycznej, (np. konferencja biochemiczna, hematologiczna, parametrów krytycznych),

	8.
	Wykonawca zobowiązany jest do włączenia analizatorów do obecnie funkcjonującego w Wojewódzkim Szpitalu Zespolonym im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie systemu informatycznego HIS Eskulap (zakup sterowników) i zapewni dwukierunkową transmisję danych,  analizatory wyposażone w wewnętrzne czytniki kodów kreskowych, umożliwiających identyfikację próbek.

	9.
	Wykonawca we własnym zakresie wykona podłączenie oferowanych do dzierżawy analizatorów.

	10.
	Wykonawca zapewni odpowiedni sprzęt komputerowy do działania systemu LIS Eskulap:

•
co najmniej jedną stację roboczą z drukarką wraz z częściami zużywalnymi ( tonery, bębny, papier A4 ) oraz bezpłatny serwis w czasie trwania umowy wraz z akcesoriami do napraw i przeglądów

•
Wykonawca zapewnia oprogramowanie pomocnicze: system operacyjny Windows 10 Pro z możliwością aktualizacji do Windows 11 Pro.

	11.
	W związku z ochroną danych osobowych, wykonawca zobowiązuje się trwale usunąć wszystkie dane osobowe z pamięci analizatorów w siedzibie Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie przed demontażem i odbiorem dzierżawionych  aparatów.


Parametry graniczne wymagalne – brak żądanej opcji spowoduje odrzucenie oferty.
………………………………, dnia …………………………………
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