[bookmark: _GoBack]Załącznik nr 8 - Parametry graniczne i jakościowe


Tabela parametrów granicznych - System koagulologiczny

	Lp.
	Wymagane parametry
	Tak/nie
	Opis*


	1
	Dwa identyczne analizatory koagulologiczne  ( nie demonstracyjne, rok produkcji nie starszy niż 2019/2020) w pełni zautoamatyzowane z możliwością wykonywania jednocześnie pomiaru metodą:

· wykrzepialną – optyczną 
· immunologiczną

Aparat   składający się z  modułu pomiarowego, automatycznego podajnika probówek, komputera sterującego zewnętrznego  oraz monitora, drukarki  zew.  Laserowej (dopuszcza się jedną drukarkę podłączoną do dwóch aparatów). Wykonawca zapewni odpowiednie stoły pod aparaty jeśli aparaty są nastołowe 
	TAK
	Analizator;
Typ:
Producent:
Rok produkcji: 

	2
	Ilość kuwet  pomiarowych na pokładzie min. 400 z możliwością ich wyładunku i załadunku w trakcie pracy analizatora
	TAK
	

	3
	Wydajność analizy APTT min 100 test/ godz.
	TAK
	

	4
	Wydajność analizy PT min 100 test/ godz.
	TAK
	

	5
	Analizator wyposażony  w funkcję  badań metodą wykrzepialną na zasadzie optycznej. 
Analizator musi być wyposażony w filtr lub filtry o długości fal, znacznie eliminujące interferencje ze strony lipemii, ikterii  lub hemolizy
	TAK
	

	6
	Oddzielne igły do odczynników  i   próbek badanych.
Automatyczny odczyt barkodowych próbek i odczynników. Czytnik kodów wewnętrzny nie wymagający kolejnego, indywidualnego przykładania wkładanych na pokład materiałów do okienka czytnika przez operatora
	TAK
	

	7
	Każda pozycja próbkowa może być pozycją pilną, możliwość przeprogramowania próbki z rutynowej na CITO w czasie trwania analiz, bez konieczności przemieszczania statywów
	TAK
	

	8
	Funkcja swobodnego doładowywania  próbek, odczynników oraz kuwet w trakcie pracy aparatu oraz wykonywania badań CITO
	TAK
	

	9
	Możliwość pracy  zarówno z probówkami z otwartego systemu jak  i zamkniętego (analizator wyposażony w przebijak korków) oraz  kubkami pediatrycznymi.
	TAK
	

	10
	Automatyczne rozcieńczanie próbek badanych , kontrolnych i kalibracyjnych
	TAK
	

	11
	Oferowany analizator wyposażony  w zewnętrzne urządzenie zasilające UPS o czasie podtrzymania min 30 min.
	TAK
	

	12
	Kontrole do kontroli wewnętrznej, na dwóch poziomach. Materiał kontrolny dedykowany do oferowanych aparatów i odczynników – jedna seria kontroli w ciągu roku dla pt aptt fibrynogen. Kontrole wykonywane codzienne przez cały rok na dwóch poziomach
	TAK
	

	13
	Kalibracja D-Dimerów przeprowadzona w taki sposób aby  wynik wyrażony był  w mg/l FEU
	
TAK
	

	14
	Komputer kompaktowy  wraz licencjonowanym oprogramowaniem Windows (aktualny), pakietem Office do analizy statystycznej 
	TAK
	

	15
	Tromboplastyna ludzka rekombinowana o ISI ok. 1,0/+- 0,1
	TAK
	

	16
	Trwałość odczynników PT, APTT, fibrynogen minimum 4  dni  na pokładzie analizatora  
	TAK
	

	17
	Dla testu D-dimer wymagany certyfikat FDA z poświadczonym zastosowaniem testu do wykluczania zarówno zatoru płucnego jak i zakrzepicy żył głębokich
	TAK
	

	18
	Wykonawca kalkuluje ilość kalibratorów, kontroli, materiałów zużywalnych i odczynników dodatkowych
	TAK
	

	19
	Czas naprawy aparatów: do  12 godzin od chwili poinformowania firmy o zaistniałej awarii -w przypadku nie usunięcia awarii w tym terminie bądź przedłużającego się czasu usunięcia awarii Wykonawca pokrywa koszt wykonania oznaczeń na zewnątrz
	TAK
	

	20
	Gwarancja techniczna  na analizatory przez cały okres trwania umowy
	TAK
	

	21
	Bezpłatna obsługa  techniczna przez cały okres trwania umowy- uwzględniająca koszty napraw, wymiany podzespołów, części zużywalnych oraz wszystkich kosztów związanych z naprawą analizatorów. Przynajmniej raz na 6 miesiący okresowe  przeglądy  serwisowe w ramach wartości umowy.
	TAK
	

	22
	Dostarczenie świadectw potwierdzających odbycie szkolenia wstępnego i nabycia prawa do samodzielnego wykonywania badań oraz konserwacji aparatury
	TAK
	

	23
	Deklaracja zgodności dla analizatora i odczynników dołączona  do oferty 
	TAK
	

	24
	Dostarczenie wraz z analizatorem pełnej instrukcji obsługi i konserwacji w języku polskim( forma pisemna i elektroniczna)
	TAK
	

	25
	Ulotki odczynnikowe dołączone do oferty
	TAK
	

	26
	Zagwarantowanie w ramach wartości umowy szkoleń: wstępnego oraz dodatkowych szkoleń przypominających wynikających ze zmian w procedurze, zmian w składzie personelu obsługującego analizator,
	TAK
	

	27
	Wykonawca zapewni przynajmniej dwie międzylaboratoryjne  kontrole jakości w tym jedna przynajmniej 1 raz w miesiącu (standlab oraz randox) 
	TAK
	

	28
	Dołączyć do oferty certyfikaty potwierdzające upoważnienie dla  3 osób do naprawy i serwisowania analizatora. Certyfikaty wydane przez wytwórcę analizatora lub firmę przez niego upoważnioną 
	TAK
	

	29
	Dwukierunkowa komunikacja z laboratoryjnym systemem informatycznym  znajdującym się w Laboratorium -podłączenie analizatora do systemu informatycznego na koszt Wykonawcy. Podłączenie analizatorów do LIS w dniu instalacji analizatorów lub dnia następnego. Podłączenie nie może odbywać się w sposób zdalny. Wykonawca jest zobowiązany przy każdej zmianie wersji oprogramowania do zadbania, aby analizator współpracował z systemem informatycznym znajdującym się w laboratorium Zamawiającego
	TAK
	

	30
	W  przypadku przedłużających się awarii Zamawiający dopuszcza wymianę aparatu na inny z zastrzeżeniem iż ma być to ten sam model co w ofercie
	TAK
	

	31
	Podać w ofercie bezpośrednie telefoniczne  numery kontaktowe przynajmniej do jednego  specjalisty aplikacyjnego do danego aparatu.
	TAK
	

	32
	Czas dostawy analizatorów nie dłuższy niż 4 tygodni od podpisania umowy
	TAK
	

	33
	Wykonawca  zobowiązuje się do przesyłania w formie papierowej każdej zmiany wersji ulotek odczynnikowych jeśli ma to zastosowanie w terminie 2 tygodni od ich wejścia do użytkowania w Polsce
	TAK
	

	34
	Dołączenie do oferty w oddzielnej tabeli zakresów pomiarowych parametrów 
	TAK
	

	35
	Dołączenie do oferty oddzielnej tabeli przedziałów referencyjnych parametrów
	TAK
	

	36
	Dołączenie do oferty oddzielnej tabeli metod badawczych stosowanych w oznaczaniu parametrów 
	TAK
	

	37
	Wykonawca określi dla każdego parametru ( dla każdego analizatora oddzielnie) nieprecyzyjność w warunkach powtarzalności przy N=20. Wykonanie i obliczenia przez Wykonawcę i na jego koszt w terminie nie dłuższym niż 7 dni od instalacji analizatora (dotyczy PT, APTT, Fibrynogen, D-dimer) w materiale ludzkim.
	TAK
	


1. *- opisu dokonuje Wykonawca

Oferta nie spełniająca warunków granicznych podlega odrzuceniu bez dalszego rozpatrywania.




ZESTAWIENIE PARAMETRÓW JAKOŚCIOWYCH


	Lp.
	Parametr
	Parametr graniczny
	Parametry oferowane 
/podać zakres lub opisać/ 
	Punktacja 

	1
	Oprogramowanie analizatora w języku polskim
	TAK/NIE
	
	TAK – 5 pkt.
 NIE – 0 pkt.

	2
	Brak konieczności używania wody jako płynu systemowego
	TAK/NIE
	
	TAK – 5 pkt.
 NIE – 0 pkt.

	3
	Brak konieczności wymiany źródła światła i jego kalibracji w trakcie przynajmniej roku eksploatacji analizatora
	TAK/NIE
	
	TAK – 5 pkt.
 NIE – 0 pkt.

	4
	Odczynnik do APTT oparty na syntetycznych fosfolipidach, jako aktywatorze
	TAK/NIE
	
	TAK – 5 pkt.
 NIE – 0 pkt.

	5
	Ten sam producent odczynników i analizatora
	TAK/NIE
	
	TAK – 5 pkt.
 NIE – 0 pkt.

	6
	Możliwość ilościowego oznaczania D-Dimerów metodą immunologiczną. Trwałość minimum 7 dni na pokładzie aparatu oraz liniowość oznaczania D-Dimerów minimum 7000ng/ml FEU w pierwszym badaniu
	TAK/NIE
	
	TAK – 10 pkt.
 NIE – 0 pkt.

	7
	Przebijak korków działający dla próbek pilnych
	TAK/NIE
	
	TAK – 5 pkt.
 NIE – 0 pkt.




