Postępowanie nr: 46 Z PN 22
 Załącznik nr 2-1 do SWZ
Nazwa i adres Wykonawcy: ……………………
ZESTAWIENIE WYMAGAŃ TECHNICZNYCH 
– DOTYCZY PAKIETU 1
	poz.
	I. WYMAGANIA DOTYCZĄCE ANALIZATORÓW IMMUNOLOGICZNYCH


	1. 
	Przystosowane do badań immunodiagnostycznych metodą enzymoimmunofluorescencyjną
	TAK

	2
	Mające możliwość oznaczania D-dimerów, troponiny I wysokoczułej, TSH -3 generacja,FT3 i FT4,PTH 1-84, NT-pro BNP, prokalcytoniny, CK-MB mass, IgE całkowitego, witaminy D 25-OH, markerów nowotworowych wymienionych w pozycji  12, 13, 14, 15 ,16 i 17 Formularza cenowego/Przedmiot zamówienia
	TAK

	3.
	Posiadające stałą gotowość do pracy, analizy – wykonywane w trybie ciągłym;
	TAK

	4.
	Nie wymagające wykonywania czynności startowych i  codziennej obsługi ( płukanie, wstawianie odczynników ,używania buforów, płynów płuczących, kalibracji, czyszczenia);
	TAK

	5.
	Bezigłowe – w celu wykluczenia kontaminacji próbki (przeniesienia oznaczanego składnika między próbkami) i zakażenia personelu 
(jednorazowe, bezpieczne zestawy testowe );
	TAK

	6
	Mające możliwość jednoczesnego oznaczania różnych parametrów dla tego samego pacjenta
	TAK

	7.
	Umożliwiające minimalizację czynności przy wykonywaniu oferowanych testów do odwirowania krwi i odpipetowania osocza;
	TAK

	8.
	Zapewniające koszty jednakowe dla pojedynczego oznaczenia i oznaczeń seryjnych;
	TAK

	9.
	Pojemność  każdego analizatora musi wynosić min. 30 testów;


	TAK

	10.
	Aparaty muszą posiadać oprogramowanie umożliwiające obsługę aparatu przez komputer i przesyłania wyników do LIS  oraz mieć możliwość podłączenia do drukarki zewnętrznej
	TAK

	11.
	Aktualizacja oprogramowania w trakcie trwania umowy

	TAK

	12.
	Aparaty mają system kontroli jakości ( wykresy graficzne) oraz system archiwizacji pacjentów z możliwością odszukania i wydruku zleceń, możliwość wykonania statystyk poszczególnych badań w określonym przedziale czasowym.
	TAK

	13.
	Dla oferowanych analizatorów immunologicznych złożyć wraz z ofertą deklaracje zgodności CE
	TAK

	14.
	Instrukcja do analizatorów w języku polskim w formie papierowej i w wersji elektronicznej  (płyta CD/pendrive) – dostarczyć wraz z dostawą   analizatorów. -

	TAK

	poz.
	II. WYMAGANIA DOTYCZĄCE TESTÓW IMMUNODIAGNOSTYCZNYCH


	1.
	Oferowane testy winny być przystosowane do oznaczeń w analizatorze immunologicznym
	TAK

	2.
	Termin ważności – co najmniej 4 miesiące licząc od dnia dostarczenia do siedziby Zamawiającego – Laboratorium Analitycznego;
	TAK

	3.
	Obowiązuje metoda enzymoimmunofluorescencyjna, oznaczenia –  wykonywane w osoczu;
	TAK

	4.
	Zestaw testowy powinien zawierać paski testowe, kalibratory i kontrole;
	TAK

	5.
	Trwałość odczynników do wykonywania oznaczeń po otwarciu opakowania powinna być nie krótsza niż trwałość podana na opakowaniu jako termin ważności;
	TAK

	6.
	Krzywa kalibracyjna powinna być wprowadzona automatycznie w postaci kodu kreskowego;
	TAK

	7.
	Rekalibracja powinna być przeprowadzana nie częściej niż raz na 14 dni;
	TAK

	8.
	Wykonawca zobowiązuje się zapewnić Zamawiającemu udział w kontroli zewnątrzlaboratoryjnej, dwa razy do roku, na  następujące parametry: D-dimery, prokalcytoninę oraz PTH w każdym roku obowiązywania umowy potwierdzonej certyfikatem rocznym – załączyć do oferty oświadczenie 
	TAK

	9.
	Wykonawca zobowiązany jest dołączyć do oferty oświadczenie z zobowiązaniem  dostarczenia Zamawiającemu kserokopii formularza zamówienia kontroli zewnętrznej z harmonogramem dostaw na  2023r na  wymienione w pkt.8 parametry po jej zamówieniu oraz oświadczenie z jednoczesnym zobowiązaniem się Wykonawcy do dostarczenia Zamawiającemu kserokopii zamówienia w/w kontroli na 2024 r po jej zamówieniu.
	TAK

	10.
	Dla  każdego oferowanego testu złożyć wraz z ofertą deklaracje zgodności CE.
	TAK

	11.
	Każde jednostkowe opakowanie opisane: nazwa, seria, termin ważności
	TAK

	12.
	Metodyki w języku polskim do każdego rodzaju testów – złożyć wraz z ofertą 


	TAK

	13.
	Dla każdego oferowanego testu dołączyć do oferty karty charakterystyk substancji niebezpiecznych lub oświadczenie ,że nie są wymagane.

	TAK

	Poz.
	III.WYMAGANIA DOTYCZĄCE SERWISU
	TAK

	1.
	Wykonawca musi zapewnić w ramach czynszu dzierżawnego dostępność autoryzowanego serwisu do 2 oferowanych analizatorów (musi dołączyć do oferty dokument, że jest podmiotem upoważnionym przez producenta analizatora do wykonywania czynności, konserwacji i przeglądów i obsługi serwisu aparatu zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych). Wykonawca zapewnia serwis (wliczony w cenę dzierżawy) obejmujący czynności, o których mowa w ustawie o wyrobach medycznych oraz naprawy.  

	TAK

	2.
	Całkowity koszt dokonywania czynności serwisowych wraz z kosztem napraw (w tym kosztem części i podzespołów) i przeglądów serwisowych ujęty jest w  wynagrodzeniu Wykonawcy (czynszu dzierżawnym)
	TAK

	3.
	Zamawiający wymaga udokumentowania czynności wykonywanych przez autoryzowany serwis –naprawy i przeglądy techniczne.(raport serwisowy)
	TAK

	4.
	Przeglądy techniczne  zgodnie z harmonogramem -harmonogram przeglądów złożyć wraz z ofertą

	TAK

	5.
	Wymagana jest reakcja serwisu na zgłoszony problem /awarię do 24 godzin w dni robocze
	           TAK

	6.
	Zapewnić szkolenie z obsługi aparatu

	TAK


