Załącznik 8.1 do SWZ 

DZP/13/2023
1.A. FORMULARZ PARAMETRÓW WYMAGANYCH DLA FUNKCJONALNIE ZINTEGROWANYCH SYSTEMÓW BIOCHEMICZNO - IMMUNOCHEMICZNYCH    ( PODSTAWOWEGO I WSPOMAGAJĄCEGO ) (stanowi treść oferty).
Część nr 1. Odczynniki immunochemiczne i biochemiczne z dzierżawą fabrycznie nowych, funkcjonalnie zintegrowanych, automatycznych systemów diagnostycznych (podstawowego i wspomagającego) oraz dostawa szybkich testów diagnostycznych przez okres 48 miesięcy. 
	LP
	PARAMETRY WYMAGANE 

Niespełnienie wszystkich parametrów granicznych spowoduje odrzucenie oferty.
	WYMAGANA ODPOWIEDŹ- TAK
	Parametr oferowany

	1
	Wymagana potwierdzona zgodność wszystkich oferowanych wyrobów z wymogami ustawy o wyrobach medycznych z dnia 07 kwietnia 2022 r. (Dz. U. z 2022r., poz. 974), - o ile dotyczy. 
	TAK
	

	2
	Niespełnienie wszystkich parametrów granicznych spowoduje odrzucenie oferty.
	TAK
	

	3
	Panel oznaczeń wymaganych musi być dostępny w dniu otwarcia ofert na obu oferowanych systemach.
	TAK
	

	4
	Analizatory i odczynniki nie muszą pochodzić od tego samego dostawcy. 
	TAK
	

	5
	Dwa fabrycznie nowe, zintegrowane systemy immunochemiczno-biochemiczne.
	TAK
	

	6
	Oba moduły każdego systemu zintegrowane w sposób umożliwiający wykonywanie badań z tej samej próbki bez konieczności przenoszenia jej pomiędzy nimi.
	TAK
	

	7
	Możliwość wyboru trybu pracy : pilny, pacjent po pacjencie oraz w serii.
	TAK
	

	8
	Stacja uzdatniania wody jako inegralna składowa każdego systemu w sytuacji, gdy system jej wymaga.
	TAK
	

	9
	UPS-y umożliwiające pracę każdego systemu, w przypadku spadku bądż zaniku napięcia, do chwili ukończenia wszystkich rozpoczętych testów.
	TAK
	

	10
	Zarządzanie i sterowanie obydwoma systemami z jednego stanowiska operatorskiego.
	TAK
	

	11
	Możliwość ciągłego podawania próbek oraz odczynników dla analizatora głównego bez koniecznoći przerywania pracy systemu.
	TAK
	

	12
	Możliwość używania do badań probówek zamkniętych systemów pobrań będących w ofercie firm, których wyroby są dostepne na rynku polskim, w tym szczególnie firmy Becton Dickinson. Wykonawca dokona w trakcie instalacji analizatorów niezbędnych modyfikacji ustawień, by spełniały one ten warunek.
	TAK
	

	13
	Odczynniki i płyny systemowe identyczne dla obu systemów.
	TAK
	

	14
	Modem serwisowy z możliwością połączenia on-line z serwisem technicznym Wykonawcy wszystkich analizatorów wchodzących w skład systemów.
	TAK
	

	15
	Automatyczna internetowa aktualizacja bazy danych analizatorów dotycząca aplikacji, metodyki oznaczeń oraz kalibratorów i kontroli.
	TAK
	

	16
	Zasilanie 220 - 230 V
	TAK
	

	17
	Oprogramowanie QC obejmujące system kontroli jakości wg systemu L-J. Włączenie w ramach umowy analizatorów do zewnątrzlaboratoryjnego  programu kontroli jakości wszystkich wymaganych parametrów ze statystycznym opracowaniem wyników.
	TAK
	

	18
	Zamawiający wymaga by oba analizatory podstawowy i wspomagający zostały podłączone przez Wykonawcę do LSI(IM) Zamawiąjacego ( wykupienie licencji na aparaty od operatora systemu + podłączenie ).
	TAK
	

	19
	Aparaty TCP/IP - jeżeli nie ma możliwości i jest złącze RS, to wykorzystanie serwera portu szeregowego moxa.
	TAK
	

	20
	Gotowość do pracy - 24 godz. / dobę
	TAK
	

	21
	Identyfikowanie odczynników i wszystkich rodzajów próbek ( wewnętrzne czytniki kodów paskowych ) w oparciu o kody kreskowe i/lub RFID.
	TAK
	

	22
	Możliwość wykonywania badań z próbek pierwotnych : probówki zamkniętego systemu pobrań, próbek wtórnych, mikropojemników ( noworodki ).
	TAK
	

	23
	Możliwość wykonania badań w trybie "pilne" z dowolnej próbki.
	TAK
	

	24
	Priorytetowe oznaczanie próbek "pilnych" ograniczone czasowo wyłącznie metodyką testu.
	TAK
	

	25
	Możliwość programowania kolejności wykonywania badań ( biochemia ↔ immunochemia ).
	TAK
	

	26
	Możliwość automatycznego rozcieńczania próbek i powtarzania oznaczeń przy przekroczeniu zakresu liniowości.
	TAK
	

	27
	Monitorowanie zużycia odczynników i materiałów zużywalnych.
	TAK
	

	28
	Monitorowanie zużycia płynów systemowych.
	TAK
	

	 
	PARAMETRY WYMAGANE DLA MODUŁÓW BIOCHEMICZNYCH
	
	

	29
	Możliwości analityczne :
	TAK
	

	a
	Substraty, enzymy, jony.
	TAK
	

	b
	Białka specyficzne.
	TAK
	

	c
	Monitorowanie leków.
	TAK
	

	d
	Substancje uzależniające.
	TAK
	

	e
	Trucizny.
	TAK
	

	30
	Termostatowane miejsca na odczynniki.
	TAK
	

	31
	Czujnik obecności skrzepu.
	TAK
	

	32
	Kuwety pomiarowe jednorazowe lub wielokrotnego użytku automatycznie myte i sprawdzane przez analizator.
	TAK
	

	33
	Możliwość wykonywania badań w : surowicy, osoczu, moczu, płynie mózgowo - rdzeniowym, płynach z jam ciała, hemolizacie krwi pełnej, płynach dializacyjnych.
	TAK
	

	34
	Możliwość kontroli jakości wszystkich parametrów w oparciu o co najmniej 2 różne poziomy surowic kontrolnych ( prawidłowy i patologiczny ).
	TAK
	

	35
	Wbudowany program kontroli jakości, możliwość graficznego przedstawienia rezultatów kontroli jakości, możliwość zastosowania reguł Westgarda.
	TAK
	

	36
	Kontrola w czasie rzeczywistym.
	TAK
	

	37
	Kontrola skumulowana.
	TAK
	

	38
	System usuwania i magazynowania odpadów zgodny z obowiązujacymi regulacjami prawnymi.
	TAK
	

	 
	PARAMETRY WYMAGANE DLA MODUŁÓW IMMUNOCHEMICZNYCH
	
	

	39
	Detektor skrzepów.
	TAK
	

	40
	Identyfikowanie odczynników i wszystkich rodzajów próbek ( wewnętrzne czytniki kodów paskowych ) w oparciu o kody kreskowe i/lub RFID.
	TAK
	

	41
	Możliwość automatycznego rozcieńczania próbek i powtarzania oznaczeń przy przekroczeniu zakresu liniowości.
	TAK
	

	42
	Eliminacja błędu kontaminacji w trakcie dozowania.
	TAK
	

	43
	Termostatowane miejsca na odczynniki.
	TAK
	

	 
	SERWIS 
	
	

	44
	Gwarancja techniczna przez cały okres trwania umowy. 
	TAK
	

	45
	Czas reakcji serwisu - max. 60 min. od chwili zgłoszenia. 
	TAK
	

	46
	Czas przystąpienia do naprawy - max. 1 dzień roboczy od chwili zgłoszenia.
	TAK
	

	47
	Dostępność serwisu - ciągła, przez cały czas trwania umowy - możliwość zgłaszania awarii przez 24 godz. / dobę, 7 dni w tygodniu ( także w dni ustawowo wolne od pracy ) - podać numer kontaktowy. Oferent zobowiązuje się do przedstawienia aktualnego numeru w przypadku każdorazowej jego zmiany.
	TAK
	

	48
	Instalacja, uruchomienie i szkolenie personelu laboratorium w zakresie obsługi, konserwacji, rozwiązywania drobnych problemów technicznych oraz interpretacji wyników ( czułość i swoistość testów, interferencje, zakres wartości referencyjnych )  na koszt oferenta.
	TAK
	

	49
	System usuwania i magazynowania odpadów zgodny z obowiązujacymi regulacjami prawnymi.
	TAK
	

	 
	POZOSTAŁE WYMAGANIA
	
	

	50
	Zamawiający wymaga dostarczenia w ramach umowy dzierżawy wyspecyfikowanej lodówki laboratoryjnej do przechowywania zakupionych odczynników. Lodówka zostanie zainstalowana zgodnie ze wskazaniami Zamawiającego, co zostanie poświadczone stosownym wpisem do paszportu technicznego urządzenia.
	TAK
	

	51
	Zamawiający wymaga dostarczenia w ramach umowy dzierżawy wyspecyfikowanej wirówki laboratoryjnej do odwirowywania materiału od pacjentów. Wirówka zostanie zainstalowana i zaprogramowana zgodnie ze wskazaniami Zamawiającego, co zostanie poświadczone stosownym wpisem do paszportu technicznego urządzenia. Urządzenie musi mieć możliwość zaprogramowania min. 2 różnych programów dla wirowania probówek.
	TAK
	

	52
	Zamawiający wymaga zainstalowania dwóch klimatyzatorów naściennych typu SPLIT o wydajności umożliwiającej utrzymanie optymalnej temperatury otoczenia analizatorów i komfortu pracy operatora.
	TAK
	

	53
	Zamawiający wymaga dostarczenia w ramach umowy czterech pojemników do transportowania pojedyńczych zamrożonych probówek o dług. max. 105 mm i średnicy max. 16 mm w pozycji stojącej w temperaturze co najmniej - 12 °C przez min. 24 godz. . 
	TAK
	

	54
	Zamawiający wymaga dostarczenia w ramach umowy, dla potrzeb kontroli jakości badań, w pierwszym miesiącu trwania umowy walidowanych, zmiennopojemnościowych pipet o pojemności 100 µl - 1000 µl  i o pojemności 1000 µl - 5000 µl ( po 1 szt. z każdego typu )
	TAK
	

	55
	Wykonawca dokona w ramach umowy wszelkich adaptacji w pracowni immunobiochemii, niezbędnych dla prawidłowej realizacji zadania. Zakres prac, które uzna za konieczne wymieni w ofercie. Wykonawca uwzględni konieczność funkcjonowania pracowni w trybie pracy 24/7 podczas prac adaptacyjnych. Wszelkie ewentualne zmiany projektu przedstawionego w ofercie muszą być zgodne z obowiązującymi przepisami i uzyskać akceptację Zamawiającego.
	TAK
	

	56
	Oferent dostarczy materiały kontrolne do codziennej kontroli jakości wszystkich parametrów biochemicznych moczu wymienionych w arkuszu cenowym. 
	TAK
	

	57
	Wykonawca dokona podłączenia wszelkich oferowanych urządzeń z poszanowaniem właściwych przepisów prawa, mając na uwadze w szczególności bezpieczeństwo i higienę pracy pracowników laboratorium. Wszelkie prace adaptacyjne wynikające z zaleceń producentów urządzeń wykona własnymi siłami z użyciem własnych środków.
	TAK
	


UWAGA:
*Zamawiający wymaga od Wykonawcy wypełnienia powyższej tabeli, udzielając odpowiedzi TAK. Wpisanie „NIE” lub niewypełnienie tabeli spowoduje odrzucenie oferty. 
1B.FORMULARZ PARAMETRÓW WYMAGANYCH DLA LODÓWKI LABORATORYJNEJ DO PRZECHOWYWANIA ODCZYNNIKÓW BIOCHEMICZNYCH (stanowi treść oferty).
	Lp.
	PARAMETRY WYMAGANE DLA LODÓWKI LABORATORYJNEJ DO PRZECHOWYWANIA ODCZYNNIKÓW BIOCHEMICZNYCH
	WYMAGANA ODPOWIEDŹ - TAK
	PARAMETR OFEROWANY

	1.
	Pojemność nie mniejsza niż 350 l.
	TAK
	

	2.
	Wymuszony obieg wewnętrzny powietrza.
	TAK
	

	3.
	Drzwi zaopatrzone w zamek.
	TAK
	

	4.
	Komora wewnętrzna ze stali nierdzewnej.
	TAK
	

	5.
	Agregat hermetyczny.
	TAK
	

	6.
	Zakres temperatur wewnątrz lodówki nie mniejszy niż +2°C - +14°C.
	TAK
	

	7.
	Zewnętrzny wyświetlacz temperatury.
	TAK
	

	8.
	Automatyczne odszranianie.
	TAK
	

	9.
	Kółka do przemieszczania przytwierdzone na stałe.
	TAK
	

	10.
	Akustyczny i wizualny system alarmowy.
	TAK
	

	11.
	Uszczelka magnetyczna drzwi.
	
	

	12.
	Oświetlenie wewnętrzne z niezależnym wyłącznikiem.
	TAK
	

	13.
	Ażurowe półki pokryte plastikiem.
	TAK
	

	14.
	Ilość półek – min. 5.
	TAK
	

	15.
	Lodówka całkowicie sprawna, objęta gwarancją techniczną Wykonawcy przez cały okres trwania umowy. Stan techniczny potwierdzony orzeczeniem serwisu.
	TAK
	


UWAGA:
*Zamawiający wymaga od Wykonawcy wypełnienia powyższej tabeli, udzielając odpowiedzi TAK. Wpisanie „NIE” lub niewypełnienie tabeli spowoduje odrzucenie oferty. 
1C. FORMULARZ PARAMETRÓW GRANICZNYCH DLA WIRÓWKI LABORATORYJNEJ (stanowi treść oferty).
	Lp
	PARAMETRY GRANICZNE DLA WIRÓWKI LABORATORYJNEJ
	WYMAGANA ODPOWIEDŹ
	PARAMETR OFEROWANY

	1.
	Wirówka laboratoryjna stołowa z chłodzeniem wraz z kompletnym wyposażeniem, niezbędnym do odwirowywania materiału badanego pozyskanego od pacjentów, umożliwiającym podjęcie pracy bez konieczności zamawiania jakichkolwiek dodatkowych akcesoriów.
	TAK
	

	2.
	Napęd nie wymagający konserwacji.
	TAK
	

	3.
	Wyświetlacz cyfrowy.
	TAK
	

	4.
	Możliwość zaprogramowania min. 2 różnych programów działania.
	TAK
	

	5.
	Komora wirowania ze stali nierdzewnej.
	TAK
	

	6.
	Wirnik horyzontalny, umożliwiający wirowanie standardowych probówek  zamkniętych systemów pobrań i probówek wirowniczych z PS – o pojemności 9 - 11 ml.
	TAK
	

	7.
	Prędkość maksymalna – nie mniej niż 4500 obr. / min.
	TAK
	

	8.
	Automatyczne przeliczanie RCF.
	TAK
	

	9.
	Wirnik, kubki i przystawki przystosowane do sterylizacji ( co najmniej 120ºC przez 20’ ).
	TAK
	

	10.
	Zasilanie min. 220 – 230 V.
	TAK
	

	11.
	System blokowania pokrywy w trakcie pracy wirówki

( automatyczne otwieranie pokrywy po zakończonym wirowaniu sygnalizowane dźwiękiem ).
	TAK
	

	12.
	Układ zabezpieczający przed przypadkowym opadnięciem pokrywy.
	TAK
	

	13.
	Obudowa w kolorze jasnym.
	TAK
	

	14.
	Listwa zabezpieczająca  przed nagłymi zmianami napięcia jako integralna część zestawu.
	TAK
	

	15.
	Instalacja – na koszt i siłami Wykonawcy.
	TAK
	

	16.
	Gwarancja – przez cały okres trwania umowy na dostawę odczynników wraz z dzierżawą analizatorów.
	TAK
	

	17.
	Urządzenie musi spełniać wymagania ustawy z dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022r., poz. 974)
	TAK
	


UWAGA:
*Zamawiający wymaga od Wykonawcy wypełnienia powyższej tabeli, udzielając odpowiedzi TAK. Wpisanie „NIE” lub niewypełnienie tabeli spowoduje odrzucenie oferty. 
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