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LUBLIN





Załącznik Nr 4 do SWZ – SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA-zmieniony dn.21.02.2022 r.
I.  Odczynniki, materiały kalibracyjne, kontrolne i zużywalne, niezbędne do wykonania

    wskazanej ilości testów na obu analizatorach koagulologicznych (podstawowy i back-

    up) w okresie 36 miesięcy. 

	Lp.
	Odczynniki do oznaczania parametrów:
	Ilość 

	1.
	Czas Protrombinowy (PT)
	4300 testów

	2.
	APTT (aktywator – mikronizowana krzemionka)
	4300 testów

	3.
	APTT (aktywator – koloidalna krzemionka)
	27 000 testów

	4.
	Czas Trombinowy (TT)
	540 testów

	5.
	Fibrynogen
	3 800 testów

	6.
	D-Dimery
	200 testów

	7.
	Czynnik II
	1 200 testów

	8.
	Czynnik V
	1 200 testów

	9.
	Czynnik VII
	1 200 testów

	10.
	Czynnik VIII metodą koagulmetryczną
	7 200 testów

	11.
	Czynnik VIII metodą chromogenną
	160 testów

	12.
	Czynnik IX
	1 800 testów

	13.
	Czynnik X
	1 200 testów

	14.
	Czynnik XI
	1 200 testów

	15.
	Czynnik XII
	1 800 testów

	16.
	Czynnik von Willebranda – Aktywność Kofaktora Rystocetyny
	750 testów

	17.
	Czynnik von Willebranda – Antygen
	1 400 testów

	18.
	Białko C
	600 testów

	19.
	Wolne Białko S
	800 testów

	20.
	Oporność na aktywne białko C, spowodowana obecnością czynnika V Leiden (APCR-V)
	1 500 testów

	21.
	Antytrombina
	900 testów

	22.
	Antykoagulant tocznia – test screeningowy
	1 500 testów

	23.
	Antykoagulant tocznia – test potwierdzenia 
	1 500 testów

	Lp.
	Materiały kalibracyjne i kontrolne
	Ilość

	1.
	Osocza kalibracyjne 
	120 ml

	2.
	Kontrole normalne dla testów podstawowych i specjalistycznych
	330 ml

	3.
	Kontrola patologiczna dla testów podstawowych (PT, APTT)
	150 ml

	4.
	Kontrola patologiczna dla testów specjalistycznych (PC, PS, AT, czynniki krzepnięcia, vWF) z poziomami poszczególnych parametrów ok. 15 - 45%
	240 ml

	6.5.
	Kontrola patologiczna dla testów specjalistycznych (PC, PS, AT, czynniki krzepnięcia, vWF) z poziomami poszczególnych parametrów ok. 35 - 70%
	30 ml

	7.6.
	Kontrola do D-Dimerów – dwa poziomy
	10 ml

	8.7.
	Kontrola do antykoagulantu tocznia
	100 ml

	Lp.
	Inne materiały
	Ilość

	1.
	Emulsja referencyjna/płyn płuczący – do obu analizatorów (podstawowego i back-up) z przewidywanym wykorzystaniem analizatora podstawowego w ok. 50% założonych badań i analizatora back-up w ok. 50% założonych badań.
	Ilość wystarczająca do wykonania założonej ilości testów oraz codziennego płukania obu analizatorów w ciągu 36 miesięcy

	2.
	Naczynka typu cups o pojemności 2 ml
	15 000 szt.

	3.
	Naczynka typu cups o pojemności 4 ml
	300 szt.

	4.
	Kuwety reakcyjne – do analizatora podstawowego
	50 000 szt.

	5
	Kuwety reakcyjne – do analizatora back-up 
	50 000 szt.

	6.
	Płyn do rozcieńczania próbek przy oznaczaniu czynników krzepnięcia
	3 000 ml

	7.
	Bufor Owren'a lub imidazolowy pH 7,35
	900 ml

	8.
	Płyny do czynności konserwacyjnych (dekontaminacja, dezynfekcja) wykonywanych na obu analizatorach
	Ilość wystarczająca do wykonania niezbędnych czynności konserwacyjnych na obu analizatorach w ciągu 36 miesięcy


II  Charakterystyka odczynników / osoczy deficytowych / materiałów kontrolnych 

      i kalibracyjnych, przeznaczonych do analizatorów koagulologicznych. 

	Lp.
	Odczynnik/zestaw odczynnikowy/osocze deficytowe, kontrolne, kalibracyjne
	Cechy jakościowe 
	Stabilność odczynnika po otworzeniu / rekonstytucji 
	Objętość 1 fiolki z odczynnikiem /  ilość testów wykonywanych z 1 fiolki lub z 1 podzielnej części zestawu

	1.
	Zestaw do oznaczania czasu protrombinowego
	- zawiera rekombinowaną ludzką  tromboplastynę

- ISI 0,9 – 1,1

- duża czułość na niedobory czynników krzepnięcia: II, V, VII, X

- niewrażliwy na heparynę w ilości 

≤ 1,0 U/mL


	Przynajmniej 

10 dni w lodówce
	Do 8 ml

	2.
	Zestaw do oznaczania APTT 

(aktywator – mikronizowana krzemionka)
	- płynny, gotowy do użycia

- zawiera syntetyczne fosfolipidy

- duża czułość na niedobory czynników krzepnięcia: VIII, IX, XI, XII

- wysoka czułość na obecność antykoagulantu tocznia i heparyny niefrakcjonowanej


	Przynajmniej

30 dni w lodówce
	Do 10 ml

	3.
	Zestaw do oznaczania APTT

(aktywator – koloidalna krzemionka)
	- płynny, gotowy do użycia

- zawiera syntetyczne fosfolipidy

- wysoka czułość na niedobory czynników krzepnięcia: VIII, IX, XI, XII

- czuły na obecność antykoagulantu tocznia i heparyny niefrakcjonowanej


	Przynajmniej 

30 dni w lodówce
	Do 10 ml

	4.
	Zestaw do oznaczania czasu trombinowego


	- zawiera oczyszczoną trombinę


	Przynajmniej 

14 dni w lodówce


	Do 5 ml

	5.
	Zestaw do oznaczania fibrynogenu
	- metoda Clauss'a

- zawiera oczyszczoną trombinę

- niewrażliwy na leki zawierające bezpośrednie inhibitory trombiny, np. dabigatran

- nie wymaga wstępnego, manualnego rozcieńczania próbki


	Przynajmniej 

7 dni w lodówce
	Do 3 ml

	6.
	Zestaw do ilościowego oznaczania 

D-Dimerów
	- odczynnik płynny, gotowy do użycia

- lateksowa metoda immunologiczna


	Przynajmniej 

30 dni w lodówce


	Do 5 ml

	7.
	Osocza deficytowe bez czynników: II, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII do ilościowego oznaczania czynników krzepnięcia metodą koagulometryczną


	- poziom czynnika deficytowego 

   ≤ 1%


	Przynajmniej

12 godzin na pokładzie aparatu oraz przynajmniej 30 dni w temp. poniżej – 200C
	Do 2 ml

	8.
	Zestaw do ilościowego oznaczania czynnika VIII metodą z substratem chromogennym


	- fotometryczne oznaczanie aktywności czynnika VIII


	Przynajmniej 

12 godzin w lodówce oraz przynajmniej 10 dni w temp. poniżej – 200C


	Do 40 testów

	9.
	Zestaw do oznaczania antygenu czynnika von Willebranda


	- płynny, gotowy do użycia

- lateksowa metoda immunologiczna


	Przynajmniej 

60 dni w lodówce
	Do 40 testów

	10.
	Zestaw do oznaczania aktywności czynnika von Willebranda
	- płynny, gotowy do użycia

- lateksowa metoda immunologiczna

- metoda z kofaktorem rystotecyny


	Przynajmniej 

60 dni w lodówce
	Do 40 testów

	11.
	Zestaw do oznaczania aktywności  białka C


	- metoda z substratem chromogennym
	Przynajmniej 

60 dni w lodówce


	Do 30 testów

	12.
	Zestaw do oznaczania  wolnego białka S
	- metoda immunologiczna

- oznaczenie antygenu wolnego 

białka S


	Przynajmniej 

30 dni w lodówce
	Do 30 testów

	13.
	Zestaw do oznaczania antytrombiny
	- metoda z substratem chromogennym

- oznaczenie aktywności

- płynny, gotowy do użycia 
	Przynajmniej 

60 dni w lodówce

Przynajmniej 5 tygodni w lodówce 
	Do 30 testów

	14.
	Zestaw do oznaczania antykoagulantu toczniowego – test przeglądowy
	- metoda dRVVT 

- odczynnik z rozcieńczonym jadem węża Vipera Russelli

- brak interferencji z heparyną 

   ≤ 1 IU/mL


	Przynajmniej 

14 dni w lodówce
	Do 30 testów

	15.
	Zestaw do oznaczania antykoagulantu toczniowego – test potwierdzenia
	- metoda dRVVT 

- odczynnik z rozcieńczonym jadem węża Vipera Russelli

- brak interferencji z heparyną 

   ≤ 1 IU/mL


	Przynajmniej 

14 dni w lodówce
	Do 30 testów

	16.
	Zestaw do oznaczania oporności na aktywne białko C, spowodowanej obecnością czynnika V Leiden (APCR-V)


	- 100 % czułość na mutację  FV:Q506

- w zestawie zawarte osocze deficytowe wobec czynnika V

- metoda koagulometryczna
	Przynajmniej 

30 dni w lodówce
	Do 50 testów

	17.
	Osocza kontrolne normalne             
	- określone wartości w zakresie wszystkich zamawianych testów 

- dopuszczalne są różne materiały kontrolne, obejmujące łącznie wszystkie zamawiane testy na poziomie normalnym
	Przynajmniej 

8 godzin w lodówce oraz przynajmniej 30 dni w temp. poniżej – 200C
	Do 2 ml

	18.
	Osocza kontrolne         patologiczne
	określone wartości w zakresie:

- PT, TT, APTT, 

- fibrynogenu (ok. 100 mg/dl), 

- czynników krzepnięcia: II, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII, antytrombiny, białka C, białka S, 

- antygenu vWF i aktywności vWF (dwa poziomy wartości patologicznych:ok.15-45% i ok.35-70%),

- APCR, antykoagulantu tocznia, D-Dimerów, 

- dopuszczalne są różne materiały kontrolne, obejmujące łącznie wszystkie zamawiane testy na poziomie patologicznym


	Przynajmniej 

8 godzin w lodówce oraz przynajmniej 21 dni w temp. poniżej – 200C
	Do 2 ml

	19.
	Osocza kalibracyjne
	- do kalibracji wszystkich wymienionych testów, jeżeli wymaga tego specyfikacja testu

- dopuszczalne są różne materiały kalibracyjne, obejmujące łącznie wszystkie zamawiane testy, jeżeli wymaga tego specyfikacja testu


	Przynajmniej 

8 godzin w lodówce oraz przynajmniej 30 dni w temp. poniżej – 200C
	Do 2 ml


III  Pozostałe wymagania dotyczące odczynników, osoczy deficytowych, materiałów

       kontrolnych, kalibracyjnych i zużywalnych, przeznaczonych do analizatorów 

       koagulologicznych.

	1.
	Oferowane odczynniki muszą współpracować jednocześnie z obydwoma analizatorami:

posiadanym przez Pracownię Hematologii i Koagulologii ACL ELITE PRO, oraz analizatorem  back-up, przynajmniej w zakresie testów: PT, APTT (aktywator – mikronizowana krzemionka), fibrynogen, antykoagulant toczniowy, czynniki krzepnięcia metodą koagulmetryczną (II, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII, VWF),



	2.
	Wszystkie oferowane materiały kalibracyjne i kontrolne muszą posiadać ulotki/specyfikacje w których określone są zakresy wartości referencyjnych dla analizatora ACL Elite Pro oraz analizatora back-up.

Oferowane kuwety reakcyjne, płyny płuczące i konserwacyjne muszą współpracować z analizatorem ACL Elite Pro oraz analizatorem back-up. 

	3.
	Trwałość nie otwieranych odczynników minimum 12 miesięcy od dostawy do RCKiK.



	4.
	Wszystkie odczynniki, kalibratory, materiały kontrolne i zużywalne powinny być oznaczone znakiem CE.



	5.
	Każda seria odczynników powinna mieć wystawiony certyfikat jakości, zawierający: nr serii odczynnika, jego datę produkcji oraz datę ważności. 

Wykonawca musi udostępnić użytkownikowi certyfikaty jakości (w formie papierowej lub elektronicznej) razem z każdą dostawą nowej serii odczynników.



	6.
	Opakowania odczynników, kalibratorów  i materiałów kontrolnych muszą zawierać informacje dotyczące: numeru serii, daty ważności, warunków przechowywania w formie opisowej lub wyrażone za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów.



	7.
	Do materiałów kontrolnych i kalibracyjnych musi być dołączona informacja o:

- serii, 

- dacie ważności, 

- okresie ważności po otwarciu fiolki/po rekonstytucji,

- warunkach przechowywania, 

- zakresach wartości referencyjnych dla danego typu analizatora.



	8.
	Wraz z pierwszą dostawą odczynników oraz po każdej zmianie wersji dołączone karty charakterystyki, przetłumaczone na język polski, w formie papierowej lub elektronicznej lub oświadczenie, że dany odczynnik takich substancji nie posiada.



	9.
	Wraz z pierwszą dostawą specyfikacje odczynników zawierające: 

- opis działania odczynnika, 

- skład chemiczny, 

- środki ostrożności przy stosowaniu, 

- warunki przechowywania, 

- trwałość po otworzeniu fiolki/po rekonstytucji odczynnika, 

- zakresy wartości referencyjnych dla danego testu, 

- ograniczenia testu, 

- substancje wpływające na oznaczenie,

w formie papierowej lub na nośniku elektronicznym. Ze specyfikacji musi wyraźnie wynikać,

że mogą one być stosowane na danym analizatorze. Wykonawca musi zapewnić użytkownikowi dostęp do specyfikacji po każdej zmianie wersji dokumentu.



	10.
	Dostawa odczynników, kalibratorów, materiałów kontrolnych i zużywalnych:

- w ciągu 7 dni roboczych od dnia złożenia zamówienia, 

- realizowana w godzinach: 8.00 do 14.00 od poniedziałku do piątku.



	11.
	Transport odczynników, kalibratorów i materiałów kontrolnych powinien odbywać się w temperaturze odpowiedniej do rodzaju towaru, ze szczególnym uwzględnieniem materiałów wymagających przechowywania w temp. od +2 do +8 oC. 

Przy każdej dostawie wymagane jest przedstawienie wydruku/odpisu z urządzeń rejestrujących temperaturę transportu (karta/protokół kontroli temperatury transportu) lub dostarczenie innego dokumentu potwierdzającego, że transport ww. materiałów odbył się w odpowiednich dla nich warunkach temperatury, lub dokumentu potwierdzającego, że warunki transportu gwarantują odpowiednią jakość ww. materiałów pomimo transportu w innej temperaturze, niż temperatura przechowywania podana na opakowaniu odczynnika / kalibratora / materiału kontrolnego.



	12.
	Zapewnienie materiału kontrolnego jednej serii przez okres minimum jednego roku.



	13.
	Dostarczenie bezpłatnej, próbnej partii odczynników i kuwet/naczynek reakcyjnych w celu wykonania walidacji oraz przetestowania na zdrowych dawcach i ustalenia własnych norm przez Zamawiającego – w przypadku odczynników/zestawów odczynnikowych innych niż użytkowane do tej pory w Pracowni Hematologii i Koagulologii.



	14.
	Aplikacje na wszystkie oferowane testy zostaną wprowadzone przez serwis dostawcy do:

- analizatora ACL ELITE PRO oraz oferowanego analizatora back-up.




IV  Wymagania dotyczące oferowanego analizatora koagulologicznego (analizator 

       back-up).

	1.
	Analizator koagulologiczny, w pełni zautomatyzowany, przeznaczony do stosowania w medycznych laboratoriach diagnostycznych do badań in vitro, składający się z części pomiarowej, komputera, monitora, drukarki i podstawy do zainstalowania, pracujący w systemie Windows.



	2.
	Analizator wyposażony w UPS, pozwalający na dokończenie rozpoczętych badań w przypadku przerwy w dostawie prądu w ciągu min. 20 minut.



	3.
	Rok produkcji analizatora – nie starszy niż 2017r.



	4.
	Możliwość równoczesnego wykonywania badań metodami: optyczną koagulometryczną, chromogenną i immunologiczną .    

             

	5.
	Wymagany minimalny profil badań: PT, APTT, TT, fibrynogen, czynniki krzepnięcia: II, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII, białko C, wolne białko S, antytrombina, D-Dimery, czynnik von Willebranda – antygen i aktywność, APCR-V, antykoagulant toczniowy.

Badania wykonywane na oryginalnych odczynnikach.



	6.
	Liniowość oznaczanych parametrów: 

- fibrynogen: dolna granica liniowości 35 mg/dl lub poniżej, górna granica liniowości 1000

   mg/dl lub powyżej, 

- D-Dimery: górna granica liniowości przynajmniej 7600 ng/ml FEU bez rozcieńczania próbki   

  w pierwszym oznaczeniu.

- antygen czynnika von Willebranda: dolna granica liniowości 9% lub poniżej, górna granica 

   liniowości 250 % lub powyżej (dopuszczalne automatyczne rozcieńczanie próbki), 

- aktywność czynnika von Willebranda (metoda z kofaktorem rystocetyny): dolna granica 

   liniowości 9% lub poniżej, górna granica liniowości 450 % lub powyżej (dopuszczalne

   automatyczne rozcieńczanie próbki) 

	7.
	Wydajność oznaczeń:

- PT – przynajmniej 100 oznaczeń/godz.

- APTT – przynajmniej 100 oznaczeń/godz.



	8.
	Możliwość pomiarów długich czasów krzepnięcia w testach podstawowych: PT i APTT – przynajmniej do 300 sekund.



	9.
	Możliwość stosowania próbek pierwotnych oraz osocza w naczynkach typu „cup”.



	10.
	Chłodzenie odczynników na pokładzie aparatu. 

	11.
	Oddzielne systemy pipetujące dla odczynników i próbek badanych, uniemożliwiające wystąpienie kontaminacji. 



	12.
	Automatyczne czyszczenie igieł pobierających próbki osocza oraz odczynniki.



	13.
	Brak konieczności stosowania wody destylowanej jako płynu systemowego analizatora.



	14.
	Automatyczna kontrola temperatury bloku reakcyjnego.



	15.
	Funkcja pracy w trybie CITO w każdej pozycji próbkowej. Możliwość przeprogramowania próbki rutynowej na próbkę CITO w trakcie pracy analizatora.

	16.
	Możliwość doładowywania próbek, odczynników, kuwet bez przerywania pracy analizatora.

	17.
	Wielozadaniowy system pracy analizatora – tzn. w trakcie wykonywania pomiarów można np. równolegle przygotować nową listę roboczą, wykonać kalibrację wybranego parametru.

	18.
	Numer serii i data ważności odczynników wczytywane w analizator za pomocą czytnika kodów kreskowych. Automatyczna identyfikacja odczynników poprzez kody kreskowe.

	19.
	Możliwość automatycznego powtarzania pomiarów dla wyników budzących wątpliwości oraz wyników poza liniowością wg kryteriów zadanych przez użytkownika.

	20.
	Automatyczne rozcieńczanie próbek i kalibratorów przez analizator.

	21.
	Brak konieczności przełączania filtrów i powtarzania badania w przypadku próbek z interferencjami HIL (hemolizy, ikterii i lipemii).

	22.
	Zapamiętywanie krzywych kalibracyjnych z możliwością podglądu i wydruku.

	23.
	Pamięć trwała systemu, przechowująca ustawienia nawet wtedy, gdy urządzenie nie jest przyłączone do sieci oraz automatyczne zapisywanie informacji w bazie danych. 

	24.
	Baza danych wyników pacjentów mieszcząca wyniki dla przynajmniej 20 000 próbek, możliwość zapisania nazwiska i imienia pacjenta, numeru PESEL, daty urodzenia, nazwy szpitala, oddziału. 

	25.
	Możliwość podglądu wykresów przebiegu reakcji dla wykonywanych badań.

	26.
	System kontrolowania poziomu zużycia odczynników na pokładzie aparatu – bieżące monitorowanie ich objętości z przeliczeniem na ilość testów, sygnalizacja niskiego poziomu odczynników, sygnalizacja przekroczenia terminu ważności odczynników.

	27.
	Sygnalizowanie przez analizator konieczności wykonania określonych procedur konserwacyjnych. Dokumentacja czynności konserwacyjnych zapisywana w pamięci analizatora.

	28.
	Brak konieczności wymiany źródła światła w analizatorze przez cały okres minimum 18 m-cy.

	29.
	Analizator wyposażony w pojemnik na odpady suche oraz płynne, jeżeli są wytwarzane podczas wykonywania badań.

	30.
	Sygnalizacja wypełnienia pojemnika na odpady.

	31.
	Wyniki badań widoczne na ekranie analizatora/komputera sterującego, wyniki badań odbiegające od zakresu biologicznych wartości referencyjnych oznakowane innym kolorem lub flagą, możliwość podglądu poprzednich wyników badań w trakcie pracy analizatora.

	32.
	Wewnętrzny system kontroli jakości umożliwiający:

    -    zapamiętywanie i opracowywanie statystyczne wyników dla różnych poziomów

          materiałów kontrolnych,

    -    generowanie wykresów Levey-Jennings’a, 

    -    wydruk z zewnętrznej drukarki pojedynczych i zbiorczych wyników dla materiałów 

          kontrolnych,

    -    przechowywanie w pamięci analizatora minimum 20 plików (rodzajów) materiałów

         kontrolnych.

	33.
	Zapewnienie drukowania wyników badań na drukarce zewnętrznej, w formie „Wynik dla pacjenta”. Wynik powinien zawierać:

    -    imię i nazwisko pacjenta, 

    -    datę urodzenia, 

    -    numer PESEL, 

    -    płeć, 

    -    miejsce wykonania badania, 

    -    nazwę jednostki kierującej na badanie (Szpital/Oddział),

    -    datę i godzinę wykonania badania,

    -    nr identyfikacyjny próbki,

    -    wyniki parametrów oznaczanych na analizatorze,

    -    zakresy biologicznych wartości referencyjnych dla wszystkich oznaczanych 

          parametrów 

    -    znaczniki przekroczenia biologicznych wartości referencyjnych.

    -    miejsce na autoryzację wyniku.                                                                          

	34.
	Zapewnienie drukowania zbiorczych raportów z wyników badań, zawierających przynajmniej:

    -    nr identyfikacyjny próbki, 

    -    wyniki parametrów oznaczanych na analizatorze, 

    -    datę i godzinę wykonania badania.

	35.
	Zapewnienie archiwizacji wyników badań na nośniku zewnętrznym.

	36.
	Zapewnienie dwukierunkowej komunikacji z funkcjonującym u Zamawiającego systemem informatycznym „NautilusLab”, lub systemem informatycznym, który zostanie wprowadzony w miejsce programu „NautilusLab”, o ile taka zmiana nastąpi w okresie obowiązywania umowy.

Możliwość transmisji danych: 

      -    numer identyfikacyjny próbki, 

      -    imię i nazwisko pacjenta,

      -    numer PESEL, 

      -    data urodzenia, 

      -    płeć, 

      -    wyniki badań, 

      -    data i godzina wykonania badania,

      -    zakresy biologicznych wartości referencyjnych,

      -    nazwę jednostki kierującej na badanie (Szpital/Oddział).

Koszty i organizacja podłączenia oferowanego analizatora do systemu informatycznego i zapewnienia transmisji ww. danych leżą po stronie firmy oferującej analizator.

	37.
	Bezpłatna aktualizacja oprogramowania analizatora przez cały okres trwania umowy.

	38.
	Materiały potwierdzające spełnienia parametrów granicznych dla oferowanego analizatora koagulologicznego (analizator    back-up) (np. instrukcja obsługi analizatora w języku polskim, w formie papierowej lub na nośniku elektronicznym).

Wraz z analizatorem dostarczona  pełna instrukcja obsługi (nie skrócona) w formie papierowej, w języku polskim.

	39.
	Wykonawca dostarczy wraz z pierwszą dostawą oraz po każdej zmianie (aktualizacji)-

instrukcję dotyczącą utylizacji odpadów powstałych w trakcie używania przedmiotu

zamówienia.




V  Wymagania dotyczące transmisji z posiadanego analizatora ACL Elite PRO

	1.
	Zapewnienie komunikacji z systemem informatycznym „NautilusLab”, lub systemem informatycznym, który zostanie wprowadzony w miejsce funkcjonującego u zamawiającego programu „NautilusLab”, o ile taka zmiana nastąpi w okresie obowiązywania umowy.

Możliwość transmisji danych: 

      -    numer identyfikacyjny próbki, 

      -    imię i nazwisko pacjenta,

      -    numer PESEL, 

      -    data urodzenia, 

      -    płeć, 

      -    wyniki badań, 

      -    data i godzina wykonania badania,

      -    zakresy biologicznych wartości referencyjnych,

      -    nazwę jednostki kierującej na badanie (Szpital/Oddział).

Koszty i organizacja podłączenia analizatora do systemu informatycznego i zapewnienia transmisji ww. danych leżą po stronie firmy oferującej analizator back-up.


VI  Wymagania dotyczące serwisu.

	1.
	Wykonawca zapewni prawidłowe dostarczenie i instalację:

- oferowanego analizatora back-up, w Pracowni Hematologii i Koagulologii RCKiK w Lublinie, w terminie uprzednio uzgodnionym z RCKiK.



	2.
	Wykonawca organizuje i pokrywa koszty dostosowania umeblowania Pracowni Hematologii i Koagulologii na potrzeby zainstalowania i pracy:

- oferowanego analizatora back-up,

	3.
	Wykonawca zapewni bezpłatną walidację wstępną:

- oferowanego analizatora back-up,

obejmującą:

a) kontrolę parametrów technicznych,

b) powtarzalność na materiale kontrolnym dla testów: PT i APTT, 

c) dokładność na materiale kontrolnym dla testów: PT i APTT, 

d) korelację wyników badań pomiędzy:

       - oferowanym analizatorem back-up i posiadanym przez Pracownię  

        Hematologii i Koagulologii analizatorem ACL ELITE PRO dla testów PT i APTT,

Wykonanie walidacji należy potwierdzić protokołem w języku polskim.



	4.
	Wykonawca zapewni bezpłatne okresowe przeglądy serwisowe wraz z walidacjami z częstością wymaganą przez producenta, dla:

- oferowanego analizatora back-up oraz posiadanego przez Pracownię Hematologii i Koagulologii analizatora ACL ELITE PRO, 

a także walidację po naprawie, jeżeli jest wymagana. 

Wykonanie każdej walidacji należy potwierdzić protokołem w języku polskim.



	5.
	Zamawiający wymaga, aby na protokole serwisowym z walidacji analizatorów znajdowały się następujące informacje:

- nazwa Wykonawcy/serwisu

- data i numer protokołu walidacji

- nazwa użytkownika

- cel walidacji

- parametry krytyczne 

- kryteria akceptacji (zgodne z instrukcją obsługi analizatora lub specyfikacją danego

   testu lub innym dokumentem)

- nazwa i numer sprzętu pomiarowego użytego do kontroli analizatora 

- dokonane pomiary (parametry zadane, oczekiwane, uzyskane – dane surowe)

- stwierdzenie: Dopuszczony lub Niedopuszczony do użytku

- data i podpis osoby dokonującej walidacji

- data i podpis użytkownika

- data następnego przeglądu

- należy dołączyć kserokopie certyfikatu walidacji/kalibracji/wzorcowania 

   zastosowanych zewnętrznych urządzeń pomiarowych.



	6.
	Wykonawca zapewni pełen serwis gwarancyjny (bezpłatne naprawy serwisowe wraz z niezbędnymi częściami wymiennymi) dla:

- oferowanego analizatora back-up oraz posiadanego przez Pracownię Hematologii i Koagulologii analizatora ACL ELITE PRO, przez cały okres trwania umowy. 

Czas oczekiwania na telefoniczną interwencję serwisu do 2 godzin od zgłoszenia awarii. Czas oczekiwania na przyjazd inżyniera serwisowego – do 48 godzin od zgłoszenia awarii. 

Usunięcie usterki do 72 godzin od przyjazdu inżyniera serwisowego.



	7.
	Wykonawca zapewni uruchomienie:

- oferowanego analizatora back-up,

przez autoryzowany serwis w ciągu 6 tygodni od daty podpisania umowy.




VII Pozostałe wymagania.

	1.
	Wykonawca zorganizuje i pokryje koszty uczestnictwa Pracowni Hemtologii i Koagulologii  w programie zewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości ECAT – International External Quality Assessment Programme In Thrombosis and Haemostasis dla testów:

· antytrombina, białko C, białko S, APC-Resistance – Thrombofilia module,

· antykoagulant toczniowy/przeciwciała antyfosfolipidowe – Lupus Anticoagulant / Antiphospholipid Antibodies,

· czynniki krzepnięcia: VIII, IX, XI, XII – Coagulation Factor module I,

· czynniki krzepnięcia: II, V, VII, X – Coagulation Factor module II,

· czynnik von Willebranda – antygen i aktywność – Von Willebrand Factor module,

-     inhibitor czynnika VIII – Factor VIII Inhibitor,

Annual Subscription Fee (tylko przez internet).


	Wymagana częstość kontroli:

4 razy / rok

4 razy / rok

4 razy / rok

4 razy / rok

4 razy / rok

2 razy / rok

	2.
	Wykonawca zapewni przeszkolenie wszystkich osób przewidzianych do obsługi oferowanego analizatora w zakresie pełnej obsługi, techniki wykonywania badań oraz interpretacji wyników. 

Po zakończeniu szkolenia Wykonawca wystawi Zaświadczenia/Certyfikaty potwierdzające odbycie szkolenia oraz zdolność personelu do samodzielnego wykonywania i interpretacji badań.



	3.
	Wykonawca zapewni bezpłatne konsultacje merytoryczne przez cały czas trwania umowy.



	4.
	W ofercie należy uwzględnić wszystkie odczynniki, materiały kontrolne, kalibratory, płyny, materiały zużywalne i akcesoria konieczne do wykonania podanej ilości badań oraz bezpiecznego użytkowania:

- oferowanego analizatora back-up  oraz posiadanego analizatora ACL ELITE PRO,

w okresie trwania umowy, nawet jeżeli nie zostały wymienione w SWZ. 

Przewidywane wykorzystanie analizatora podstawowego - ok. 50% założonych badań. Przewidywane wykorzystanie analizatora back-up - ok. 50% założonych badań.



	5.
	Po zakończeniu umowy bezpłatny odbiór dzierżawionej aparatury, ale nie wcześniej, niż przed zużyciem odczynników dostarczonych w ostatniej dostawie. 

Termin uzgodniony z RCKiK.



	6.
	Deklaracja zgodności z normami Unii Europejskiej (CE) – na wszystkie oferowane produkty.




[image: image2.jpg]


Sąd Rejonowy Lublin-Wschód z siedzibą w Świdniku VI Wydział Gospodarczy- Krajowy Rejestr Sądowy Nr KRS 0000003874

Centrala tel. 81 532-62-75:77; Sekretariat tel./fax 81 532-53-18; e-mail: sekretariat@rckik.lublin.pl; www.rckik.lublin.pl


