Załącznik nr 3 	do Pakietu Nr 1 .  
badanie cech  fizykochemicznych oraz jakościowej i ilościowej oceny elementów upostaciowanych moczu  - analizator podstawowy wraz z analizatorem  zastępczym dla MLD-CKD
	
	Lp.
	Parametr 
	TAK
	NIE

	1
	Analizator w postaci  zintegrowanego systemu do analizy moczu złożonego  z  3 modułów/analizatorów  wraz z dodatkowym  wyposażeniem, fabrycznie nowe, rok produkcji nie starszy niż 2023 :
Moduł 1. do badania cech fizykochemicznych moczu 	
Moduł 2. do analizy ilościowej elementów upostaciowanych moczu oraz oceny cytozy w płynach mózgowo-rdzeniowych i płynach z jam ciała	
Moduł 3. do weryfikacji jakościowej elementów upostaciowanych moczu przy pomocy obrazowania cyfrowego

	
	 

	2
	Zapewnienie możliwości wykonywania oznaczeń analitycznych próbek neonatologicznych (ok. 1-2 ml) 
	
	

	3
	Możliwość połączenia wszystkich modułów/analizatorów w jedną linię
	
	 

	4
	Moduły/analizatory połączone automatycznym podajnikiem
	
	 

	5
	Moduły/analizatory wyposażone w zewnętrzny oraz wbudowany czytnik kodów kreskowych
	
	 

	6
	Pojemność podajnika dla każdego modułu/ analizatora nie mniej niż 8 statywów
	
	 

	7
	Automatyczny podajnik próbek z możliwością dostawiania statywów w trakcie pracy, bez konieczności wstrzymywania pracy analizatora
	
	 

	9
	Komputer sterujący ze zintegrowanym systemem zarządzania danymi środowiska roboczego analizy moczu z wszystkich modułów/analizatorów z dotykowym monitorem LCD
	
	

	10
	Możliwość sformułowania własnych reguł zarządzania pracą połączonych modułów/analizatorów, które będą decydowały o konieczności analizy danej próbki  pod kątem jakościowej oceny elementów upostaciowanych moczu przy pomocy obrazowania cyfrowego
	
	 

	11.
	Gromadzenie wszystkich wyników z 3 modułów/ analizatorów w jednym miejscu, w którym będą weryfikowane przez osoby uprawnione (oprogramowanie spinające moduły/analizatory pozwalające na zarządzanie pracą przy wykonywaniu badania ogólnego moczu z możliwością ostatecznej walidacji  wyników badania ogólnego  moczu z oceną ilościową elementów upostaciowanych przed wysłaniem do LIS)
	
	 

	12.
	1 stacja robocza do współpracy z LSI (Centrum firmy Marcel posiadanej przez Zamawiającego) o następujących minimalnych wymaganiach
- procesor czterordzeniowy, 8 GB RAM , dysk SSD,
- monitor panoramiczny co najmniej 24”LCD, 
- karta sieciowa PCI Ethernet 1000 
- minimum 6 wejść USB, 
- karta dźwiękowa + głośniki,
- switch 8-portowy
- 2 złącza RS232
- UPS odpowiedni do modelu komputera, 
- Zainstalowany system operacyjny Windows 11* lub równoważny, 
- zainstalowany i aktywowany pakiet MsOffice* lub równoważny dedykowany dla biura (Word, Excel, Power Point lub równoważne) 
- myszka
- klawiatura
- bezprzewodowy skaner kodów kreskowych z akumulatorem zapasowym, typu Zebra lub równoważny
- listwa antyprzepięciowa 5 metrowa; minimum 5 gniazd
W przypadku analizatora nieposiadającego możliwości komunikacji za pomocą protokołu TCP/IP konieczny N-port 5210A (2 x RS232).
* W celu utrzymania standaryzacji oprogramowania i pełniej jego kompatybilności, w opisie przedmiotu zamówienia wskazano znak towarowy firmy Microsoft ze względu na fakt rozszerzania posiadanych przez Zamawiającego licencji oprogramowania. 
W oparciu o art.101 ust. 1 pkt 4) Ustawy z dnia 11.09.2019 (t.j. Dz. U. z 2023r., poz. 1605 z późn. zm.) Prawo Zamówień Publicznych wskazano w Załączniku nr. 3 do umowy znak towarowy firmy Microsoft jako wzorzec funkcjonalno- jakościowy przedmiotu Zamówienia. 
Oznacza to tym samym, że Zamawiający dopuszcza złożenie oferty na licencję o parametrach funkcjonalnych i jakościowych tożsamych z parametrami oprogramowania określonego we wzorcu, o ile jednocześnie zachowane zostaną pozostałe wymagania, określone w Załączniku nr. 3 oraz zaoferowane licencje dostępowe do oprogramowania będzie w pełni i poprawnie funkcjonowało z posiadanym i użytkowanym przez Zamawiającego oprogramowaniem serwerowym. 
Jednocześnie Zamawiający zakłada, że wykazanie równoważności złożonej oferty leży po stronie Wykonawcy i w razie wątpliwości powinno zostać udokumentowane w możliwie najbardziej obiektywny sposób. 
W przypadku zaoferowania przez Wykonawcę licencji dostępowych do oprogramowania innego niż Microsoft Windows oświadczenie tego Wykonawcy zostanie przesłane do producenta ww. oprogramowania celem jego weryfikacji . 
	
	







	13
	Wykonawca umowy nieodpłatnie dostarczy protokoły transmisji i wszelkie dane niezbędne do podłączenia zestawu wszystkich 3 modułów/analizatorów do LIS  (Centrum f-my Marcel) (na koszt Wykonawcy) 
	
	 

	14
	Możliwość zarządzania odczynnikami i czynnościami konserwacyjnymi niezbędnymi dla wszystkich modułów/analizatorów 
	
	 

	15
	Oprogramowanie umożliwiające rejestrowanie funkcji codziennych i okresowych czynności konserwacyjnych 
	
	 

	16
	Moduły/analizatory muszą spełniać wymogi produktów dopuszczonych do obrotu w krajach UE-CE
	
	 

	
Moduł 1. automatyczny moduł/analizator do badania półilościowego parametrów fizykochemicznych moczu przy pomocy testów paskowych wraz z dodatkowym wyposażeniem – 1 szt.


	1
	Praca z wykorzystaniem 9-cio parametrowych pasków, charakteryzujących się eliminacją wpływu kwasu askorbinowego na wyniki - podać nazwę zastosowanej substancji (nie dopuszcza się pasków oznaczających stężenie kwasu askorbinowego).
	
	 

	2
	Automatyczny odczyt parametrów fizyko-chemicznych moczu: ciężar właściwy, pH, leukocyty, azotyny, glukoza, białko, ciała ketonowe, urobilinogen, bilirubina, erytrocyty/hemoglobina.
	
	 

	3
	Automatyczne wykrywanie zabarwienia próbki  moczu (ocena barwy i przejrzystości moczu metodą kolorymetryczną)
	
	 

	4
	Wymagana czułość dla glukozy nie gorsza niż 50 mg/dl
	
	 

	5
	Wymagana czułość dla białka nie gorsza niż 15 mg/dl
	
	 

	6
	Automatyczne usuwanie zużytych pasków
	
	

	7
	Pomiar ciężaru właściwego metodą refraktometrii
	
	

	8
	Pomiar parametrów fizykochemicznych w oparciu o metodę fotometrii odbiciowej
	
	

	9
	Aspiracja próbek z funkcją wykrywania powierzchni płynu 
	
	 

	10
	Moduł/analizator posiadający łączną pamięć pozwalającą na przechowywanie minimum 10 000 wyników 
	
	

	
Moduł 2.  automatyczny moduł/analizator do ilościowego oznaczania elementów upostaciowanych moczu i cytozy w płynach mózgowo-rdzeniowych i z jam ciała – 1 szt.


	1
	Moduł/analizatory wykorzystujący technologię fluorescencyjnej cytometrii przepływowej z ogniskowaniem hydrodynamicznym i konduktometrią do różnicowania elementów upostaciowanych moczu i cytozy w płynach mózgowo-rdzeniowych i płynach z jam ciała
	
	 

	2
	Wymagane parametry oceny ilościowej: erytrocyty, leukocyty, nabłonki, wałeczki, kryształy, bakterie, drożdże, pasma śluzu, plemniki 
	
	 

	3
	Wyniki raportowane w ilościach elementów w µL moczu  (tj. element x 106/L), prezentowane na skatergramach i histogramach
	
	 

	4
	Możliwość ilościowego zliczania bakterii  z możliwością oflagowania rodzaju bakterii pod kątem Gram + i Gram na podstawie wyglądu skatergramów
	
	 

	5
	Liniowość minimalna dla leukocytów i erytrocytów do 10 000/ µL moczu
	
	 

	6
	Możliwość oceny cytozy w płynie mózgowo-rdzeniowym i płynach z jam ciała bez konieczności stosowania innych odczynników i bez dodatkowej specjalnej preparatyki próbki
	
	 

	7
	Możliwość flagowania rodzajów erytrocytów: izomorficzne, dysmorficzne
	
	 

	8
	Możliwość różnicowania nabłonków na płaskie, przejściowe i pochodzenia nerkowego
	
	 

	9
	Możliwość różnicowania wałeczków na szkliste i patologiczne
	
	 

	10
	Automatyczny podajnik próbek z możliwością dostawiania statywów w trakcie pracy, bez konieczności wstrzymywania pracy analizatora
	
	 

	11
	Wydajność do 80 oznaczeń na godzinę dla moczu
	
	 

	12
	Analizator posiadający łączną pamięć pozwalającą na przechowywanie minimum 1000 wyników ze skatergramami i histogramami
	
	 

	
Moduł 3.   automatyczny moduł/analizator do weryfikacji jakościowej  wyników próbek  moczu uzyskanych metodą cytometrii przepływowej – 1 szt.


	1
	Moduł/analizator do weryfikacji wyników uzyskanych metodą cytometrii przepływowej przy pomocy cyfrowego obrazowania elementów upostaciowanych moczu
	
	 

	2
	Wyposażony w podajnik umożliwiający automatyczne połączenie z analizatorem do ilościowego oznaczania elementów upostaciowanych moczu
	
	 

	3
	Moduł/analizator rejestrujący obrazy elementów upostaciowanych w próbkach moczu i umożliwiający wyświetlenie tych elementów według wielkości
	
	 

	4
	Różnicowanie elementów upostaciowanych według ich rozmiaru (wielkości) na nie mniej niż 8 klas
	
	 

	5
	Liczba analizowanych zdjęć nie mniejsza niż 40 dla każdej próbki materiału biologicznego
	
	

	6
	Możliwość pracy analizatora w trybie podajnikowym i manualnym
	
	 

	
Odczynniki i kontrole


	1
	Odczynniki i kontrole muszą spełniać wymogi produktów dopuszczonych do obrotu w krajach UE-CE
	
	 

	2
	Okres stabilności odczynników po otwarciu nie krótszy niż 30 dni.
	
	 

	3
	Materiały kontrolne wewnątrzlaboratoryjne codzienne na 2 poziomach zabezpieczające pracę wszystkich analizowanych parametrów (ciężar właściwy, pH, leukocyty, azotyny, glukoza, białko, ciała ketonowe, urobilinogen, bilirubina, erytrocyty/hemoglobina) i  modułów/analizatora podstawowego i zastępczego zgodnie z technologią modułów/analizatorów w zakresie szacunkowej ilości oznaczeń
	
	

	4.
	Zapewnienie bezpłatnego międzylaboratoryjnego/międzynarodowego programu kontroli jakości badań opartego na materiale kontrolnym wewnątrzlaboratoryjnym, wysyłany automatycznie (online) z analizatora bez dodatkowych czynności ze strony Użytkownika, połączony z bezpłatną oceną jakości wraz z wydaniem certyfikatu raz w roku; program musi posiadać akredytację organizatorów badań biegłości ISO17043
	
	

	5
	Zagwarantowanie uczestnictwa w kontroli zewnątrzlaboratoryjnej, międzynarodowej  4 razy w roku (LabQuality) uwzględniająca parametry badania ogólnego moczu na koszt Wykonawcy przez cały okres trwania umowy:
· oznaczenia fizykochemiczne i elementy upostaciowane moczu - kwartalnie, 
· badanie osadu moczu (sprawdzian wirtualny) - kwartalnie, 
· krew utajona w kale - kwartalnie 
	





	 

	6
	Firma dostarcza do Laboratorium zaświadczenia, certyfikaty ISO lub inny wydany przez jednostkę certyfikującą, CE, karty charakterystyk odczynników i inne dotyczące oferty po rozstrzygnięciu postępowania przy pierwszej dostawie
	
	

	
Analizator zastępczy do oznaczeń fizykochemicznych moczu przy pomocy testów paskowych – 1 szt.

	1
	Półautomatyczny analizator do badania parametrów fizykochemicznych moczu wraz z paskami testowymi
	
	

	2
	Parametry raportowane zgodnie z analizatorem podstawowym: ciężar właściwy, pH, leukocyty, azotyny, glukoza, białko, ciała ketonowe, urobilinogen, bilirubina, erytrocyty/hemoglobina; dopuszczamy manualne określenie barwy i przejrzystości próbki moczu
	
	

	3
	Możliwość wykorzystywania materiału kontrolnego tego samego co analizator podstawowy również na 2 poziomach
	
	

	4
	Możliwość podłączenia zewnętrznego czytnika kodów kreskowych i/lub klawiatury
	
	

	5
	Zagwarantowanie możliwości połączenia analizatora z oprogramowaniem zarządzającym pracą analizatora podstawowego
	
	

	
Serwis i pozostałe wymagania


	1
	Moduły/analizatory i odczynniki muszą spełniać wymogi produktów dopuszczonych do obrotu w krajach UE-CE
	
	 

	2
	Instalacja, uruchomienie na koszt Wykonawcy.
	
	 

	3
	Instrukcje w języku polskim - dostarczone w dniu instalacji analizatora/ów
	
	

	4
	Firma dostarcza do Laboratorium zaświadczenia, certyfikaty ISO lub inny wydany przez jednostkę certyfikującą, CE, karty charakterystyk odczynników i inne dotyczące oferty po rozstrzygnięciu postępowania przy pierwszej dostawie.
	
	

	5
	Gwarancja na moduły/analizatory wraz z dodatkowym wyposażeniem, przez cały okres trwania umowy
	
	

	6
	Wszelkie naprawy, przeglądy, konserwacje analizatorów wraz ze stacjami roboczymi, monitorów, drukarek, UPS, listwy antyprzepięciowej, stołów laboratoryjnych, klimatyzacji, pipet wg zaleceń producenta świadczone będą na koszt Wykonawcy umowy w okresie obowiązywania umowy
	
	

	7
	Zapewnienie możliwości całodobowego przyjmowania zgłoszeń o awarii, 7 dni w tygodniu 
	
	

	8
	Czas reakcji serwisu, przyjazd serwisu i wdrożenie naprawy do 24 godzin od momentu zgłoszenia usterki; a w dni wolne od pracy pomoc telefoniczna lub zdalna.
	

	

	9
	Możliwość zdalnego podłączenia serwisu z analizatorem w celu zapewnienia zdalnej diagnostyki systemu analizatorów i serwisu oprogramowania dla analizatorów, wsparcia technicznego i merytorycznego z zapewnieniem wytycznych zawartych w rozporządzeniu dotyczącym ochrony danych osobowych.
	
	

	10
	Termin usunięcia zgłoszonej awarii max 48h;  w przypadku przedłużającej się skutecznej naprawy powyżej 48 godzin, Wykonawca zapewni Zamawiającemu urządzenie zastępcze w ramach dzierżawy wraz z testami paskowymi do oceny parametrów fizykochemicznych moczu
	
	

	11
	W przypadku trzykrotnej awarii w ciągu roku każdego z modułów/analizatorów, stacji roboczych, systemów operacyjnych, komputerów, monitorów lub drukarek wymiana na nowe urządzenie.
	
	

	12
	Podtrzymywanie pracy analizatorów w przypadku awarii zasilania jako wyposażenie systemu, zabezpieczające pracę analizatorów minimum do zakończenia wykonywanej analizy - 3 szt.
	
	

	13
	Drukarka laserowa połączona z analizatorami do wydruku kontroli. Bębny i tonery zabezpieczające wydruk kalibracji i kontroli na okres trwania umowy (4500 wydruków)
	
	

	14
	[bookmark: _Hlk144416386]1 drukarka etykiet kodów kreskowych (wg wskazanych poniższych funkcji i cech produktu równoważnego) wraz z wszystkimi niezbędnymi materiałami eksploatacyjnymi, w tym etykietami do nadruku w ilości 3000/rok (realizacja dostaw na zamówienie; szczegóły do uzgodnienia z producentem LSI). Drukarka powinna mieć możliwość pracy w sieci LAN oraz drukowania kodów kreskowych zgodnych z funkcjonującymi obecnie w laboratorium. Zapewnienie konfiguracji pracy drukarki z funkcjonującym w laboratorium LIS (Centrum firmy Marcel).
Rodzaj druku:	Termiczny
Rozdzielczość:	200 dpi
Prędkość wydruku:	100 mm/s
Szerokość etykiety:	Max. 60 mm
Szerokość druku:	Max. 56 mm
Długość etykiety/druku: Max. 990 mm
Szerokość taśmy:	33 mm i 57 mm
Długość taśmy:	74 m
Obsługiwane kody:	Code 39 UPC-A, UPC-E, EAN 8, EAN 13 with 2 or 5 digit add-on Code 93 UCC/EAN-128 Code 128 with subsets A/B/C oraz UCC Case Codes Plessey Codabar Interleaved 2 of 5, German Post Code, Japanese, Postnet, MaxiCode Data Matrix, Macro PDF-417, QR-Code
Rodzaje wejść / wyjść:  USB, RS-232
Wymiary:	Max. 140 x 180 x 245 mm
Gilotyna:	Tak
Gwarancja	: 12 m-cy drukarka; 6 m-cy głowica
	
	

	15
	Szkolenie personelu MLD-CKD w zakresie obsługi analizatora i interpretacji wyników wraz z opieką merytoryczną w czasie trwania umowy
	
	

	16
	Szkolenie personelu  lekarskiego CSK UM, w przypadku konieczności, na koszt Wykonawcy.
	
	

	17
	Adaptacja pomieszczenia do zapewnienia prawidłowej pracy analizatorów (klimatyzacja, stoły laboratoryjne).
	
	 


*Nie spełnienie parametrów wymaganych spowoduje odrzucenie oferty
………………………………………..
Miejscowość, data

…………………………………………………………..
kwalifikowany podpis elektroniczny przedstawiciela
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