Załącznik nr 3  do Pakietu Nr 3  

Analizatory do wykonywania badań  koagulologicznych – podstawowy i zastępczy dla MLD-CKD

	Wymagane parametry graniczne

	
	TAK
	NIE

	1
	Dwa analizatory fabrycznie nowe (nie starsze niż 2023r.), samodzielne (podstawowy i zastępczy), z automatycznym podajnikiem i oprogramowaniem zarządzającym pracą analizatorów w oparciu o systemy reguł skonfigurowanych indywidualnie na potrzeby MLD-CKD, połączone ze stacją zarządzająco-walidującą 
	
	

	2
	Analizatory równocenne jakościowo  wykorzystujące do pracy te same odczynniki i materiały zużywalne
	
	

	3
	W przypadku analizatorów nastołowych zabezpieczanie podstawy nośnej po stronie Wykonawcy umowy
	
	

	4
	Wydajność każdego z analizatorów dla oznaczeń PT i aPTT co najmniej 200 oznaczeń/godz.  
	
	

	5
	W przypadku oznaczenia PT wymagany jest odczynnik komponowany z tromboplastyny ludzkiej pochodzenia łożyskowego o ISI 1,0 ±0,1.
	
	

	6
	Zakres oznaczania fibrynogenu od 0,3 do 9,0 g/l
	
	

	7
	Oznaczenie D-dimeru w jednostkach FEU z wartością odcinającą (cutt off dla wykluczenia ZP i ZŻG na poziomie 0,5 mg/L FEU ; potwierdzenie przydatności testu dla wykluczenia ZP i ZŻG (certyfikat FDA)
	
	

	8
	Analizatory wykorzystujące jako źródło światła lampę LED z minimum 5 długościami fal, dodatkowo wyposażony w funkcję przedanalitycznego skanowania próbki, w celu automatycznego doboru optymalnej długości fali, w przypadku wykrycia interferencji ze strony lipemii, ikterii lub hemolizy (funkcja zastosowania przy pierwszej analizie próbki, bez udziału operatora).
	
	

	9
	Możliwość oznaczania zarówno metodami: wykrzepialnymi (metoda optyczna), chromogennymi (odczyt kolorymetryczny) i immunologicznymi oraz agregacyjnymi
	
	

	10
	Możliwość oznaczania agregacji płytek
	
	

	11
	Rejestracja, monitorowanie oraz kontrola kinetyki reakcji wraz z możliwością jej przedstawienia w postaci wykresu
	
	

	12
	Oddzielne systemy pipetujące dla odczynników i próbek osoczy badanych (wyeliminowanie kontaminacji)
	
	

	13
	Analizatory pracujące w oparciu o pojedyncze kuwety pomiarowe – nie łączone w bloki, rotory lub segmenty (minimum 1000 na pokładzie jednorazowo)
	
	

	14
	Automatyczny transfer nowych kuwet do bloku pomiarowego i zużytych kuwet z bloku pomiarowego do pojemnika na odpady 
	
	

	15
	Możliwość pracy na co najmniej 3 krzywych kalibracyjnych dla każdego z parametrów
	
	

	16
	Możliwość jednoczesnego wstawienia na pokład każdego z analizatorów co najmniej trzech różnych serii odczynnika dla jednego rodzaju testu 
	
	

	17
	Analizator współpracujący z wszystkimi dostępnymi na rynku polskim rodzajami probówek lub zapewnienie stosownych adapterów.
	
	

	18
	Analizatory wyposażone w przebijak korków z możliwością wykorzystania próbek pediatrycznych 
	
	

	19
	Analizatory wyposażone w tryb mikropróbki ( oznaczenie o zmniejszonej objętości osocza i odczynników dla próbek pediatrycznych)
	
	

	20
	Możliwość stosowania jednocześnie różnego rodzaju probówek w jednym statywie próbkowym  
	
	

	21
	Możliwość dostawiania próbek w trakcie pracy analizatorów trybem automatycznym
	
	

	22
	Analizatory pracujące na  kodach kreskowych przy pomocy zewnętrznych i wewnętrznych czytników kodów kreskowych.
	
	

	23
	Opakowania odczynnikowe  zaopatrzone w kody kreskowe do automatycznego wczytywania na pokład analizatora
	
	

	24
	Graficzne przedstawienie lokalizacji poszczególnych odczynników wraz z monitorowaniem ich objętości z przeliczeniem na ilość testów pozostałych do wykonania
	
	

	25
	Automatyczne powtarzanie pomiaru w przypadku wystąpienia wyników budzących wątpliwość i wyników poza liniowością metody.
	
	

	26
	Automatycznie rejestrowanie przez analizator funkcji codziennych i okresowych czynności konserwacyjnych
	
	

	27
	Wewnętrzny i zewnętrzny czytnik kodów kreskowych, umożliwiający identyfikację załadowanych i niezaładowanych na pokład analizatora próbek pacjentów i odczynników oraz archiwizację próbek w systemie Marcel
	
	

	28
	Minimalna pojemność pamięci – 90 000 wyników badań wraz z grafiką z możliwością automatycznego przeszukiwania bazy danych  
	
	

	29
	Aparat z dwukierunkową transmisją danych współpracujący z zewnętrznym oprogramowaniem informatycznym LIS (Centrum f-my Marcel)
	
	

	30
	Wykonawca umowy nieodpłatnie dostarczy protokoły transmisji i wszelkie dane niezbędne do podłączenia zestawu do LIS (Centrum f-my Marcel)
	
	

	31
	1 stacja robocza do współpracy z LIS (Centrum firmy Marcel) 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
- Konwerter/adapter USB do 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
- skaner kodów kreskowych 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 .
	
	

	32
	Podłączenie 1 stacji roboczej do laboratoryjnego systemu informatycznego (LIS) (Centrum firmy Marcel) na koszt Wykonawcy.
	
	

	33
	Drukarka zewnętrzna do wydruku kontroli. Bębny i tonery zabezpieczające wydruk kalibracji i kontroli na okres trwania umowy (3000 wydruków)
	
	

	34
	Kontrole wewnątrzlaboratoryjne firmowe dla wszystkich parametrów na dwóch poziomach z wyłączeniem TT (1 poziom) codziennie (7 x w tygodniu); w przypadku czynników krzepnięcia kontrole wykonywane wraz z badaniem (2x w tygodniu)
	
	

	35
	Wbudowany system kontroli jakości :
wykresy Levy – Jenningsa, średnie ruchome Bula
	
	

	36
	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
	
	

	37
	Zapewnianie bezpłatnie kontroli zewnątrzlaboratoryjnej, międzynarodowej uwzględniającej podstawowe parametry hematologiczne (aPTT, PT, TT, FBG, AT3, D-dimer oraz czynniki krzepnięcia w Randox program Riqas (1 raz w miesiącu)
	
	

	38
	Wszystkie koszty związane z instalacją, naprawami, okresowymi obowiązkowymi przeglądami technicznymi wraz ze stacjami roboczymi, pipetami, monitorami, drukarkami, UPS, wirówką, listew antyprzepięciowych, klimatyzacji świadczone będą na koszt Wykonawcy umowy w okresie obowiązywania umowy
	
	

	39
	Analizatory i odczynniki muszą spełniać wymogi produktów dopuszczonych do obrotu w krajach UE-CE
	
	

	40
	Firma dostarcza do Laboratorium zaświadczenia, certyfikaty ISO lub inny dokument wydany przez jednostkę certyfikującą, CE, karty charakterystyk odczynników i inne dotyczące oferty po rozstrzygnięciu postępowania.
	
	

	41
	Instrukcja w języku polskim - dostarczona w dniu instalacji analizatora.
	
	

	42
	Gwarancja na analizatory przez okres trwania dzierżawy
	
	

	43
	Podtrzymywanie pracy analizatorów w przypadku awarii zasilania min. 20 min /UPS-400W/ - 2 szt.
	
	

	44
	Adaptacja pomieszczenia do zapewnienia prawidłowej pracy analizatorów (klimatyzacja, stoły laboratoryjne)
	
	

	45
	Wraz z instalacją analizatorów prosimy o dostarczenie po 1 opakowaniu każdego z odczynników w ramach realizacji zawartej już umowy.
	
	

	46
	Szkolenie personelu MLD-CKD w zakresie obsługi analizatorów i interpretacji wyników wraz z opieką merytoryczną w czasie trwania umowy na koszt Wykonawcy umowy
	
	

	47
	Szkolenie personelu  lekarskiego CSK UM, w przypadku konieczności, na koszt Wykonawcy.
	
	

	48
	Wymagany jest nadzór autorski techniczny z możliwością zdalnej diagnostyki systemu analizatorów i serwisu oprogramowania dla analizatorów z zapewnieniem wytycznych zawartych w rozporządzeniu dotyczącym ochrony danych osobowych.
	
	

	49
	Zapewnienie możliwości całodobowego przyjmowania zgłoszeń o awarii.
	
	

	50
	Czas reakcji serwisu do 24 h od momentu zgłoszenia usterki.
	
	

	51
	Termin usunięcia zgłoszonej awarii max 24h.
W przypadku awarii trwającej dłużej Wykonawca umowy zobowiązuje się do pokrycia kosztów wykonania badań w innej jednostce
	
	

	52
	W przypadku trzykrotnej awarii tego samego podzespołu/części/systemu w okresie obowiązywania umowy Wykonawca umowy zobowiązuje się do wymiany systemu analitycznego  na nowy o tych samych parametrach - na koszt Wykonawcy
	
	

	53.
	WIRÓWKA       
Wirnik horyzontalny, metalowy, kompletny, umożliwiający wirowanie 28 probówek o wymiarach Ø 8-16 mm/dł. 75-120 mm. RPM nie mniej niż 4500, RCF nie mniej niż 4100, pojemność 4x200 ml z uwzględnieniem reduktorów dla probówek pediatrycznych umożliwiający wirowanie minimum 32 probówek o wymiarach Ø 8-66 mm/dł (1,2 ml f-my Sarstedt) 75-120 mm.
(po zakończeniu umowy możliwość przekazania na własność).
	
	


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

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