Załącznik nr 1A-1 do SIWZ
(do zadania nr 1)

WYMOGI GRANICZNE DLA TESTÓW ,WSZYSTKICH ODCZYNNIKÓW I MATERIAŁÓW ZUŻYWALNYCH DO OZNACZANIA POZIOMÓW LEKÓW I BADAŃ TOKSYKOLOGICZNYCH ORAZ DZIERŻAWIONEGO ANALIZATORA Z WYPOSAŻENIEM
	L.p.
	Wymogi graniczne
	Potwierdzenie

wymaganych

warunków

TAK / NIE

	1
	Analizator fabrycznie nowy, rok produkcji  2014/15 wyposażony w zewnętrzne urządzenie zasilania awaryjnego UPS/zabezpieczenie na 30 min/.w najnowszej wersji z ostatnio wprowadzonych na rynek analizatorów w Polsce
	

	2
	Analizator wolnostojący 

Należy załączyć zdjęcie i opis aparatu.
	

	3
	Zaoferowany analizator dostosowany wagą i wielkością do możliwości istniejących w pracowni oraz wykonanie niezbędnych instalacji ,adaptacji itp. 

Zamawiający umożliwi dokonanie wizji pomieszczeń laboratorium w terminie wyznaczonym w rozdziale III SIWZ pkt. 8
	

	4
	Analizator i odczynniki, kalibratory pochodzące od jednego dostawcy
	

	5
	Wykonawca dostarcza wszystkie odczynniki do każdego badania: reagenty, kalibratory /swoiste, wielopoziomowe itp./, kontrole/negatywne, pozytywne, wielopoziomowe/, bufory,  rozcieńczalniki, płyny płuczące, czyszczące, odbiałczające, do obróbki wstępnej /np.metanol/, lizujące krew, ekstrahujące substancję badaną itp. oraz materiały zużywalne - akcesoria zużywalne niezbędne do wykonywania badań, opracowania materiału biologicznego oraz wykonania kontroli i kalibracji itp. typu: kuwety, naczyńka reakcyjne, zakrętki, probówki, celki i itp./dotyczy procedur badawczych oraz okresowej i bieżącej konserwacji analizatora/

Dotyczy to bez wyjątku wszystkich rodzajów wymaganych do badań materiałów   opisanych w ulotkach producenta również typu wymagane niedostarczone, wymagane niezapewnione.
	

	6
	Metoda badania- immunoenzymatyczna typu EMIT
	

	7
	Analizator posiadający wbudowany BACKUP
	

	8
	Wszystkie badania będą wykonywane na pokładzie jednego analizatora
	

	9
	Wydajność analizatora powyżej 100 testów / godzinę
	

	10
	Czas otrzymania pierwszego wyniku nie dłuższy niż 20 minut.
	

	11
	Objętość próbki badanej ok.200 µl
	

	12
	Minimum 75 pozycji na próbki badane,18 pozycji na kalibratory,8 pozycji na kontrole.
	

	13
	Powyżej 50 miejsc odczynnikowych na pokładzie analizatora
	

	14
	Możliwość ciągłego doładowywania odczynników i probówek w czasie pracy analizatora
	

	15
	Możliwość pracy w probówkach lub tzw. ”stempel cups”
	

	16
	Automatyczna detekcja objętości odczynnika
	

	17
	Opcja STAT
	

	18
	Wbudowany system kontroli jakości
	

	19
	Chłodzenie odczynników na pokładzie analizatora /temp. do 12 ºC/
	

	20
	Analizator kompletny z oprogramowaniem ,w pełni wyposażony w sprzęt dodatkowy typu: komputer, drukarka laserowa, czytnik kodów kreskowych itp. wraz z całym niezbędnym oprogramowaniem
	

	21
	Analizator przystosowany do pracy ciągłej całodobowej
	

	22
	Możliwość rejestrowania badań w analizatorze za pomocą kodów kreskowych/ analizator wyposażony w czytnik kodów kreskowych/lub manualnego rejestrowania badań
	

	23
	Możliwość wykonywania pojedynczych próbek i w serii bez podwyższania kosztów badania.
	

	24
	Przez cały okres trwania umowy analizator musi współpracować z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym aktualnie stosowanym w laboratorium - obecnie Infomedica. Wykonawca będzie wymagał włączenia do LSI . Koszt włączenia się do systemów Zamawiającego ponosi w całości Wykonawca

Dodatkowo jedno stanowisko komputerowe / niezależnie od zestawu komputerowego obsługującego pracę analizatora /zapewniające dwustronną komunikację z analizatorem , włączone do LSI, obejmujące :

1.Komputer wraz z systemem operacyjnym Windows/odpowiednim do wymaganych funkcji/

2.Monitor LCD wysokiej rozdzielczości

3.Drukarka-laserowa monochromatyczna

4.Klawiatura bezprzewodową

5.Mysz optyczna

6.Czytnik kodów kreskowych

7.Licencję 

8.Program antywirusowy

9.Oraz zewnętrzne urządzenie zasilania awaryjnego UPS /min. na 30 minut/

Wszystkie czynności /urządzenia ,sterowniki, licencje itp./ szkolenie personelu związane z podłączeniem analizatora i całego wyposażenia i uruchomieniem dwustronnej komunikacji oraz włączeniem i uruchomieniem komunikacji z LSI - w ramach umowy na koszt Wykonawcy.
	

	25
	W ramach dzierżawy należy zapewnić wydruki wyników badań na koszt Wykonawcy. Zamawiający wymaga  min.1 laserowej drukarki monochromatycznych o prędkości drukowania  min.50 stron na minutę i wydajności dostosowanej do ilości wydruków. Możliwość wydruków w formacie A4 i A5-bez konieczności zmiany ustawień. Przez cały okres trwania umowy Wykonawca dostarcza wszystkie akcesoria niezbędne do pracy drukarek/bębny, tonery/ oraz papier do drukowania wyników/papier do drukarek format A4 i A5 /

Przez cały okres trwania umowy zapewnia serwis urządzeń w ramach umowy.

Szacowana liczba wydruków:

· A4 - 10 kartek dziennie/wydruki kontroli, kalibracji, raportów błędów itp./

· A5 - 50 kartek dziennie/wydruki wyników badań pacjentów/
	

	26
	Kalkulację ilości regentów, kalibratorów, kontroli oraz wszystkich materiałów zużywalnych należy podać zgodnie z zaleceniami producenta oraz z uwzględnieniem faktu, że większość badań będzie wykonywana pojedynczo lub w krótkich seriach 
	

	27
	Przy kalkulacji ilości regentów i kontroli i akcesoriów należy uwzględnić dodatkowo harmonogram wewnętrznej kontroli jakości prowadzonej w laboratorium codziennie dla badań:

Cyklosporyna,Takrolimus,Kwas walproinowy, Carbamizepina, Vankomycyna, Digoksyna, Etanol oraz 1 raz w  tygodniu dla pozostałych 8 badań.
	

	28
	W przypadku pominięcia  materiałów lub zaniżenia ich ilości np. reagentów, kalibratorów, kontroli, akcesoriów i innych materiałów zużywalnych Wykonawca będzie musiał dostarczać je na swój koszt do czasu zakończenia terminu umowy.
	

	29
	Wszystkie odczynniki należy zaoferować w pełnych opakowaniach, zaokrąglając w górę do pełnych opakowań
	

	30
	Trwałość krzywej kalibracyjnej nie mniej niż 10 dni
	

	31
	Odczynniki konfekcjonowanie tak aby można wykonać pojedyncze badania i w dowolnej wielkości serii w ilości łącznej zgodnej z deklarowaną na opakowaniu  a nie w zestawach po kilka testów wymagających  gromadzenia badań, ponoszenia strat przy pojedynczych oznaczeniach z powodu ich nie wykorzystania .
	

	32
	Wielkość opakowania 100-200 testów 
	

	33
	Termin trwałości odczynników min.6 miesięcy licząc od dnia dostawy do laboratorium
	

	34
	Wszystkie testy do badań poziomu leków przystosowane do badań ilościowych, narkotyki  półilościowo
	

	35
	Karty charakterystyki dostarczone do każdego rodzaju produktu /wersja drukowana /
	

	36
	Instrukcja obsługi w języki polskim/wersja pisemna/
	

	37
	Termin realizacji dostaw od wpłynięcia zamówienia:

· maksymalnie 5 dni od poniedziałku do piątku

· maksymalnie 24 godziny w trybie ”CITO” od poniedziałku do piątku 

Dostawa na koszt wykonawcy do magazynu Laboratorium Mikrobiologiczno-Toksykologicznego/budynek G II piętro lub do aktualnej lokalizacji
	

	38
	Tryb rozpatrywania reklamacji:

· produkty podlegające reklamacji-dostarczone do Zamawiającego w ciągu 24 godzin/dostarczenie prawidłowego produktu/

· potwierdzenie rozpatrywania reklamacji w ciągu 5 dni

· rozliczenie wartościowe reklamowanych produktów: procentowo – zgodnie z ilością reklamowanych produktów
	

	39
	Zapewnienie i pokrycie kosztów udziału w programie zewnętrznej oceny wiarygodności analiz medycznych SOWA-med. Przez cały okres trwania umowy wg poniżej przedstawionych danych:

     Nr programu

   Nazwa

    Częstotliwość

2410

Monitorowanie poziomu leków we krwi

    2 X rok

3300

Leki i narkotyki w moczu

    2 X rok

2511

alkohol/etanol/w surowicy

    2 X rok

Uwaga w przypadku braku ,zmiany Nr katalogowego czy składu, nazwy  kontroli należy zapewnić inny odpowiednik.

Oraz dodatkowo dla parametrów cylkosporyna, sirolimus, takrolimus kwas mykofenolowy udział co najmniej dwa razy w roku w zewnętrznym programie kontroli jakości obejmującym te badana.
	

	40
	Oprogramowanie analizatora , umożliwiające szybkie wprowadzane danych: pełnej nazwy jednostki zlecającej, wykonującej badanie, danych dotyczących pacjenta: PESEL, adres, wiek ,pacjenta ,dane lekarz zlecającego oraz badania: nazwę badania  i numer badania, wynik, jednostki, zakres normy, interpretację wyniku oraz komentarze, autoryzację przez operatora. Możliwość indywidualnego konstruowania wyniku, wyszukiwania wyników, drukowania,/w formacie A4,A5/ oraz raporty , archiwizacja i podstawowe opracowania statystyczne , zabezpieczenie do dostępu do danych zależnie od uprawnień operatora

Analizator wpięty do LSI do Infomedica. Dwukierunkowa komunikacja pomiędzy analizatorem i bazą danych/kartami pacjentów/,automatyczne przesyłanie wyników badań z analizatora do kart po ich akceptacji przez użytkownika.
	

	41
	W ramach umowy aktualizacja oprogramowania i wyposażenia w okresie trwania umowy 
	

	42
	W ramach umowy profesjonalny nadzór nad oprogramowaniem i modyfikacja w czasie trwania umowy 
	

	43
	Wszystkie dodatkowe urządzenia potrzebne do badań  jak:

· Wirówka na 10 000obrot./min

· Stacja wodna o wydajności dostosowana do potrzeb 

· Wytrząsarka 

dostarczone i zainstalowane w ramach umowy  , objęte pełnym serwisem i konserwacją, dostawą i wymianą części zużywalnych i nieużywalnych na koszt Wykonawcy
	

	44
	W przypadku konieczności stosowania do badań wody destylowanej, redestylowanej czy dejonizowanej Wykonawca dostarcza ją w pojemnikach lub instaluje stację wodną w laboratorium /o właściwej wydajności /

Wykonawca ponosi wszystkie koszty związane z dostawą, instalacją, konserwacją, dezynfekcją, , czyszczeniem tych urządzeń, kosztami części i ich wymianą oraz  dostosowaniem pomieszczenia.
	

	45
	Szkolenie na miejscu u użytkownika w ramach umowy z następujących zakresów :

· bieżąca obsługa i konserwacja analizatorów i wyposażenia dodatkowego

· procedury badań, kalibracje, kontrole

· interpretacja wyników badań

Wydanie certyfikatów imiennych dla osób przeszkolonych – według listy wskazanej przez Zamawiającego.

Wszystkie czynności na koszt Wykonawcy.
	

	46
	Zamawiający nie dopuszcza wykonywania w ramach umowy badań poza Laboratorium Mikrobiologiczno – Toksykologicznym /wyszczególnionych w SIWZ/
	

	47
	Wykonanie zadania obejmuje: przywiezienie analizatora, całego sprzętu i zestawów komputerowych wraz z całym oprzyrządowaniem, wniesienie, zainstalowanie, uruchomienie, włączenie do LSI, wprowadzenie kalibracji i materiałów kontrolnych, sprawdzenie poprawności wyników badań i szkolenie personelu laboratorium z zakresu obsługi aparatu z wyposażeniem, wykonania badań, kontroli i kalibracji oraz interpretacji wyników badań/dla wskazanych przez Zamawiającego osób/
	

	48
	Gwarancja techniczna dla analizatora wraz z wyposażeniem na okres trwania umowy
	

	49
	Wykonawca zapewni przez cały okres trwania umowy serwis przedmiotu dzierżawy w celu zapewnienia bezawaryjnego jego funkcjonowania ponosząc wszelki koszty z tym związane /robocizna, dojazd, części zużywalne i niezużywalne z ich wymianą, konserwacja itp./w cenie dzierżawy
	

	50
	Interwencja serwisu na zgłoszenie awarii/przyjazd do Zamawiającego 

Pracownika serwisu i naprawa do 24 h od momentu potwierdzenia przyjęcia zgłoszenia awarii przez automatyczny serwis producenta urządzenia/telefonicznie, faksem, drogą elektroniczną.
	

	51
	Urządzenie zastępcze/o przynajmniej takich samych parametrach co urządzenie dzierżawione / na okres awarii, naprawy.
	

	52
	Wykonawca w ramach umowy dokonywać będzie przeglądów technicznych urządzeń 1 raz w roku i na wezwanie Zamawiającego w razie stwierdzenia nieprawidłowości. W momencie instalacji urządzeń dostarczy paszporty techniczne i każdorazowo po dokonanym przeglądzie, zostanie dostarczone świadectwo bezpieczeństwa lub wpis w paszporcie technicznym, potwierdzający sprawność urządzenia.
	

	53
	W razie zmiany lokalizacji urządzeń będących przedmiotem dzierżawy Wykonawca na swój koszt przeniesie, zainstaluje, włączy do LSI i uruchomi urządzenia wraz z całym oprzyrządowaniem w nowym pomieszczeniu wraz z jego niezbędną adaptacją .
	


Uwaga! Zamawiający wymaga od Wykonawcy wypełnienia powyższej tabeli, udzielając odpowiedzi „TAK” lub „NIE” – dla potwierdzenia spełnienia wymaganego warunku. Wpisanie „NIE” spowoduje odrzucenie oferty.

....................................……..……                  ………..………………………………………………..……………………………                                                                     

         (miejscowość, data)                              (pieczęć i podpis osoby / osób wskazanych w dokumencie,  

                                                                   uprawnionej /uprawnionych  do  występowania  w obrocie 

                                                                   prawnym, reprezentowania Wykonawcy i składania 

                                                                   oświadczeń woli w jego imieniu

Załącznik nr 1A-2 do SIWZ
(do zadania nr 2)

WYMOGI GRANICZNE DLA ZESTAWU ODCZYNNIKÓW - KRWINEK DO CODZIENNEJ KONTROLI JAKOŚCI BADAŃ SEROLOGICZNYCH TECHNIK MANUALNYCH I UŻYWANEGO SPRZĘTU
	L.p.
	Wymogi graniczne
	Potwierdzenie

wymaganych

warunków
TAK / NIE

	1
	Skład zestawu musi zawierać próbki krwi kontrolnej grupy A1 i próbki krwi kontrolnej grupy B ,z których jedna jest Rh D/plus/ druga Rh D/minus/ zawieszone w surowicy kontrolnej ze słabymi  przeciwciałami anty-D i anty-Fya lub próbki krwi grupy O i próbki krwi grupy AB , z których jedna jest Rh D /plus/, druga Rh D/minus/ zawieszone w surowicy kontrolnej ze słabymi  przeciwciałami anty-D i anty-Fya
	

	2
	Zestaw musi zwierać 4 probówki krwinek grupy A1 o objętości 5-8 ml każda i 4 probówki krwinek grupy B o objętości 5-8 ml każda  lub analogicznie krwinki grupy O i AB .Próbki krwi zawieszone w surowicy kontrolnej ze słabymi  przeciwciałami anty-D i anty-Fya 
	

	3
	Wymagana gęstość krwinek to 15 %( +/-2%)
	

	4
	Termin trwałości zestawu min 4 tygodnie licząc od dnia dostawy do laboratorium
	

	5
	Dostawa regularna wg. wcześniej przedstawionego harmonogramu
	

	6
	Termin trwałości i użytkowania każdej probówki zestawu po otworzeniu min. 7 dni
	


Uwaga! Zamawiający wymaga od Wykonawcy wypełnienia powyższej tabeli, udzielając odpowiedzi „TAK” lub „NIE” – dla potwierdzenia spełnienia wymaganego warunku. Wpisanie „NIE” spowoduje odrzucenie oferty.

....................................……..……                  ………..………………………………………………..……………………………                                                                     

         (miejscowość, data)                              (pieczęć i podpis osoby / osób wskazanych w dokumencie,  

                                                                   uprawnionej /uprawnionych  do  występowania  w obrocie 

                                                                   prawnym, reprezentowania Wykonawcy i składania 

                                                                   oświadczeń woli w jego imieniu
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