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SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
I. Zintegrowany system biochemiczno-immunochemiczny (zwany dalej zintegrowanym systemem).
1. Parametry ogólne.
1) Zintegrowanym systemem spełniający wymagania zgodnie z Ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 175, t.j. ze zm.).
2) Rok produkcji zintegrowanego systemu: nie wcześniej niż 2018 rok.

3) Zintegrowany system wolnostojący o wymiarach nie większych niż 3,2 x 1,1 m i wadze nie większej niż 1750 kg.
4) Zintegrowanym system wyposażony w podajnik próbek umożliwiający aspirację materiału do badań biochemicznych i immunochemicznych z tej samej próbki bez konieczności ręcznego ich przenoszenia między analizatorami.

5) Bezpośrednie pobieranie materiału do badań z zamkniętego systemu probówkowego firmy Sarstedt (używanego przez Zamawiającego).
6) Stacja uzdatniania wody jako integralna część zintegrowanego systemu. Serwis systemu uzdatniania wody wraz z zapewnieniem materiałów zużywalnych w ramach realizacji zamówienia.
7) Współpraca z siecią komputerową (dwukierunkowo). W ramach realizacji zamówienia Wykonawca podłączy zintegrowany system do sieci komputerowej i dokona integracji z systemem HIS Zamawiającego (systemem obsługujący laboratorium).
8) W ramach realizacji zamówienia Wykonawca podłączy zintegrowany system do sieci elektrycznej i wodno-kanalizacyjnej Zamawiającego zgodnie z wymaganiami tych sieci.

9) W ramach realizacji zamówienia Wykonawca zapewnieni udział w bezpłatnej, firmowej Międzynarodowej Kontroli Jakości Badań dla parametrów oznaczanych w zintegrowanym systemie.
10) Wieloparametrowy materiał kontrolny producenta dla oceny dokładności oznaczeń co najmniej na dwóch poziomach.

11) Instrukcja obsługi zintegrowanego systemu w języku polskim – 1 kpl., w formie papierowej i na nośniku elektronicznym.

2. Parametry części biochemicznej zintegrowanego systemu.
1) Łączna wydajność części biochemicznej nie mniejsza niż 500 oznaczeń na godzinę.

2) Ilość pozycji dla próbek badanych minimum 150 z możliwością ciągłego dostawiania w trakcie pracy.

3) Analiza w fazie ciekłej.

4) Metody pomiaru minimum: monochromatyczne, bichromatyczne, punktu końcowego i kinetyczne.

5) ISE – minimum Na, K, Cl.
6) Automatyczna detekcja skrzepu w próbce badanej przy aspiracji materiału.

7) Kuwety pomiarowe wielokrotnego użytku, myte i sprawdzane automatycznie przez analizator.

8) Możliwość wykonywania badań minimum w surowicy, osoczu, moczu, PMR, płynach z jam ciała i hemolizacie krwi pełnej.

9) Możliwości analityczne minimum: enzymy, substraty, elektrolity, białka specyficzne, monitorowanie leków.

10) Możliwość ciągłego podawania próbek bez przerywania pracy analizatora.

11) Automatyczne rozcieńczanie próbki bądź zmiany objętości próbki po przekroczeniu liniowości metody.

12) Priorytetowe oznaczanie próbek „cito”.

13) Możliwość barkodowego identyfikowania próbek.
14) Minimum 55 pozycji odczynnikowych.
15) Chłodzenie odczynników, kalibratorów i próbek kontrolnych na pokładzie analizatora.

16) Możliwość stałego monitorowania poziomu odczynników i materiałów zużywalnych na pokładzie analizatora.

17) Bezkontaktowe mieszanie odczynników biochemicznych w kuwecie pomiarowej eliminujące ryzyko kontaminacji.
18) Możliwość oznaczania glukozy w hemolizacie krwi pełnej.

19) Wbudowany system wewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości wykonanych badań.

20) Możliwość prowadzenia kontroli jakości bieżącej i skumulowanej.

21) Współpraca z siecią komputerową (dwukierunkowo). W ramach realizacji zamówienia Wykonawca podłączy zintegrowany system do sieci komputerowej i dokona integracji z systemem HIS Zamawiającego (systemem obsługujący laboratorium).
22) Modem serwisowy i możliwość połączenia on line.

23) Podtrzymywanie zasilania UPS, jako integralna część zintegrowanego systemu.

24) Automatyczna funkcja konserwacji analizatora wraz z monitorowaniem częstości jej wykonywania.

3. Parametry części immunochemicznej zintegrowanego systemu.
1) Chemiluminescencyjna metoda pomiaru.

2) Wydajność minimum 160 oznaczeń na godzinę.

3) Możliwość wykonania z jednej próbki min. 25 oznaczeń.

4) Możliwości analityczne minimum: markery nowotworowe, hormony, witaminy, parametry zakażeń wirusowych (antygeny i przeciwciała).

5) Automatyczna detekcja skrzepu w próbce badanej przy aspiracji materiału.

6) Możliwość barkodowego identyfikowania próbek.
7) Automatyczne rozcieńczenie próbek po przekroczeniu liniowości metody.

8) Priorytetowe oznaczanie próbek „cito”.

9) Pełna krzywa kalibracyjna oznaczanych parametrów, wczytywana automatycznie do analizatora.

10) Wbudowany system wewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości wykonanych badań.

11) Chłodzenie odczynników, kalibratorów i próbek kontrolnych na pokładzie analizatora.

12) Możliwość stałego monitorowania poziomu odczynników i materiałów zużywalnych na pokładzie analizatora.
13) Możliwość ciągłego podawania próbek bez przerywania pracy analizatora.

14) Podtrzymywanie zasilania UPS, jako integralna część zintegrowanego systemu.

15) Modem serwisowy i możliwość połączenia on line.

II. Analizator biochemiczny (pomocniczy).
1. Oferowany analizator spełniający wymagania zgodnie z Ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 175, t.j. ze zm.).
2. Współpraca z siecią komputerową (dwukierunkowo). W ramach realizacji zamówienia Wykonawca podłączy analizator do sieci komputerowej i dokona integracji z systemem HIS Zamawiającego (systemem obsługujący laboratorium).
3. W ramach realizacji zamówienia Wykonawca zapewnieni udziału w bezpłatnej, firmowej Międzynarodowej Kontroli Jakości Badań dla parametrów oznaczanych na analizatorze.
4. Analizator pracujący na tych samych kasetach odczynnikowych co część biochemiczna zintegrowanego systemu (odczynniki całkowicie kompatybilne z tym analizatorem).

5. System odczynników zamknięty, jednego producenta.
6. Rok produkcji analizatora: nie wcześniej niż 2018 rok.

7. Analizator o zwartej budowie, o wymiarach nie większych niż 1,4 x 0,6 m umożliwiający instalację i pracę na stole laboratoryjnym.
8. Analizator wyposażony w stację uzdatniania wody.
9. Współpraca z siecią komputerową (dwukierunkowo). W ramach realizacji zamówienia Wykonawca podłączy zintegrowany system do sieci komputerowej i dokona integracji z systemem HIS Zamawiającego (systemem obsługujący laboratorium).
10. W pełni automatyczny analizator z oznaczaniem Na, K, Cl , pracujący w trybie ,,pacjent po pacjencie”.
11. Praktyczna wydajność bez ISE – 330 Testów / h.
12. Wydajność modułu ISE nie mniej niż 60 oznaczeń na godzinę.
13. Jednoczesna dostępność minimum 35 różnych testów na pokładzie analizatora.
14. Jednoczesne umieszczenie minimum 90 próbek badanych na pokładzie analizatora.
15. Metody pomiaru minimum:

1) fotometria monochromatyczna i bichromatyczna,
2) Punktu końcowego i kinetyczne,
3) ISE, minimum dla Na, K, Cl,
4) Zakres pomiarowy fotometru 340 – 800 nm.
16. Kuwety pomiarowe jednorazowego użytku.
17. Automatyczna detekcja mikroskrzepów w próbce.
18. Analiza w fazie ciekłej.
19. Analizator pracujący na tych samych kasetach odczynnikowych co część biochemiczna zintegrowanego systemu (odczynniki całkowicie kompatybilne z tym analizatorem i gotowe do użycia).
20. Możliwości analityczne minimum: enzymy, substraty, ISE, białka specyficzne, monitorowanie stężenia leków.
21. Możliwości wykonywania badań minimum w surowicy krwi, osoczy, PMR, krwi pełnej i hemolizacie.
22. Bezpośrednie pobieranie materiału do badań z zamkniętego systemu probówkowego firmy Sarstedt (używanego przez Zamawiającego).

23. Automatyczne rozcieńczanie lub zmiana objętości próbek po przekroczeniu liniowości metody.
24. Priorytetowe badanie próbek na ,,cito”.
25. Możliwość oznaczania glukozy z krwi pełnej.

26. Oprogramowanie w języku polskim.
27. Chłodzenie odczynników, kalibratorów i kontroli na pokładzie analizatora.
28. Barkodowa identyfikacja próbek.
29. Możliwość stałego kontrolowania ilości próbek i poziomu odczynników.
30. Możliwość dostawiania lub wymiany odczynników bez przerywania pracy analizatora.
31. Możliwość ciągłego podawania próbek bez przerywania pracy analizatora.
32. Zbiorczy wydruk wyników wykonanych badań u pacjenta na jednym arkuszu.
33. Modem serwisowy i zewnętrzny UPS.
34. Możliwość prowadzenia kontroli jakości badań bieżącej i skumulowanej w analizatorze.
35. Statystyka ilości badań z możliwością formułowania zapytań.
36. Archiwum wyników pacjenta z możliwością zadeklarowanych sposobów przeszukiwania.
37. Automatyczny terminarz wymaganych okresowych czynności obsługowych analizatora.
38. Pełne dwustronne sterowanie analizatorem przy użyciu zewnętrznego systemu komputerowego.
39. Instrukcja obsługi analizatora w języku polskim – 1 kpl., w formie papierowej i na nośniku elektronicznym.

III. Analizator immunochemiczny (pomocniczy).

1. Oferowany analizator spełniający wymagania zgodnie z Ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 175, t.j. ze zm.).
2. Współpraca z siecią komputerową (dwukierunkowo). W ramach realizacji zamówienia Wykonawca podłączy analizator do sieci komputerowej i dokona integracji z systemem HIS Zamawiającego (systemem obsługujący laboratorium).
3. W ramach realizacji zamówienia Wykonawca zapewnieni udziału w firmowej Międzynarodowej Kontroli Jakości Badań dla parametrów oznaczanych na analizatorze.

4. Rok produkcji analizatora: nie wcześniej niż 2018 rok.

5. Metoda badań: chemiluminescencja.
6. Analizator pracujący na tych samych kasetach odczynnikowych co część immunochemiczna zintegrowanego systemu (odczynniki całkowicie kompatybilne z tym analizatorem i gotowe do użycia).
7. System odczynników zamkniętych jednego producenta.
8. Analizator pracujący w systemie „Random Access”.
9. Minimalna wydajność aparatu min. 80 oznaczeń/ godzinę dla reakcji jedno- i dwustopniowych.
10. Możliwości analityczne minimum: markery nowotworowe, hormony, witaminy, parametry zakażeń wirusowych (antygeny i przeciwciała).

11. Możliwość wykonania 16 lub więcej oznaczeń z jednej próbki.
12. Pobieranie próbek bezpośrednio z probówek pierwotnych po odwirowaniu.
13. Szybkość otrzymania wyników do 30 minut.
14. Kalibracja i rekalibracja przy użyciu nie więcej niż 2 kalibratorów.
15. Kalibratory całkowicie kompatybilne co w części immunochemiczne zintegrowanego systemu.
16. Możliwość oznaczania próbek pediatrycznych – objętość próbki do 1 oznaczenia nie większa niż 50 μl.
17. Detekcja skrzepów i mikroskrzepów w materiale badanym.
18. Automatyczne rozcieńczenie próbek przez analizator.
19. Analizator kompaktowy o niewielkich wymiarach (nie większych niż 1,2 x 0,8 m), umożliwiający instalację i pracę na stole laboratoryjnym.
20. Jednorazowe końcówki dozujące materiał badany eliminujące całkowicie ryzyko kontaminacji.
21. Automatyczne otwierania i zamykanie odczynników na pokładzie analizatora.
22. Wieloparametrowy materiał kontrolny producenta odczynników dla oznaczeń hormonalnych.
23. Odczynniki dla oznaczania TSH, ft4, fT3 i B-HCG muszą posiadać określone przez producenta specyficzne wartości referencyjne dla populacji dorosłych, kobiet w ciąży w poszczególnych trymestrach oraz osób starszych.
24. Instrukcja obsługi analizatora w języku polskim – 1 kpl., w formie papierowej i na nośniku elektronicznym.

IV. Analizator pasków testowych moczu.

1. Rok produkcji analizatora: nie wcześniej niż 2018 rok.
2. Półautomatyczny analizator.
3. Podtrzymywanie zasilania UPS.

4. Analizator określający min. 10 parametrów fizyko-chemicznych moczu z paska (ciężar właściwy, pH, leukocyty, krew, glukoza, białko, bilirubina, ciała ketonowe, urobilinogen, azotyny).

5. Minimalna wydajność analizatora: 500 oznaczeń / godzinę.

6. Automatyczny transport pasków.

7. Analizator wyposażony w czytnik kodów kreskowych.

8. Możliwość analizy próbek pilnych poza kolejnością.

9. Pasek kalibracyjny do codziennej autokalibracji zainstalowany w analizatorze na stałe.

10. Możliwość wyboru jednostek przy odczycie wyniku i jego wydruku.

11. Wbudowana drukarka termiczna – automatyczny wydruk odczytu paska testowego.

12. Analizator automatycznie określający barwę moczu.

13. Analizator umożliwiający wybór stopnia klarowności moczu.

14. Kompensacja własnego zabarwienia moczu.

15. Zastosowanie pasków testowych, które eliminują wpływ kwasu askorbinowego na wynik pomiaru – podać zastosowaną substancję.
16. Pola testowe na paskach mocowane bez użycia kleju lub inne zabezpieczenie eliminujące hydrofobowe właściwości kleju.

17. Zaznaczanie parametrów patologicznych moczu tzw. flagowanie.
18. Możliwość różnicowania na paskach testowych erytrocytów wyługowanych i nie wyługowanych.

19. Czułość dla białka nie gorsza niż 20mg/l i dla glukozy 40 mg/l.

20. Analizator posiadający pamięć wewnętrzną pozwalającą na przechowywanie min. 1000 wyników pacjentów oraz min. 200 wyników kontroli.

21. Analizator umożliwiający tworzenie raportów wyników wymagających weryfikacji.

22. Współpraca z siecią komputerową (dwukierunkowo). W ramach realizacji zamówienia Wykonawca podłączy analizator do sieci komputerowej i dokona integracji z systemem HIS Zamawiającego (systemem obsługujący laboratorium).
23. Instrukcja obsługi analizatora w języku polskim – 1 kpl., w formie papierowej i na nośniku elektronicznym.
24. W ramach realizacji zamówienia, Wykonawca zapewni najpóźniej w dniu instalacji, bezpłatny pakiet startowy dla analizatora.
V. Warunki gwarancji i serwisu (dotyczy przedmiotu zamówienia, o którym mowa w pkt I-IV).
1. W ramach realizacji zamówienia, Wykonawca zapewni serwisowanie urządzeń oraz przeglądy zgodnie z zaleceniami producenta.
2. Czas reakcji serwisu (przyjazd inżyniera serwisowego) w dni robocze do max 24 godzin (od poniedziałku do piątku z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy).

3. W przypadku naprawy trwającej dłużej niż 7 dni – możliwość zastąpienia naprawianego urządzenia innym sprawnym urządzeniem o zbliżonych parametrach i funkcjonalności.

4. W ramach realizacji zamówienia, Wykonawca przeprowadzi wewnętrzne szkolenie z obsługi urządzeń, dla min. 5 osób personelu Zakładu Diagnostyki Laboratoryjnej, potwierdzone odpowiednimi Certyfikatami.

UWAGA:

Negatywna weryfikacja powyższych parametrów, po dostawie i oddaniu do eksploatacji, może skutkować rozwiązaniem umowy, obowiązkiem naprawienia szkody oraz obowiązkiem dostawy przedmiotu zamówienia o parametrach zgodnych z SIWZ.
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