                                                                                                       Numer referencyjny – T/02/ZP/20

     Załącznik Nr 1 do SIWZ 
WYMAGANIA EKSPLOATACYJNO-TECHNICZNE (WET)
	Część nr 1 - dostawa odczynników do badań biochemicznych (substratów i enzymów) oraz  materiałów zużywalnych i kontrolnych wraz z dzierżawą automatycznego analizatora do wykonywania oznaczeń.
PARAMETRY TECHNICZNE i UŻYTKOWE ANALIZATORA
Lp.

Parametry/wymogi

1.

Całkowicie automatyczny, pracujący w systemie w pełni otwartym, rok produkcji - nie wcześniej niż 2016, analizator biochemiczny, wolnostojący, wyposażony w płaski monitor (LCD), komputer, drukarkę laserową czarno-białą, oraz dodatkową stację roboczą.

2.

Analizator wyposażony w UPS, podtrzymujący jego pracę przez minimum 20 minut oraz zewnętrzny czytnik kodów paskowych.

3.

Wewnętrzna przystawka ISE do pomiaru Na, K, Cl; z w pełni bezobsługowymi elektrodami.

4.

Zamknięty system odczynnikowy do ISE.

5.

Bezpośredni pomiar ISE.

6.

Wykonywanie oznaczeń z próbek pierwotnych i wtórnych w kubeczkach pediatrycznych.

7.

Wydajność biochemicznych analiz fotometrycznych - min. 400na godzinę.

8.

Możliwość wykonania badań w surowicy, osoczu, moczu i hemolizacie krwi pełnej.

9.

Rotor próbkowy lub podajnik próbek pozwalający załadować jednorazowo min. 80 probówek (próbki pacjentów), odczytywanych przez wbudowany czytnik kodów kreskowych.

10.

Wszystkie odczynniki, kalibratory i kontrole powinny pochodzić
od tego samego producenta (zapis nie dotyczy ISE). Odczynniki powinny być w barkodowanych buteleczkach lub w kartridżach.
11.

Kuwety reakcyjne wielokrotnego użycia: szklane (nie wymagające czynności konserwacyjnych) lub plastikowe (wymieniane okresowo).

12.

Automatyczne sprawdzanie czystości optycznej każdej kuwety
przed pomiarem, odejmowanie jej absorbancji od absorbancji reakcji oraz odrzucanie/pomijanie kuwet poza dopuszczalnym zakresem
w czasie rzeczywistym, bez wstrzymania pracy analizatora/sesjiw toku.

13.

Analizator wyposażony w stację mycia kuwet.

14.

Zużycie wody poniżej 15 l/godz.

15.

Analizator powinien być dostarczony wraz z mieszadłem rolkowym, z minimum 6 rolkami i prędkością regulowaną manualnie.

16.

Możliwość zlecania badań CITO.

17.

Igła próbkowa wyposażona w czujnik wykrywania skrzepów,
z automatycznym myciem po wykryciu skrzepu bez wstrzymywania pracy.

18.

Odczynniki płynne, chłodzone na pokładzie analizatora w tempera-turze 4-100 C, minimum 80 pozycji.

19.

Wstawianie kalibratorów, kontroli i próbek na CITO na dowolnych pozycjach rotora próbkowego (podajnika próbek).

20.

Monitorowanie poziomu odczynników w buteleczkach w czasie rzeczywistym.

21.

Automatyczne przechodzenie do kolejnej butelki tego samego odczynnika po skończeniu się odczynnika w pierwszej butelce.
22.

Automatyczne powtórzenie badania po przekroczeniu liniowości, wyczerpaniu substratu oraz zaprogramowaniu zakresu.
23.

Wbudowany system kontroli jakości. Wymagane wykresy Levy-Jennigsa (dwa poziomy kontroli na jednym wykresie), reguły Westgarda i wykresy Youdena.
24.

Możliwość konfigurowania formatów wydruków, wydruk wyników
z poziomu komputera sterującego pracą analizatora na drukarce laserowej.
25.

Oprogramowanie sterujące pracą analizatora w języku polskim.
26.

Możliwość dwukierunkowej współpracy oprogramowania analizatora z systemem informatycznym SOLAB firmy KAMSOFT. 
27.

Darmowe aktualizacje oprogramowania przez okres trwania umowy.
28.

Automatyczny transfer wyników do sieci, po uzyskaniu każdego wyniku.
29.

Analizator powinien być wyposażony w stację uzdatniania wody.
30.

Do analizatora winien być dołączony klimatyzator wolnostojący o wydajności 3,5 kW, do 40 m2, z funkcją grzewczą (podłączenie
i przegląd raz w roku na koszt Wykonawcy).

31.

Oferowany analizator musi być kompletny i po zainstalowaniu gotowy do pracy bez żadnych dodatkowych zakupów, poza materiałami eksploatacyjnymi.

32.

Aparat winien posiadać certyfikat CE
33.

Koszty instalacji/deinstalacji i koniecznych przeglądów analizatora oraz urządzeń towarzyszących ponosi Wykonawca.
34.

Gwarancja na analizator powinna obejmować cały okres trwania umowy.
35.

Bezpłatny serwis gwarancyjny, w trakcie trwania dzierżawy. Gwarancja obejmuje: naprawy (wraz z kosztami części zamiennych), konserwację i przeglądy.

36.

Zapewnienie bezpłatnego dostępu do kontroli STANDLAB.
37.

Aparat powinien posiadać wbudowany czytnik kodów kreskowych dla odczynników.

38.

Wykonawca zapewnia możliwość wstawienia analizatora zastępczego o tym samym przeznaczeniu, w przypadku naprawy trwającej powyżej 3 dni.
Część nr 3 - dostawa odczynników do badań homeostazy oraz  materiałów zużywalnych i kontrolnych wraz z dzierżawą analizatora do wykonywania oznaczeń.
PARAMETRY TECHNICZNE i UŻYTKOWE ANALIZATORA
Lp.

Parametry/wymogi

1.
Analizator fabrycznie nowy lub używany (wyprodukowany nie wcześniej niż w roku 2017) wyposażony w komputer z monitorem LCD, urządzenie UPS i czytnik kodów kreskowych.
2.
Aparat posiada co najmniej dwa kanały pomiarowe; przy wydajności około 30-40 analiz na godzinę.
3.
Analizator dokonuje oznaczeń optyczną metodą detekcji skrzepu; zapewniającą bardzo dobrą powtarzalność wyników i czułość.
4.
Metoda mikro, do badań 50 µl osocza.
5.
Możliwość oznaczenia APTT, PT.
6.
Wbudowany układ kompensacji źródła światła zapewniający możliwość uzyskania jednakowo dobrych wyników zarówno przy badaniu osoczy klarownych jak i lipemicznych i zhemolizowanych (dołączyć opis zasady działania metody).
7.
Możliwość dowolnej interpretacji wyników np . PT: sek., %, INR.
8.
Możliwość dowolnej konfiguracji analizatora (własne testy i metody).
9.
Rozbudowany blok inkubacyjny, termostatowany w temp 370C, dający możliwość utrzymania co najmniej 24 kuwet pomiarowych w optymalnej temperaturze (w tym co najmniej trzy stanowiska odczynnikowe).
10.
Rozpoczęcie odmierzania czasu (start reakcji) następujący automatycznie – po dodaniu odczynnika.
11.
Analizator posiada pamięć krzywych kalibracyjnych.
12.
Kuwety jednorazowe, pojedyncze.
13.
Kontrole na dwóch poziomach (kontrole powinny pochodzić od jednego producenta).
14.
 Zestaw do oznaczania czasu protrombinowego:

1. Tromboplastyna ludzka, rekombinowana.

2. Postać liofilizowana, liofilizat z własnym buforem.

3. Wartość ISI oraz średni czas prawidłowy – wyznaczone przez producenta odczynników na aparat oferowany w dzierżawę.

4. Stabilność po otwarciu – minimum 30 dni.

Maksymalna wielkość fiolki – 10 ml.
15.
Zestaw do oznaczania APTT:

1. Aktywator – kwas elagowy.

2. Postać odczynnika ciekła (bez konieczności wykonywania odczynnika roboczego).

3. W cenie odczynnika, należy uwzględnić chlorek wapnia.

4. Trwałość odczynnika – 30 dni.

Maksymalna wielkość fiolki – 7ml.
16.
Osocze kontrolne – poziom I:

1. Osocze normalne, do powyższych zestawów.

Wartość materiału kontrolnego – wyznaczona przez producenta odczynników na aparat oferowany w dzierżawę.
17.
Osocze kontrolne – poziom II:

1. Osocze patologiczne, do powyższych zestawów.

Wartość materiału kontrolnego – wyznaczona przez producenta odczynników na aparat oferowany w dzierżawę.
18.
Kalibracja nie częściej niż 1 raz na serię danego odczynnika.
19.
Oprogramowanie w języku polskim, z możliwością podawania wyników w dowolnej formie i w dowolnych jednostkach.
20.
Oferowany analizator musi być kompletny i po zainstalowaniu gotowy do pracy bez żadnych dodatkowych zakupów, poza materiałami eksploatacyjnymi.
21.
Analizator posiada certyfikat CE.
22.
Oprogramowanie i wyposażenie analizatora zapewnia możliwość współpracy z systemem „SOLAB” firmy KAMSOFT.
23.
Podłączenie analizatora do systemu SOLAB.
24.
Wykonawca zapewni bezpłatny dostęp do STANDLABU.
25.
Aparat zapewnia transmisję danych między analizatorem a komputerem zewnętrznym.
26.
Analizator umożliwia indeksację wyników poza zakresem normy. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie analizatora bez indeksowania wyników poza zakresem normy.
27.
Odczynniki, kalibrator i kontrole pochodzą od jednego producenta.
28.
Bezpłatny serwis gwarancyjny, w trakcie trwania dzierżawy. Gwarancja obejmuje: naprawy (wraz z kosztami części zamiennych), konserwację
i przeglądy.
29.
Wykonawca zapewnia możliwość wstawienia analizatora zastępczego
o tym samym przeznaczeniu w przypadku naprawy trwającej powyżej
3 dni.
Część nr 4 - dostawa odczynników do badań immunochemicznych (rutynowych) oraz  materiałów zużywalnych i kontrolnych wraz z dzierżawą automatycznego analizatora do wykonywania oznaczeń.
PARAMETRY TECHNICZNE i UŻYTKOWE ANALIZATORA
Lp.

Parametry/wymogi

1.
Analizator główny do badań rutynowych badań częstych (rok produkcji nie wcześniej niż 2019), nastołowy, z zewnętrznym czytnikiem kodów, w komplecie z zestawem komputerowym, oprogramowaniem graficznym w systemie WINDOWS oraz zewnętrzną drukarką laserową, monochromatyczną, systemem podtrzymywania napięcia UPS (z minimalnym czasem podtrzymania wynoszącym 20 minut) i dodatkowym komputerem do pracowni immunochemii.
2.
Aparat w pełni automatyczny, umożliwiający wykonywanie analiz „pacjent po pacjencie” oraz analiz w trybie pilnym bez konieczności zatrzymywania pracy analizatora.
3.
Możliwość automatycznej analizy minimum 15 różnych parametrów jednocześnie z jednej próbki przy użyciu metod chemiluminescencji.
4.
Wydajność analizatora nie mniejsza niż 100 oznaczeń na godzinę.
5.
Stabilność kalibracji i rekalibracji – minimum 28 21 dni dla wszystkich parametrów.
6.
Możliwość jednoczesnego umieszczenia w analizatorze minimum 60. próbek.
7.
Wszystkie oferowane odczynniki, kalibratory i kontrole; muszą być gotowe do użycia bez konieczności rekonstrukcji.
Zamawiający nie wymaga, aby wszystkie odczynniki i kalibratory były w stanie płynnym. Zamawiający dopuszcza odczynniki i kalibratory wymagające rekonstrukcji.

8.
Stałe monitorowanie poziomu odczynników na pokładzie analizatora.
9.
Możliwość pracy na analizatorze z wykorzystaniem próbek pierwotnych.
10.
Możliwość dostawiania próbek i odczynników w trakcie pracy analizatora bez konieczności wprowadzania analizatora w stan pauzy (stan gotowości, stand bay).
11.
Możliwość automatycznego wykonywania powtórzeń badań.
12.
Możliwość wykonywania automatycznego rozcieńczania próbek.
13.
Możliwość wykonywania, na oferowanym analizatorze, wszystkich badań wyszczególnionych w formularzu asortymentowo-cenowym.
14.
Wszystkie odczynniki, kalibratory i kontrole powinny pochodzić
od tego samego producenta.
15.
Oprogramowanie i wyposażenie analizatora zapewnia możliwość współpracy z systemem „SOLAB” firmy KAMSOFT.
16.
Podłączenie analizatora do systemu SOLAB.
17.
Darmowe aktualizacje oprogramowania przez okres trwania umowy.
18.
Dwukierunkowa transmisja danych między analizatorem do badań rutynowych a komputerem zewnętrznym.
19.
Dowolność redagowania wydruku wyniku wraz z podaniem odpowiednich wartości referencyjnych, po włączeniu analizatora
do systemu.
20.
Flagowanie wydruku wyników w wybranych jednostkach oraz flago-wanie wartości patologicznych, po włączeniu analizatora
do systemu.
21.
Wykonawca zapewni bezpłatną kontrolę wyników w systemie STANDLAB.
22.
Wykonawca dostarczy, wraz z analizatorem, klimatyzator wolnostojący (podłączenie i przegląd raz do roku na koszt Wykonawcy).
23.
Oferowany analizator musi być kompletny i po zainstalowaniu gotowy do pracy bez żadnych dodatkowych zakupów, poza materiałami eksploatacyjnymi.
24.
Aparat winien posiadać certyfikat CE.
25.
Naprawy i przeglądy będzie wykonywał serwis wskazany
przez Wykonawcę.
26.
Serwis gwarancyjny obejmuje: naprawy (wraz z kosztami części zamiennych), konserwację i przeglądy.
27.
Gwarancja na analizator powinna obejmować cały okres trwania umowy.
28.
Wykonawca zapewnia możliwość wstawienia analizatora zastępczego o tym samym przeznaczeniu w przypadku naprawy trwającej powyżej 3 dni.
Część nr 5 - dostawa odczynników do badań immunochemicznych (specjalistycznych) oraz  materiałów zużywalnych i kontrolnych wraz z dzierżawą automatycznych analizatorów do wykonywania oznaczeń.
PARAMETRY TECHNICZNE i UŻYTKOWE ANALIZATORA
Lp.

Parametry/wymogi

1.
Analizator główny do badań immunochemicznych używany, w komplecie z zestawem komputerowym, oprogramowaniem graficznym w systemie WINDOWS
oraz zewnętrzną drukarką laserową, monochromatyczną, systemem podtrzymywania napięcia UPS (z minimalnym czasem podtrzymania wynoszącym 20 minut) oraz aparat do badań chorób zakaźnych (używany) wyposażony w drukarkę wewnętrzną, dającą możliwość bezpośredniego wydruku, z systemem podtrzymywania napięcia UPS (z minimalnym czasem podtrzymania wynoszącym 20 minut) oraz dodatkowym komputerem do pracowni immunochemii.
2.
Analizatory bezigłowe (wykluczające możliwość kontaminacji).
3.
Aparaty wyposażone w skaner kodów kreskowych.
4.
Aparat główny z minimum 30. miejscami na próbki, aparat do badań chorób zakaźnych z minimum 10. miejscami na próbki.
5.
Możliwość wykonywania (na obu aparatach) pomiarów różnych parametrów w tym samym czasie.
6.
Krzywa kalibracyjna (w obydwu analizatorach) wczytywana
do systemu na podstawie kodu kreskowego.
7.
Stabilność kalibracji i rekalibracji testów – powyżej 14 dni dla wszystkich parametrów.
8.
Wyeliminowana całkowicie konieczność dokonywania codziennych zabiegów płucząco – myjąco – konserwacyjnych analizatorów.
9.
Wydruk wyników z aparatu do badań zakaźnych umożliwiający zdefiniowanie parametrów.
10.
Analizator do badań  – gotowy do pracy bez fazy rozruchu.
11.
Oprogramowanie sterujące pracą analizatorów w języku polskim.
12.
Wszystkie odczynniki, kalibratory i kontrole powinny pochodzić
od tego samego producenta.
13.
Materiał i odczynniki identyfikowane za pomocą kodów kreskowych.
14.
Oprogramowanie i wyposażenie analizatorów zapewnia możliwość współpracy z systemem „SOLAB” firmy KAMSOFT.
15.
Podłączenie analizatorów do systemu SOLAB. 
16.
Darmowe aktualizacje oprogramowania przez okres trwania umowy.
17.
W przypadku analizatora głównego do badań immunochemicznych, zapewniona dwukierunkowa transmisja danych między analizatorem a komputerem zewnętrznym.
18.
Dowolność redagowania wydruku wyniku wraz z podaniem odpowiednich wartości referencyjnych, po włączeniu analizatorów
do systemu.
19.
Flagowanie wydruku wyników w wybranych jednostkach oraz flago-wanie wartości patologicznych, po włączeniu analizatora do systemu.
20.
Wykonawca dostarczy, wraz z analizatorami, klimatyzator wolnostojący (podłączenie i przegląd raz do roku na koszt Wykonawcy).
21.
Oferowane analizatory muszą być kompletne i po zainstalowaniu gotowe do pracy bez żadnych dodatkowych zakupów, poza materiałami eksploatacyjnymi.
22.
Aparaty winny posiadać certyfikat CE.
23.
Naprawy i przeglądy będzie wykonywał serwis wskazany przez Wykonawcę.
24.
Serwis gwarancyjny obejmuje: naprawy (wraz z kosztami części zamiennych), konserwację i przeglądy.
25.
Gwarancja na analizatory powinna obejmować cały okres trwania umowy.
26.
Wykonawca zapewnia możliwość wstawienia analizatora zastępczego o tym samym przeznaczeniu w przypadku naprawy trwającej powyżej 3 dni.
Część nr 12 - dostawa pasków do badania moczu oraz  materiałów zużywalnych i kontrolnych wraz z dzierżawą analizatora do wykonywania oznaczeń.
PARAMETRY TECHNICZNE i UŻYTKOWE ANALIZATORA
Lp.

Parametry/wymogi

1.
Analizator używany (rok produkcji nie wcześniej niż 2017), wyposażony w komputer z monitorem LCD, zewnętrzną drukarką laserową, monochromatyczną, urządzeniem UPS i czytnikiem kodów kreskowych.
Zamawiający dopuszcza analizator używany - rok produkcji 2014 - po przeglądzie technicznym wykonanym przez autoryzowany serwis producenta

2.
Wydajność analizatora - minimum 500 225 oznaczeń na godzinę.
3.
Menu w języku polskim.
4.
Pamięć: min. 2 000 wyników badań pacjentów, oraz minimum 200  50 wyników kontrolnych.
5.
Odczyt 10 parametrów fizyko-chemicznych moczu.
6.
Automatyczne usuwanie zużytych pasków.
7.
Paski charakteryzujące się eliminacją wpływu kwasu askorbinowego na wynik.
8.
Automatyczna kalibracja aparatu przy jego uruchamianiu,
bez wykonywania oznaczeń kalibracyjnych, bez użycia dodatkowych specjalnych pasków, kodów kreskowych (potwierdzona deklaracją producenta i odpowiednim fragmentem instrukcji).
Zamawiający dopuszcza analizator w którym kalibracja dokonywana jest podczas instalacji a przy uruchomieniu należy przy użyciu specjalnego paska sprawdzić poprawność działania aparatu.
9.
Pasek standardowy wielokrotnego użytku do sprawdzania układu optycznego - na wyposażeniu analizatora.
10.
Ekran dotykowy LCD (dotyczy analizatora) służący do komunikacji
z aparatem tj. wyboru funkcji, ustawienia.
11.
Flagowanie wyników patologicznych.
12.
Instrukcja obsługi analizatora w języku polskim.
13.
Zapewnienie kontroli wyników badań w systemie STANDLAB.
14.
Oferowany analizator musi być kompletny i po zainstalowaniu gotowy do pracy bez żadnych dodatkowych zakupów, poza materiałami eksploatacyjnymi.
15.
Bezpłatny serwis gwarancyjny, w trakcie trwania dzierżawy. Gwarancja obejmuje: naprawy (wraz z kosztami części zamiennych), konserwację i przeglądy
16.
Wykonawca zapewnia możliwość wstawienia analizatora zastępczego o tym samym przeznaczeniu w przypadku naprawy trwającej powyżej 3 dni.
17.
Analizator posiada certyfikat CE.
18.
Analizator współpracujący z systemem „SOLAB” firmy KAMSOFT.
19.
Podłączenie analizatora do systemu SOLAB.
20.
Zapewniona transmisja danych między analizatorem a komputerem zewnętrznym.
Część nr 15 - dostawa zużywalnych elementów systemu zamkniętego do pobierania krwi, aspiracyjno-próżniowego z mikrometodą i elementami uzupełniającymi oraz  materiałów zużywalnych i kontrolnych wraz z dzierżawą wirówki laboratoryjnej (24 miejscowej), mieszadłem hematologicznym, czytnikiem OB. (na co najmniej 40 próbek)

PARAMETRY TECHNICZNE i UŻYTKOWE 
Lp.

Parametry/wymogi

1.
Wirówka 24 miejscowa
2.
Czytnik do OB. (na co najmniej 40 próbek)
3.
Czytnik do OB musi być kompatybilny z oferowanymi probówkami.
4.
Czytnik do OB powinien gwarantować możliwość dostawiania próbek CITO.
Inne (dotyczy wszystkich w/w części)

	1. 
	Aparat posiada oznakowanie CE, będące deklaracją producenta, że oznakowany wyrób spełnia wymagania dyrektyw tzw. „Nowego Podejścia” Unii Europejskiej (UE) oraz deklarację zgodności UE, w szczególności certyfikat CE.

	2. 
	Aparat posiada instrukcję obsługi, czyszczenia i dezynfekcji w języku polskim.

	3. 
	Aparat jest dopuszczony do używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz posiada aktualne dokumenty potwierdzające dopuszczenie ich do obrotu na terenie RP zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211) oraz aktami wykonawczymi do ustawy.

	4. 
	Okres gwarancji na wszystkie elementy aparatu minimum 12 miesięcy (czas trwania umowy).
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