ZP/p/7/2024 														ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SWZ


OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA


Dostawa odczynników, kalibratorów, materiałów kontrolnych, materiałów zużywalnych do oznaczeń biochemicznych, immunochemicznych, parametrów równowagi kwasowo-zasadowej i analizy moczu wraz z dzierżawą analizatorów.   



Część 1 Dostawa odczynników, kalibratorów i materiałów zużywalnych wraz z dzierżawą analizatora biochemiczno-immunochemicznego (zintegrowanego)

	Lp.
	Nazwa asortymentu
	Ilość
	Parametry techniczno - użytkowe
(wielkość, rozmiar, typ, itp.)
	Szczegółowy opis


	1
	2
	3
	4
	5

	1
	Analizator do wykonywania badań biochemicznych-immunochemicznych

	1
	- Automatyczny analizator biochemiczno- immunochemiczny (zintegrowany), fabrycznie nowy, lub używany nie starszy niż 2023, serwisowany przez autoryzowany serwis producenta w oparciu o oryginalne części zamienne.
- Analizator posiadający certyfikaty zgodności z odpowiednimi dyrektywami Unii Europejskiej lub zgłoszenie do rejestru wyrobu medycznego.
- Analizator gotowy do pracy bez dodatkowych inwestycji ze strony Zamawiającego (z wyjątkiem zakupu odczynników i materiałów eksploatacyjnych).
- Wydajności modułu biochemicznego: 300 oznaczeń fotometrycznych/godzinę +450 oznaczeń ISE/godzinę.
- Wydajność minimalna modułu immunochemicznego:  120 ozn. /godz.
- Typ pomiarów biochemicznych: fotometryczne monochromatyczne i bichromatyczne: punktu końcowego, kinetyczne, ISE. Analizy wykonywane w fazie ciekłej. 
- Typ pomiaru immunochemicznego: elektrochemiluminescencja z zastosowaniem paramagnetycznych cząstek.
- Możliwości analityczne: 
- Biochemia - enzymy, substraty, ISE,
- Białka specyficzne,
- Monitorowanie leków
- Środki uzależniające i toksyczne,
- ISE : Na, K, Cl,
- Podstawowe parametry krzepnięcia.
- Oprogramowanie analizatora, instrukcja obsługi analizatora w języku polskim.
- Minimum 40 różnych zestawów odczynnikowych na pokładzie analizatora w module biochemicznym dostępnych jednocześnie. Stabilność odczynników na pokładzie analizatora  6 miesięcy.
-- Minimum 25 różnych zestawów odczynnikowych w module immunochemicznym dostępnych jednocześnie na pokładzie.  Stabilność odczynników na pokładzie analizatora  6 miesięcy.
- Dostawianie lub wymiana odczynników znajdujących się na pokładzie analizatora bez przerywania pracy analizatora (bez używania funkcji Standby, Stop lub Pauza).
-  Przyłączenie do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego Szpitala na koszt Wykonawcy. Wymagana komunikacja dwustronna.
- Analizator wyposażony w urządzenie podtrzymujące pracę, w przypadku zaniku zasilania, przez minimum 15 minut. 
- Stacja uzdatniania wody, produkująca wodę spełniającą warunki niezbędne do prawidłowej pracy i eksploatacji analizatora.
- Wbudowany modem serwisowy.
	- Całodobowa gotowość do pracy.
- Praca analizatora z wykorzystaniem odczynników, kalibratorów i kontroli jednego producenta, tego samego co oferowany analizator.
- Kuwety reakcyjne wielokrotnego użytku z każdorazowym myciem automatycznym na pokładzie.
- Chłodzenie odczynników, kalibratorów i materiałów kontrolnych na pokładzie analizatora.
- Praca w trybie "pacjent po pacjencie" z priorytetowym badaniem próbek pilnych "CITO" zlecanych w dowolnym momencie.
- Elektrody ISE bezobsługowe, wymieniane pojedynczo w zależności od potrzeb.
- Automatyczne rozcieńczanie lub zagęszczanie próbek badanych po przekroczeniu granicy liniowości dla metody.
[bookmark: OLE_LINK1]- Wbudowany czytnik RFID do pozytywnej identyfikacji odczynników, kalibratorów i kontroli oraz czytnik kodów kreskowych do identyfikacji próbek badanych.
[bookmark: OLE_LINK2]- 50 próbek badanych ładowanych jednocześnie do analizatora z możliwością ciągłego doładowywania nowych próbek, bez przerywania pracy analizatora. Aspiracja materiału z tej samej próbki bez konieczności jej przenoszenia.
- Praca z wykorzystaniem próbek pierwotnych i wtórnych. Zakodowanych i bez kodu.
–   Wartości nowych serii kontroli i odczynników muszą być wczytywane automatycznie na podstawie kodów kreskowych. Kalibracja 2-punktowa.
- Czytnik kodów kreskowych dla próbek i odczynników.
- Możliwość zastosowania naczynek pediatrycznych umieszczanych na probówkach lub wstawianych bezpośrednio do statywów.
- Automatyczne monitorowanie stanu i ilości odczynników, płynów i materiałów zużywalnych.  Detekcja poziomu płynów i pęcherzyków powietrza w odczynnikach i płynach.
- Po umieszczeniu na pokładzie analizatora odczynniki zabezpieczone przed parowaniem.
- Eliminacja kontaminacji – wymienne, jednorazowe końcówki do pipetowania materiału badanego i odczynników. Bezkontaktowe, ultradźwiękowe mieszanie odczynników i próbek, zapobiegające kontaminacji.  
- Redukcja interferencji ze strony przeciwciał HAMA.
- Możliwość zastosowania różnych rodzajów probówek z próbką.
- Badania wykonywane w: surowicy, osoczu, moczu, płynie mózgowo-rdzeniowym, krwi pełnej, hemolizacie, kale i ślinie.
- Analizator serwisowany przez autoryzowany serwis, w oparciu o oryginalne części zamienne.
- Pełen zakres bezpłatnych usług serwisowych wykonywanych przez serwis analizatora (przyjazd, naprawa, części).
- Szkolenia użytkowników w zakresie obsługi, konserwacji, rozwiązywania drobnych problemów technicznych oraz interpretacji wyników wyłącznie przez przedstawiciela producenta analizatora zgodnie z procedurami producenta, na koszt Wykonawcy.
- Wykonawca zapewni Zamawiającemu dostęp do serwisu 24 godz./dobę przez 7 dni w tygodniu.
- Czas reakcji serwisu: do 1 godziny od momentu zgłoszenia awarii (telefonicznie, pocztą e-mail) - kontakt telefoniczny z inżynierem serwisowym w godzinach pracy serwisu; przyjazd do laboratorium (o ile zachodzi taka potrzeba) i naprawa analizatora maksymalnie do 24 godzin od momentu kontaktu z serwisem.
- W przypadku awarii analizatora i niemożności naprawy w ciągu 8h Wykonawca gwarantuje pokrycie kosztów wynikających z konieczności transportu i wykonania badań u innego wykonawcy.
- W przypadku trzykrotnej awarii tego samego elementu w okresie związania umową, mającego istotny wpływ na prawidłowe funkcjonowania analizatora, Wykonawca zobowiązany jest do bezzwłocznej wymiany, na własny koszt, analizatora na fabrycznie nowy, o parametrach nie gorszych niż oferowany w tym postępowaniu przetargowym.
- Deklaracje zgodności CE dla aparatu i wszystkich oferowanych odczynników.
- Użyczenie bezpłatne aparatu po wygaśnięciu zawartej umowy 30 dni w celu wykorzystania zamówionych odczynników, kalibratorów, materiałów kontrolnych.
- Instalacja i uruchomienie analizatora w laboratorium Zamawiającego, na koszt Wykonawcy, wyłącznie przez przedstawiciela serwisu producenta analizatora, zgodnie z jego obowiązującymi procedurami.
-W przypadku analizatora, który nie jest analizatorem wolnostojącym Wykonawca zapewni odpowiedni stół laboratoryjny spełniający warunki bezpiecznej, ergonomicznej pracy personelu obsługującego analizator.


	2
	Odczynniki

	Ilość adekwatna do liczby wykonywanych oznaczeń
(Zakres i liczba oznaczeń podana w arkuszu) 
	Gotowe do użycia
	- Odczynniki płynne, gotowe do użycia, z danymi o rodzaju odczynnika, dacie ważności i nr serii; po umieszczeniu na pokładzie analizatora zabezpieczone przed parowaniem, trwałe po otwarciu przez okres do  6 miesięcy na pokładzie analizatora.
- Deklaracje zgodności CE dla aparatu i wszystkich oferowanych odczynników.
  - Termin ważności odczynników i materiałów zużywalnych co najmniej 3 miesiące od daty dostawy.
- Odczynniki tego samego producenta co producent analizatora.
-Test do oznaczania Troponiny posiadający oficjalnie wskazania i rekomendacje Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego do zastosowania 1-godzinnego algorytmu diagnostyki zawału serca.
-Odczynniki do TSH, fT3, fT4 posiadające określone przez producenta specyficzne wartości referencyjne dla populacji osób dorosłych, dzieci, kobiet w ciąży w poszczególnych trymestrach oraz osób starszych.
- Test do oznaczania prokalcytoniny w oparciu o licencję i standaryzację Brahms.
- Po zawarciu umowy wraz z pierwszą partią odczynników należy załączyć w formie papierowej i elektronicznej aktualne karty charakterystyki materiałów niebezpiecznych dla odczynników, materiałów kontrolnych i innych materiałów zużywalnych, które w swoim składzie zawierają substancje niebezpieczne zgodnie z aktualnym Rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacją i oznakowaniem oraz dokument potwierdzający brak substancji niebezpiecznych dla odczynników, które takich substancji nie zawierają zgodnie z Dyrektywą o Preparatach Niebezpiecznych.

	3
	Kalibratory i materiały kontrolne

	Ilość adekwatna do liczby wykonywanych oznaczeń
	Gotowe do użycia
	- Materiały kontrolne jedno i wieloparametrowe na minimum dwóch poziomach
- Deklaracje zgodności CE dla aparatu i wszystkich oferowanych kalibratorów i materiałów kontrolnych.
- Termin ważności materiałów kontrolnych i kalibratorów do 6 miesięcy od daty dostawy.
- W okresie związania umową Wykonawca zapewni Zamawiającemu udział w zewnętrznej, niezależnej od producenta odczynników i analizatora, międzynarodowej kontroli jakości badań (np. RANDOX RQ9112c), z częstotliwością minimum jeden raz  w miesiącu.

	4
	Materiały zużywalne



Szafa chłodnicza



Wirówka
	Ilość adekwatna do liczby wykonywanych oznaczeń


1



1


	






	- Niezbędne do prawidłowej pracy analizatora, od tego samego producenta/dostawcy co analizator.





- Szafa chłodnicza (szklane drzwi przesuwne; wymiary: szerokość 160-170 cm, wysokość 190-200 cm) umożliwiająca swobodne przechowywanie odczynników, kalibratorów i kontroli o parametrach zbliżonych do Witryny chłodniczej Bolarus WS-140 R na okres obowiązywania umowy.


- Wirówka laboratoryjna z bezobsługowym silnikiem indukcyjnym, o wirniku horyzontalnym i wkładkami redukcyjnymi umożliwiającymi wirowanie probówek o średnicy 8 - 16 mm i maksymalnej wysokości 105mm, z możliwością regulacji czasu i prędkości wirowania. Wyposażona w blokadę pokrywy podczas wirowania, blokadę startu przy otwartej pokrywie i w awaryjne otwieranie pokrywy. Prędkość wirowania 500-4000 rpm, wirówka przekazana zostanie Zamawiającemu na cały okres trwania umowy. Zamawiający nie przewiduje dodatkowego wynagrodzenia dla Wykonawcy za użytkowanie wirówki.






Część 2 Dostawa odczynników, kalibratorów i materiałów zużywalnych wraz z dzierżawą analizatorów do oznaczania parametrów równowagi kwasowo-zasadowej

	Lp.
	Nazwa asortymentu
	Ilość
	Parametry techniczno - użytkowe
(wielkość, rozmiar, typ, itp.)
	Szczegółowy opis


	1
	2
	3
	4
	5

	1
	
Analizator do oznaczeń parametrów równowagi kwasowo- zasadowej

	2
	- Dwa analizatory sprawne po przeglądzie i nie starsze niż 2021 r.
- Analizatory pracujące w systemie ciągłym.
 - Analizator wyposażony w urządzenie podtrzymujące pracę, w przypadku zaniku zasilania, przez minimum 30 minut.
- Dwukierunkowa komunikacja z systemem informatycznym laboratorium.
- Analizator serwisowany przez autoryzowany serwis, w oparciu o oryginalne części zamienne.
- Identyfikacja próbek badanych przy użyciu czytnika kodów kreskowych.


 
	- Analizatory gotowe do pracy bez dodatkowych inwestycji ze strony Zamawiającego z wyjątkiem zakupu odczynników i materiałów eksploatacyjnych.
- Parametry: pH, pO2, pCO2, BE, HCO3, Na, K, Cl, Ca, laktaty, glukoza, methemoglobina, bilirubina całkowita, COHb, FHb oznaczane jednocześnie. Wymagany zakres liniowości oznaczanego Ca zjon. to 0,1 mmol/l.
- Pomiar parametrów w następującym rodzaju próbek: krew żylna, krew tętnicza, krew kapilarna.
- Możliwość wybrania z panelu badań pojedynczego oznaczenia.
- Automatyczna kalibracja jedno i dwupunktowa bez użycia butli gazowych.
- Możliwość kalibracji modułu ISE bez konieczności używania surowicy pacjentów.
- Deklaracje zgodności CE dla zaoferowanego analizatora i odczynników.
- Analizator i odczynniki od tego samego producenta/dostawcy.
- Monitorowanie poziomu odczynników i ścieków. System ścieków zamknięty. Utylizacja bez konieczności dodatkowego przelewania do innych pojemników.
- Instalacja analizatora na koszt Wykonawcy, Wykonawca dostarczy analizator kompletny, gotowy do podjęcia pracy bez dodatkowych inwestycji ze strony Zamawiającego (poza niezbędnymi odczynnikami).
- Podawanie materiału do analizatora z kapilary, strzykawki. Wykonawca dostosuje podawanie materiału do analizatora ze strzykawki stosowanej w szpitalu Zamawiającego.
- Wbudowana drukarka.
- Ochrona przed aspiracją skrzepu, oddzielna kaseta sensorowa z opcją manualnego wypłukania skrzepu.
- Oprogramowanie analizatora, instrukcja obsługi analizatora w języku polskim.
- Szkolenia zgodnie z zapotrzebowaniem użytkownika w zakresie obsługi, konserwacji, rozwiązywania drobnych problemów technicznych oraz interpretacji wyników.
- Dostęp do serwisu 24 godz./dobę przez 7 dni w tygodniu.
- W przypadku awarii analizatora Wykonawca pokrywa koszty wynikających z konieczności transportu i wykonania badań u innego wykonawcy.
- W przypadku niemożności naprawy analizatora w ciągu 24 godzin Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć na własny koszt nowy analizator o parametrach nie gorszych od oferowanego w postępowaniu przetargowym.
- W przypadku trzykrotnej awarii tego samego elementu w okresie związania umową, mającego istotny wpływ na prawidłowe funkcjonowania analizatora, Wykonawca zobowiązany jest do bezzwłocznej wymiany, na własny koszt, analizatora na fabrycznie nowy, o parametrach nie gorszych niż oferowany w tym postępowaniu przetargowym.
- Użyczenie bezpłatne aparatu po wygaśnięciu zawartej umowy 30 dni w celu wykorzystania zamówionych odczynników/pasków testowych.

	2
	Odczynniki

	Ilość adekwatna do liczby wykonywanych oznaczeń
	Gotowe do użycia
	- Termin ważności odczynników minimum 3 miesiące od daty dostawy.
- Odczynniki gotowe do użycia.
- Odczynniki i analizator od tego samego producenta/dostawcy.
- Deklaracje zgodności CE dla zaoferowanego analizatora i odczynników.

	3
	Materiały kontrolne

	Ilość adekwatna do liczby wykonywanych oznaczeń
	Gotowe do użycia
	- Materiały kontrolne oznaczane na minimum 3 poziomach/dobę z uzyskaniem liczbowych wartości, pamięć wyników kontroli., gotowe do użycia.
- Materiały kontrolne i analizator od tego samego producenta/dostawcy.
- Termin ważności materiałów kontrolnych minimum 3 miesiące od daty dostawy.
-Deklaracje zgodności CE dla zaoferowanego analizatora i odczynników.
- Wykonawca zapewni Zamawiającemu, na koszt własny, udział w zewnętrznym, niezależnym od producenta odczynników i analizatora, Międzynarodowym Programie Kontroli Jakości Badań Laboratoryjnych (np. RANDOX), częstotliwość – jedna próbka minimum jeden raz w miesiącu.

	4
	Materiały zużywalne

	Ilość adekwatna do liczby wykonywanych oznaczeń
	
	- Niezbędne do prawidłowej pracy analizatora, od tego samego producenta/dostawcy co analizator.





Część 3 Dostawa odczynników, kalibratorów i materiałów zużywalnych wraz z dzierżawą analizatora do analizy moczu

	Lp.
	Nazwa asortymentu
	Ilość
	Parametry techniczno - użytkowe
(wielkość, rozmiar, typ, itp.)
	Szczegółowy opis


	1
	2
	3
	4
	5

	1



	Analizator do analizy parametrów fizykochemicznych moczu

	1
	- Półautomatyczny analizator do analizy parametrów fizykochemicznych moczu, fabrycznie nowy lub używany po przeglądzie nie starszy niż z 2020.
-Analizator posiadający certyfikaty zgodności z odpowiednimi dyrektywami Unii Europejskiej lub zgłoszenie do rejestru wyrobu medycznego.
-Analizator wyposażony w zewnętrzny czytnik kodów kreskowych .
- W okresie związania umową Wykonawca zagwarantuje pełen zakres bezpłatnych usług serwisowych wykonanych przez serwis producenta analizatora (przyjazd, naprawa, części).
- Dwukierunkowa komunikacja z systemem informatycznym   laboratorium na koszt  Wykonawcy.

	-Odczyt 10 parametrów fizykochemicznych moczu: ciężar właściwy, pH, białko, glukoza, urobilinogen, bilirubina, ciała ketonowe, azotyny, erytrocyty, leukocyty. 
-Flagowanie wyników patologicznych.
- Automatyczne usuwanie zużytych pasków.
- Możliwość wyboru jednostek drukowanych na wynikach na zewnętrznej lub wbudowanej drukarce oraz przesyłanych do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego.
- Kompensacja analizatora na barwę własną moczu.
- Instrukcja obsługi analizatora w języku polskim dostarczona w formie papierowej wraz z analizatorem oraz w formie elektronicznej.
- Czas reakcji serwisu: do 1 godziny od momentu zgłoszenia (telefonicznie, pocztą e-mail), przyjazd do laboratorium (o ile zachodzi taka potrzeba) maksymalnie do 24 godzin od momentu kontaktu. 
-W przypadku niemożności naprawy analizatora Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć na własny koszt nowy analizator o cechach nie gorszych od oferowanego w postępowaniu przetargowym.
 - Instalacja i uruchomienie analizatora w laboratorium Zamawiającego, na koszt Wykonawcy, wyłącznie przez przedstawiciela serwisu producenta analizatora, zgodnie z jego obowiązującymi procedurami.
- Szkolenia zgodnie z zapotrzebowaniem użytkownika  w zakresie obsługi, konserwacji, rozwiązywania drobnych problemów technicznych oraz interpretacji wyników wyłącznie przez przedstawiciela producenta analizatora zgodnie z procedurami producenta, na koszt Wykonawcy.
- Wykonawca zapewni Zamawiającemu dostęp do serwisu 24 godz./dobę przez 7 dni w tygodniu. Wykonawca poda Zamawiającemu w momencie podpisywania umowy, pełne dane osoby bezpośrednio odpowiedzialnej za serwisowanie analizatora.
- W przypadku awarii analizatora Wykonawca gwarantuje pokrycie kosztów wynikających z konieczności transportu i wykonania badań u innego wykonawcy.
- W przypadku trzykrotnej awarii tego samego elementu w okresie związania umową, mającego istotny wpływ na prawidłowe funkcjonowania analizatora, Wykonawca zobowiązany jest do bezzwłocznej wymiany, na własny koszt, analizatora na fabrycznie nowy, o parametrach nie gorszych niż oferowany w tym postępowaniu przetargowym.
- Użyczenie bezpłatne aparatu po wygaśnięciu zawartej umowy 30 dni w celu wykorzystania zamówionych odczynników/pasków testowych.

	
	
	
	
	

	2
	Odczynniki, kalibratory i materiały kontrolne


	
Ilość adekwatna do liczby wykonywanych oznaczeń

	Gotowe do użycia
	- Paski, kalibratory i materiały kontrolne od jednego producenta lub dostawcy, kompatybilne z oferowanym analizatorem.
-Czułość pola dla odczytu: glukozy minimum 30 mg/dl, białka minimum 15 mg/dl.
- Paski charakteryzujące się eliminacją wpływu kwasu askorbinowego na wynik pomiaru.
- Ulotki dołączone do opakowań odczynników muszą być wydrukowane w języku polskim. Zamawiający dopuszcza, po podpisaniu umowy, przesyłanie ulotek w wersji elektronicznej.
- Kalibracja, zgodnie z rekomendacjami producenta analizatora, w oparciu o kalibratory płynne lub paski kalibracyjne, nie rzadziej niż jeden raz w miesiącu.
- W okresie związania umową Wykonawca zapewni Zamawiającemu, na koszt własny, udział w zewnętrznej, międzynarodowej, niezależnej od producenta odczynników i analizatora, ocenie jakości badań laboratoryjnych, z częstotliwością nie rzadziej niż jedna próbka kontrolna raz na dwa miesiące.

	3
	Materiały zużywalne
	Ilość adekwatna do liczby wykonywanych oznaczeń
	
	- Niezbędne do prawidłowej pracy analizatora, od tego samego producenta/dostawcy co analizator.




