Nr sprawy: 31/ZP/2019

Załącznik nr 3

OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Przedmiotem zamówienia są cykliczne dostawy odczynników do badań koagulologicz​nych wraz z dzierżawą analizato​rów i sprzętu pomocniczego (wirówki, lodówki i klimatyzatorów).
Brak określenia TAK (jeżeli oferowany parametr jest identyczny z parametrem wymaganym) lub brak opisu konkretnego oferowanego parametru w kolumnie „Parametr oferowany” będzie traktowany jako brak danego parametru w oferowanym sprzęcie lub innego wymogu wymaganego przez Zamawiającego. Nie spełnienie które​gokolwiek z parametrów, spowoduje odrzucenie oferty.  Wartości podane w rubryce "PARAMETRY WYMAGANE" stanowią nieprzekraczalne minimum, którego niespełnienie spowo​duje odrzucenie oferty.

I. Ogólne wymagania 

Tabela nr 1 Rodzaj i ilość wykonywanych oznaczeń / odczynników/dzierżawa sprzętu
	L.p.
	Rodzaj badania / odczynnika
	Przewidywana liczba oznaczeń/objętości odczynników/szt. na 36 miesięcy

	1. 
	Czas protrombinowy – PT
	70 000

	2. 
	Czas kaolinowo-kefalinowy APTT
	70 000

	3. 
	Fibrynogen metodą Claussa
	6 700 

	4. 
	Białko C
	300 

	5. 
	Białko S
	300 

	6. 
	D-dimery
	22 000

	7. 
	Czynnik Xa
	300

	8. 
	Kontrola Norma dla PT i APTT, dla Fibrynogenu wyliczalnego
	

	9. 
	Kontrola Patologia – poziom 1 niski dla PT i APTT
	

	10. 
	Kontrola Patologia– poziom 2 wysoki dla PT i APTT
	

	11. 
	Kontrola Fibrynogenu metodą Claussa poziom 1 – norma
	

	12. 
	Kontrola Fibrynogenu metodą Claussa poziom 2 - patologia niska
	

	13. 
	Kontrola do cz. X a - norma
	Wg zaleceń Wykonawcy

	14. 
	Kontrola do cz. X a - patologia
	Wg zaleceń Wykonawcy

	15. 
	Kontrola do D-D - norma
	

	16. 
	Kontrola do D-D - patologia
	

	17. 
	Kontrola do Białka C i S - norma
	Wg zaleceń Wykonawcy

	18. 
	Kontrola do Białka C i S - patologia
	Wg zaleceń Wykonawcy

	19. 
	Kontrola zewnątrz-laboratoryjna dla PT, APTT, D_Dimerów, Fibrynogenu Claussa
	Wymagana jest kontrola dla obu analizatorów minimum 4 razy do roku na koszt Wykonawcy. Podać harmonogram, nazwę oferowanego programu i numer kontroli

	20. 
	Osocze standardowe
	30 ml

	21. 
	Chlorek wapnia
	4 500 ml

	22. 
	Bufor Owrena
	3600 ml

	23. 
	Kalibratory do oznaczania PT, APTT, Fi​brynogenu Claussa, D-Dimerów
	W przypadku konieczności zastosowania kalibratorów - laboratorium przewiduje kali​bracje zestawów maximum 2 razy w roku lub mniej, przy założeniu że Wykonawca zabezpieczy dostawę odczynników jednej serii na minimum 6 miesięcy.

	24. 
	Kalibratory do pozostałych oznaczeń 
	Kalibracja 1 raz do roku

	25. 
	Kuwety dla analizatorów
	240 000 szt.

	26. 
	Kubki do odczynników o poj. 0,5-1 ml
	500 szt.

	27. 
	Pojemniki na odpady-kuwety
	36 szt.

	28. 
	Mieszadełka magnetyczne
	3 szt.

	29. 
	Mieszadełka jednorazowe
	1000 szt.

	30. 
	Kubki do odczynników o poj. 3 - 4 ml
	300 szt.

	31. 
	materiały zużywalne niezbędne do wykonywania badania i konserwacji (odczynniki) 
	- wg. zaleceń Wykonawcy

	32. 
	materiały zużywalne do analizatorów 
	- wg. zaleceń Wykonawcy

	1. 
	Dzierżawa
	

	33. 
	Analizator koagulologiczny
	2 szt.

	34. 
	Wirówka
	1 szt.

	35. 
	Lodówko-chłodziarka
	1 szt.

	36. 
	Klimatyzator
	2 szt.


WYTYCZNE do wypełnienia danych z Tabeli Nr 1 dla Wykonawcy
1. Wymagane jest aby materiał kontrolny do APTT, PT pozwalał na kontrolę tych parametrów na trzech poziomach, tj. normy,  patologii niskiej i wysokiej, minimum trzy razy dziennie. Przynajmniej jeden z poziomów kontroli musi oceniać fibrynogen wyliczalny.

2. Wymagane jest aby materiał kontrolny do D-Dimerów pozwalał na kontrolę na dwóch poziomach, tj. normy,  patologii minimum trzy razy dziennie. 

3. Wymagane jest aby materiał kontrolny dla Fibrynogenu Claussa pozwalał na kontrolę na poziomie normy – dwa razy dziennie a patologii jeden raz w tygodniu.

4. Wymagane jest aby Wykonawca podał wszystkie niezbędne odczynniki do kalibracji parametrów poz. 1-7 tabeli nr 1.
Ogólne wymogi graniczne
1. Zamawiający wymaga zaoferowania dwóch w pełni kompatybilnych pomiędzy sobą automatycznych analizatorów do badań koagulologicznych, tzn. pracujących w 100% na tych samych odczynnikach, kalibratorach, materiałach kontrolnych i kuwetach.
2. Wykonawca przewiduje wykonanie wszystkich badań w 50% w serii i w 50% poza serią.

3. Wyniki badań na obu analizatorach muszą być poddane zewnątrz-laboratoryjnej kontroli, dla obu analizatorów 4 razy w roku- na koszt Wykonawcy w zakresie PT, APTT, D-Dimerów, Fibrynogenu Claussa.
4. Wymagane jest zainstalowanie dwóch klimatyzatorów, z uwagi na konieczność wsta​wienia analizatorów do odrębnych pomieszczeń.

5. Zamawiający wymaga aby analizatory były dostarczone, zainstalowane oraz podłączone do systemu informatycznego CENTRUM (producent firma MARCEL) w terminie do 10 tygodni od dnia zawarcia umowy – na koszt Wykonawcy.
6. Wymagana jest walidacja sprzętu do 7 dni kalendarzowych od zainstalowania analizatorów, po wcze​śniejszym uzgodnieniu terminu z kierownikiem Medycznego Laboratorium Diagnostycznego.

7. W celu walidacji obu analizatorów, muszą być dostarczone przez Wykonawcę pakiety startowe odczynników, kalibratorów i materiałów kontrolnych do oznacze​nia czasu PT, APTT, Fibrynogenu Claussa i D-Dimerów oraz innych materiałów zużywalnych w celu wykonania walidacji (np. kuwet reakcyjnych). 
8. Celem zabezpieczenia właściwego przechowywania odczynników materiałów kontrolnych – Wykonawca  dostarczy i wydzierżawi Zamawiającemu chłodziarko-zamrażarkę.

9. Celem przygotowania materiału do badania Wykonawca dostarczy i wydzierżawi wirówkę laboratoryjną.
10. Szkolenie personelu wskazanego przez Zamawiającego musi być przeprowadzone najpóźniej do 10 dni kalendarzowych od walidacji analiza​torów, potwierdzone certyfikatem imiennym.
11. Opłaty dzierżawne za sprzęt zostaną naliczone dopiero po instalacji sprzętu i przeszkoleniu personelu laboratorium.                                                                                                                                                     
12. Wymagane jest, aby Wykonawca przeprowadził minimum jedno szkolenie w zakresie badań koagulologicz​nych dla personelu MLD, jak również lekarzy i pielęgniarek w siedzibie Zamawiającego, potwierdzone certyfikatem imiennym. 
13. Wymagane jest minimum jedno szkolenie zewnętrzne na rok z zakresu koagulologii dla dwóch osób w okresie trwania umowy, na koszt Wykonawcy. 
14. Do oferty przetargowej muszą być załączone następujące dokumenty: 
a) Opis analizatorów, zasady obsługi, kalibracji i kontroli, inne dokumenty jeśli wymagane są do obsługi analizatorów i wykonania badań – w zakresie ocenianych parametrów technicznych. – zgodnie z 7.6.1.2 SIWz
15. Na wezwanie Wykonawca musi przesłać następujące dokumenty: 
a) Oświadczenie Wykonawcy, że oferowane odczynniki, analizatory, wirówka spełniają wymogi Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2019r. poz. 175 ze zmianami) - w tym posiada ważne i aktualne na dzień otwarcia ofert dokumenty potwierdzające dopuszczenie do obrotu na terenie RP m.in. (jeżeli dotyczy) Deklaracje Zgodności, Certyfikat CE, Certyfikat wydany przez jednostkę notyfikowaną, instrukcję używania wyrobu, dokument potwierdzający, że oferowany wyrób medyczny został zgłoszony/wpisany do Rejestru wyrobów medycznych i podmiotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych. W przypadku gdy przedmiot zamówienia nie wymaga spełniania powyższego warunku należy wyraźnie zaznaczyć to w składanej ofercie. Na każde pisemne wezwanie Zamawiającego, Wykonawca dostarczy, dokumenty potwierdzające spełnienie powyższego wymogu. 
Na każde pisemne wezwanie Zamawiającego, Wykonawca dostarczy, dokumenty potwierdzające spełnienie powyższego wymogu w terminie 3 dni roboczych od dnia wezwania.  

W przypadku gdy przedmiot zamówienia nie ma obowiązku spełniania w/wym ustawy należy to wyraźnie zaznaczyć w ofercie i złożyć stosowne oświadczenie o niepodleganiu w/wym ustawie oraz wskazać których pozycji asortymentowych oświadczenie dotyczy.

b) Oświadczenie, że oferowany przedmiot zamówienia (odczynniki) spełnia wymogi Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (tj. Dz.U. z 2013r. poz. 1127 ze zmianami). 
c) Testy do oznaczenia D-Dimerów muszą pozwalać na wykluczenie zatoru płucnego jak i zakrzepicy żył głębokich u pacjentów z niskim prawdopodobieństwem klinicznym w przypadku uzyskania ujemnych wyników D-Dimerów i muszą posiadać certyfikat FDA lub równoważny pod wyżej wskazanym względem – dokument potwierdzający powyższe.
d) Oświadczenie, że materiał kontrolny może być mrożony, po rekonstytucji.
e) Ulotki odczynnikowe i materiału kontrolnego, zawierające skład odczynnikowy i metodykę, zgodne z wymoga​mi granicznymi dotyczącymi asortymentu wykonywanych badań.
f) Wykaz odczynników z podziałem na niebezpieczne i bezpieczne.
g) Katalog lub prospekt lub folder (lub inne dokumenty) W POZOSTAŁYM ZAKRESIE NIŻ PUNKTOWANE WALORY TECHNICZNE - w języku polskim - zaoferowanego przedmiotu zamówienia (analizatorów, wirówki, lodówko-chłodziarki, klimatyzatorów)
h) Dokument potwierdzający, że oferowana wirówka posiada deklarację zgodności CE i certyfikat RoHS2 zgodny z Dyrektywą 2011/65/UE (lub równoważny)
15. Po podpisaniu umowy do 7 dni kalendarzowych muszą być dostarczone:

a) Karty charakterystyki odczynników i odczynników niebezpiecznych sporządzone w języku polskim, (zgodnie z ustawą z dn. 25.02.2011r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (tj. Dz.U. z 2018r. poz. 143 ze zmianami).  
b) Instrukcje metodyczne

c) Ulotki aplikacyjne – Zamawiający dopuszcza przesłanie dokumentów elektronicznie)


d) Ulotki odczynnikowe, dla materiału kontrolnego i materiału kalibracyjnego zawierające skład odczynnikowy i metodykę, zgodne z wymoga​mi granicznymi dotyczącymi asortymentu wykonywanych badań – EGZEMPLARZ DLA MEDYCZNEGO LABORATORIUM DIAGNOSTYCZNEGO.

e) Harmonogram przeglądów serwisowych; analizatorów, wirówki i klimatyzatorów.

f) Aktualny przegląd techniczny, potwierdzający sprawność analizatora i klimatyzatorów, nie starszy niż dwa miesiące przed dniem zawarcia umowy, w przypadku zaoferowania sprzętu używanego.
g) Oświadczenie Wykonawcy, że montaż wirówki zostanie wykonany przez uprawnioną, firmę, posiadającą certyfikat i autoryzację na montaż, serwisowanie i udzielenie gwarancji
16. Wraz z dostawą sprzętu Wykonawca musi dostarczyć: 
a) Szczegółowe instrukcje obsługi analizatorów, wirówki i klimatyzatorów w języku polskim

b) Certyfikat dla przedsiębiorców prowadzących działalność polegającą na instalacji, konserwacji lub serwisowaniu urządzeń chłodniczych, klimatyzacyjnych lub pomp ciepła wskazanych odpowiednio w rozporządzeniu (WE) nr 303/2008, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 15 maja 2015r. o substancjach zubażających warstwę ozonową oraz niektórych fluorowanych gazach cieplarnianych (t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 2221 ze zmianami) – dot. dostawy i instalacji klimatyzatorów.
c) Certyfikat personelu wykonujący czynności w zakresie instalacji, kontroli szczelności, konserwacji lub serwisowania, a także naprawy i likwidacji stacjonarnych urządzeń chłodniczych, klimatyzacyjnych zawierających substancje kontrolowane oraz odzysku substancji kontrolowanych z tych urządzeń - zgodnie z wymogami ustawy z dnia 15 maja 2015r. o substancjach zubażających warstwę ozonową oraz niektórych fluorowanych gazach cieplarnianych (t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 2221 ze zmianami) – dot. dostawy i instalacji klimatyzatorów

II. Szczegółowe wymagania graniczne dla realizacji zamówienia

Tabela nr 2 Wymogi graniczne dla analizatorów

	L.p.
	Parametr wymagany
	PARAMETR OFEROWANY

Wypełnia Wykonawca poprzez wpisanie

TAK (jeżeli oferowany parametr jest identyczny z parametrem wymaganym) lub opis konkretnego oferowanego parametru

	1. 
	Wymagane są dwa w pełni automatyczne, kompatybilne analizatory koagulologiczne.
	

	2. 
	Wymagane jest aby analizator wiodący był fabrycznie nowy (wyprodukowany nie wcześniej niż w 2018r), natomiast analizator pełniący rolę beck’pu dopuszcza się używany, pod warunkiem, że nie był wyprodukowany wcześniej niż w 2016r.
	

	3. 
	Podać nazwę analizatora wiodącego ………………………
Producenta……………………………………………..

Rok produkcji………………………………………….

Wartość netto: …...............................................

Wartość brutto: …..............................................
	

	4. 
	Podać nazwę analizatora beck’up  …………………………
Producenta……………………………………………..

Rok produkcji………………………………………….

Wartość netto: …...............................................

Wartość brutto: …..............................................
	

	5. 
	Obydwa analizatory muszą być dostarczone wraz z dwoma stołami o wymiarach nie większych niż 130x80 cm
	

	6. 
	Jeśli analizatory wymagają do obsługi zewnętrznego komputera i monitora, analizator musi mieścić się na powierzchni stołu z poz. 5 wraz komputerem i monitorem, natomiast cały dodatkowy osprzęt musi być umieszczony na po​wierzchni półki pod stołem.
	

	7. 
	Pełna automatyzacja analizatorów wraz z koniecznością wspólnej pracy na wszystkich odczynnikach w 100 %. 
	

	8. 
	Wymagane są analizatory o wydajności co najmniej 90 próbek na godzinę z koniecznością oznaczenia w nich jednocześnie PT i APTT, fibrynogenu, D-Dimerów w każ​dej z nich jednocześnie.
	

	9. 
	Wymagane jest aby była możliwość przeniesienia statywów z odczynnikami z jednego analizatora do drugiego bez konieczności przekładania odczynników do innego statywu.
	

	10. 
	Wymagane jest aby analizatory posiadały podajnik próbek, wraz z automatycznym skanowaniem ko​dów kreskowych próbek, bez konieczności manual​nego podstawienia próbki
	

	11. 
	Wymagane jest aby analizatory posiadały czytnik ko​dów dla odczynników pozwalający na sczytywanie danych odczynnika i materiału kontrolnego oraz identyfikację ich na pokładzie w tym zakresy zalecane dla kalibratorów i materiału kontrolnego.
	

	12. 
	Wymagane jest aby analizatory miały możliwość graficznego przedstawienia lokalizacji poszczególnych odczynników wraz z monitorowaniem ich objętości z przeliczeniem na ilość testów pozostałych do wykonania.
	

	13. 
	Wymagane jest aby analizatory pracowały w oparciu o pojedyncze kuwety pomiarowe, nie łączone w bloki, rotory lub segmenty.

Wymagane jest aby na pokładzie analizatora było nie mniej niż 500 kuwet.
	

	14. 
	Wymagane są analizatory posiadające możliwość pracy bez odkręcania korków, tj. posiadały przebijak korków, również dla probówek pediatrycznych.

Wymagane jest wykonanie badań z próbki pierwot​nej, bezpośrednio po odwirowaniu, bez konieczno​ści odciągania osocza. 
	

	15. 
	Automatyczny transfer nowych kuwet do bloku pomiarowego a zużytych kuwet z bloku pomiarowego do pojemnika na odpady.
	

	16. 
	Analizatory muszą posiadać oddzielne systemy pipetu​jące dla odczynników i prób badanych.
	


	17. 
	Wymagany jest pojemnik na odpady nie mniejszy niż 400 kuwet
	

	18. 
	Wymagane jest, aby metoda oznaczenia PT – fibrynogenu, tj. oznaczenie fibrynogenu na podstawie czasu protrombinowego, było dopuszczone poprzez producenta i podlegało kontroli na przynajmniej jednym materiale kontrolnym.
	

	19. 
	Wymagane jest, aby wynik dla D-Dimerów był po​dany w jednostkach FEU, a wartość odcinająca była na poziomie 0,5 mg/l (500ug/l lub 500 ng/ml). Test musi posiadać certyfikat FDA.
	

	20. 
	Analizatory muszą posiadać minimum 20 pozycji chło​dzonych na odczynniki w temp. 15oC +/- 2 oC
	

	21. 
	Analizatory muszą mieć możliwość wykonania badań jednocześnie metodami; 

· wykrzepialnymi (met. optyczną), 

· immunologicznymi, 

· chromogenicznymi (z odczytem kolorymetrycz​nym).
	

	22. 
	Dla obydwu analizatorów wymagany jest minimalny panel oznaczeń:

· PT- czas protrombinowy

· PT – fibrynogen, tj. oznaczenie fibrynogenu na podstawie czasu protrombinowego

· APTT – czas koalinowo-kefalinowy

· Fibrynogen oznaczany, metodą ilościową – Claussa

· D-D metodą ilościową

· Białko C i S

· Czynnik Xa
	

	23. 
	Przynajmniej jeden z analizatorów musi mieć możliwość oznaczania agregacji płytek.
Wskazać, który z analizatorów posiada wymaganą funkcję.
	

	24. 
	Wymagane jest  wykonanie badań z próbki w na​czynkach typu „cup”
	

	25. 
	Analizatory muszą mieć możliwość pracy z każdymi probówkami systemu zamkniętego, które są dostępne na pol​skim rynku,  w tym z próbkami pediatrycznymi, bez konieczności odkręcania korków, to jest musi posia​dać przebijak korków.
	

	26. 
	Analizatory muszą posiadać możliwość automatycznej kalibracji i  zapamiętywania co najmniej trzech krzywych kalibracyj​nych dla każdego z wymaganych parametrów.
	

	27. 
	Wymagane jest monitorowanie oznaczenia i kontro​la kinetyki reakcji z możliwością oceny przedsta​wionych wykresów.
	

	28. 
	Analizatory muszą mieć możliwość rejestrowania czynności konserwacyjnych zarówno codziennych, jak i okresowych.
	

	29. 
	Wymagana jest instrukcja obsługi i serwisowania analizatora, wraz z kodami błędów, w języku pol​skim

Dostarczyć wraz z analizatorem.
	

	30. 
	Analizatory muszą posiadać odrębną pozycję dla prób​ki Cito.
	

	31. 
	Wymagane są analizatory posiadające funkcję sy​gnalizacji skrzepu.
	

	32. 
	Wymagane sa analizatory umożliwiające przedana​lityczne skanowanie próbek badanych przy użyciu minimum trzech długości fal 405, 575 i 660 nm pozwalające wykryć hemolizę, lipemię i ikterię. Funkcja ta musi być zastosowana automatycznie przy pierwszej ana​lizie próbki bez udziału operatora 
	

	33. 
	Wymagane jest aby analizatory posiadały możliwość automatycznego powtarzania pomiarów w przypadku wystąpienia wyników budzących wątpliwość i wyników poza liniowością metody.
	

	34. 
	Oprogramowanie analizatora wyposażone w system kontroli jakości wykonywanych badań wraz z wy​kresami Levey-Jenningsa i regułami Westgarda
	

	35. 
	Automatyczne wpisywanie i zapamiętywanie wszystkich wyników dla osocza kontrolnego do bazy systemu kontroli jakości (bez udziału operatora)
	

	36. 
	Możliwość wydruku zarówno w konfiguracji „pa​cjent po pacjencie” jak i wydruków zbiorczych
	

	37. 
	Możliwość wydruku krzywych kalibracyjnych
	

	38. 
	Możliwość wydruku danych z analizatora na drukar​kę sieciową, nie dedykowaną tylko dla analizatora.
	

	39. 
	Wymagane jest podłączenie analizatora do istnieją​cego systemu informatycznego Centrum firmy Mar​cel na koszt Wykonawcy.
	


Tabela nr 3 Wymogi graniczne dla odczynników
	Lp.
	Parametr wymagany
	PARAMETR OFEROWANY

Wypełnia Wykonawca poprzez wpisanie

TAK (jeżeli oferowany parametr jest identyczny z parametrem wymaganym) lub opis konkretnego oferowanego parametru

	1. 
	Wykonawca zobowiązany jest do zabezpieczenia dostaw odczynników, kalibratorów i kontroli,  jednej serii na okres minimum 6 miesięcy dla APTT, PT, D-Dimerów i Fibrynogenu Claussa.

W przypadku niezabezpieczenia jednej serii dla odczynników, kalibratorów i materiałów kontrolnych na okres minimum 6 miesięcy, koszt wynikający z procedury wprowadzenia nowej serii poniesie Wykonawca.
	

	2. 
	Odczynnik do oznaczenia czasu protrombinowe​go – PT musi zawierać ludzką tromboplastynę łożyskową o ISI       1 +/- 0,1.
	

	3. 
	Trwałość odczynnika do oznaczenia czasu pro​trombinowego – PT i APTT po rekonstytucji na pokładzie analizatora min. 48 godzin.
	

	4. 
	Zakres oznaczania fibrynogenu Claussa musi być w zakresie 0,3-9,0 g/l.
	

	5. 
	Odczynnik do oznaczenia czasu kaolinowo-kefa​linowego – ciekły.
	

	6. 
	Wymagane jest, aby wynik dla D-Dimerów był po​dany w jednostkach FEU, a wartość odcinają​ca była na poziomie 0,5 mg/l (500ug/l lub 500 ng/ ml).
	

	7. 
	Testy do oznaczenia D-Dimerów muszą pozwa​lać na wykluczenie zato​ru płucnego jak i zakrze​picy żył głębokich u pa​cjentów z niskim praw​dopodobieństwem klinicz​nym w przypadku uzy​skania ujemnych wyników D-Dimerów i muszą posiadać certyfikat FDA lub równoważny pod wyżej wskazanym względem
Dokument potwierdzający na wezwanie Zamawiającego
	

	8. 
	Wymagane jest, aby górna granica liniowości dla D-Dimerów była powyżej 2500 ng/ml dla pierw​szego oznaczenia.
	

	9. 
	Materiały standardowe, osocza kontrolne miano​wane, muszą być pochodzenia ludzkiego. Muszą posiadać gwarancję producenta, że mogą być mro​żone po rekonstytucji.

Dokument potwierdzający na wezwanie Zamawiającego
	

	10. 
	Materiał kontrolny na poziomie normy i pozio​mie patologii 1 i patologii 2, musi być przeznaczony do oceny  parametrów  PT, APTT.
	

	11. 
	Wymagane jest, aby wynik uzyskany z materiału kontrolnego podany był dla:

PT –  w  sek, Ratio i INR

APTT w  sek, Ratio
	


	12. 
	Wymagane jest aby materiał kontrolny miał możliwość kontroli fibrynogenu PT, tj. fibrynogenu oznaczonego na podstawie czasu protrombinowego, przynajmniej na jednym poziomie.
	

	13. 
	Materiał kontrolny dla PT musi kontrolować INR w  zakresie normy, powyżej 2 i powyżej 5.
Ulotki na wezwanie Zamawiającego
	

	14. 
	Materiał kontrolny dla APTT musi kontrolować ten parametr na poziomie normy i wartości po​wyżej 50 sek. i powyżej 70 sek.

Ulotki na wezwanie  Zamawiającego
	

	15. 
	Materiał kontrolny dla Fibrynogenu Claussa musi kontrolować ten parametr w zakresie nor​my i poni​żej wartości prawidłowej.

Ulotki na wezwanie  Zamawiającego
	

	16. 
	Osocze standardowe musi być spulowane i lio​filizowane
	

	17. 
	Kontrola zewnątrz-laboratoryjna minimum cztery razy do roku dla PT- nr kontroli, APTT, D-Dimerów i Fibrynogenu Claussa.
Podać:

Harmonoram………………………………………………………………
Nazwa programu….……………………………………………………..

numer kontroli……………………………………………………………...
	


Tabela nr 4  Warunki graniczne dla dostaw odczynników

	L.p
	Wymogi graniczne
	PARAMETR OFEROWANY

Wypełnia Wykonawca poprzez wpisanie

TAK (jeżeli oferowany parametr jest identyczny z parametrem wymaganym) lub opis konkretnego oferowanego parametru

	1. 
	Termin realizacji zamówienia do 5 dni robo​czych, od daty złożenia zamówienia potwier​dzonego e-mailem
	

	2. 
	Możliwość zamówienia odczynników w trybie CITO, telefonicznie potwierdzonego e-mailem, z terminem realizacji zamówienia do 2 dni roboczych od daty złożenia zamówienia
	

	3. 
	Termin ważności odczynników min. 6 miesięcy od daty dostarczenia do Zamawiającego.
	


Tabela nr 5 Wymogi graniczne dla serwisowania analizatorów

	L.p
	Wymogi graniczne
	PARAMETR OFEROWANY

Wypełnia Wykonawca poprzez wpisanie

TAK (jeżeli oferowany parametr jest identyczny z parametrem wymaganym) lub opis konkretnego oferowanego parametru

	1. 
	Bezpłatny serwis w czasie trwania umowy. W ramach serwisu należy rozumieć bezpłatny do​jazd, bezpłatne roboczogodziny dla planowa​nych przeglądów serwisowych, jak również dla napraw oferowanych analizatorów wraz z bez​płatnymi częściami. 
	

	2. 
	Przeglądy serwisowe muszą być przeprowa​dzone zgodne z wymogiem producenta, należy podać ilość planowanych przeglą​dów w czasie trwania umowy dla obu analiza​torów, to jest – harmonogram na okres 3 lat.

Dokument  do 7 dni od podpisania umowy.
	

	3. 
	Czas reakcji serwisu na uszkodzenie aparatu do 1h od momentu zgłoszenia awarii, czas naprawy do 48 godz. od momentu zgłoszenia awarii
	

	4. 
	Czas naprawy analizatora do 72 godzin w dni robocze od momentu zgłoszenia, w przypadku konieczności sprowadzenia części.
	

	5. 
	W przypadku uszkodzenia obu aparatów jedno​cześnie i braku możliwości naprawy jednego z nich w terminie do 24 h Wykonawca zobowią​zuje się na swój koszt dostarczyć do 48 h tej samej klasy analizator do pracy na czas trwania awarii.
	

	6. 
	Koszt badań wykonanych w czasie awarii w in​nym laboratorium wraz z kosztem transportu ponosi Wykonawca.

Wymieniany analizator musi być tej samej kla​sy, zgodny z oferowanymi przez Wykonawcę od​czynnikami.
	

	7. 
	W przypadku, gdy analizatory wyka​żą się awaryjnością - to jest awarie aparatu wy​stąpią trzy razy z rzędu w okresie 3 miesięcy - Wykonawca zobowiązuje się na wymianę ana​lizatora na fabrycznie nowy. 
	


Tabela nr 6 Wymogi graniczne dla chłodziarko-zamrażarki

	L.p
	Wymogi graniczne
	PARAMETR OFEROWANY

Wypełnia Wykonawca poprzez wpisanie

TAK (jeżeli oferowany parametr jest identyczny z parametrem wymaganym) lub opis konkretnego oferowanego parametru

	1. 
	Chłodziarko-zamrażarka musi posiadać wymiary nie większe niż 180x60x62 cm, +/-2 cm.
	

	2. 
	dopuszcza sięchłodziarko zamrażarkę używana, pod warunkiem, że nie był wyprodukowany wcześniej niż w 2015r.

	

	3. 
	Podać nazwę chłodziarko-zamrażarki ………………. Producenta ……………………… 
rok prod. ……………………..  

Wartość netto: …...............................................

Wartość brutto: …..............................................
	

	4. 
	Pojemność chłodziarki nie mniej niż 232 l
	

	5. 
	Pojemność zamrażarki nie mniej niż 91 l
	

	6. 
	Chłodziarka musi posiadać minimum 4 półki z możliwością regulacji a zamrażarka minimum 3 szuflady.
	

	7. 
	Automatyczne rozmrażanie
	

	8. 
	Klasa energetyczna minimum A++
	


Tabela nr 7 Warunki graniczne dla klimatyzatorów

	L.p
	Wymogi graniczne
	PARAMETR OFEROWANY

Wypełnia Wykonawca poprzez wpisanie

TAK (jeżeli oferowany parametr jest identyczny z parametrem wymaganym) lub opis konkretnego oferowanego parametru

	1. 
	Klimatyzatory wyprodukowane nie wcześniej niż przed 2012 i deklarację zgodności CE
	

	2. 
	Podać nazwę klimatyzatora 1 ……………………….

Producenta ………………………………….

rok prod. ………………………………

Wartość netto: …...............................................

Wartość brutto: …..............................................
	

	3. 
	Podać nazwę klimatyzatora 2 …………………….

Producenta ……………………………………

rok prod. ……………………………….

Wartość netto: …...............................................

Wartość brutto: …..............................................
	

	4. 
	Klimatyzatory muszą utrzymywać temp. pomieszczenia 22-24 stopni C – pomieszczenie ok. 80m3
	

	5. 
	Instrukcje obsługi w języku polskim – w dacie dostawy sprzętu.
	

	6. 
	Wykonawca, lub podmiot wykonujący dostawę klimatyzatora musi posiadać certyfikat dla przedsiębiorców prowadzących działalność polegającą na instalacji, konserwacji lub serwisowaniu urządzeń chłodniczych, klimatyzacyjnych lub pomp ciepła wskazanych odpowiednio w rozporządzeniu (WE) nr 303/2008, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 15 maja 2015r. o substancjach zubażających warstwę ozonową oraz niektórych fluorowanych gazach cieplarnianych (t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 2221 ze zmianami).
Dokument - wymagany w dacie instalacji sprzętu.
	

	7. 
	Personel wykonujący czynności w zakresie instalacji, kontroli szczelności, konserwacji lub serwisowania, a także naprawy i likwidacji stacjonarnych urządzeń chłodniczych, klimatyzacyjnych zawierających substancje kontrolowane oraz odzysku substancji kontrolowanych z tych urządzeń jest obowiązany do posiadania stosownych certyfikatów dla personelu - zgodnie z wymogami ustawy z dnia 15 maja 2015r. o substancjach zubażających warstwę ozonową oraz niektórych fluorowanych gazach cieplarnianych (t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 2221 ze zmianami). Dokument - wymagany w dacie instalacji sprzętu.
	


Tabela nr 8 Warunki graniczne dla wirówki

	L.p
	Wymogi graniczne
	PARAMETR OFEROWANY

Wypełnia Wykonawca poprzez wpisanie

TAK (jeżeli oferowany parametr jest identyczny z parametrem wymaganym) lub opis konkretnego oferowanego parametru

	1. 
	Wirówka laboratoryjna, fabrycznie nowa, posiadająca deklarację zgodności CE i certyfikat RoHS 2 zgodny z dyrektywą 2011/65/UE lub równowazny
	

	2. 
	Podać:

Nazwa wirówki ………………………………………….

Producent……………………………………………….

Rok produkcji……………………………………………. 

Wartość netto: ….................................................

Wartość brutto: …................................................
	

	3. 
	Oświadczenie, że wirówka spełnia wymogi ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019r. poz. 175 ze zmianami).

Oświadczenie na wezwanie Zamawiającego
	

	4. 
	Wirówka musi posiadać:

· wirnik horyzontalny

· cichy trwały bezszczotkowy silnik - asynchroniczny

· sterowniki mikroprocesorowe
	

	5. 
	Programowanie prędkości obrotowej wirnika, czasu, charakterystyki rozpędzania i hamowania.
	

	6. 
	Opis techniczny oferowanej wirówki.

Opis techniczny wirówki, foldery, katalogi, instrukcje należy dostarczyć na wezwanie. 
	

	7. 
	Instrukcja obsługi w języku polskim.

Należy dostarczyć wraz z wirówką.
	

	8. 
	Montaż wirówki przez uprawnioną, certyfikowaną firmę, posiadającą certyfikat i autoryzację na montaż, serwisowanie i udzielenie gwarancji.
	


8 Wymogi graniczne dla serwisowania klimatyzatorów,  chłodziarko-zamrażarki, wirówki

1. W ramach serwisu klimatyzatorów,  chłodziarko-zamrażarki, wirówki, należy rozumieć – bezpłatny dojazd, bezpłatne roboczo-godziny dla planowanych przeglądów serwisowych oraz napraw

2. Klimatyzatory

· W przypadku klimatyzatorów Wykonawca zobowiązany jest do przeprowadzenia ich przeglądu  minimum dwa razy do roku na własny koszt.

· Czas reakcji serwisu na uszkodzenie do 24 godz. od momentu zgłoszenia awarii, czas naprawy do 48 godz. od momentu zgłoszenia awarii, wymiana oferowanego klimatyzatora na zastępczy do 72 godz. od momentu zgłoszenia awarii
· W przypadku braku możliwości naprawy – wymiana klimatyzatora na nowy (spełniający co najmniej wymagania określone w SIWZ) w terminie do 6 tygodni od momentu zgłoszenia awarii
· Podać dane kontaktowe dla serwisu w/w sprzętu.
Imię i nazwisko……………………………………………………………………………………………………………………………

Nr telefonu………………………………………………………………………………………………………………………………….
3. Wirówka laboratoryjna

· W przypadku wirówki, Wykonawca zobowiązany jest do przeglądów technicznych, minimum 1 raz do roku, przez autoryzowany serwis. Przegląd musi być potwierdzony certyfikatem, na koszt Wykonawcy.
· Czas reakcji serwisu na uszkodzenie do 24 godz. od momentu zgłoszenia awarii, czas naprawy do 48 godz. od momentu zgłoszenia awarii, wymiana oferowanej wirówki na zastępczą do 72 godz. od momentu zgłoszenia awarii
· W przypadku braku możliwości naprawy – wymiana wirówki na nową (spełniającą co najmniej wymagania określone w SIWZ) w terminie do 6 tygodni od momentu zgłoszenia awarii.
· Podać dane kontaktowe dla serwisu w/w sprzętu.
Imię i nazwisko……………………………………………………………………………………………………………………………

Nr telefonu………………………………………………………………………………………………………………………………….

4. Chłodziarko-zamrażarka

· Czas reakcji serwisu na uszkodzenie do 24 godz. od momentu zgłoszenia awarii, czas naprawy do 48 godz. od momentu zgłoszenia awarii, wymiana oferowanej chłodziarko-zamrażarki na zastępczą do 72 godz. od momentu zgłoszenia awarii

· W przypadku braku możliwości naprawy – wymiana chłodziarko-zamrażarki na nową (spełniającą co najmniej wymagania określone w SIWZ) w terminie do 4 tygodni od momentu zgłoszenia awarii 
· Podać dane kontaktowe dla serwisu w/w sprzętu.
Imię i nazwisko……………………………………………………………………………………………………………………………

Nr telefonu………………………………………………………………………………………………………………………………….
Tab. 9  Parametry oceniane dla analizatorów - Maksymalnie można zdobyć 40 punktów
	L.p
	Wymogi oceniane
	Parametr ofertowany

	1. 
	Analizatory o wydajności co najmniej 100 próbek na godzinę z koniecznością oznaczenia w nich PT i APTT, fibrynogenu i minimum 90 testów dla D-Dimerów w każ​dej z nich jednocześnie otrzyma 5 pkt; poniżej 0 pkt.
	Podać:

	2. 
	Analizatory wykonujące jednocześnie PT, APTT i D-Dimery w czasie poniżej 15 minut od momentu wystartowania analizatora otrzyma 5 pkt; powyżej – 0 pkt.
	Podać:

	3. 
	Analizatory posiadające pomiar fotometrycz​ny z możliwością równoczesnego wykorzystania pięciu długości fal tj. dodatkowo dwóch poza wymogiem granicznym 340 i 800 nm, otrzymają 10 pkt;  brak w/w fal - 0 pkt.
	Podać:

	4. 
	Analizatory posiadające powyżej 40 po​zycji probówkowych z możliwością ciągłego doładowa​nia, otrzymają 4 pkt; poniżej 0 pkt
	Podać:

	5. 
	Analizatory które mają możliwość wykorzysta​nia, odczynnika z zapasowej fiolki wstawionej na pokład bez przerywania pracy, otrzymają 8 pkt, brak w/w możliwości - 0 pkt.
	Podać:

	6. 
	Analizatory pozwalające na przechowywanie odczynników na pokładzie w temp nie wyższej niż 10oC +/-2 otrzymają 8 pkt; powyżej 0 pkt.
	Podać:
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