Sprawa nr 123/2023								załącznik nr 11 do SWZ
Specyfikacja techniczna – zadanie 4
	Lp.
	Nazwa sprzętu
	Ilość
	Producent/typ
	

	1.
	Analizator hematologiczny
	2 komplety:
- podstawowy z podajnikiem do automatycznego wykonywania i barwienia rozmazów  i typu „backup”
	
	





Parametry techniczne

	
Lp.
	
Wymagania techniczne
	Wartość wymagana
	Wartość Oferowana / podać zakresy/ opisać/ wskazać numer strony w ofercie z potwierdzeniem parametru

	Parametry ogólne

	1. 
	Analizator hematologiczny do analizy morfologii krwi obwodowej, fabrycznie nowy, rok produkcji nie starszy niż 2022  połączony podajnikiem z nowym fabrycznie urządzeniem do automatycznego wykonywania i barwienia rozmazów, rok produkcji nie starszy niż 2022 .
	TAK, podać
	

	2. 
	Wydajność analizatora dla morfologii w trybie CBC-5DIFF min. 100 oznaczeń / godzinę
	TAK
	

	3. 
	Automatyczny analizator pozwalający na wydawanie minimum 30 parametrów morfologii krwi, w tym raportowanych i przesyłanych do LIS (jako parametry diagnostyczne): WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, NEUT%,#, LYMPH%,#, MONO%,#, EO%,#, BASO%,#, RDW-SD, RDW-CV, MPV, P-LCR, PDW, PCT, IG%,#, MicroR, MacroR, NRBC%,#, w tym RBC, HCT, HGB, PLT, WBC winny być parametrami mierzonymi. 
Dodatkowe wymagania dla analizatora hematologicznego: 
- standaryzacja oznaczeń niedojrzałych trombocytów - automatyczne wykrywanie i oznaczanie trombocytów metodą o bardzo wysokiej czułości - weryfikacja wyniku płytek krwi metodą pomiarową o potwierdzonym, wysokim współczynniku korelacji z metodą referencyjną (CD41/61), z wykorzystaniem dedykowanego odczynnika ze znacznikiem fluorescencyjnym charakterystycznym dla płytek krwi 
- oznaczaniem frakcji płytek niedojrzałych IPF (#,%) - frakcja niedojrzałych płytek umożliwiająca ocenę liczby młodych płytek, niezależnej od liczby PLT, jako parametr diagnostyczny i raportowany na wyniku
- RET (#,%) - automatyczna analiza retikulocytów z różnicowaniem w zależności od stopnia dojrzałości (zawartości RNA) i raportowaniem indeksu retikulocytarnego (IRF)
- RET-He - automatyczny pomiar zawartości hemoglobiny w retikulocycie, do monitorowania anemii z niedoboru żelaza – uzyskany wynik przesyłany do LIS jako  parametr diagnostyczny
- oznaczanie parametrów diagnostycznych: Hypo-He, Hyper-He, Delta-He, RBC-He, PLT-O - liczba płytek krwi mierzona metodą optyczną
- dedykowany tryb do pomiaru i weryfikacji próbek patologicznych (nieprawidłowości układu WBC), umożliwiający różnicowanie zmian o charakterze reaktywnym i złośliwym oraz umożliwiający ocenę stanu układu odpornościowego.
- pomiar parametrów diagnostycznych określających ilościowo stan aktywacji neutrofili oraz limfocytów reaktywnych i syntetyzujących przeciwciała, pomocne w szybkim diagnozowaniu i różnicowaniu stanów zapalnych i infekcji. Parametry te powinny być mierzone z wykorzystaniem fluorescencyjnej cytometrii przepływowej i być dostępne w rutynowym badaniu morfologii (CBC +DIFF).
	TAK
	

	4. 
	Liczba erytroblastów (%,#) z automatyczną korektą liczby WBC - korekta WBC o NRBC również w trybie CBC
	TAK
	

	5. 
	Analizator wyposażony w osobny tryb pracy dla próbek leukopenicznych, z możliwością manualnego wyboru z menu przez Użytkownika.
Wybrane próbki mogą być analizowane w tym trybie w oparciu o decyzję użytkownika, niezależnie od kryteriów ( progów ) ustawionych w modułach i bez konieczności ich modyfikacji do tego celu.
	TAK
	

	6. 
	Pomiar frakcji niedojrzałych granulocytów IG (metamielocyty, mielocyty, promielocyty) jako odrębnej populacji wyrażanej w wartościach bezwzględnych (#) i procentowych (%) w stosunku do ogólnej liczbygranulocytów
	TAK
	

	7. 
	Automatyczny pomiar oraz różnicowanie WBC przy użyciu technologii fluorescencyjnej cytometrii przepływowej z wykorzystaniem światła lasera
	TAK
	

	8. 
	Wymagane zakresy liniowości oznaczeń dla próbek pierwotnych, bez rozcieńczania, z pierwszego podstawienia dla krwi obwodowej 
-  dla leukocytów min. 400 x 103/ul 
- dlapłytek min. 4000 x 103/ul
	TAK
	

	9. 
	Objętość aspirowanej próbki w trybie CBC-5DIFF z automatycznego podajnika i manualnie nie więcej niż 100 µl
	TAK
	

	10. 
	Krew kontrolna dla parametrów krwi obwodowej producenta modułów, dostępna w probówkach systemu zamkniętego, dostosowana do pracy z automatycznym podajnikiem, dostępna na trzech poziomach (wysoki, normalny, niski). 
Wymagany jeden wspólny materiał kontrolny do kontroli  oznaczeń podstawowych parametrów morfologii krwi, różnicowania leukocytów, oznaczania parametrów retikulocytarnych wraz z liczbą płytek optycznych oznaczanych w kanale retikulocytarnym oraz liczbą płytek mierzonych w kanale fluorescencyjnym
	
	

	11. 
	Krew kontrolna skalkulowana zgodnie z terminem, w którym parametry oznaczeń nie przekraczają wyznaczonych przez producenta i określonych w arkuszu oznaczeń dopuszczalnych zakresów gwarantujących prawidłową pracę analizatora.
	TAK
	

	12. 
	[bookmark: _Hlk64375627]Materiał kontrolny dla płynów z jam ciała, w ilości minimum 1 fiolka na miesiąc w całym okresie trwania umowy dzierżawy - uwzględnić i wyspecyfikować w formularzu cenowym.
	TAK
	

	13. 
	Oprogramowanie analizatora obejmujące system kontroli jakości wg systemu Levey-Jenningsa.
	TAK
	

	14. 
	Podajnik próbek na minimum 50 próbek oczekujących na analizę, z możliwością ciągłego dostawiania nowych próbek bez konieczności przerywania cyklu pomiarowego, ani zatrzymywania pracy podajnika. Możliwość stosowania jednocześnie w trybie podajnikowym różnych typów probówek zamkniętych systemów pobrań. Możliwość oznaczania pojedynczych próbek w systemie podajnikowym.
	TAK
	

	15. 
	Statywy dostosowane do różnego rodzaju systemów zamkniętych pobierania krwi 
	TAK
	

	16. 
	Analizator wyposażony w czytnik kodów kreskowych do odczytu z probówek oznaczanych z podajnika oraz do probówek podstawianych w trybie manualnym.
	TAK
	

	17. 
	Wykonawca dostarczy: system podtrzymania napięcia UPS, drukarkę z kolorowym wydrukiem, 
	TAK
	

	18. 
	Oprogramowanie umożliwiające zarządzanie odczynnikami – szacowanie przez system zużycia odczynników wraz z podaniem w formie graficznej na monitorze informacji o poziomie ich zużycia w czasie wykonywania rutynowej pracy
	TAK
	

	19. 
	Wykonawca zapewni moduł serwisowy do zdalnego dostępu, w celu kontrolowania, serwisowania pracy analizatora oraz wsparcia technicznego i merytorycznego.
	TAK
	

	20. 
	Zapewnienie włączenia analizatora do laboratoryjnego systemu informatycznego LIS - CENTRUM  firmy Marcel na koszt Wykonawcy 
	TAK
	

	21. 
	Instalacja, uruchomienie analizatora oraz szkolenie w zakresie obsługi przeprowadzone przez autoryzowane przedstawicielstwo producenta, zakończone wystawieniem stosownych certyfikatów. 
Szkolenie dla personelu laboratorium z interpretacji wyników uzyskanych z analizatora.
	TAK
	

	22. 
	W przypadku analizatorów nastołowych wymaganym wyposażeniem będzie stół o odpowiedniej nośności dla oferowanych analizatorów.
	TAK
	

	23. 
	Zapewnienie mieszadła rolkowego  oraz dwóch sumatorów hematologicznych do różnicowania komórek w rozmazach krwi obwodowej (12 pozycyjny) i szpiku (24 pozycyjny) z możliwością wydruku wyniku lub podłączenia sumatorów do systemu informatycznego.
	TAK
	

	Wymagania dla aparatu do wykonywania i barwienia rozmazów




	24. [bookmark: _Hlk481595046]
	W pełni automatyczny, nowy aparat do przygotowania rozmazów krwi i szpiku oraz ich barwienia o wydajności min. 30 rozmazów na godzinę.
	TAK
	

	25. 
	Aparat do wykonywania oraz barwienia rozmazów połączony podajnikiem i zintegrowany z analizatorem  hematologicznym
	TAK
	

	26. 
	Identyfikacja próbek za pomocą kodów kreskowych
	TAK
	

	27. 
	W pełni automatyczne przygotowanie rozmazu i jego wybarwienie wraz z suszeniem - aparat samodzielnie przesuwa wstawione na pokład szkiełka, wykonuje rozmaz, barwi, utrwala, płucze i wydaje ostatecznie wysuszone preparaty rozmazów krwi.
	TAK
	

	28. 
	Możliwość wybarwienia rozmazu krwi, szpiku, płynów z jam ciała, przygotowanego manualnie.
	TAK
	

	29. 
	Metoda rozmazywania próbki umożliwiająca modyfikację ustawień objętości rozmazywanej próbki przez użytkownika, prędkości rozmazywania oraz kąta nachylenia szkiełka rozmazującego.
	TAK
	

	30. 
	Sposób rozmazania krwi automatycznie dostosowany do wartości hematokrytu każdej próbki.
	TAK
	

	31. 
	Możliwość dostosowania i edytowania protokołu barwienia (czas barwienia, użyte odczynniki).
	TAK
	

	32. 
	Możliwość doładowywania kolejnych szkiełek w trakcie pracy.
	TAK
	

	33. 
	Pełna standaryzacja wykonania rozmazu i barwienia przy użyciu wysokiej jakości odczynników barwiących.
	TAK
	

	34. 
	Maksymalna objętość aspiracji krwi w trybie automatycznym 100 ul.
	TAK
	

	35. 
	Maksymalna wymagana objętość próbki w trybie podajnikowym poniżej 1ml.
	TAK
	

	36. 
	Kompletne zestawy odczynnikowe zwalidowane przez Wykonawcę.
	TAK
	

	37. 
	Wymagania dla analizatora hematologicznego back-up
	
	

	38. 
	Analizator hematologiczny typu CBC-5DIFF, fabrycznie nowy, rok produkcji nie starszy niż 2022
	TAK, podać
	

	39. 
	Analizator całkowicie automatyczny, wyposażony w pełni automatyczny podajnik z mieszalnikiem na minimum 50 próbek oczekujących na analizę, z możliwością ciągłego dostawiania nowych próbek bez konieczności przerywania cyklu pomiarowego, ani zatrzymywania pracy podajnika. Możliwość podania próbki również w trybie manualnym.
	TAK
	

	40. 
	Możliwość stosowania różnych typów probówek zamkniętych systemów pobrań.
	TAK
	

	41. 
	Parametry mierzone: RBC, WBC, HGB, HCT, PLT.
	TAK
	

	42. 
	Minimalne parametry diagnostyczne raportowane na wyniku analizatora: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, NEUT%,#, LYMPH%,#, MONO%,#, EO%,#, BASO%,#, RDW-SD, RDW-CV, MPV, P-LCR, PDW, PCT, IG%,#, MicroR, MacroR, NRBC%,#
	TAK
	

	43. 
	Analizator umożliwiający oznaczanie w płynach z jam ciała i płynie mózgowo - rdzeniowym liczby leukocytów z ich różnicowaniem na komórki jądrzaste - parametry diagnostyczne przesyłane do systemu LIS. Oznaczanie płynów z jam ciała i płynu mózgowo-rdzeniowego bez stosowania dodatkowych odczynników, kontrola na 2 poziomach.
	TAK
	

	44. 
	Wymagana objętość próbki potrzebna do zaaspirowania płynów ustrojowych (płyny z jam ciała, PMR) w trybie otwartej mikroprobówki ≤ 250 µl.
	TAK
	

	45. 
	Wydajność analizatora dla morfologii w trybie CBC-5DIFF min. 100 oznaczeń/godzinę
	TAK
	

	46. 
	Objętość aspirowanej próbki do analizy nie więcej niż 100 µl
	TAK
	

	47. 
	Analizator wyposażony w osobny tryb pracy dla próbek leukopenicznych, z możliwością manualnego wyboru z menu przez Użytkownika.
Wybrane próbki mogą być analizowane w tym trybie w oparciu o decyzję użytkownika, niezależnie od kryteriów ( progów ) ustawionych w modułach i bez konieczności ich modyfikacji do tego celu.
	TAK
	

	48. 
	Automatyczny pomiar oraz różnicowanie WBC dokonywane w oparciu o fluorescencyjną cytometrię przepływową z wykorzystaniem światła lasera półprzewodnikowego.
	TAK
	

	49. 
	Wymagane zakresy liniowości oznaczeń dla próbek pierwotnych, bez rozcieńczania, z pierwszego podstawienia dla krwi obwodowej 
-  dla leukocytów min. 400 x 103/ul 
- dla płytek min. 4000 x 103/ul
	TAK
	

	50. 
	Pamięć wewnętrzna analizatora umożliwiająca przechowanie minimum 90 000 wyników z pełną grafiką.
	TAK
	

	51. 
	System informowania o wynikach patologicznych wraz z  komunikatami opisującymi typowe patologie, tzw. flagowanie, prezentowane w formie graficznej i liczbowej w oprogramowaniu własnym analizatora (wyklucza się oprogramowanie zewnętrzne).
	TAK
	

	52. 
	Materiał kontrolny na trzech poziomach dla parametrów krwi obwodowej, dostarczany zgodnie z harmonogramem dostaw.
	TAK
	

	53. 
	Oprogramowanie analizatora umożliwiające zarządzanie odczynnikami – szacowanie przez system zużycia odczynników wraz z podaniem w formie graficznej na monitorze informacji o poziomie ich zużycia.
	TAK
	

	54. 
	Krew kontrolna skalkulowana zgodnie z terminem, w którym parametry oznaczeń nie przekraczają wyznaczonych przez producenta i określonych w arkuszu oznaczeń dopuszczalnych zakresów gwarantujących prawidłową pracę analizatora.
	TAK
	

	55. 
	Instrukcja obsługi w języku polskim dostarczona wraz z analizatorem 
	TAK
	

	56. 
	Wykonawca zapewni moduł serwisowy do zdalnego dostępu, w celu kontrolowania, serwisowania pracy analizatora oraz wsparcia technicznego i merytorycznego.
	TAK
	

	57. 
	Zapewnienie włączenia analizatora do laboratoryjnego systemu informatycznego LIS - CENTRUM  firmy Marcel na koszt Wykonawcy.
	TAK
	

	58. 
	Inne wymagania
	
	

	59. 
	Analizator główny oraz analizator back-up pracujące przy zastosowaniu identycznych odczynników, pozwalające na użycie tej samej krwi kontrolnej oraz płynu czyszcząco-odbiałczającego – kompletnych systemów analitycznych wytwarzanych przez producenta oferowanych analizatorów.
Zachowanie minimum kompatybilności i zabezpieczenia pomiędzy oferowanymi analizatorami – za pomocą odczynników używanych do oznaczeń na analizatorze głównym musi istnieć możliwość wykonaniaminimum30-parametrowej morfologii CBC-DIFF na analizatorze back-up.
	TAK
	

	60. 
	Oprogramowanie do zarządzania obszarem roboczym oraz do walidacji wyników w oparciu o system reguł umożliwiający:
1. Zarządzanie zleceniami, pacjentami, próbkami w fazie przedanalitycznej.
2. Zarządzanie wynikami i weryfikacja wyników w fazie analitycznej.
3. Archiwizacja i raportowanie w fazie postanalitycznej
Zarządzanie użytkownikami, tworzenie statystyk i monitorowanie obiegu próbki w fazie administracyjnej.
	TAK
	

	61. 
	Deklaracja(e) zgodności CE.
	TAK
	

	62. 
	Oświadczamy, że przedmiot oferty jest kompletny i będzie gotowy do pracy zgodnie z instrukcją obsługi bez żadnych dodatkowych zakupów.
	TAK
	

	63. 
	PARAMETRY PODLEGAJĄCE OCENIE
	
	

	64. 
	Instrukcja użytkownika w języku polskim wbudowana w oprogramowanie modułów zestawu i oferowanych analizatorów hematologicznych z jednoczesną możliwością automatycznego przekierowania i wyświetlania działań naprawczych i opisu błędu wygenerowanego aktualnie przez moduły / analizatory oraz ułatwiająca wyszukiwanie informacji dotyczących procedur konserwacji i czynności związanych z obsługą modułów/ analizatorów.
	TAK/NIE
TAK - 5 pkt.
NIE - 0 pkt
	

	65. 
	Zapewnienie uczestniczenia w międzynarodowej kontroli hematologicznej porównawczej przez czas trwania umowy w systemie „on-line” -  obejmującej aparaty  producenta, w oparciu o materiał do kontroli codziennej, wyniki wysyłane automatycznie bezpośrednio z analizatorów, umożliwiająca uzyskanie miesięcznych raportów QC i certyfikatu uczestnictwa raz w roku.
	TAK/NIE
TAK - 10 pkt.
NIE - 0 pkt.
	

	Warunki gwarancji i serwisu

	66. 
	Dostawca zobowiązany jest do zapewnienia pełnej obsługi serwisowej tj. wykonywanie wszelkich czynności w celu utrzymania lub przywrócenia pełnej sprawności przez cały okres dzierżawy aparatu. 

Długość udzielanej gwarancji –  minimum 24 miesiące
maksymalnie 60 miesięcy
	TAK
	

	67. 
	W związku z pełną obsługą serwisową Zamawiający powiadomi Dostawcę o awarii, wadzie dzierżawionego przedmiotu umowy.
	TAK
	

	68. 
	Czas reakcji serwisu na zgłoszenie z podjęciem naprawy (nie dłuższy niż 24 h) liczony od momentu zgłoszenia.
	TAK
	

	69. 
	Czas naprawy bez użycia części zamiennych ( nie dłuższy niż 24 h) liczony od momentu podjęcia naprawy.
	TAK
	

	70. 
	Czas naprawy z użyciem części zamiennych ( nie dłuższy niż 48 h) liczony od momentu podjęcia naprawy.
	TAK
	

	71. 
	Dostawca jest zobowiązany do wymiany tego samego podzespołu na nowy po jego trzykrotnej awarii 
	TAK
	

	72. 
	Dostawca zobowiązany jest do wykonania obowiązkowych przeglądów technicznych w ramach dzierżawy  - minimum jeden rocznie (świadectwa potwierdzające wykonanie usługi dostarczyć do Sekcji Napraw Sprzętu Medycznego). 
	TAK
	

	73. 
	Wymiana sprzętu na nowy, jeżeli przestój analizatora z powodu naprawy będzie dłuższy niż 10 dni.
	TAK
	

	74. 
	Autoryzowany serwis na terenie Polski.
	TAK
Podać
	

	75. 
	Godziny i sposób przyjmowania zgłoszeń o awariach. 
	TAK
Podać
	

	76. 
	Dostawca poda numer telefonu kontaktowego w sprawach serwisu w godzinach popołudniowych oraz w dni wolne od pracy.
	TAK
 Podać
	





5
Pieczęć i podpis Wykonawcy
