Załącznik nr 1  – przedmiot zamówienia  -    Odczynniki oraz materiały eksploatacyjne w pakietach określają  ilości jakie zamawiający planuje zużyć w każdym roku obowiązywania umowy


PAKIET  1 – A) dzierżawa   analizatora hematologicznego 5-diff   - analizator główny – fabrycznie nowy i zakup niezbędnych  odczynników oraz
                     B) dzierżawa analizatora hematologicznego 5-diff - back-up fabrycznie nowy lub nie starszy niż rok produkcji 2017 i zakup niezbędnych
                          odczynników.

pakiet 1-A, B .   Parametry graniczne analizatorów  hematologicznych 5 – diff 
	Lp.
	Parametry graniczne
	Wymogi graniczne

	 1.
	Analizator hematologiczny główny  fabrycznie  nowy ( nie starszy niż rok produkcji 2019)
	Tak

	 2.
	Analizator hematologiczny główny  z podajnikiem na 20 próbek oczekujących na oznaczenie, 
	Tak

	 3.
	Analizator hematologiczny główny  z możliwością oznaczania  retykulocytów  wraz z podziałem  ich w zależności od stopnia dojrzałości 
i ekwiwalentem hemoglobiny w retikulocycie w pg oraz płytek optycznych ( z możliwością raportowania na wyniku ).
	Tak

	 4.
	Analizator hematologiczny  back-up  fabrycznie  nowy lub  nie starszy niż rok produkcji 2017
	Tak

	 5.
	Analizator hematologiczny  back-up   bez  podajnika  
	Tak

	 6.
	Analizator hematologiczny  back-up   z możliwością oznaczania płynów z jam ciała bez konieczności użycia dodatkowych odczynników niż te wykorzystywane do oznaczania morfologii krwi obwodowej oraz możliwość raportowania wyniku do systemu komputerowego.
	Tak

	 7.
	Dwa automatyczne  analizatory hematologiczne z rozdziałem leukocytów na 5 populacji w oparciu o technologię fluorescencyjnej  cytometrii przepływowej z laserem półprzewodnikowym.
	Tak

	 8.
	Analizatory pochodzące od jednego producenta, pracujące w oparciu o te same odczynniki (w takich samych trybach pomiarowych)
	Tak

	 9.
	Analizatory mające możliwość wykonania badań w różnych trybach pracy bez potrzeby sortowania probówek ( CBC, CBC+5DIFF )
	Tak

	10.
	Analizatory mające możliwość pracy na tym samym (wspólnym ) materiale krwi kontrolnej
	Tak

	11.
	Analizatory mające możliwość sprawdzenia wartości NRBC (parametr badawczy – nieraportowalny ) oraz IG-niedojrzałych granulocytów (parametr raportowalny )
	Tak

	12.
	Analizatory mające osobny tryb pomiaru dla próbek leukopenicznych z wydłużonym czasem liczenia leukocytów
	Tak

	13.
	Analizatory posiadające możliwość pracy w trybie CBC i CBC+5DIFF bez potrzeby segregacji próbek i posiadające wspólne odczynniki w zakresie tych pomiarów; analizatory i odczynniki kompatybilne, pochodzące od jednego producenta.
	Tak

	14.
	Analizatory hematologiczne mierzące parametry w trybie CBC z wykorzystaniem metody impedancyjnej z ogniskowaniem hydrodynamicznym, metodą SLS (odczynnik bezcyjankowy) oraz cytometrii przepływowej.
	Tak

	15.
	Analizatory mierzące parametry w trybie CBC+5DIFF  z wykorzystaniem fluorescencyjnej cytometrii przepływowej
	Tak

	16.
	Analizatory hematologiczne prezentujące wynik w postaci graficznej ( 2 histogram y, 1 skatergram ) 
	Tak

	17.
	Analizatory hematologiczne posiadające dużą pamięć wyników (wraz z grafikami ) około 10000 pacjentów oraz  około 100000 próbek
	Tak

	18.
	Analizator  wyposażony w zewnętrzny czytnik  kodów kreskowych , pozwalający na pracę z probówkami różnego rodzaju , w tym mikro-probówkami
	Tak

	20.
	Możliwość podawania próbki badanej krwi manualnie z otwartej probówki 
	Tak

	21.
	Wydajność pomiarów do minimum 60 oznaczeń/godzinę dla każdego z analizatorów ( w trybie CBC i CBC+5DIFF )
	Tak

	22.
	 Analiza minimum 24  parametrów morfologii krwi ( WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, NEUT(%#), LYMPH (%#), MONO(%#), EO(%#), BASO(%#), RDW-SD, RDW-CV, MPV, P-LCR, PDW, PCT, oraz możliwość sprawdzenia wartości  IG -niedojrzałych granulocytów 
	Tak

	23.
	Zakres liniowości parametrów mierzonych z próbki pierwotnej:
WBC                  0 – 400 x 103 /ul
RBC                   0 – 8 x 106 / ul
PLT                    0 – 5000 x 103 / ul 
HGB                  0 – 25 g/dl
HCT                  0 – 75 %
	Tak

	24.
	Objętość próbki badanej (aspirowanej przez analizator ) w trybie CBC i CBC+5DIFF nie większa niż  30 µl:

- tryb otwarty - przy podawaniu próbki metodą manualną – maksymalnie  30µl 
- tryb zamknięty/podajnikowy - maksymalnie  30µl 
	Tak

	25.
	Możliwość zdefiniowania różnych zakresów referencyjnych dla płci, wieku, pacjenta ( minimum 7 zakresów )
	Tak

	26.
	Wydruk wyniku zawierający 2 histogramy oraz 1 skatergram
	Tak

	27.
	System flagowania wyników patologicznych
	Tak

	28.
	Identyfikacja odczynników, próbek badanych, kalibratorów i materiałów kontrolnych przy użyciu kodów kreskowych
	Tak

	29.
	Automatyczne czyszczenie igły (sondy) pobierającej krew
	Tak

	30.
	Możliwość wykonania automatycznie procedur konserwacji codziennego czyszczenia  aparatu , nie wymagające otwierania aparatu, a jedynie podstawienia odczynnika czyszczącego pod sondę aspiracyjną (pobierającą) lub uruchamiana automatycznie
	Tak

	31.
	Możliwość oceny szerokości rozdziału erytrocytów jako RDW-SD albo RDW-CV
	Tak

	32.
	Wszystkie odczynniki  bezcyjankowe ( hemoglobina oznaczana metodą bezcyjankową)
	Tak

	33.
	Możliwość  wykonania  badań CITO
	Tak

	34.
	System kontroli jakości: możliwość wykonania kontroli jakości w nie mniej niż 6 różnych materiałach kontrolnych, zastosowanie analizy Levey – Jennigs’a, reguł Westgarda, graficzne prezentowanie wyników kontroli jakości na ekranie  oraz możliwość zbiorczych wydruków (dzienne i zbiorcze raporty kontrolne )
	Tak

	35.
	Wewnątrzlaboratoryjny program kontroli jakości morfologii krwi na 3 poziomach  (low, norm, high) – ilości materiału kontrolnego przeliczone z uwzględnieniem ważności fiolki kontrolnej na opakowaniu 
	Tak

	36.
	Wewnątrzlaboratoryjny program kontroli jakości połączony z bezpłatną międzylaboratoryjną kontrolą lub zapewnienie bezpłatnego udziału w międzylaboratoryjnej kontroli jakości
	Tak

	37.
	Grupa użytkowników analizatora w ogólnopolskiej kontroli – Centralny Ośrodek Badań Jakości w Diagnostyce Laboratoryjnej w Łodzi - minimum 
5 aparatów
	Tak 

	38.
	Możliwość automatycznego przeszukiwania bazy w celu odnalezienia wyniku
	Tak

	39.
	Możliwość drukowania zbiorczych raportów dotyczących badań ( raporty dzienne, miesięczne, itp. )
	Tak

	40
	Analizator przystosowany do pracy w systemie pracy całodobowej
	Tak

	41.
	Analizator wyposażony w zewnętrzny komputer, monitor LCD, oprogramowanie, drukarkę laserową czarno-białą
	Tak

	42.
	Analizator posiadający możliwość nadawania indywidualnych numerów dla badanych próbek 
	Tak

	43.
	Możliwość włączenia analizatorów do sieci laboratoryjnego systemu informatycznego  firmy ATD ( łączność dwukierunkowa) na koszt oferenta
	Tak

	44.
	Wyposażenie analizatorów w zasilacz awaryjny ( UPS ) z możliwością utrzymania pracy analizatora w przypadku awarii zasilania minimum 20 minut
	Tak

	45.
	Bezpłatny serwis przez 3 lata ( przez autoryzowany serwis producencki )
	Tak

	46.
	Czas reakcji serwisu ( przyjazd inżyniera serwisowego ) maksimum 24 godziny od zgłoszenia ( w dni robocze)
	Tak

	47.
	Instrukcja analizatora w języku polskim
	Tak

	48.
	Szkolenie personelu w zakresie obsługi analizatorów  na koszt oferenta
	Tak

	49.
	Termin instalacji i pełne uruchomienie analizatora w ciągu 28 dni od wygrania przetargu na koszt oferenta
	Tak

	50.
	Minimum  3 opinie dla każdego z analizatorów od użytkowników z terenu Polski
	Tak

	51.
	Oferowane analizatory muszą spełniać wymagania dyrektywy nowego podejścia IVD / 98/79/EC  i muszą być oznakowane znakiem CE
	Tak


Uwaga:  W kolumnie (wymogi  graniczne) Tak – oznacza bezwzględne wymagania, brak wymaganej opcji lub brak odpowiedzi w danej opcji  spowoduje odrzucenie oferty.                      


Planowana ilość badań na 1 rok

	Badanie
	Planowana ilość badań (w okresie 1 roku) bez uwzględnienia oznaczeń kontrolnych i ewentualnych powtórzeń

	Morfologia CBC
	24 000

	Morfologia CBC+5DIFF
	20 000

	Morfologia CBC+ RET
	     600

	Oznaczanie płynów z jam ciała
	     100


     Ilość  odczynników , materiałów kontrolnych dla planowanej ilości badań 
	 Lp.
	  Odczynniki  i materiały zużywalne
	Ilość  badań rocznie
	Opakowania
	Cena jedn. netto
	Wartość netto
	% VAT
	Wartość brutto

	1.
	Odczynniki niezbędne do wykonania badań 
	Zgodnie z tabelką wyżej;
Planowana ilość badań na 1 rok

 
	
	
	
	
	

	2.
	Materiały zużywalne niezbędne do wykonania badań
	
	
	
	
	
	

	3.
	Materiał kalibracyjny niezbędny do pracy aparatu 
	
	
	
	
	
	

	4
	Materiał  kontrolny w trzech zakresach ( norm, low, high ) przy założeniu, że kontrola będzie wykonywana  1 raz dziennie na dwu poziomach
	
	
	
	
	
	

	RAZEM w ciągu 1 roku 
	
	
	
	

	RAZEM w ciągu 3 lat
	
	
	
	


 

Parametry  oceniane  do pakietu nr 1- A ,B
	Lp.
	Parametry oceniane
	Parametry oferowane
	Punktacja
	Ilość punktów

	1.
	Wspólne odczynniki dla obu analizatorów  (minimum trzy odczynniki)
	
	0/10
	

	2.
	Dostępność serwisu w ciągu 24 godzin w dni robocze
	
	0/5
	

	3
	Dostępność serwisu przez cały okres dzierżawy analizatorów na koszt oferenta
	
	0/10
	

	4.
	Możliwość kontaktu z serwisem w dni wolne od pracy i święta
	
	0/5
	

	5.
	Termin dostawy odczynników poniżej 5 dni od zamówienia
	
	0/5
	

	6.
	Dostawy odczynników na koszt firmy Oferenta
	
	0/5
	


Uwaga! parametry techniczne analizatora zostaną ocenione zgodnie z punktacją za zaoferowane parametry oceniane, max ilość 40 pkt. obliczone wg algorytmu podanego w rozdz. XII SIWZ.
Dodatkowe wymagania :
1. Zamawiający oczekuje  dostaw odczynników dobrej jakości, trwałych, zapewniających powtarzalność i wiarygodność wyników badań hematologicznych.

2. Odczynniki muszą zapewniać czułość i dokładność oznaczanych parametrów.

3. Odczynniki spełniające wymogi producenta aparatu w zakresie eksploatacji i konserwacji aparatu oraz gwarantujące wymogi serwisu producenckiego

4. Realizacja odczynników zapewniająca ciągłość dostaw oraz porównywalną dobrą jakość każdej partii dostarczanych  odczynników.

5. Termin dostawy odczynników do 5 dni od daty wpłynięcia zamówienia

6. Wszystkie zestawy mają posiadać instrukcję wykonania i przechowywania w języku polskim.

7. Karty charakterystyki  zgodnie z wymaganiami prawnymi ( przy pierwszej dostawie odczynników )

8. Certyfikaty ISO 9001/9002 dotyczące technologii produkcji odczynników

9. Deklaracja zgodności CE

   10. Bezpłatne zabezpieczenie laboratorium  / w czasie do 48 godzin/  w zastępczy aparat  na okres naprawy analizatora hematologicznego, w trakcie umowy
        przetargowej.

PAKIET 2   -   Dzierżawa analizatora HPLC do oznaczania HbA1c   oraz zakup odczynników  (  na 3 lata ) 
  Wymagane parametry analizatora

	Lp.
	Parametry graniczne
	Wymogi graniczne

	1.
	Automatyczny  analizator do oznaczeń hemoglobiny glikowanej metodą HPLC
	Tak

	2.
	Aparat  fabrycznie  nowy ,  nie starszy niż  rok produkcji  2019rok  
	Tak

	3.
	Aparat  o małych gabarytach; ciężar nie przekraczający 35 – 40 kg, o wymiarach maksymalnych 35 cm szerokość, 50 cm wysokość, około 50 – 55cm głębokość .Wymagane małe wymiary aparatu wynikają z niewielkiego miejsca w laboratorium przewidzianego na jego instalację.
	Tak

	4.
	Analizator umożliwiający wykonanie oznaczeń  hemoglobiny glikowanej w próbkach krwi pełnej lub hemolizowanej.
	Tak

	5.
	Minimalna wymagana objętość  próbki badanej: krew pełna  około 4 µl  lub krew hemolizowana  około350 µl
	Tak

	6. 
	Możliwość wykonania oznaczeń hemoglobiny glikowanej w próbkach krwi o objętości do 500  µl
	Tak

	7.
	Możliwość wykonania oznaczeń z próbek krwi pobranych na różne antykoagulanty : EDTA, heparyna, NaF
	Tak

	8.
	Oznaczane parametry: tryb szybki HbA1c  i  HbF; tryb wariant  HbS i HbC
	Tak

	9.
	Zakres pomiarowy : HbA1c  3 -20 %; HbF 0 -100 %
	Tak

	10.
	Wynik podawany w jednostkach % oraz mmol/ mol  ( IFCC oraz NGSP) bez dodatkowych przeliczeń
	Tak

	11.
	Wydajność analizatora; nie mniejsza niż 100 sekund / oznaczenie w trybie rutynowym i 160 sekund /oznaczenie w trybie wariant
	Tak

	12.
	Żywotność ( przydatność do użycia) kolumny separującej do 4000 oznaczeń, potwierdzone certyfikatem producenta
	Tak

	13.
	Analizator  wykonujący oznaczenia w oparciu o trzy eluenty i roztwór lizująco-płuczący
	Tak

	14.
	Odczynniki pojedyncze, a nie w zestawach
	Tak

	15
	Możliwość monitorowania ilości odczynników pozostających na analizatorze
	Tak

	16.
	Roztwory eluentów przydatne do użycia nie krócej niż 6 miesięcy od chwili otwarcia odczynnika ( potwierdzone certyfikatem)
	Tak

	17.
	Pojemniki na eluenty w aluminiowych opakowaniach zabezpieczających przed wpływem światła i wahaniami temperatury
	Tak

	18.
	Analizator posiadający możliwość  dostawiania próbek w trakcie wykonywanych oznaczeń
	Tak

	19.
	Aparat wyposażony we wbudowaną drukarkę termiczną
	Tak

	20.
	Aparat posiadający wbudowany czytnik kodów kreskowych
	Tak

	21.
	Dwukierunkowa transmisja danych pomiędzy analizatorem, a laboratoryjnym systemem informatycznym
	Tak

	22.
	Możliwość włączenia analizatora do sieci systemu  laboratoryjnego systemu informatycznego  firmy ATD
	Tak

	23.
	Instrukcja aparatu w języku polskim
	Tak

	24.
	Bezpłatny serwis ( na koszt oferenta ) analizatora w okresie trwania umowy dzierżawy
	Tak

	25.
	Usunięcie awarii analizatora przez autoryzowany serwis w ciągu 48 godzin od zgłoszenia awarii lub możliwość zamiany aparatu na czas  trwania dłuższej awarii
	Tak

	26.
	Określenie części zużywalnych niezbędnych do pracy /eksploatacji aparatu / oraz ich koszt w okresie trwania umowy dzierżawy
	Tak

	27.
	Przegląd techniczny aparatu zgodnie z zaleceniami producenta aparatu oraz instrukcją eksploatacji aparatu, przeprowadzany co najmniej 1 raz 
 w  roku na koszt  oferenta  w trakcie trwania umowy dzierżawy
	Tak

	28. 
	Dostawy odczynników na koszt  firmy oraz realizacja zamówień w czasie nie dłuższym niż 7 dni od złożenia zamówienia 
	Tak

	29.
	Termin instalacji i pełne uruchomienie analizatora w ciągu 28 dni od wygrania  przetargu
	Tak

	30.
	Jeżeli dostawca nie uwzględni zużycia jakiegoś artykułu / materiał zużywalny,  kalibrator, materiał kontrolny / niezbędny do pracy analizatora , wykonania planowanego asortymentu oraz ilości badań, artykuł ten będzie dodany bezpłatnie w trakcie obowiązywania umowy dzierżawy
	Tak.

	31
	Bezpłatne uruchomienie analizatora  w miejscu wskazanym przez użytkownika
	Tak

	32.
	Szkolenie personelu w zakresie obsługi analizatorów  na koszt oferenta
	Tak

	33.
	Wewnątrzlaboratoryjny program kontroli jakości hemoglobiny glikowanej na 2 poziomach  
	Tak

	34
	Współczynnik zmienności dla  metody oznaczania hemoglobiny glikowanej -  dla CV% wg IFCC ( CV < 1% ) – dołączyć certyfikat
	Tak

	35.
	Grupa użytkowników analizatora w ogólnopolskiej kontroli – Centralny Ośrodek Badań Jakości w Diagnostyce Laboratoryjnej w Łodzi - minimum 
5 aparatów
	Tak

	36.
	Analizator wyposażony w zewnętrzny komputer, monitor LCD, oprogramowanie,
	Tak


   Planowana ilość badań hemoglobiny glikowanej  na 1 rok  - 1200 ;  a w ciągu 3 lat  - 3600


   Ilość  odczynników , materiałów kontrolnych dla planowanej ilości badań 
	 Lp.
	  Odczynniki  i materiały zużywalne
	Ilość  badań rocznie
	Opakowania
	Cena jedn. netto
	Wartość netto
	% VAT
	Wartość brutto

	1.
	Odczynniki niezbędne do wykonania badań 
	
Planowana ilość badań na 1 rok - 1200

 
	
	
	
	
	

	2.
	Materiały zużywalne niezbędne do wykonania badań
	
	
	
	
	
	

	3.
	Materiał kalibracyjny niezbędny do pracy aparatu 
	
	
	
	
	
	

	4
	Materiał  kontrolny w trzech zakresach ( norm, low, high ) przy założeniu, że kontrola będzie wykonywana  1 raz dziennie na dwu poziomach
	
	
	
	
	
	

	RAZEM w ciągu 1 roku 
	
	
	
	

	RAZEM w ciągu 3 lat
	
	
	
	


   

Parametry oceniane oferowanego analizatora HPLC


	Lp.
	Parametry oceniane
	Parametry oferowane
	Punktacja
	Ilość punktów

	1.
	Interaktywny system pomocy dla operatora w analizatorze
	
	0/10
	

	2.
	Dostępność serwisu w ciągu 24 godzin w dni robocze
	
	0/10
	

	3.
	Czas przystąpienia do usunięcia uszkodzenia po otrzymaniu zgłoszenia w dni robocze  - < 24 h
	
	0/10
	

	4.
	Czas przystąpienia do usunięcia uszkodzenia po otrzymaniu zgłoszenia w dni robocze     24 h – 48 h
	
	0/5
	

	5.
	Czas przystąpienia do usunięcia uszkodzenia po otrzymaniu zgłoszenia w dni robocze   - > 48 h
	
	0/0
	

	6.
	Dostępność serwisu przez cały okres dzierżawy analizatora  na  koszt  oferenta
	
	0/5
	


Uwaga! parametry techniczne analizatora zostaną ocenione zgodnie z punktacją za zaoferowane parametry oceniane, max ilość 40 pkt. obliczone wg algorytmu podanego w rozdz. XII SIWZ.
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