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SUKCESYWNE DOSTAWY  ODCZYNNIKÓW I MATERIAŁÓW ZUŻYWALNYCH  WRAZ Z DZIERŻAWĄ  ZINTEGROWANYCH SYSTEMÓW IMMUNO-BIOCHEMICZNYCH ORAZ AUTOMATYCZNEJ  LINII TRANSMISYJNEJ  DLA  NARODOWEGO INSTYTUTU ONKOLOGII IM. MARII SKŁODOWSKIEJ-CURIE – PAŃSTWOWEGO INSTYTUTU BADAWCZEGO ODDZIAŁU W GLIWICACH

P A R A M E T R Y  W Y M A G A N E
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	PARAMETRY GRANICZNE ZINTEGROWANYCH SYSTEMÓW IMMUNO-BIOCHEMICZNYCH WRAZ Z AUTOMATYCZNĄ LINIĄ TRANSMISYJNĄ
	WYMAGANE
	OFEROWANE
(wypełnia Wykonawca)


	1.
	Dwa zintegrowane, fabrycznie nowe systemy immuno-biochemiczne–
 rok produkcji 2021
	TAK

	Pełna nazwa: __________________
Rok produkcji:__________________
Producent: ____________________

	2.
	Zautomatyzowana linia transmisyjna łącząca analizatory immuno-biochemiczne oraz umożliwiająca pełną automatyzację procesów opracowania próbek, fabrycznie nowa – rok produkcji 2021 w skład, której wchodzą:
1) automatyczna linia transmisyjna
2) system transportu probówek
3) system automatycznego przyjmowania materiału do badań w systemie LIS oraz system sortowania probówek
4) system automatycznego otwierania probówek
5) system porcjowania probówek
6) kanały umożliwiające podłączenie analizatorów różnych producentów wskazanych przez Zamawiającego (4 szt.)
	TAK

	Pełna nazwa: __________________

Rok produkcji:__________________

Producent: ____________________

	3.
	Fizyczne połączenie wszystkich analizatorów i innych urządzeń wchodzących 
w skład automatycznej linii, zapewniającej automatyczny przebieg procesu przyjmowania materiału, sortowania, odkorkowania, rozdzielania 
i magazynowania probówek z materiałem biologicznym.
	TAK
	

	4.
	Przed podpisaniem umowy przedstawienie graficznego projektu adaptacji pomieszczenia pracowni uwzględniającego:
1) instalację oferowanej linii wraz z przyłączonymi analizatorami immuno-biochemicznymi
2) rozmieszczenie pozostałych analizatorów wykorzystywanych 
w pracowni, które nie będą podpięte do automatycznej linii
3)  rozmieszczenie urządzeń podstawowych typu lodówki, wirówki, stanowisk komputerowych itp.
4) wydzielenie dwóch pomieszczeń do tzw. „pracy cichej”
5) rozmieszczenie mebli laboratoryjnych
Rozmieszczenie elementów projektu przedstawione w pkt 2-5 będzie wskazane przez Zamawiającego.
	TAK

	

	5.
	Linia zasilana elektrycznie, brak konieczności stosowania kompresora sprężonego powietrza.
	TAK
	

	6.
	SYSTEM TRANSPORTU PROBÓWEK

	6.1
	Transport probówek odbywa się w nośnikach do poszczególnych analizatorów i innych urządzeń włączonych w linię.
	TAK
	

	6.2
	Awaria systemu transportu nie powoduje zatrzymania pracy żadnego z podpiętych do linii analizatorów. 
	TAK
	

	6.3
	Brak potrzeby manualnego załadunku oraz rozładunku nośników transportujących probówki z wyłączeniem czynności serwisowych.
	TAK
	

	7.
	SYSTEM PRZYJMOWANIA MATERIAŁU DO BADAŃ W LIS I SORTOWANIA PROBÓWEK

	7.1
	System automatycznego przyjmowania materiału do badań w systemie LIS oraz moduł sortowania pełniący funkcję systemu wejścia/wyjścia. Automatyczne sortowanie, przed i po wykonaniu analiz, próbek przeznaczonych do obróbki w systemie zautomatyzowanej linii i poza systemem wg skonfigurowanych przez użytkownika zasad.
	TAK
	

	7.2
	Wydajność systemu min 600 probówek na godzinę.
	TAK
	

	7.3
	Pojemność modułu min 400 probówek.
	TAK
	

	7.4
	Możliwość pracy z probówkami o średnicy zawartej w przedziale: 11-16 mm oraz wysokości w przedziale 65-100 mm.
	TAK
	

	7.5
	Minimum 15 obszarów roboczych zdefiniowanych w systemie sortowania.
	TAK
	

	7.6
	Funkcja sortowania w celu archiwizacji po zakończeniu analizy bez potrzeby manualnego przenoszenia probówek po wykonaniu analizy.
	TAK
	

	7.7
	Możliwość dostosowania modułu sortującego do różnych typów statywów, łącznie ze statywami dedykowanymi dla różnych analizatorów.
	TAK
	

	8.
	SYSTEM AUTOMATYCZNEGO OTWIERANIA PROBÓWEK

	8.1
	Odkorkowanie probówek z korkiem wciskanym lub zakręcanym.
	TAK
	

	8.2
	Wydajność modułu min. 600 probówek na godzinę.
	TAK
	

	9.
	SYSTEM PORCJOWANIA PROBÓWEK

	9.1
	Moduł do tworzenia próbek wtórnych z próbek pierwotnych, rozdziału materiału oraz drukowaniu wtórnych kodów na probówki.
	TAK
	

	9.2
	Wydajność modułu min 200 próbek na godzinę.
	TAK
	

	9.3
	Możliwość wykonania próbek wtórnych po wykonaniu analiz bez potrzeby manualnego przenoszenia próbek.
	TAK
	

	10.
	ZINTEGROWANE SYSTEMY IMMUNO-BIOCHEMICZNE

	10.1
	Zintegrowane systemy immuno-biochemiczne złożone z 2 identycznych analizatorów biochemicznych oraz 3 identycznych analizatorów immunochemicznych, pracujących w konfiguracji:
- 1 aparat biochemiczny + 1 aparat immunochemiczny oraz 
- 1 aparat biochemiczny + 2 aparaty immunochemiczne. 
	TAK
	

	10.2
	Szeroki zakres wykonywanych oznaczeń a w tym wymagane:
Parametry biochemiczne:
AlAT
AspAT
Amylaza
Białko całkowite
Bilirubina bezpośrednia
Bilirubina całkowita
Cholesterol całkowity
Cholesterol HDL metodą bezpośrednią
Cholesterol LDL metodą bezpośrednią
CO2
Elektrolity (Na, K, Cl) 
Etanol
Fosfataza alkaliczna
Fosforany nieorganiczne
Gentamycyna
GGTP
Glukoza
Hemoglobina glikowana
Kinaza kreatynowa (CK)
Kreatynina
Kwas moczowy
LDH
Lipaza
Magnez
Mocznik
Triglicerydy
Wankomycyna
Wapń całkowity
Żelazo
Parametry immunochemiczne:
AFP
AntygenHBe
Antygen HBs
Beta-hCG
CA 125
CA 15-3
CA 19-9
CEA
CK-MB mass
Cyklosporyna
Estradiol
FSH
FT3
FT4
Galektyna- 3*
HE4
HIV (p/ciała anty-HIV1/2, antygen p24)
Insulina
Kortyzol
Kwas foliowy
LH
Metotrexat**
Mioglobina
NGAL**
NT-proBNP
Parathormon
Peptyd C
Progesteron
PRO GRP
Prokalcytonina
Prolaktyna
Przeciwciała anty-CMV IgG
Przeciwciała anty-CMV IgM
Przeciwciała anty-EBV EBNA
Przeciwciała anty-EBV IgG
Przeciwciała anty-EBV IgM
Przeciwciała anty-HBc całkowite
Przeciwciała anty-HBcIgM
Przeciwciała anty-HBe
Przeciwciała anty-HBs
Przeciwciała anty-HCV
Przeciwciała anty-ToxoplasmaGondii IgG
Przeciwciała anty-ToxoplasmaGondii IgM
Przeciwciała anty-Treponema Pallidum
PSA całkowity
PSA wolny
Sirolimus
SCC Ag
Takrolimus
Test potwierdzenia obecności antygenu HBs
Testosteron
Troponina hs
TSH
Witamina B12
	TAK

*Zamawiający dopuszcza zaoferowanie parametru na odrębnym analizatorze 
(parametr oceniany zgodnie z punktacją w treści załącznika nr 2.3 do SWZ )


** Zamawiający dopuszcza zaoferowanie parametru w części biochemicznej systemu zintegrowanego
(parametr oceniany zgodnie z punktacją w treści załącznika nr 2.3 do SWZ )
	

	10.3
	Analizatory biochemiczne pracujące w technologii tzw. „mokrej chemii” o wydajności maksymalnej (łącznie z badaniami ISE) nie mniej niż 900 testów na godzinę każdy.
	TAK
	

	10.4
	Możliwość wymiany odczynników na pokładzie analizatora biochemicznego bez konieczności przerwania analizy.
	TAK
	

	10.5
	Chłodzona karuzela ( min temp.  2st. C max temp. 15st. C) odczynnikowa 
o pojemności min 50 miejsc – analizator biochemiczny.
Chłodzona karuzela (min temp.  2st. C max temp. 12st. C) odczynnikowa 
o pojemności min 45 miejsc – analizator immunochemiczny. 
	TAK
	

	10.6
	Całkowicie niezależna możliwość oznaczania próbek pacjentów zarówno dostarczonych przez system automatyczny jak i manualnie do analizatora-min 120 próbek. Awaria jednego z systemów podawania próbek nie powoduje zatrzymania pracy drugiego.
	TAK
	

	10.7
	Możliwość aplikacji min 10 dodatkowych testów na kanałach otwartych oraz dostarczenie gotowych protokołów aplikacyjnych dla tych testów.
	TAK
	

	10.8
	Wbudowany system kontroli jakości z analizą statystyczną i graficzną.
	TAK
	

	10.9
	Analizatory immunochemiczne pracujące w technologii chemiluminescencji, 
o wydajności maksymalnej nie mniejszej niż 170 testów na godzinę każdy.
	TAK
	

	10.10
	Możliwość dokładania na pokład analizatora immunochemicznego wszystkich odczynników oraz płynów systemowych i materiałów zużywalnych 
do wykonania wszystkich oznaczeń bez konieczności przerywania analizy.
	TAK
	

	10.11
	Odczynniki gotowe do użycia. Zamawiający dopuszcza mieszanie i otwieranie odczynników przed włożeniem na pokład.
	TAK
	

	10.12
	Oznaczenia immunochemiczne – przebieg reakcji w jednorazowej kuwecie.
	TAK
	

	10.13
	Możliwość wykonywania badań w:
- surowicy
- osoczu
- krwi pełnej
- moczu
- płynie mózgowo-rdzeniowym
	TAK
	

	10.14
	Identyfikacja próbek badanych na podstawie kodu kreskowego.
	TAK
	

	10.15
	Czujniki skrzepów dla próbek.
	TAK
	

	10.16
	Możliwość wykonywania automatycznych rozcieńczeń próbek i powtórek dla analiz.
	TAK
	

	10.17
	Zastosowanie ciekłych wieloparametrowych materiałów kontrolnych do wewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości oznaczeń biochemicznych i immunochemicznych pochodzących od niezależnego producenta.
	TAK, 
PODAĆ DOSTĘPNE PARAMETRY OBJĘTE KONTROLĄ
	

	10.18
	Monitorowanie zużycia odczynników w aparacie.
	TAK
	

	11.
	Wyposażenie systemu w stacje uzdatniania wody o odpowiedniej dla pracy systemu wydajności.
	TAK
	

	12.
	Dwukierunkowa komunikacja danych z posiadanym przez Zamawiającego laboratoryjnym systemem informatycznym (InfoMedica, Asseco).
	TAK
	

	13.
	Wyposażenie systemu w UPS-y podtrzymujące pracę analizatorów oraz linii podczas nagłego zaniku napięcia sieci elektrycznej.
	TAK
	

	14.
	ZAKRES PRAC ADAPTACYJNYCH POMIESZCZEŃ

	14.1
	Wykonawca zobowiązany jest do przeprowadzenia robót budowlanych polegających na przebudowie i dostosowaniu pomieszczeń laboratoryjnych na potrzeby instalacji linii automatycznej wraz z podłączonymi analizatorami oraz wszystkich pozostałych urządzeń: analizatorów i sprzętu dodatkowego. 
	TAK
	

	14.2
	Zakres prac budowlanych powinien zawierać co najmniej:
- przygotowanie pracowni tymczasowej na czas remontu,
- rozbiórkę 2 ścianek działowych,
- rozbiórkę płytek podłogowych,
- rozbiórkę płytek ściennych,
- wykonanie wylewki wyrównującej pod posadzki,
- wykonanie tynków gipsowych na ścianach,
- dwukrotne malowanie farbami lateksowymi,
- położenie wykładziny PVC
- wykonanie zabudowy profesjonalnymi meblami laboratoryjnymi,
- wymianę drzwi prowadzących do Pracowni ( 2 szt.),
- wykonanie 2 przeszklonych pomieszczeń do tzw. „pracy cichej”,
- dostosowanie instalacji wodnej i elektrycznej pod proponowane rozwiązanie,
- wywóz gruzu z rozebranych konstrukcji
- inne prace niezbędne do wykonania adaptacji pomieszczenia
	TAK
	

	14.3
	Wymagania techniczne prac remontowych:
1) podłogi wykonane z materiałów trwałych, zmywalnych, nienasiąkliwych i odpornych na działanie środków dezynfekcyjnych - wykładzina PVC homogeniczna o grubości 2,5mm, warstwa użytkowa: 2mm, z zabezpieczeniem poliuretanowym, masa 3030g/m2, wgniecenie resztkowe wg EN 433<= 0,03mm, odporne na nacisk punktowy, odporne na działanie krzeseł na rolkach, stabilność wymiarów wg EN 434< 0,4%, klasa ogniotrwałości wg EN 13501-1: Bfls1, właściwości antypoślizgowe wg normy DIN 51130 : R10, właściwości antystatyczne wg EN 1815< 2kV, absorpcja akustyczna wg EN ISO 140-8: 4dB, odporność barwy na światło EN ISO 105-B02: ≥ 6, odporność chemiczna EN 423: dobra odporność, dostarczane w postaci rolek 
2) drzwi wewnętrzne drewniane laminowane, grubość laminatu min. 0,7mm, wypełnienie z poliuretanu grubość 40 mm, profile drzwiowe i ościeżnicowe stalowe lub z anodowanego aluminium, bez progu
3) drzwi do szachtów instalacyjnych z blachy stalowej, malowane proszkowo farbą poliestrową fasadową, zamykane na zamek, klasa El60 odporności ogniowej
4) armatura sanitarna: baterie z napowietrzaczem antyosadowy chroniące przed oparzeniem (maks. temperatura 38 st. C), wypływ maks. 8L na minutę
5) farby lateksowe zmywalne półmatowe, odporne na mycie pod wysokim ciśnieniem, zawierające środki pleśniobójcze, odporność na szorowanie na mokro: klasa 2, PN-EN 13300:2002
6) powłoki glazurnicze: gres porcelanowy, wypalany w temp. pow. 1190 st. C, absorbcja wilgoci <= 0,05% odporny na odczynniki chemiczne i zaplamienia odporny na szok temperaturowy odporne na promienie UV, brak blaknięcia kolorów
7) ścianki działowe do dwóch przeszkolonych pomieszczeń do tzw. „pracy cichej” wykonane z szkła hartowanego o grubości 10mm, szkło przezroczyste pozbawione zielonkawego odcienia (piaskowane), rama aluminiowa malowana proszkowo, drzwi przesuwne
8) obok umywalek należy wykonać fartuch ochronny z winylu ściennego lub arkusza z tworzywa poliamidowego do wysokości 1,6m
	TAK
	

	14.4
	Wymagania techniczne mebli laboratoryjnych:
1. Stoły laboratoryjne: 
1) stalowe stelaże typu C, (pod ciężki sprzęt – dodatkowo wzmocnione), stal o grubości min. 3 mm, lakierowane proszkowo farbąchemoodporną, nienasiąkliwą, niepalną (w kolorze jasnoszarym), na regulowanych stopkach umożliwiających poziomowanie (regulacja -5+20 mm)
2) blaty z żywic fenolowych pokryte laminatem chemoodpornym,  o grubości min. 20 mm, utwardzone (technologia EBC)
2. Szafki podwieszane laboratoryjne, ścienne wiszące laboratoryjne, podblatowe laboratoryjne, mobilne laboratoryjne, szafy laboratoryjne:
1) korpusy i fronty szafek wykonane z płyty dwustronnie laminowanej o grubości 18 mm(dodatkowo elementy szklane)
2) zawiasy typu samodomyk, kąt rozwarcia 90 st.
3) prowadnice szuflad teleskopowe, kulkowe z pełnym wysuwem
4) półki regulowane, wyjmowane
5) uchwyty szafek metalowe, rozstaw 128 mm
3. Biurka laboratoryjne:
1) stelaż metalowy, lakierowany, na regulowanych stopkach
2) blat z laminatu HPL postforming o grubości 25- 35 mm, z nadstawką
4. Stanowisko do mycia laboratoryjne:
1) blat i zlew z żywicy epoksydowej
2) blat z podniesionym obrzeżem
3)  bateria w powłoce chemoodpornej, wodoodpornej, woda z blatu
5. Krzesła, taborety laboratoryjne:
1) materiał siedzisko/oparcie: antypoślizgowy, łatwo zmywalny poliuretan odporny na ścieranie i środki czyszczące
2) zakres regulacji wysokości siedziska: 51-83 cm
3) kółka do powierzchni miękkich / stopki antypoślizgowe
4) podnóżek regulowany, chromowany
6. Fotele biurowe laboratoryjne:
1) profilowane oparcie i obszerne siedzisko o wymiarach szer.x głęb. 480x 510 mm - +/- 10 mm (pianka o grub. min. 60 mm), wysokość oparcia 540 mm +/- 10 mm
2) płynna regulacja wysokości siedziska w zakresie położenia min. 450 do 580 mm od podłogi
3) regulacja kąta położenia oparcia względem siedziska wraz z ruchem oparcia umożliwiającym podparcie pleców podczas ruchu użytkownika
4) podłokietniki regulowane w trzech płaszczyznach: wysokości, długości nakładki oraz odległości podłokietnika od siedziska
5) kółka do powierzchni miękkich
6) powierzchnia siedziska i oparcia pleców z tkaniny zmywalnej, dedykowana do pomieszczeń służby zdrowia (odporność na ścieranie, pocieranie, światło). 
	TAK
	

	14.5
	Wymagania dodatkowe dotyczące mebli (wszystkie dokumenty złożone na etapie realizacji umowy):
Producent mebli musi posiadać:
1. certyfikat dla Systemu Zarządzania ISO 9001:2015 zaświadczający, że stosuje system zarządzania jakością zgodnie z normą w zakresie:
1) projektowania, produkcji, dostawy i serwisu urządzeń laboratoryjnych, w tym dygestoriów i mebli laboratoryjnych
2) kompleksowego wyposażenia laboratoriów
3) atest higieniczny na stoły laboratoryjne i stanowiska do mycia
Meble laboratoryjne są wykonywane zgodnie z następującymi normami:
1. PN EN 14056:2003 „Meble laboratoryjne Zalecenia dotyczące projektowania i  instalacji”
2. PN EN 13150:2004 „Stoły robocze dla laboratoriów”
3. PN EN 60529:2003 „Stopnie ochrony zapewnianej przez obudowy (kod IP)
4.  PN EN 13792:2003 „Kod barwny do oznaczania zaworów w obsłudze laboratorium”
Fotele biurowe powinny posiadać Certyfikat Wytrzymałości i Bezpieczeństwa Wykonania
	TAK
	

	15.
	Oprogramowanie magazynowe z wykorzystaniem technologii RFID oraz możliwość tworzenia etykiet RFID dla wielu dostawców wraz z dostarczeniem skanerów RFID oraz drukarki kodów RFID.
	TAK
	

	16. 
	Mobilna aplikacja do obróbki danych statystycznych z analizatorów.
	TAK
	

	17. 
	Na etapie realizacji umowy – dostarczenie opisu interfejsu pozwalającego na podłączenie analizatorów i automatycznej linii do posiadanego przez Zamawiającego laboratoryjnego systemu informatycznego
	TAK

	

	18. 
	Podłączenie  i pokrycia kosztów podłączenia analizatorów i automatycznej linii do posiadanego przez Zamawiającego systemu informatycznego
	TAK
WYMAGANA JEST PEŁNA TRANSMISJA DANYCH, BEZ KONIECZNOŚCI INSTALACJI DODATKOWEGO (PONAD STANDARDOWEGO) OPROGRAMOWANIA W KOMPUTERZE STERUJĄCYM PRACĄ APARATU
	

	19. 
	Montaż stacji uzdatniania wody
	TAK

	

	20
	Wykonywanie w czasie trwania umowy okresowych przeglądów technicznych analizatorów, linii  oraz stacji uzdatniania wody(zgodnie z zaleceniami producenta urządzenia, minimum 2 x w roku), obejmujących: dojazd, pracę inżyniera, wszystkie części zużywalne i zamienne
	TAK

	

	21
	Serwisowania analizatorów i sprzętu dodatkowego (w tym: jednostka sterująca, monitor, drukarka, UPS) oraz stacji uzdatniania wody przez cały okres dzierżawy  obejmujące: dojazd, pracę inżyniera serwisu, wszystkie  części zużywalne i  zamienne oraz niezbędne akcesoria (np. wężyki, przewody odczynnikowe, igły, zawory, elementy  mechaniczne i elektryczne analizatora) związane z bieżącą pracą oferowanych urządzeń
	TAK

	

	22.
	Bezpłatne aktualizacje oprogramowania podczas trwania umowy.
	TAK
	

	23.
	Interwencja serwisu na zgłoszenie awarii (przyjazd do Zamawiającego w celu naprawy) do 24 h w dni robocze od momentu zgłoszenia awarii autoryzowanemu serwisowi (telefonicznie, faxem, pocztą elektroniczną).
	TAK
	

	24.
	Bezpłatne przeszkolenie użytkowników (tj.20-30 pracowników) z zakresu obsługi analizatorów i automatycznej linii (min. 2 szkolenia) w miejscu instalacji urządzeń.
	TAK
	

	25.
	W przypadku trzykrotnej awarii tego samego zespołu/podzespołu/modułu systemu w okresie obowiązywania umowy – wymiana systemu na nowy o parametrach nie niższych niż oferowany, na koszt Wykonawcy.
	TAK
	

	26.
	Pokrycie kosztów uczestnictwa w zewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości 
w zakresie wszystkich oferowanych oznaczeń.
	TAK
	

	27.
	Aktualne, zgodnie z obowiązującymi przepisami karty charakterystyki substancji niebezpiecznych dla odczynników dostarczone wraz z pierwszą dostawą, w przypadku aktualizacji oraz na każde żądanie Zamawiającego.
	TAK
	

	28. 
	Wykonawca oświadcza, że jest właścicielem urządzeń które podlegają dzierżawie. 
	TAK
	





Niespełnienie któregokolwiek z wymienionych parametrów granicznych spowoduje odrzucenie oferty.


	









_______________, dnia ___________      
      (miejscowość)
	










Nazwa i dane adresowe Wykonawcy
	










	
	
	
Dokument należy podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym, przez osobę(y) uprawnioną(e) do składania oświadczeń woli w imieniu Wykonawcy, zgodnie z formą reprezentacji Wykonawcy określoną w dokumencie rejestracyjnym (ewidencyjnym) właściwym dla formy organizacyjnej Wykonawcy lub pełnomocnika.
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