Załącznik nr 2A do SIWZ 

Nr sprawy 114/ZP/18
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW TECHNICZNYCH, WARUNKÓW GWARANCJI ORAZ SZKOLEŃ 
PAKIET NR 1
pozycja 1 – Cytometr przepływowy – 1 sztuka

 pozycja 2 - Aparat do automatycznego przygotowania próbek do cytometru przepływowego – 1 szt.
Dotyczy: 
postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartości powyżej 221 000 euro na dostawę sprzętu medycznego i wyposażenia do diagnostyki leczenia białaczek dla Pracowni, Oddziału Hematologii Wojewódzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w Łodzi. 
Uwaga: 
Wymogiem jest, aby wartości podane w kolumnie „odpowiedź wykonawcy” były zgodne ze stanem faktycznym oraz danymi zawartymi w oficjalnym dokumencie przedstawiającym dane techniczne (np. katalog). Zamawiający ma prawo wystąpić do wykonawców o udzielenie dalszych wyjaśnień niezbędnych dla weryfikacji udzielonych odpowiedzi.
	Lp.
	Parametry
	Wartość graniczna parametru /parametr podlegający ocenie
	PARAMETRY OFEROWANE: Potwierdzenie Wykonawcy TAK lub opis parametrów oferowanych/ podać zakresy/ opisać/ 

	Pozycja 1  - Cytometr przepływowy - 1 sztuka

	1. 
	Producent/kraj
	PODAĆ
	

	2. 
	Typ/model
	PODAĆ
	

	3. 
	Rok produkcji 2018r.
	TAK
	

	4. 
	Cytometr kliniczny posiadający certyfikat zgodności oferowanego zestawu z dyrektywą 98/79/EC z dn. 27.10.1998 dla urządzeń medycznych do diagnostyki in vitro
	TAK
	

	5. 
	Cytometr cyfrowy (sygnał przetwarzany na postać cyfrową natychmiast po wyjściu z elektroniki detektora) wyposażony w trzy lasery chłodzone powietrzem:

· Niebieski (488 nm, 20 mW),

· Czerwony (640 nm, 40 mW)

· Fioletowy (405 nm, 40 mW)
	TAK
	

	6. 
	Każdy laser ma zamontowany układ stabilizujący temperaturę i utrzymujący jej stałą wartość na poziomie 37 °C. Każdy z laserów wyposażony jest w precyzyjny silnik krokowy, sterowany przez oprogramowanie, pozwalający na automatyczne dostrajanie laserów, jeśli jest to konieczne, podczas kontroli jakości wykonywanej na kulkach kalibracyjnych.
	TAK
	

	7. 
	Cytometr mierzy jednocześnie na jednej komórce: 10 fluorescencji z trzech laserów (4 z lasera niebieskiego, 3 z lasera czerwonego, 3 z lasera fioletowego), FSC, SSC.
	TAK
	

	8. 
	Konstrukcja układu optycznego:

•  pomiar jednoczesny fluorescencji w kolejności od fali najdłuższej do najkrótszej,

•  kuweta przepływowa połączona z obiektywem zbierającym fluorescencje i SSC za pomocą żelu optycznego, dopasowującego współczynnik załamania światła, Apertura cyfrowa 1,2.

• optyka rozdzielająca sygnały fluorescencji oparta na filtrach odbijających,

•   prowadzenie sygnałów fluorescencji z każdego lasera światłowodami do zestawów detektorów dedykowanych poszczególnym laserom,

•   zintegrowane filtry optyczne z układem elektronicznym, pozwalającym na automatyczne rozpoznanie konfiguracji optyki przez urządzenie.
	TAK
	

	9. 
	Czułość systemu optyki w jednostkach MESF:

FITC: <85 MESF

PE: <20 MESF
	TAK
	

	10. 
	Oprogramowanie cytometru pozwala na ustawienie progu detekcji na każdym mierzonym parametrze z dowolnego lasera. Próg detekcji można ustawić na więcej niż jednym parametrze jednocześnie (maksymalnie można wybrać wszystkie parametry). Progi detekcji z poszczególnych parametrów można łączyć operatorami logicznymi OR (lub) albo AND (i).
	TAK
	

	11. 
	Możliwość jednoczesnego pomiaru trzech wielkości opisujących mierzony sygnał: pole powierzchni po krzywą sygnału, szerokość sygnału i jego wysokość.
	TAK
	

	12. 
	Można dowolnie wybrać, jaką wielkość (ci) chcemy mierzyć dla każdego parametru. Każdy parametr może mieć mierzony dowolny zestaw wielkości sygnału, w szczególności wszystkie wielkości sygnału dla wszystkich parametrów.
	TAK
	

	13. 
	Cytometr wyposażony jest w zintegrowany podajnik próbek z płytek wielodołkowych i probówek o cechach:

•   Podawanie 30 probówek oznaczonych kodem paskowym lub 40 probówek bez kodów.

•   Podawanie 96 probówek w postaci macierzy probówek

•   Podawanie próbek z płytek 96 dołkowych o dowolnym kształcie dna, o standardowej wysokości oraz z płytek głębokich

•   Podawanie probówek z płytek 384 dołkowych

•  Wbudowany worteks

•   Skanery kodów paskowych czytające kody na wszystkich probówkach

•   Skaner kodów czytający kod płytki

•   Kamera porównująca na żywo obraz rozmieszczenia próbek w statywie z zaprojektowanym eksperymentem w komputerze,
•   Płukanie sondy

•   Możliwość ręcznego pobierania materiału z probówek 6 ml, 15 ml, 50 ml oraz z mikroprobówek 1,5 ml i 0,5 ml.
	TAK
	

	14. 
	Oprogramowanie cytometru pozwala na automatyczną charakteryzację pracy parametrów cytometru, szumów, tła, minimalnej czułości, minimalnych napięć pracy dla fotopowielaczy, regulowania czasu opóźnienia laserów, tworzenia raportów statystyki Levy-Jennings. Oprócz kontroli tych ustawień bazowych, moduł umożliwia automatyczną codzienną kontrolę jakości pracy cytometru oraz automatyczną optymalizację ustawienia laserów, jeśli potrzeba (automatyczne dostrajanie).
	TAK
	

	15. 
	Cytometr posiada oprogramowanie o dodatkowych cechach:

•   Multitasking - możliwość pracy na kilku eksperymentach jednocześnie

•   Prekonfigurowany tok pracy dla oznaczeń ze statusem IVD – w pełni automatyczne wykonywanie fenotypowania limfocytów

•   Wszystkie informacje, zawierające ustawienia aparatu, eksperymenty, oznaczenia oraz dane dla probówek przechowywane są w zintegrowanej bazie danych

• Tworzenie wzorów oznaczeń

• Eksport statystyk

•   Prezentacji danych na różnych wykresach z możliwością nakładania histogramów i wykresów kropkowych
•   Jedno-probówkowa kontrola jakości z kulkami kalibracyjnymi

•   Raport laboratoryjny, lekarski i dodatkowy (.pdf).
	TAK
	

	16. 
	Program cytometryczny dodatkowo wspiera zgodność z zaleceniami FDA’s  Electronic Records and Electronic Signatures Rule (21 CFR Part 11) celem zapewnienia bezpieczeństwa danych i ich integralności poprzez elektroniczny podpis i elektroniczny szyfrowany zapis z unikalną identyfikacją użytkownika:

Audit Trails (Ślady audytowe)`

Kontrolę dostępu użytkowników

Podpisy elektroniczne
	TAK
	

	17. 
	Szyfrowanie danych
	TAK
	

	18. 
	Zachowanie kompensacji podczas zbierania danych niezależne od wielkości napięcia na detektorach – przy zmianie napięć podczas zbierania próbki kompensacja jest automatycznie przeliczana dla zachowania prawidłowych ustawień pomiarowych.
	TAK
	

	19. 
	Cytometrem steruje stacja komputerowa o konfiguracji co najmniej:

• Procesor Intel (lub równoważny) 3.4 GHz

• RAM 8 GB

• Grafika AMD FirePro V3900 1GB lub równoważna

• 2 dyski twarde HP 500 GB SATA 7200

• 2 karty sieciowe

• nagrywarka DVD-RW SuperMulti SATA

• klawiatura USB

• monitor LCD 29”

• kolorowa drukarka laserowa klasy HP Laserjet Color M25 lub równoważna. 

System operacyjny co najmniej Windows 7 Pro 64 bit lub równoważny
	TAK
	

	20. 
	Wraz z cytometrem dostarczany jest pakiet odczynników startowych do instalacji cytometru i szkolenia operatorskiego.
	TAK
	

	21. 
	Serwis cytometru gwarancyjny i pogwarancyjny prowadzony jest z Polski.
	TAK/NIE
	

	22. 
	Cytometr jest technicznie gotowy do rozbudowy w przyszłości do pomiaru jednocześnie 12 fluorescencji na jednej komórce.
	TAK – 5 pkt.

NIE – 0 pkt.
	

	23. 
	Możliwość jednoczesnego obniżenia prędkości przepływu próbki przez wiązki laserowe oraz obniżenia prędkości przepływu buforu roboczego przez komorę przepływową, co pozwala na dłuższy czas pomiaru (tryb podwyższonej czułości).
	TAK – 5 pkt.

NIE – 0 pkt.
	

	24. 
	Możliwość ręcznego podawania probówek z całkowitym ominięciem podajnika.
	TAK – 5 pkt.

NIE – 0 pkt.
	

	25. 
	Układ przepływowy posiada temperaturowe sprzężenie zwrotne stabilizujące przepływ pomimo zmian temperatury otoczenia.
	TAK – 5 pkt.

NIE – 0 pkt.
	

	26. 
	Brak konieczności codziennego i każdorazowego ustawiania parametrów pracy dla eksperymentów – cytometr posiada ustawienia uniwersalne wykonywane raz na 60 dni.
	TAK – 10 pkt.

NIE – 0 pkt.
	

	Pozycja 2  - Aparat do automatycznego przygotowania próbek do cytometru przepływowego - 1 sztuka

	27. 
	Producent/kraj
	PODAĆ
	

	28. 
	Typ/model
	PODAĆ
	

	29. 
	Rok produkcji 2018r.
	TAK
	

	30. 
	Automatyczne urządzenie do przygotowywania próbek cytometrycznych mierzonych w  zaoferowanym w poz.1 cytometrze i  zgodne z automatycznym podajnikiem probówek tego cytometru.
	TAK
	

	31. 
	Urządzenie musi automatycznie:

- Dodawać płyn lizujący do probówek z próbką

- Mieszać próbki w probówkach

- Inkubować próbki z różnymi czasami od 1 do 480 minut

- Płukać próbki w probówkach

- Zawieszać próbki po płukaniu w utrwalaczu lub PBS

Cały cykl czynności wykonywany jest bez wyjmowania próbek z urządzenia.
	TAK
	

	32. 
	Aparat umożliwia przygotowywanie próbek metodą liza bez płukania (LNW) i liza z płukaniem (LW). Aparat odwirowuje próbki automatycznie w czasie ich przygotowywania metodą LW bez udziału operatora.
	TAK
	

	33. 
	Jednorazowo można przygotować do 40 próbek jednocześnie.
	TAK
	

	34. 
	Urządzenie posiada gotowe zaprogramowane protokoły dla przynajmniej pięciu procedur przygotowania próbek. Istnieje możliwość zaprogramowania dalszych, własnych protokołów użytkownika.
	TAK
	

	35. 
	Wirowania odbywają się w urządzeniu automatycznie, bez potrzeby wyjmowania probówek i manipulowania nimi.
Parametry wirowania:

- osadzająca siła G: 50-500 g

- Czas osadzania: 1 -300 s

- Siła G Płukania: 50-500g

- Objętość Płukania: 0-48 ml
	TAK
	

	36. 
	Zgodność z probówkami cytometrycznymi cytometru:
- probówki polistyrenowe 12 x 75 ml BD Falcon

- probówki BD TruCOUNT
	TAK
	

	37. 
	Czas przygotowania 40 próbek:
- tylko liza - 40 probówek w 4 minuty (bez inkubacji)

- liza płukania - 40 probówek <50 min

- podwójna liza – 40 probówek <70 min

- tylko płukanie (zawiera wirowanie) – 40 probówek <30 min

- płukanie/utrwalanie – 40 probówek <30 min
	TAK
	

	38. 
	Średni odzysk próbek – 90%
	TAK
	

	39. 
	Zakres dodawanych objętości – 100 – 900 µl
	TAK
	

	40. 
	Zakres czasu inkubacji: 1-480 min
	TAK
	

	41. 
	Przenoszenie materiału pomiędzy probówkami - ≤0.005% (50 PPM)
	TAK
	

	42. 
	Rozmiary urządzenia nie większe niż: wys.40 cm x gł. 55 cm x szer. 55 cm
	TAK
	

	43. 
	Urządzenie posiada certyfikat zgodności CE IVD
	TAK
	

	Warunki  gwarancji i szkoleń 
	
	mysz optyczna,

	44. 
	Okres gwarancji liczony jest w pełnych miesiącach min. 24 miesiące
	TAK, PODAĆ
	

	45. 
	Okres gwarancji rozpoczyna się w momencie podpisania protokołu odbioru przez upoważnionego pracownika zamawiającego
	TAK
	

	46. 
	Gwarancja obejmować będzie wszystkie działania związane z utrzymaniem urządzenia w stanie pełnej sprawności w zadeklarowanym okresie.
	TAK 
	

	47. 
	W okresie gwarancji robocizna, transport i dostawa, a także wszystkie niezbędne do pracy części i podzespoły dostarczane będą w ramach zawartej umowy.
	TAK
	

	48. 
	W okresie gwarancji wszystkie przeglądy techniczne będą wykonywane w ramach zawartej umowy (min. 2), gdzie pierwszy przegląd nie wcześniej niż po roku od instalacji chyba że producent wymaga dokonywania przeglądów w innych interwałach czasowych.
	TAK
	

	49. 
	Dopuszcza się dwie naprawy tego samego elementu lub podzespołu w okresie gwarancji, po których całe urządzenie zostanie wymienione na nowe.
	TAK
	

	50. 
	Maksymalny czas naprawy gwarancyjnej po przekroczeniu, którego przedłuża się gwarancję o czas przerwy w eksploatacji – 5 dni roboczych
	TAK
	

	51. 
	Podać okres gwarantowanej dostępności części zamiennych (nie mniej niż 10 lat)
	 TAK, PODAĆ 
	

	52. 
	Czas reakcji „Przyjęcie zgłoszenia – podjęta naprawa” – max. 72 godziny
	TAK,PODAĆ
	

	53. 
	Możliwość zgłoszenia naprawy – 24 godziny na dobę / dotyczy dni roboczych
	TAK
	

	54. 
	Czas wykonania naprawy nie wymagającej sprowadzenia części z zagranicy wynosi do 14 dni roboczych lub do 28 dni roboczych w przypadku naprawy wymagającej sprowadzenia części z zagranicy, liczony od dnia zgłoszenia naprawy
	TAK
	

	55. 
	Wykonawca zobowiązany jest do instalowania części i podzespołów fabrycznie nowych (aktualny rok produkcji), oryginalnych i w pełni zgodnych z wymaganiami producenta.
	TAK
	

	56. 
	Wszystkie części wymontowane z urządzenia i uznane za uszkodzone stanowią własność Zamawiającego. Zamawiający w ramach zawartej umowy przekażę, a Wykonawca zobowiązany jest do ich odbioru od Zamawiającego oraz dokonania ich utylizacji lub poddania recyklingowi zgodnie z obowiązującym prawem. Z przekazywanych części lub podzespołów każdorazowo sporządzany będzie raport potwierdzony przez uprawnionego pracownika Zamawiającego.
	TAK
	

	57. 
	Lokalizacja gwarancyjnego i pogwarancyjnego autoryzowanego serwisu Wykonawcy – wymagany serwis na terenie RP (adres, adres e-mail, telefon na który należy zgłaszać awarię, osobę do której należy zgłaszać awarię)
	TAK, PODAĆ 
	

	58. 
	Wykonawca w przypadku wyboru jego oferty zobowiązany jest przeprowadzić szkolenie osób spośród personelu Zamawiającego w zakresie zapewniającym bezpieczną obsługę przedmiotu zamówienia, w terminie uzgodnionym z Zamawiającym tj. nie później niż w ciągu 30 dni od daty podpisania protokołu odbioru w następującym wymiarze:

4 osoby spośród personelu Zamawiającego po 2 dni każda z osób
Liczba godzin szkoleniowych ma gwarantować dostateczne przyswojenie wiedzy teoretycznej i praktycznej z zakresu obsługi urządzenia.
	TAK
	

	
	


	………………
	……………………………………..

	Miejscowość / Data
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w imieniu Wykonawcy(ów)



