Postepowanie nr: 10 Z PN 24
 Załącznik nr 2-1 do SWZ
Nazwa i adres Wykonawcy: ……………………
WYMAGANIA DOTYCZĄCE PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA 
– DOTYCZY PAKIETU 15
	

	poz.
	I. WYMAGANIA DOTYCZĄCE MATERIAŁÓW KONTROLNYCH DO KONTROLI WEWNĄTRZLABORATORYJNEJ OZNACZEŃ IMMUNOCHEMICZNYCH I PARAMETRÓW BIOCHEMICZNYCH MOCZU

	1.
	Zamawiający wymaga zaoferowania materiałów kontrolnych do prowadzenia wewnętrznej kontroli jakości pochodzących od niezależnego producenta, dla parametrów wymienionych w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia

	2.
	Materiały kontrolne przystosowane do wykonywania oznaczeń immunodiagnostycznych na analizatorze immunologicznym metodą enzymoimmunofluorescencyjną  oraz do oznaczania parametrów biochemicznych w moczu na analizatorze biochemicznym Pentra 400 C ISE (będącym własnością Zamawiającego)

	3.
	Trwałość materiałów kontrolnych  po otwarciu opakowania powinna być nie krótsza niż trwałość podana na opakowaniu jako termin ważności;

	4.
	Wykonawca zapewnia niezmienność serii materiału kontrolnego w trakcie trwania umowy dla  parametrów immunochemicznych wskazanych w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia. 

Wykonawca musi dostarczyć oświadczenie ,że w przypadku materiałów kontrolnych zapewni ciągłość serii kontroli na każdym poziomie przez min.12 miesięcy  (w okresie trwania umowy dopuszcza się zmianę serii materiału kontrolnego 2 razy)   

Zmiana serii dopuszczona jest w szczególnych przypadkach po wcześniejszym uzgodnieniu z Zamawiającym

	5.
	Do oferty dołączyć ulotki/ instrukcje do materiałów kontrolnych w j. polskim oraz  dostarczyć ulotki/ instrukcje wraz z dostawą 

	6.
	Wymagane jest dołączenie do oferty dotyczącej materiałów kontrolnych przykładowej  ulotki przedstawiającej zakres wartości prawidłowych kontrolowanych parametrów oraz dostarczenie ulotek z zakresami wartości prawidłowych aktualnej serii w formie papierowej z każdą dostawą materiałów kontrolnych  

	7.
	Dla  każdego oferowanego materiału kontrolnego złożyć wraz z ofertą deklaracje zgodności CE 

	8.
	Każde jednostkowe opakowanie opisane: nazwa, numer katalogowy, seria, termin ważności

	9.
	Dla każdego oferowanego materiału kontrolnego dołączyć do oferty karty charakterystyk substancji niebezpiecznych lub oświadczenie ,że nie są wymagane 

	10.
	Zamawiający wymaga dostarczenia z oferowanym materiałem kontrolnym oprogramowania do zbierania, analizy i opracowań statystycznych badań w ramach codziennej wewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości.
Oprogramowanie to musi umożliwić udział w programie porównań międzylaboratoryjnych dla parametrów wymienionych w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia dla kontroli wewnętrznej Zamawiający wymaga, aby oprogramowanie:
- zostało zainstalowane na lokalnym serwerze szpitalnym Zamawiającego;
- pochodziło od tego samego producenta co oferowane materiały kontrolne, a jednocześnie posiadało możliwość wprowadzenia i analizowania wyników kontroli jakości uzyskanych w materiale kontrolnym pochodzącym od dowolnego producenta;
- umożliwiało monitorowanie wykonywania oznaczeń kontroli jakości dla wymienionych parametrów oraz ich poprawności tzn. spełnienia założonych kryteriów.

Zamawiający wymaga, aby w okresie trwania umowy Wykonawca zapewnił pełną obsługę w/w oprogramowania włącznie z usuwaniem awarii (max. czas jej usunięcia – 3 dni).

	11.
	Oprogramowanie zapewniające udział w programie międzynarodowych porównań międzylaboratoryjnych

	12.
	Ilość użytkowników mogących jednocześnie korzystać z bazy danych zaoferowanego oprogramowania – min. 6

	13.
	System raportów z możliwością eksportu danych w formacie PDF dokumentujących proces kontroli jakości zgodnie z wymaganiami prawnymi

	14.
	Oprogramowanie posiadające funkcję optymalizacji procesów wewnętrznej kontroli jakości poprzez automatyczny dobór optymalnych reguł Westgarda z wykorzystaniem kart OPS

	15.
	Zamawiający wymaga, aby:

- czas reakcji serwisu wynosił do 24 godzin w dni robocze, a w dni wolne od pracy    do 48 godzin od chwili zgłoszenia awarii przez użytkownika;
- Wykonawca udostępni numer telefonu umożliwiającego zgłoszenie awarii .
           

	16.
	Wyniki kontroli będą dostępne w oprogramowaniu służącym zbieraniu i analizie danych kontroli w chwilę po wykonaniu, z natychmiastową informacją w przypadku wystąpienia błędów oraz z porównaniem międzylaboratoryjnym.


	17.
	Wykonawca zobowiązuje się do zainstalowania oprogramowania w kilku wskazanych punktach w laboratorium umożliwiającym korzystanie z oprogramowania  kilku użytkownikom w tym samym czasie 


