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SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
(ZADANIE 4)

I. Komora laminarna do pracy z cytostatykami – 4 kpl. Nr 32 z projektu technologicznego (pomieszczenie 2/32 – boks cytostatyczny).
1. Urządzenie fabrycznie nowe, nie powystawowe, ani nie potestowe.

2. Rok produkcji: nie wcześniej niż 2018 (parametr podlegający ocenie na Załączniku nr 1 do SIWZ, w kryterium Parametry).
3. Informacje ogólne:
1) Komora certyfikowana jako bezpieczna do pracy z substancjami cytotoksycznymi (certyfikat na zgodność z normą DIN 12980 (lub równoważną) w aktualnej wersji, co najmniej z maja 2017 r. – lub równoważny dokument). Certyfikatem powinny być objęte wszystkie funkcjonalności komory. Jednostka certyfikująca powinna posiadać akredytację do certyfikacji na zgodność z normą DIN 12980 lub równoważną.

2) Deklaracje zgodności z aktualnymi normami Wspólnoty Europejskiej (ISO 9001, ISO 14001 – lub równoważnymi) oraz oznakowanie CE (lub równoważne dokumenty).
3) Komora ma współpracować z oferowanym oprogramowaniem (systemem) do pracowni leków cytostatyków metodą grawimetryczną i wolumetryczną. Integracja programowa do zlecania produkcji cytostatyków na komory laminarne z pomieszczeń administracyjnych apteki. Integracja systemu do produkcji cytostatyków z posiadanym przez Zamawiającego systemem AMMS (producent ASSECO) dla zlecania i produkcji leków cytostatycznych i ich zarządzanie – zlecenie terapii i produkcji leków przez lekarza w posiadanym przez Zamawiającego systemie AMMS pojawia się w systemie do produkcji leków w aptece (na komputerach administracyjnych) i jest przesyłane do realizacji na komory cytostatyczne. Przesłanie automatycznie informacji zwrotnej z systemu apteki do systemu AMMS o wyprodukowaniu cytostatyku i przekazaniu cytostatyku na oddział jako gotowy do podania pacjentowi z informacją w systemie AMMS.
4. Parametry techniczno-eksploatacyjne:
1) Komora laminarna certyfikowana do pracy z cytostatykami w pozycji siedzącej na C-kształtnej podstawie, z zainstalowanymi monitorem w tylnej ścianie komory na wprost twarzy operatora, możliwość podłączenia komputera, drukarki i innych urządzeń peryferyjnych poprzez gniazda komputerowe wewnątrz przestrzeni roboczej z wyjściem po stronie zewnętrznej komory, komplet gniazd RS 232, USB.
2) Maksymalne wymiary zewnętrzne komory (+/- 5%) – parametr deklarowany na Załączniku nr 1 do SIWZ:

a) wysokość 2300mm,

b) głębokość 850mm,

c) szerokość 1400mm.

3) Minimalne wymiary przestrzeni roboczej komory (+/- 5%) – parametr deklarowany na Załączniku nr 1 do SIWZ:

a) wysokość 700mm,

b) głębokość 600mm,

c) szerokość 1200mm.

4) Szyby boczne i szyba frontowa ze szkła bezpiecznego, wielowarstwowego. Szyba frontowa bez obramowania ograniczającego widoczność.

5) Powierzchnia pracy komory ze stali szlachetnej min. AISI 316L. Obudowa komory z blachy stalowej pokrytej farbą proszkową lub ze stali nierdzewnej, umożliwiająca stosowanie środków dezynfekujących.

6) Podzielony na segmenty blat roboczy zbudowany ze stali szlachetnej lub innego materiału który można poddać dezynfekcji termicznej.
a) wymiar minimum 1200x600 mm.
b) wymiar użytkowy min. 1200 x 420 mm (szer. x głęb.).
c) możliwość dezynfekcji w autoklawie.
d) stabilna konstrukcja odporna na wibracje (RMS ≤5 μm) – potwierdzona dokumentem producenta.
e) zintegrowana rynna odpływowa chroniąca filtr główny przed rozlanymi płynami z powierzchni pracy, pojemność rynny min. 5 litrów.
7) Szyba frontowa podnoszona i opuszczana elektrycznie z możliwością otwarcia do min. 400mm i całkowitego zamknięcia przestrzeni roboczej (poziom blatu roboczego).

8) Poziom hałasu poniżej 60 dB (parametr podlegający ocenie na Załączniku nr 1 do SIWZ, w kryterium Parametry).
9) Komora przystosowana do podpięcia do kanału wentylacyjnego za pomocą dedykowanego kanału wylotowego - nadstawka na każdą komorę zapewniającą szczelność wentylacji i odprowadzania zanieczyszczeń cytostatycznych. Umożliwia połączenie komory laminarnej z systemem wentylacji bez negatywnego sprzężenia zwrotnego zgodnie z normą DIN 12980.

10) Zintegrowany monitor min. 20" w formacie 16:9.
5. Technika filtracji.
1) Bezpieczny system trzech filtrów HEPA (filtr główny, filtr powietrza zanieczyszczonego i oczyszczonego).
2) Wszystkie filtry HEPA muszą odpowiadać klasie H14 (EN 1822 lub równoważną).
3) Stopień filtra głównego bezpośrednio pod powierzchnią roboczą, zabezpieczony przed uszkodzeniem mechanicznym w trakcie pracy oraz wymiany.

4) Wymiana filtra głównego bez ryzyka kontaminacji pomieszczenia (parametr deklarowany na Załączniku nr 1 do SIWZ).
6. Technika zabezpieczająca.
1) Podciśnienie ochronne min. 150 PA (parametr deklarowany na Załączniku nr 1 do SIWZ).
2) Całkowicie gazoszczelna obudowa komory.
3) Optyczne ostrzeżenie dla użytkownika komory i innych użytkowników pracowni o aktualnym trybie pracy, tj. praca w trybie bezpiecznym i alarm optyczny przy błędach (parametr podlegający ocenie na Załączniku nr 1 do SIWZ, w kryterium Parametry).
4) Ochrona blokowania czystego powietrza w otworze powietrza wtórnego.
7. Technika sterowania i monitorowania.
1) Elektroniczna regulacja wentylatora sterowana czujnikiem.
2) Autoryzowany dostęp do obsługi urządzenia – włączania, przełączania i wyłączania (parametr deklarowany na Załączniku nr 1 do SIWZ).
3) Tryby pracy komory, regulowane automatycznie min.:
a) normalny, tj. "praca",
b) czyszczenia (do codziennego mycia i dezynfekcji),
c) spoczynkowy (standby),
d) tryb serwisowy.
4) Prędkość przepływu powietrza zgodna z GMP, potwierdzona dokumentem przez niezależną i akredytowana jednostkę certyfikującą (lub dokument równoważny).
5) Podświetlany panel kontrolno-sterowniczy na czole/przodzie komory (poza przestrzenią roboczą) wskazujący min.:

a) godzinę, datę,
b) czas pracy komory laminarnej,
c) temperaturę w przestrzeni roboczej,
d) wilgotność w przestrzeni roboczej.
6) Monitorowanie z wykorzystaniem technik mikroprocesorowych min.:

a) pozycji szyby frontowej,
b) zaopatrzenia w powietrze,
c) strumienia wejściowego powietrza,
d) stopnia zużycia filtrów HEPA,
e) zasilania w energię elektryczną.
7) Gniazdka elektryczne 230V w przestrzeni roboczej - min. 2 na tylnej ścianie.
8) Alarm 24 godzinny w razie awarii sieci.
8. Ergonomia.
1) Możliwość wyboru wysokości ustawienia blatu roboczego.
2) Wszystkie przyciski powinny znajdować się poza przestrzenią roboczą i muszą być łatwo dostępne z pozycji siedzącej centralnej.
3) Powierzchnia przeznaczona na ręce i powierzchnia robocza znajdują się na tej samej wysokości.
4) Możliwa pionowa, przechylona do tyłu lub do przodu pozycja siedząca, w każdej pozycji musi być możliwe wyciągnięcie nóg przez operatora - wolna przestrzeń dla kolan min. 300mm i na poziomie stóp min. 700mm.
5) Przedramiona operatora oparte na blacie nie powodują zakłóceń przepływu powietrza w kurtynie (praca bez stosowania podpór na ręce).

6) Złącza w przestrzeni roboczej umożliwiające podłączenie wagi i klawiatury komputerowej, celem wysyłania danych do zewnętrznego systemu (oprogramowania) edytującego dane - wymagany komplet gniazd komputerowych (min. RS 232, USB).
7) Moc oświetlenia w przestrzeni roboczej nie mniej niż 1200 lx (parametr podlegający ocenie na Załączniku nr 1 do SIWZ, w kryterium Parametry).
8) Pochylona o 10° ±-10% szyba frontowa.
9. Automatyczny dozownik do napełniania cytostatykami pomp elastomerowych na wyposażeniu tylko 1 komory.
1) Możliwość pompowania przez komorę lekami o dużej gęstości (duży opor) min. pomp elastomerowych (napełnianie preparatami do uzyskania gotowego leku jaki ma być przygotowany dla pacjenta) – parametr podlegający ocenie na Załączniku nr 1 do SIWZ, w kryterium Parametry).
2) Pompowanie pół-automatyczne, powtarzalne, mieszania leków niebezpiecznych w systemie zamkniętym oraz napełniania nimi worków, butelek lub pomp elastomerowych. 2-kanałowy system pomp różnych objętości (20 ml i 50 ml – powtarzalność napełniania).

3) Każda z pomp działająca w trybie 3 prędkości: „normalnym”, „umiarkowanym” i „szybkim”. Odpowiednio: Kanał 1) to 25 ml, 40 ml i 50 ml/min. Kanał 2) 100 ml, 120 ml i 150 ml/min.

4) Wbudowana pamięć wewnętrzna nazw leków i ich stężeń z możliwością dopisywania leków. Możliwość wyboru z klawiatury danego leku z pamięci urządzenia w systemie eliminującym wprowadzenie błędnej dawki – możliwość podłączenia PC i ingerencji w listę lekową.

5) Możliwość automatycznej kontroli/identyfikacji całego procesu mieszania leku.

6) Możliwość podłączenia dedykowanej drukarki – wydruk (do 5 kopii) każdorazowo potwierdzający przygotowywaną receptę.

7) Dozownik wykorzystujący kasety zużywalne (różne w zależności od kanału) stosowane w cyklu 24 godzinnym z jednym lekiem – możliwość naprzemiennej zmiany kaset w zależności od rozpuszczalnego leku.

10. Parametry wagi elektronicznej (każda komora z wagą).
1) Waga elektroniczna, precyzyjna przystosowana do pracy w komorze laminarnej (z nawiewem laminarnym – nie zaburzająca nawiewu laminarnego) oraz z możliwością dezynfekcji.
2) Odporność na środki dezynfekcyjne.
3) Waga legalizowana.

4) Zakres ważenia do min. 1500g (parametr podlegający ocenie na Załączniku nr 1 do SIWZ, w kryterium Parametry).
5) Dokładność odczytu co najmniej 0,01g.
6) Czas stabilizacji poniżej 2s.
7) Wymiary szalki min. 150 x 200 mm.
8) Waga ma współpracować z oprogramowaniem (systemem) do pracowni leków cytostatyków metodą grawimetryczną i wolumetryczną.

9) Klawiatura klasy IP65.
11. Drukowanie etykiet wyprodukowanych leków cytostatycznych (każda komora z drukarką).
1) Współpraca z oferowanym przez wykonawcę oprogramowaniem do produkcji leków cytotoksycznych.
2) Podłączenie, konfiguracja dla realizacji zadań drukarki wymaganych przez system do produkcji cytostatyków oferowany przez wykonawcę.
3) Oprogramowanie umożliwiające edycję etykiet w języku polskim.
4) Obudowa metalowa odporna na dezynfekcję.
5) Możliwość druku termicznego.
6) Rozdzielczość min. 200 dpi.
7) Szerokość druku min. 100 mm.
8) Długość druku min. 200 dpi: 3500 mm.
9) Prędkość druku min. 120 mm/s.
10) Max średnica rolki z etykietami pow. 200 mm, dla średnicy rdzenia pow. 75 mm.
11) Szerokość nośników od 20 do 115 mm.
12) Komunikacja min. USB 2.0, RS232, Ethernet INT 10/100.
13) Język oprogramowania min. ZPL,ZPL II; EPL,EPL2.
14) Temperatura pracy: 5°C do 40°C.
15) Drukowane kody kreskowe min.: Kody liniowe: Code 11, Code 39, Code 93,Code 128 z podkodami A/B/C i UCC Case Codes,ISBT-128, UPC-A, UPC-E, EAN-8, EAN-13, UPC i EAN z rozszerzeniami 2- lub 5-cyfrowymi, Plessey, Postnet, Standard 2-of-5, Industrial 2-of-5, Interleaved 2-of-5, Logmars, MSI, Codabar, Planet Code Kody dwuwymiarowe: Aztec, Codablock,PDF417, Code 49, Data Matrix, MaxiCode, QR Code, MicroPDF417, TLC 39, RSS-14(i Composite).
16) Sterowniki dla min. Windows 7, 8, 8.1, 10.
17) Graficzny interfejs użytkownika do konfiguracji i obsługi drukarki.
18) Pojemność na taśmę barwiącą o długości max. 400 m (taśma barwiąca „startowa” w zestawie).
19) Parametry fizyczne (model zamknięty):
a) szerokość: 240mm +/- 10mm,
b) wysokość: 280mm +/- 10mm,
c) głębokość: 400mm +/- 10mm.
20) Materiały eksploatacyjne „startowe”: min. 5,000 etykiet w rozmiarze 80x50 mm dla wydruku termicznego do wykorzystania w dostarczonym sprzęcie.
21) Certyfikat Energy Star (lub równoważny) dla oferowanego modelu.

12. Czytniki kodów kreskowych – skanery (4 szt. do każdej komory laminarnej po 1szt. (wymagana możliwość dezynfekcji tych skanerów); 2 szt. do pomieszczenia administracyjnego; 1 szt. do magazynu cytostatyków).
1) Urządzenia przenośne, lekkie, do obsługi 1 ręką (parametr podlegający ocenie na Załączniku nr 1 do SIWZ, w kryterium Parametry).
2) Skanowanie kodów kreskowych.
3) Stopień ochrony dla skanerów do komór (4 szt.) min. IP65.
13. Oprogramowanie obsługujące produkcję leków cytostatycznych (na wszystkich komorach laminarnych).

1) Hardware do obsługi oprogramowania.
a) Komory wyposażone w hardware do obsługi oprogramowania produkcji leków cytostatycznych umożliwiające pracę w medycznych warunkach laboratoryjnych. Możliwość przymocowania do ściany za pomocą adaptera w standardzie VESA (ze względu na układ pomieszczenia adapter nie jest wymagany w zestawie). Jakość wykonania zgodna z normą ISO 13485 (lub równoważną).

b) Ze względu na produkcję cytostatyków i zachowania klasy czystości wymagany jest bezwentylatorowy układ chłodzenia z przewodami ciepła (heatpipe) i zintegrowanymi radiatorami.
c) Płyta główna:

c1) Procesor nie gorszy niż Intel® Core ™ i5 (lub równoważny) 6-tej generacji osiągający w testach PassMark na stronie https://www.cpubenchmark.net wynik nie gorszy niż 6000. Procesor musi współpracować z wbudowaną w płytę główną kartą grafiki.

c2) Chipset nie gorszy niż Intel® QM170 Express (lub równoważny).
c3) Szybkość magistrali nie mniejsza niż 5 GT/s 

c4) Pamięć RAM co najmniej 8 GB z możliwością rozbudowy do min. 32 GB.
c5) Typ pamięci RAM: nie gorszy niż DDR4 SO-DIMM z zasilaniem nie wyższym niż 1,2 V.
c6) Napędy:
· Wymagany wbudowany dysk SSD 2.5” o pojemności co najmniej 120 GB,
· Możliwość montażu dysków HDD/SSD nie mniej niż 2 x 2.5" SATA-III,
· Zgodność z poziomem RAID 0/1.
c7) Video: karta graficzna wbudowana o standardzie nie gorszym niż Intel® HD Graphics (lub równoważny).
c8) Audio – wejścia/wyjścia: minimum 1 x wejście liniowe, minimum 1 x wyjście liniowe.
c9) Wbudowane porty/interfejsy - nie mniej niż:

· USB: 4 x USB 3.0 i 4 x USB 2.0,
· PS / 2: 1 x klawiatura i 1 x mysz,
· Video: 1 x DVI-D i 2 x DisplayPort V1.2,
· LAN: 2 x Ethernet 10/100/1000,
· COM: 1 x RS232.
c10) Sposób zasilania: maksymalnie 12 V DC z zewnętrznym szczelnym zasilaczem 230 V AC oraz kablami niezbędnymi do uruchomienia i prawidłowego działania komputera w zestawie. Zasilacz nie może zawierać żadnego ruchomego systemu chłodzenia.
c11) Obudowa:

· Materiał: Aluminium,
· Obudowa ze zintegrowanymi radiatorami,
· Stopień ochrony przed wilgocią i pyłem: Stopień ochrony frontowej obudowy komputera zgodny co najmniej z normą IP65 (lub równoważną), tylna część obudowy (z gniazdami) musi być zgodna co najmniej z normą IP20 (lub równoważną).
c12) Wymiary maksymalne i ciężar: Szerokość x Wysokość x Głębokość: 250 x 90 x 220 mm (+/- 10%).
c13) System neutralizacji potencjałów: zintegrowany z obudową trzpień uziemiający spełniający normę DIN 42801 (lub równoważną).
c14) System operacyjny: Zainstalowany na dysku SSD system operacyjny Windows 10 Pro w polskiej wersji językowej umożliwiający pracę w domenie lub system równoważny. Za system równoważny Zamawiający uznaje każdy inny graficzny system operacyjny obsługiwany w sposób identyczny do Microsoft® Windows™ 10 Pro przez standardowego użytkownika, umożliwiający logowanie i pracę w domenie Microsoft® Windows™ typu Active Directory.

c15) Normy i standardy:

· oznakowanie znakiem CE

· produkt zgodny z normą EN IEC 60601-1-2 (lub równoważną).
c16) Hardware musi współpracować z membranową klawiaturą medyczną wymienioną poniżej w pkt I.15.2).
2) Klawiatura membranowa (do obsługi każdej komory laminarnej 4 szt.)
a) Klawiatura membranowa z powłoką antybakteryjną.
b) Stopień ochrony IP 65 (lub równoważny).
c) Obudowa klawiatury – stal nierdzewna do łatwej dezynfekcji.
d) Wymiary max. 250x200x50 mm.
e) Połączenie za pomocą USB. Długość kabla USB 100 cm +/- 10cm.
f) Ilość klawiszy min. 30 (parametr podlegający ocenie na Załączniku nr 1 do SIWZ, w kryterium Parametry).
3) Oprogramowanie.
a) Zamawiający wymaga, aby dostarczone oprogramowanie było oprogramowaniem w wersji aktualnej (tj. ostatniej wydanej) – parametr deklarowany na Załączniku nr 1 do SIWZ.
b) Jakość wykonania zgodna z normami systemu zarządzania jakością ISO 13485 (lub równoważną) i 9001 (lub równoważną) dotyczącej wyrobów medycznych, oznaczenie CE oraz potwierdzenie spełniania dyrektywy 93/42 (lub równoważnej).

c) System wyposażony jest w zabezpieczenia przed nieautoryzowanym dostępem.

d) Możliwość zdefiniowania zakresu uprawnień dla użytkowników przez administratora systemu.

e) Obsługa systemu w języku polskim.

f) Polskie znaki diakrytyczne dostępne w każdym miejscu i dla każdej funkcji w systemie łącznie z wyszukiwaniem, sortowaniem (zgodnie z kolejnością liter w polskim alfabecie), drukowaniem i wyświetlaniem na ekranie.
4) Program przechowuje dane dotyczące pacjentów, min.:
a) Imię i nazwisko,
b) Płeć,
c) Data urodzenia,
d) Adres zamieszkania,
e) PESEL,
f) Numer telefonu,
g) Email,
h) Uwagi.
5) Program przechowuje informacje o pobycie pacjenta w szpitalu, min.:
a) Data i czas przyjęcia,
b) Jednostka (oddział, poradnia lub gabinet),
c) Data i czas wypisu,
d) Identyfikator pobytu (numer księgi głównej lub przypadku).
6) Program przechowuje dane o rozpoznaniach, min.:
a) Kod ICD10,
b) Opis jednostki chorobowej.
7) Program przechowuje wynika badań i pomiarów pacjenta, min.:
a) Data i czas wykonania badania/pomiaru

b) Nazwa badania/pomiaru

c) Wynik badania/pomiaru z jednostką miary

d) Historia zmienności wyniku badania/pomiaru w zadanym okresie czasu

e) Graficzna prezentacja historii zmienności wyniku badania/pomiaru w zadanym okresie czasu, z możliwością wydruku.

f) Prezentacja informacji przedawnieniu lub nieważności wyniku badania/pomiaru.

g) Możliwość wykonywania automatycznej kalkulacji wartości zależnych od innych wyników badań/pomiarów, np. BSA, GFR, dawki karboplatyny, itp. Wzory kalkulacji możliwe do wprowadzania i edycji przez użytkownika. Możliwość definiowania dowolnej ilości wartości kalkulowanych.

8) Plany terapii.
a) Plan terapii mogą być tworzone na dwa sposoby:

a1) poprzez adaptację wprowadzonego uprzednio przez użytkownika schematu terapii (protokołu)

a2) poprzez ręczną konfigurację indywidualnej terapii pacjenta.

b) Przy tworzeniu planu terapii z użyciem predefiniowanego schematu terapii (protokołu) możliwe jest jego szybkie wyszukanie po nazwie i użycie filtra wg diagnozy lub oddziału.

c) Przy tworzeniu planu terapii z użyciem predefiniowanego schematu terapii (protokołu) możliwa jest zmiana ilości cykli.

d) Stworzony plan terapii może być dowolnie modyfikowany przez użytkownika, posiadającego odpowiednie uprawnienia/rolę w systemie. Przechowywana jest pełna informacja o wprowadzonych zmianach, w szczególności:

d1) data i czas dokonania zmiany,
d2) identyfikator użytkownika dokonującego zmiany,

d3) opis modyfikacji, umożliwiający w jednoznaczny sposób określenie stanu przed i po dokonaniu zmiany.

e) Elementy tworzące plan terapii:

definicje cykli wraz z okresami przerw między nimi,

definicje zasad przesunięcia cyklu w oparciu o wyniki badań/pomiarów pacjenta, np.: “jeżeli waga pacjenta jest mniejsza niż 20kg, to zalecane jest przesunięcie cyklu o 2 dni”; zasady są automatycznie weryfikują aktualne wyniki badań/pomiarów pacjenta powodując pojawienie się informacji dla użytkownika,

definicje podań leków jednoskładnikowych do przygotowania lub wydania (gotowych) zgrupowane w obrębie konkretnego dnia cyklu, obejmujące:

datę i opcjonalnie czas podania,

substancję czynną i opcjonalnie konkretny preparat handlowy,

dawkę w formie absolutnej (konkretnej ilości odpowiednich jednostek), lub relatywnej względem bazowego wyniku badania/pomiaru lub wartości kalkulowanej (np. powierzchnia ciała, masa ciała, AUC, itp.), konkretna dawka jest obliczana i prezentowana automatycznie w oparciu o aktualne wyniki badań/pomiarów pacjenta lub zgłaszany jest błąd jeżeli brak jest nieprzedawnionych wyników takich badań/pomiarów,

jednostki miary dawki (np. mg, jednostka międzynarodowa),

formę leku (min. worek/butelka, bolus, perfuzor, pompa, inny pojemnik),

dozwolonych rozpuszczalników lub ich kombinacji (w przypadku substancji niepłynnych), z możliwością określenia koncentracji (objętości rozpuszczalnika na określoną ilość substancji czynnej),

dozwolonych roztworów nośnych lub ich kombinacji z możliwością określenia konkretnej objętości (w wariantach “in” oraz “ad”) i koncentracji (objętości roztworu nośnego na określoną ilość substancji czynnej),

sposobu podania (np. “i.v.”, “i.a.”, “p.o.”),

czasu trwania podania,

kolejności leku w obrębie danego dnia lub odstępu czasowego względem innego leku w planie terapii,

zasady modyfikacji dawki leku w oparciu o wyniki badań/pomiarów pacjenta, np.: “jeżeli waga pacjenta jest mniejsza niż 20kg, to zalecane jest zmniejszenie dawki do 90%”; zasady automatycznie weryfikują aktualne wyniki badań/pomiarów pacjenta powodując pojawienie się informacji dla użytkownika,

priorytet: rutynowy/pilny,

dodatkowy komentarz.

definicje podań leków złożonych do przygotowania, za leki złożone uważa się dwie lub trzy substancje czynne podawane w tym samym pojemniku (np. worku/butelce),

definicje wlewów (infuzji), obejmujące:

rodzaj płynu infuzyjnego (np. NaCl 0,9%, glukoza 10%) i objętość podaną w formie absolutnej lub relatywnej względem bazowego wyniku badania/pomiaru lub wartości kalkulowanej (np. powierzchnia ciała, masa ciała, itp.), konkretna dawka jest obliczana i prezentowana automatycznie w oparciu o aktualne wyniki badań/pomiarów pacjenta lub zgłaszany jest błąd jeżeli brak jest nieprzedawnionych wyników takich badań/pomiarów, możliwe są kombinacje roztworów (minimum dwa),

opcjonalne dawki ewentualnych domieszek (minimum dwie), czyli substancji czynnych, jonów, suplementów dodawanych do wlewu (infuzji) w formie absolutnej (konkretnej ilości odpowiednich jednostek), lub relatywnej względem bazowego wyniku badania/pomiaru lub wartości kalkulowanej (np. powierzchnia ciała, masa ciała), konkretna dawka jest obliczana i prezentowana automatycznie w oparciu o aktualne wyniki badań/pomiarów pacjenta lub zgłaszany jest błąd jeżeli brak jest nieprzedawnionych wyników takich badań/pomiarów,

formę wlewu (infuzji) (worek/butelka, inny pojemnik),

sposobu podania (np. “i.v.”, “i.a.”, “p.o.”),

czasu trwania podania,

kolejności wlewu (infuzji) w obrębie danego dnia lub odstępu czasowego względem innego leku w planie terapii,

priorytet: rutynowy/pilny.

f) Istnieje możliwość anulowania planu terapii, co skutkuje anulowaniem leków zaplanowanych i nie podanych.

g) Drukowanie planu terapii jest możliwe z użyciem filtrów, minimalnie: całość; konkretny cykl; zadany okres czasu; leki o określonym statusie (planowany, zlecony, wyprodukowany, podany).

h) Na wydruku planu terapii obecne są informacje dotyczące danych pacjenta, jego pobytu i aktualnych wyników badań/pomiarów.

i) Użytkownik może przeglądać plany terapii pacjenta, anulowane lub zakończone w przeszłości.

j) Na każdym poziomie planu terapii możliwe jest umieszczanie komentarzy użytkowników.

k) Schematy terapii:

k1) Użytkownik ma możliwość definiowania schematów terapii jako zapisu używanych protokołów chemioterapii.

k2) Przy tworzeniu schematu terapii użytkownik może określić: jego nazwę; grupę diagnoz skojarzonych; oddziały/ambulatoria na których używany jest schemat; specyficzne dla danego schematu ograniczenia dawek (maksymalnej i/lub skumulowanej) dla wybranych substancji czynnych.

k3) Każda zmiana schematu terapii tworzy jego nową wersję, którą po zakończeniu modyfikacji użytkownik może udostępnić do użytku w programie. Wersji nieudostępnionej nie można używać do tworzenia planów terapii. Możliwe jest przeglądanie starszych wersji schematu terapii.

k4) Elementy tworzące schemat terapii:

definicje cykli wraz z okresami przerw między nimi,

definicje zasad przesunięcia cyklu w oparciu o wyniki badań/pomiarów pacjenta, np.: “jeżeli waga pacjenta jest mniejsza niż 20kg, to zalecane jest przesunięcie cyklu o 2 dni”; do późniejszego wykorzystania w planie terapii,

definicje podań leków jednoskładnikowych do przygotowania lub wydania (gotowych) zgrupowane w obrębie konkretnego dnia cyklu, obejmujące:

dzień podania,

substancję czynną i opcjonalnie konkretny preparat handlowy,

dawkę w formie absolutnej (konkretnej ilości odpowiednich jednostek), lub relatywnej względem bazowego wyniku badania/pomiaru lub wartości kalkulowanej (np. powierzchnia ciała, masa ciała, AUC, itp.), do późniejszego wykorzystania w planie terapii,

jednostki miary dawki (np. mg, jednostka międzynarodowa),

formę leku (worek/butelka, bolus, perfuzor, pompa, inny pojemnik),

dozwolonych rozpuszczalników lub ich kombinacji (w przypadku substancji niepłynnych), z możliwością określenia koncentracji (objętości rozpuszczalnika na określoną ilość substancji czynnej),

dozwolonych roztworów nośnych lub ich kombinacji ( minimum 2 płyny) z możliwością określenia konkretnej objętości (w wariantach “in” oraz “ad”) i koncentracji (objętości roztworu nośnego na określoną ilość substancji czynnej),

sposobu podania (np. “i.v.”, “i.a.”, “p.o.”),

czasu trwania podania,

kolejności leku w obrębie danego dnia lub odstępu czasowego względem innego leku w planie terapii,

zasady modyfikacji dawki leku w oparciu o wyniki badań/pomiarów pacjenta, np.: “jeżeli waga pacjenta jest mniejsza niż 20kg, to zalecane jest zmniejszenie dawki do 90%”; do późniejszego wykorzystania w planie terapii,

priorytet: rutynowy/pilny,

dodatkowy komentarz.

definicje podań leków złożonych do przygotowania, za leki złożone uważamy dwie lub trzy substancje czynne podawane w tym samym pojemniku (np. worku/butelce),

definicje wlewów (infuzji), obejmujące:

rodzaj płynu infuzyjnego (np. NaCl 0,9%, glukoza 10%) i objętość podaną w formie absolutnej lub relatywnej względem bazowego wyniku badania/pomiaru lub wartości kalkulowanej (np. powierzchnia ciała, masa ciała, itp.), do późniejszego wykorzystania w planie terapii, możliwe są kombinacje roztworów (minimum dwa),

opcjonalne dawki ewentualnych domieszek (minimum dwie), czyli substancji czynnych, jonów, suplementów dodawanych do wlewu (infuzji) w formie absolutnej (konkretnej ilości odpowiednich jednostek), lub relatywnej względem bazowego wyniku badania/pomiaru lub wartości kalkulowanej (np. powierzchnia ciała, masa ciała), do późniejszego wykorzystania w planie terapii,

formę wlewu (infuzji) (worek/butelka, inny pojemnik),

sposobu podania (np. “i.v.”, “i.a.”, “p.o.”),

czasu trwania podania,

kolejności wlewu (infuzji) w obrębie danego dnia lub odstępu czasowego względem innego leku w planie terapii,

priorytet: rutynowy/pilny.

9) Autoryzacje i identyfikacje.
a) Administrator może tworzyć grupy użytkowników (role) o zdefiniowanym zestawie uprawnień, np. “Lekarz”, “Farmaceuta”, “Technik”, itp.

b) Użytkownik dziedziczy uprawnienia z grupy użytkowników (roli).

c) Konfiguracja uprawnień umożliwia kontrolę na poziomie operacji aplikacji.

d) Identyfikator pobytu (numer księgi głównej lub przypadku)

e) Autentykacja z użyciem nazwy użytkownika i hasła.
10) Bezpieczeństwo terapii.
a) Oprogramowanie do Pracowni Cytostatyków w I klasie medycznej dotyczącej licencji lekarskiej-zleceniowej służącej do planowania terapii pacjenta i zlecania terapii

b) Minimum dwustopniowy proces walidacji zlecenia (zatwierdzenie lekarza i zatwierdzenie farmaceuty).

c) Możliwość wprowadzenia dwustopniowego procesu zlecenia lekarskiego, zlecenie wstępne lekarza1, zlecenie potwierdzające lekarza2 (“zasada czterech oczu” szczególnie dla pacjentów pediatrycznych).

d) Monitorowanie ważności wyników badań w czasie rzeczywistym. Przedawnione wyniki badań nie są używane do kalkulacji dawek i reguł.

e) Monitorowanie cykli poprzez ostrzeżenia reguł przesunięcia cyklu.

f) Monitorowanie dawki poprzez ostrzeżenia reguł modyfikacji dawki.

g) Monitorowanie przekroczenia dawki maksymalnej i skumulowanej. Możliwość wpisania dawek skumulowanych przyjętych w innych szpitalach.

h) Możliwość konfiguracji ostrzeżeń dla indywidualnego pacjenta, np. “Diabetyk!”, “Uczulony na leki”. Ostrzeżenia są widoczne po otwarciu planu terapii tego pacjenta.

i) Monitorowanie koncentracji leku w roztworze nośnym, ostrzeżenia o zbyt dużej lub małej koncentracji.

j) Monitorowanie niekorzystnych interakcji materiał-lek.

k) Monitorowanie trwałości substancji na każdym etapie procesu (od zlecenia do podania), w tym trwałości pozostałości.

l) Monitorowanie trwałości leku gotowego na każdym etapie procesu (od zlecenia do podania), w tym trwałości leków zwróconych w celu podania ich innemu pacjentowi.

m) Rejestracja serii użytych substratów, w szczególności:

użytych serii preparatów handlowych,

użytych serii roztworów nośnych.

n) Identyfikacja przy użyciu kodów kreskowych, w szczególności:

pacjentów,

preparatów handlowych,

pozostałości,

płynów infuzyjnych (roztworów nośnych).

o) Etykiety:

automatyczny wydruk etykiet dla przygotowanego leku, po zakończeniu procesu przygotowania,

automatyczny wydruk etykiet dla pozostałości po zakończeniu procesu przygotowania,

możliwość ręcznego dodrukowania etykiet dla leku,

możliwość edycji szablonów etykiet przez użytkownika,

możliwość definiowania i edycji przez użytkownika szablonów etykiet dla: leków do infuzji, leków do iniekcji (na każdą przygotowaną strzykawkę), leków do dokończenia na oddziale (na worek/butelkę i każdą przygotowaną strzykawkę), leków do wydania (tabletki, ampułkostrzykawki), wlewów/iniekcji (niedomieszkowanych i domieszkowanych), leków wydawanych do domu, pozostałości, pacjenta,

składniki szablonów etykiet: nazwisko pacjenta, imię, data urodzenia, płeć, PESEL, oddział/ambulatorium, data (ewentualnie data i czas) podania, nazwa substancji czynnej, nazwa preparatu handlowego, dawka zlecona, dawka wykonana, objętość, sposób (droga) podania, czas (długość) podania, informacja o ochronie przed ekspozycją na promieniowanie świetlne przy podaniu, data i czas ważności leku, temperaturę przechowywania, objętość roztworu nośnego,

p) Automatyczny wydruk raportu przygotowania leku do dokumentacji medycznej, po zakończeniu jego przygotowania, raport takowy powinien zawierać w szczególności:

nazwisko pacjenta,

imię pacjenta,

PESEL,

data urodzenia,

lekarz zlecający z datą i czasem zlecenia,

farmaceuta zatwierdzający z datą i czasem zatwierdzenia,

farmaceuta/technik produkujący z datą i czasem produkcji,

data ważności,

informacja o ochronie przed ekspozycją na promieniowanie świetlne,

sposób przechowywania,

substancja czynna,

preparat handlowy,

przygotowana dawka,

użyte serie preparatu z numerem faktury i pozycją na fakturze,

q) W przypadku produkcji grawimetrycznej (wagowej), wydruk protokołu przygotowania leku na żądanie. Wydruk taki powinien zawierać szczegółowe informacje wskazujące w jednoznaczny sposób jak przebiegał proces przygotowania leku, włącznie ze wskazaniami wagi podłączonej do oprogramowania sterującego przygotowaniem leku, instrukcji, jakie pojawiały się na ekranie użytkownikowi, który przygotowywał dany lek, oraz działań podjętych przez użytkownika. Wszystkie czynności zmierzające do przygotowania określonego leku powinny być umieszczone w kolejności chronologicznej z jednoznaczną identyfikacją użytkownika, który je powziął.

r) Dokumentacja procesu podania leku pacjentowi:

identyfikator użytkownika podającego lek,

data i czas początku podania,

data i czas końca podania,

określenie czy lek został podany w całości, jeżeli nie, to w jakiej części został podany (ocena optyczna, może być procentowa lub ułamkowa),

uzasadnienie dlaczego lek nie został podany w całości, jeżeli do takiej sytuacji doszło.

s) Na każdym etapie chemioterapii prezentowany jest chronologiczny ślad każdej czynności powziętej przez użytkowników. Przechowywana jest pełna informacja o powziętych czynnościach, w szczególności:

data i czas dokonania czynności

identyfikator użytkownika dokonującego czynności,

opis czynności, umożliwiający w jednoznaczny sposób określenie stanu przed i po jej dokonaniu.

t) Program umożliwia wydruk wszystkich pobrań substancji czynnej z opakowań leku o danej serii obejmujący wszystkich pacjentów, dla których zostały one wykonane, celem łatwej identyfikacji pacjentów narażonych na ewentualne powikłania wynikające ze stwierdzonych zanieczyszczeń lub innych czynników niepożądanych. Wydruk pozwala stwierdzić, którzy pacjenci otrzymali lek z wycofanej serii.
11) Przygotowywanie produkcji leków.
a) Z związku z tym, że przygotowujący leki w komorze laminarnej w pomieszczeniu czystym nie może wyjmować rąk poza obrys komory konieczne jest przygotowanie wszystkich elementów, które będą potrzebne do produkcji danego leku.

b) Przygotowanie produkcji “na pacjenta”, obejmuje zgrupowanie wszystkich elementów, tj. ampułek preparatów handlowych, pozostałości tego preparatu, płynów infuzyjnych (roztworów nośnych), strzykawek, itp. w celu przygotowania leku lub kilku leków zaordynowanych konkretnemu pacjentowi w jednym cyklu przygotowania.

c) Przygotowanie produkcji “na produkt”, obejmuje zgrupowanie wszystkich elementów, tj. ampułek preparatów handlowych, pozostałości tego preparatu, płynów infuzyjnych (roztworów nośnych), strzykawek, itp. w celu przygotowania leku lub kilku leków wytworzonych na bazie tego samego preparatu handlowego zaordynowanych jednemu lub kilku pacjentom. System powinien wyszukiwać automatycznie zatwierdzone przez farmaceutę zlecenia na ten sam preparat handlowy.

d) Wybór elementów odbywa się automatycznie, z możliwością ich zmiany przez farmaceutę. W wyborze głównym elementów, kryterium jest optymalizacja kosztów, stąd pozostałości są proponowane w pierwszej kolejności.
12) Produkcja leków:
a) Oprogramowanie do pracowni cytostatyków – licencja apteczna-produkcyjna służąca do produkcji leków cytostatycznych spełniająca warunki GMP (lub równoważne) – potwierdzone certyfikatem.
b) Produkcja (przygotowywanie) leków tradycyjną metodą wolumetryczną (objętościową).

c) Produkcja (przygotowywanie) leków metodą grawimetryczną (wagową). Przygotowanie metodą grawimetryczną, zaimplementowaną poprzez interfejs wymiany danych z wagą laboratoryjną powinno obejmować:

rejestrację ciężaru każdego pobrania substancji czynnej z ampułek preparatu handlowego do strzykawek roboczych,

rejestrację ciężaru pojemnika docelowego (z płynem infuzyjnym lub bez, np. worek/butelka, strzykawka, perfuzor, inny pojemnik),

rejestrację ciężaru pojemnika docelowego (z płynem infuzyjnym lub bez, np. worek/butelka, strzykawka, perfuzor, inny pojemnik) dopełnionego substancją czynną pobraną uprzednio z fiolek preparatu handlowego do strzykawek roboczych,

rejestrowany jest również identyfikator, data i czas każdej z opisanych w poprzednich podpunktach czynności użytkownika, który przygotowuje (produkuje) dany lek

d) W każdej chwili produkcji grawimetrycznej (wagowej) możliwe jest przejście do produkcji wolumetrycznej (objętościowej) w przypadku takiej decyzji użytkownika przygotowującego (produkującego) lek, z zastosowaniem (lub nie - opcja dostępna dla użytkownika) pobrań w trakcie uprzedniej produkcji grawimetrycznej (wagowej)
e) Możliwość wyprodukowania leku dla pacjenta z leku uprzednio wyprodukowanego dla innego pacjenta i nie podanego a pozostającego w trwałości (produktu zwróconego). Produkcja odbywa się metodą grawimetryczną poprzez dodanie (dostrzyknięcie) odpowiedniej ilości substancji czynnej lub usunięcie (odciągnięcie) odpowiedniej ilości substancji z produktu zwróconego.

f) Możliwość wyprodukowania metodą grawimetryczną leku “na pozostałość”, do jego późniejszego wykorzystania do przygotowania leku dla konkretnego pacjenta, poprzez wstępne rozpuszczenie substancji suchych (np. Endoxan)

g) Możliwość przygotowania leków do podania domowego, np. Capecytabinum. Lek może zostać rozpisany w dawce na określoną ilość dni. Program automatycznie kalkuluje dawkę na podstawie parametrów pacjenta (np. powierzchni ciała), następnie kalkuluje odpowiednią ilość tabletek/kapsułek leku z użyciem dostępnych mocy preparatu obecnych w magazynie do wydania na odpowiednią ilość dni. Program w tym celu bierze również pod uwagę ewentualną podzielność tabletek/kapsułek. Program informuje o ewentualnych odstępstwach wyliczonego zestawu tabletek/kapsułek od skalkulowanej dawki.

h) Możliwość produkcji leku w/g zadanego szablonu (receptury) bez połączenia z istniejącym pacjentem. Wyprodukowany metodą grawimetryczną lub wolumetryczną lek zostanie wprowadzony na stan. Po pojawieniu się pacjenta z dawką w zakresie zadanej tolerancji lek wyprodukowany wcześniej lek może zostać podany pacjentowi 

i) Możliwość przygotowywania wlewów infuzyjnych, w tym domieszkowanych.
13) Gospodarka magazynowa.
a) Dodawanie serii preparatów handlowych, każda seria produktu posiada datę ważności, ilość, cenę, numer faktury i pozycję na fakturze, NIP dostawcy.

b) Każda seria produktu posiada datę ważności, ilość, cenę, numer faktury i pozycję na fakturze.

c) Dodawanie serii płynów infuzyjnych (roztworów infuzyjnych), pojemników, strzykawek, perfuzorów, pomp, innych materiałów (spike-ów, zestawów do przetoczeń, czepków rękawic, wacików płynów do dezynfekcji, itp.) ,każda seria produktu posiada ilość i cenę.

d) Możliwość dodawania lub odejmowania elementów z konkretnej serii.
14) Raportowanie
a) Podstawowy rachunek kosztów chemioterapii w ujęciu: “per Szpital”, “per oddział/ambulatorium”, “per pacjent”, kosztów chemioterapii z uwzględnieniem:

kosztów preparatów handlowych (w ujęciu bez nadmiarów technologicznych lub z nadmiarami), ich pozostałości, płynów infuzyjnych (roztworów infuzyjnych) i ewentualnych strat (ilości zużyte muszą być raportowane w ilościach jednostek zużytych/straconych i ilościach/częściach fiolek zużytych/straconych ze względu na przepełnienia (nadmiary technologiczne)),

materiałów dodatkowych (spike-i, zestawy do przetoczeń, czepki, rękawice, waciki, płynów do dezynfekcji, itp.).

b) W oparciu o dane, w szczególności zaplanowane leki, w planach terapii pacjentów możliwe jest wygenerowanie zestawienia leków do zamówienia/zabezpieczenia na zadany okres czasu, np. najbliższy tydzień, parę dni, miesiąc.
15) Integracja z systemami zewnętrznymi.
a) Wymiana danych z systemem ADT poprzez zdarzenia HL7, zgodnie ze standardem (hl7.org), w szczególności:

ADT^A01 “Admit/Visit Notification”,

ADT^A02 “Transfer a Patient”,

ADT^A03 “Discharge/End Visit”,

ADT^A04 “Register a Patient”,

ADT^A06 “Change an Outpatient to an Inpatient”,

ADT^A07 “Change an Inpatient to an Outpatient”,

ADT^A08 “Update Patient Information”,

ADT^A11 “Cancel Admit / Visit Notification”,

ADT^A12 “Cancel Transfer”,

ADT^A13 “Cancel Discharge / End Visit”,

ADT^A34 “Merge Patient Information - Patient ID Only”,

ADT^A40 “Merge Patient - Patient Identifier List”,

ORU^R01 “Unsolicited Observation Message”.

b) Integracja systemu i oprogramowania do produkcji cytostatyków z posiadanym przez Zamawiającego systemem AMMS (producent ASSECO) w załączonych plikach:

· Integracja oprogramowania do produkcji cytostatyków z posiadanym przez Zamawiającego systemem (Załącznik nr 8)

· Komunikaty HL7 w INFOMEDICA, AMMS (Załącznik nr 9)

c) Wykonawca zobowiązany jest udzielić zamawiającemu licencji na czas nieokreślony dla stanowisk do obsługi produkcji leków cytostatycznych na komorach laminarnych:

· 4 licencje produkcyjne do obsługi komór laminarnych (uruchomienie jednocześnie np. 3 licencje produkcyjne i 1 licencja administracyjna)

· 5 zleceniowych na oddziałach szpitalnych (pływających) do zleceń produkcji leków (do zainstalowania na komputerach posiadanych przez Zamawiającego)

Udzielona licencja nie limituje zamawiającemu ilości tworzonych kont użytkowników poszczególnych modułów systemu.

d) Nadzór autorski i wsparcie do systemu i oprogramowania na min. 12 miesięcy (z instalacją i podłączeniem urządzeń).
e) Instruktaż z obsługi systemu i oprogramowania:

· dla pracowników Apteki (min. 12 osób) min. 5 dni roboczych w godzinach pracy Apteki (szkolenia produkcyjne i administracyjne),
· dla lekarzy min. 2 dni po min. 2 tury (max. 15 osób w każdej turze),
· dla informatyków (min. 2 osoby) wdrożeniowe i administracyjne z integracji i zarządzania systemem

f) Zmawiający zastrzega sobie prawo, przed wyborem oferty najkorzystniejszej, do wezwania Wykonawcy do prezentacji systemu i oprogramowania celem weryfikacji wymaganych funkcjonalności w tym obsługiwanych komunikatów HL7. Prezentacja ma się odbyć w siedzibie Zamawiającego w terminie 3 dni od wezwania z wykorzystaniem sprzętu przygotowanego przez Wykonawcę.
16) Pozostałe wymagania.
a) W kalkulacji ceny należy uwzględnić WSZYSTKIE (ewentualne) koszty elementów i czynności związanych z 24 miesięczną eksploatacją komory. W ramach realizacji zamówienia, Wykonawca zapewni przeglądy wymagane przez producenta dla zachowania gwarancji wraz z dojazdem (min. 1 przegląd rocznie) wraz z wymianą materiałów wymaganych przy przeglądach gwarancyjnych. Terminy przeglądów kontroluje Wykonawca.
b) W ramach realizacji zamówienia, Wykonawca zapewni dostawę, montaż, instalację oraz uruchomienie urządzenia.
c) Najpóźniej do czasu dostawy urządzenia, Wykonawca dostarczy następujące dokumenty w języku polskim:

· kartę gwarancyjną,

· paszport techniczny z wpisem o uruchomieniu,

· instrukcję obsługi i korzystania z urządzenia,

· informacje na temat serwisowania urządzenia po wygaśnięciu gwarancji, w tym wykaz podmiotów upoważnionych przez wytwórcę lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania czynności serwisowych.
d) W ramach realizacji zamówienia, Wykonawca przeprowadzi instruktaż personelu z obsługi urządzenia.
e) Wykonawca zainstaluje urządzenie w miejscu wskazanym przez Zamawiającego (zgodnie z projektem).
f) Założenie paszportów technicznych dla dostarczonego urządzenia.
g) Aktualny tryb pracy i alarm w przypadku niebezpiecznych warunków łatwo rozpoznawalny przez operatora oraz innych pracowników.
h) Możliwość podłączenia sondy izokinetycznej (zamontowane gniazdo do podłączenia sondy) (parametr podlegający ocenie na Załączniku nr 1 do SIWZ, w kryterium Parametry).
II. Komora laminarna wolnostojąca z pionowym przepływem powietrza do przygotowywania receptury aseptycznej – 1 kpl. Nr 32 z projektu technologicznego (pomieszczenie 2/38 – boks aseptyczny).
1. Urządzenie fabrycznie nowe, nie powystawowe, ani nie potestowe.
2. Rok produkcji: nie wcześniej niż 2018 (parametr podlegający ocenie na Załączniku nr 1 do SIWZ, w kryterium Parametry).
3. Wolnostojąca komora laminarna, urządzenie fabrycznie nowe, nieużywane wcześniej do prezentacji, z bieżącej produkcji, nie rekondycjonowane; II klasa bezpieczeństwa zgodnie z EN 12469 lub równoważną (ochrona produktu, obsługi i środowiska).
4. Przepływ powietrza - pionowy, laminarny, regulowana prędkość robocza 0,40m/s +/- 20%, regulowana automatycznie.
5. Możliwość regulowania prędkości przepływu przez użytkownika.
6. Klasa czystości powietrza - KLASA A wg EN GMP lub równoważnej.
7. Filtry – filtr wstępny poliamidowy, minimum dwa filtry HEPA główny i wylotowy, posiadające indywidualne certyfikaty efektywności filtrowania.
8. Alarm akustyczny i optyczny przy zbyt niskiej prędkości przepływu powietrza.
9. Oświetlenie przestrzeni roboczej - min 500 lux.
10. Poziom natężenia dźwięku max 58 dB.
11. Zasilanie 230V

12. Maksymalne wymiary zewnętrzne komory.
1) szerokość 1000 mm

2) wysokość 2000 mm

3) głębokość 600 mm

13. Minimalne wymiary przestrzeni roboczej komory.
1) szerokość 960 mm

2) wysokość 500 mm

3) głębokość 540 mm

14. Komora wykonana z blachy stalowej malowanej proszkowo, ściany boczne wykonane ze szkła

15. Szyba przednia ochronna podnoszona zawiasowo z przezroczystego poliwęglanu

16. Blat roboczy wykonany ze stali nierdzewnej, łatwy do dezynfekcji

17. Mieszanie automatyczne leków (mikser recepturowy)

18. Sterowanie mieszania w języku polskim

19. Możliwość ustawienia czasu i prędkości obrotów.

20. Zwiększona prędkość obrotu o 30% do 2500 na minutę dzięki zastosowaniu nowoczesnego i szybkiego silnika.

21. Mieszanie bez udziału farmaceutów: farmaceuta ustawia jedynie czas, obrót i naciska przycisk „start”, a cały proces odbywa się automatycznie.

22. Powtarzalna jakość dzięki precyzyjnej kontroli obrotów urządzenia.

23. Możliwość zastosowania pojemników standardowych lub sterylnych dla zapewnienia pełnej aseptyczności.

24. Funkcja podgrzewania składników przed i podczas mieszania.

25. Funkcja czopkarki, która poszerza możliwość miksera o przygotowywanie czopków i globulek.

26. Jakość pojemników potwierdzona przez Instytut Leków niezależnymi badaniami.
27. Ruchome dno gwarantuje wygodne dozowania i przechowywanie.

28. Pełna higieniczność i homogeniczność leku przygotowanego w specjalnym kompatybilnym pojemniku .

29. Bezpieczne zasilanie urządzenia na 24V.

30. Lek przygotowany i mieszany jest w pojemniku wydawanym.

31. Drukowanie na kasetach

32. Ładowanie min. 100 kasetek, co najmniej dwóch typów (parametr podlegający ocenie na Załączniku nr 1 do SIWZ, w kryterium Parametry).
33. Wybór drukowania z magazynków zawierających kasetki o różnych parametrach. 

34. Drukowanie na kasetkach bez wieczka lub z wieczkiem.

35. Druk kodów min. 2D i 1D.

36. Drukowanie cyfr, tekstu i kodu na jednej kasetce.

37. Rozdzielczość druku minimum 250 dpi (parametr podlegający ocenie na Załączniku nr 1 do SIWZ, w kryterium Parametry).

38. Druk trwały i odporny na środki chemiczne stosowane w laboratorium.

39. Druk na standardowych kasetkach od różnych dostawców.

40. Drukowanie partiami oraz pojedynczych kasetek.

41. Urządzenie z niezbędnym wyposażeniem oraz kablami połączeniowymi, gotowe do pracy.

42. Konieczność integracji z systemem LIS Zakładu Patomorfologii. Integracja musi zostać wykonana w terminie do 90 dni od daty zawarcia umowy. Zamawiający posiada system PatARCH prod. MedLAN.

43. Sterowniki do pracy z komputerem pracującym pod kontrolą systemu Windows 7 lub 10 (64 bit) (używanym przez Zamawiającego).

44. Drukarka musi zostać podłączona do portu USB komputera Zamawiającego. W przypadku zaoferowania drukarki z portem RS232 Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć kompatybilny konwerter do portu USB.

45. W komplecie zasilacz awaryjny podtrzymujący pracę drukarki przez min. 10 minut, w przypadku zaniku zasilania.

III. Warunki gwarancji i serwisu:
1. Zapewnienie dostępności części zamiennych oferowanych urządzeń przez okres min. 8 lat od daty podpisania protokołu odbioru końcowego. Powyższe nie dotyczy oprogramowania i sprzętu komputerowego, dla którego Wykonawca zapewnia min. 5 letnią dostępność części zamiennych (parametr deklarowany na Załączniku nr 1 do SIWZ).
2. Gwarancja min. 24 miesiące od dnia instalacji potwierdzonej protokołem uruchomienia i przekazania urządzenia lub wyposażenia (parametr podlegający ocenie na Załączniku nr 1 do SIWZ, w kryterium Gwarancja).
3. Uruchomienie i przekazanie urządzenia lub wyposażenia, odbędzie się w terminie uwzględniającym czas pracy personelu.

4. Przeglądy techniczne oferowanych urządzeń, w okresie gwarancji: zgodnie z wymaganiami/zaleceniami producenta, min. raz na rok.

5. Wykonawca zapewni autoryzowany serwis przedmiotu zamówienia w pełnym zakresie na czas trwania okresu gwarancji.

6. Wykonawca dostarczy najpóźniej do czasu dostawy przedmiotu zamówienia wykaz punktów serwisowych (autoryzowanych serwisów gwarancyjnych i pogwarancyjnych) dla oferowanego przedmiotu zamówienia, zawierającego co najmniej: nazwę serwisu, adres, nr telefonu, fax, adres e-mail (a w przypadku zaprzestania działalności dotychczasowego serwisu – wskazanie innego, autoryzowanego serwisu).

7. Czas reakcji serwisu w dni robocze na zgłoszenie awarii w okresie gwarancji (rozumiane jako stawienie się serwisanta w siedzibie Zamawiającego i przystąpienie do usunięcia wszelkich usterek) – do max 48 godzin (od poniedziałku do piątku z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy) – parametr deklarowany na Załączniku nr 1 do SIWZ.
8. Czas naprawy przez Wykonawcę niesprawności oferowanych urządzeń:

1) max. 3 dni robocze w przypadku naprawy bez użycia części zamiennych,
2) max. 5 dni roboczych z użyciem dostępnych części zamiennych, w przypadku konieczności sprowadzenia części zamiennych z zagranicy z terenu Wspólnoty Europejskiej,

3) max. 10 dni roboczych w przypadku konieczności sprowadzenia części zamiennych spoza terenu Wspólnoty Europejskiej, od zgłoszenia (od poniedziałku do piątku z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy).

9. Maksymalny czas naprawy uszkodzenia w okresie gwarancyjnym do 10 dni. W przypadku dłuższej naprawy gwarancyjnej zapewnienie urządzenia zastępczego do 10 dni od zgłoszenia (parametr deklarowany na Załączniku nr 1 do SIWZ).
10. Konieczność przeprowadzenia więcej niż 3 napraw gwarancyjnych tych samych elementów, części lub całych oferowanych urządzeń spowoduje wymianę tych elementów, części lub urządzeń na nowe.

11. W ramach realizacji zamówienia, Wykonawca zapewni dwa instruktaże. Pierwszy instruktaż personelu w zakresie obsługi (instalacyjno-użytkowy) wraz z montażem i uruchomieniem urządzenia w terminie uwzględniającym czas pracy personelu. Drugi instruktaż po około miesiącu użytkowania. Oba instruktaże potwierdzone protokołem z listą przeszkolonych osób. Jeśli są wymagane instruktaże kliniczne – ich zakres i czas trwania będzie podany (opisany) w OPZ urządzenia.

12. Wykonawca dostarczy najpóźniej do czasu dostawy przedmiotu zamówienia dokumentację techniczną „DTR”, instalacyjną, Paszport techniczny (z wpisami Wykonawcy o instalacji i sprawności urządzenia).
13. Instrukcja obsługi w języku polskim dla oferowanych urządzeń, w formie papierowej i na nośniku elektronicznym. Zakres instrukcji w formie papierowej do uzgodnienia z Zamawiającym.

14. Wykonawca przekaże Zamawiającemu wszystkie dokumenty licencyjne oraz licencje na nośnikach oryginalnych dla wszystkich oferowanych urządzeń wykorzystujących oprogramowania licencyjne. Zamawiający nie ma prawa do sprzedaży, odsprzedaży, wypożyczania, użyczania, powielania, odstępowania lub rozpowszechniania w innej formie powyższych licencji lub oprogramowania.

15. Wykonawca przekaże Zamawiającemu pełny dostęp do urządzeń i ustawień ich parametrów oraz do opcji i ustawień serwisowych to jest min. kody dostępu, karty dostępu, klucze licencyjne w celu przeprowadzenia diagnostyki usterek urządzeń lub dostępu do opcji serwisowych w przypadku konieczności przeprowadzenia konserwacji lub drobnych napraw.
UWAGA:

Negatywna weryfikacja powyższych parametrów, po dostawie i oddaniu do eksploatacji, może skutkować rozwiązaniem umowy, obowiązkiem naprawienia szkody oraz obowiązkiem dostawy przedmiotu zamówienia o parametrach zgodnych z SIWZ.
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