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PRZETARG 

· NA ZAKUP I SUKCESYWNE DOSTAWY ODCZYNNIKÓW, MATERIAŁÓW KONTROLNYCH I MATERIAŁÓW ZUŻYWALNYCH DO BADAŃ Z ZAKRESU IMMUNOLOGII TRANSFUZJOLOGICZNEJ PRZY UŻYCIU MIKROMETODY KOLUMNOWEJ W TRYBIE AUTOMATYCZNYM I MANUALNYM

· NA DZIERŻAWĘ W PEŁNI AUTOMATYCZNEGO ANALIZATORA WRAZ Z OSPRZĘTEM DO BADAŃ MANUALNYCH DEDYKOWANYCH DLA MIKROMETODY KOLUMNOWEJ, DZIERŻAWY SPRZĘTU KOMPUTEROWEGO WRAZ Z OPROGRAMOWANIEM W JĘZYKU POLSKIM NIEZBĘDNEGO DO  OBSŁUGI ANALIZATORA I OSPRZĘTU ORAZ KLIMATYZATORA I DWÓCH CHŁODZIAREK

             Opis przedmiotu zamówienia

I. Warunki graniczne - wymagania ogólne

1) Oferowane przez Wykonawcę odczynniki i sprzęt muszą być zgodne z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. „W sprawie leczenia krwią w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami” oraz z zasadami zawartymi w „Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu do jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi z dnia 09-06-2017”  – Oświadczenie na WEZWANIE po wyborze najwyżej ocenianej oferty

2) Zamawiający wymaga od Wykonawcy oświadczenia, że oferowane odczynniki spełniają wymogi ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679).  Oświadczenie na WEZWANIE po wyborze najwyżej ocenianej oferty

3) Odczynniki muszą posiadać deklaracje zgodności i certyfikaty CE wymagane prawem Rzeczpospolitej Polskiej oraz dyrektywami Unii Europejskiej wymaganymi na terenie Polski – Wykonawca dostarczy wymagane  Oświadczenie na WEZWANIE po wyborze najwyżej ocenianej oferty

4) Zamawiający nie wyraża zgody na składanie ofert częściowych w zakresie przedmiotów zamówienia.

5) Zamawiający wyraża zgodę na podwykonawstwo – do max. 5% wartości brutto zamówienia. 

W przypadku zaistnienia podwykonawstwa Zamawiający wymaga, że Wykonawca złożył wykaz podwykonawców – po dokonaniu rozstrzygnięcia i wyboru oferty  - do dnia podpisania umowy- podwykonawstwo możliwe tylko w przypadku awarii z czasem wykonania badania i dostarczenia wyniku nie dłuższym niż 5 godzin od pobrania próbki.

6) Do składanej oferty musi być załączony:

· Opis oferowanego analizatora i oferowanego sprzętu technicznego biorącego udział w procesie analitycznym, wraz z folderami – w jezyku polskim

· Zasady serwisowania

· Instrukcje odczynnikowe

7) Wymagane jest, aby opis odczynników, karty charakterystyki i instrukcje obsługi oferowanych analizatorów, sprzętu technicznego były w języku polskim. 

8) Po wyborze najkorzystniejszej oferty Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć do dokumentacji przetargowej w formie papierowej: opis BHP, instrukcje obsługi sprzętu, instrukcje odczynnikowe, karty charakterystyki odczynników niebezpiecznych do 7 DNI na WEZWANIE po podpisaniu umowy
9) Opis odczynników w języku polskim musi zawierać:

· Nazwę odczynnika

· Nr katalogowy odczynnika

· Sposób konfekcjonowania

10) W celu określenia kosztów całkowitych oferowanych odczynników, Wykonawca musi określić wszystkie niezbędne odczynniki, które muszą być zakupione do wykonania analiz przedstawionych w tabeli 1  Przewidywana ilość asortymenty – wymóg graniczny.

11) W przypadku nieoszacowania ilości odczynników do wykonywania badań za pomoca mikrometody kolumnowej w trybie automatycznym i manualnym, kontroli oraz materiałów zużywalnych do oferowanego analizatora,  koszt wynikający z potrzeb Zamawiającego poniesie Wykonawca – łącznie z kosztami transportu.

12) W celu określenia całkowitych kosztów eksploatacji analizatora i osprzętu, Wykonawca musi podać wszystkie elementy zużywalne i odczynniki niezbędne w czasie pracy bieżacej, awarii, do konserwacji i serwisowania oferowanego analizatora przedstawionych w tabeli 1.

13) Wykonawca musi podać rodzaj i ilość kontroli dla wszystkich parametrów zamieszczonych w wymogach granicznych zgodnie z metodyką badań.

14) W przypadku nieoszacowania należytej ilości materiałów zużywalnych niezbędnych do wykonania pracy bieżącej, przeglądu serwisowego, awarii, konserwacji sprzętu - koszt powyższego poniesie Wykonawca.

15) Należy podać imię i nazwisko, telefon, fax osoby upoważnionej do kontaktów w sprawach:

· Merytorycznych związanych z obsługą oferowanego analizatora w zakresie wykonywania badań  z immunologii transfuzjologicznej………………………………………………………….................

· W sprawie serwisowania oferowanego analizatora.............................................................................

· W sprawie serwisowania innego sprzętu technicznego będącego w przedmiocie zamówienia………………………………………………………………………………….............

· W sprawie serwisowania systemu informatycznego obsługującego analizator w połączeniu z siecią informatyczną szpitala i Bankiem Krwi……………………………………………….....................

16) Wymagane jest, aby Wykonawca przed złożeniem oferty dokonał wizji lokalnej pomieszczenia do adaptacji w celu sporządzenia kalkulacji na dostosowanie pracowni przed zainstalowaniem analizatora.

17) W przypadku konieczności dostosowania pomieszczenia w celu zainstalowania oferowanego sprzętu, apatacja pomieszczeń i jej koszt po stronie Wykonawcy. Wszelkie prace j/w wymagają zgody Zamawiającego. 

18) Wymagane jest, aby Wykonawca spełnił warunki umowy sukcesywnie tj.:

· dostosowanie pracowni przez Wykonawcę w terminie do 2 tygodni przed instalacją analizatora i osprzętu .

· Analizator do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej i inny osprzęt do mikrometody musi być dostarczony w terminie do 8 tygodni od daty zawarcia umowy,

· Dostawa sprzętu komputerowego, instalacja oprogramowania i szkolenie w terminie 9 tygodni od daty zawarcia umowy. Wymagane jest, aby czas szkolenia nie był krótszy niż 3 dni.

· Chłodziarki muszą być dostarczone do 8 tygodni od daty zawarcia umowy,

· Podłączenie analizatorów do systemu informatycznego w terminie instalacji sprzętu. 

· Sprzęt musi być zainstalowany i zwalidowany, w terminie do 7 dni od daty dostarczenia do Zamawiającego.

· Szkolenie personelu musi być przeprowadzone bezpośrednio po instalacji sprzętu, w okresie do 7 dni od dnia instalacji sprzętu.

19) Termin dostawy, instalacji i szkolenia, musi być ustalony z kierownikiem pracowni.

20) Wraz z dostawą sprzętu musi być dostarczony pakiet odczynników startowych, w celu uruchomienia i walidacji analizatora.

21) Pakiet startowy musi zawierać odczynniki, kontrole dla minimum sześciu badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej tj.: screening przeciwciał, grupa krwi ABO i RhD z badaniem izoaglutynin, grupa krwi ABO i RhD z drugim klonem odczynników niż w badaniu izoaglutynin, grupa krwi ABO i RhD dawcy, grupa krwi ABO i RhD z BTA.

22) Walidacja analizatorów po stronie Wykonawcy.

23) Termin realizacji zamówienia na odczynniki, materialy kontrolne do 14 dni roboczych od daty złożenia zamówienia za pomocą faxu lub e-maila lub zgodnie z harmonogramem dostaw jeśli jest on wymagany. Po wyborze najkorzystniejszej oferty Wykonawca jest zobowiazany dostarczyć taki harmonogram.

24) Możliwość zamówienia odczynników odczynników, materiałów kontrolnych w trybie Cito - w terminie 2 dni roboczych od daty złożenia zamówienia za pomocą faxu lub e-maila.

25) Zamówione odczynniki muszą mieć taki sam nr serii, jesli w dostawie jest więcej niż jedno opakowanie i termin ważności – musi mieć minimum 9 miesięcy dla oferowanych kart; za wyjątkiem fenotypów tab. 1 poz 17-25, dla których dopuszcza się termin ważności nie krótszy niż 3 miesiące a dla krwinek wzorcowych oraz produktów krwinkowych  tab.1 poz8, 9, 10, 16, dopuszcza się minimalny termin ważności nie krótszy niż 5 tygodni od daty dostawy.

26) Transport na koszt Wykonawcy.

27) Oferowane odczynniki do mikrometody kolumnowej żelowej tożsamej do aparatu jak i do manualnego back-upu Wykonawca zaokrągli do pełnych opakowań handlowych .

28) Ilość opakowań przewidywaną na okres trzech lat dla określonej liczby oznaczeń należy obliczyć z zaokrągleniem do jednego opakowania w górę i po uwzględnieniu terminu ważności.

29) W przypadku, gdy określona w ofercie Wykonawcy ilość materiałów kontrolnych, elementów zużywalnych, będzie mniejsza niż zaplanowano w specyfikacji przetargowej, Wykonywca pokryje pozostałe koszty, niezbędne do pracy. 

30) W okresie dzierżawy analizatory i inny sprzęt techniczny oraz elektroniczny, serwisowany będzie przez Wykonawcę bezpłatnie.

31) Przeglądy serwisowe zgodne z wymaganiami producenta oraz naprawy, w tym dojazd do Zamawiającego – koszt po stronie Wykonawcy.

32) Po  wyborze najwyżej ocenianej oferty Wykonawca musi przedstawić harmonogram przeglądów serwisowych oferowanego analizatora/sprzętu technicznego/klimatyzatora – liczony w miesiącach od daty podpisania umowy. WEZWANIE
33) Czas reakcji serwisu na uszkodzenie analizatora do 24 h, 7 dni w tygodniu,  naprawa w ciągu kolejnych 48 h od momentu zgłoszenia awarii. W przypadku braku mozliwości naprawy - wymiana analizatora / dostarczenie sprzętu zastępczego- do 5 dni od dnia zgłoszenia awarii. 

34) Wymagany jest kontakt z serwisem za pomocą infolinii.

35) Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć odczynniki do badań manualnych w celu zabezpieczenia ciągłości badań na czas awarii anlizatora.

36) W przypadku awarii analizatora i braku dostaw odczynników do badań manualnych z winy Wykonawcy, Wykonawca pokryje koszty badań wykonanych w innym laboratorium, wraz z przesyłką tychże badań do innego laboratorium, od momentu zaistnienia awarii do czasu zakończenia.

37) W przypadku, gdy Wykonawca dostarczy odczynniki z krótszym terminem ważności niż opisane w warunkach granicznych, Zamawiający zwróci odczynniki j/w na koszt Wykonawcy. 

38) W przypadku okresowych braków asortymentowych ze strony Wykonawcy  - jeśli Wykonawca nie będzie posiadał odczynników z wymaganym terminem ważności i Zamawiający celem realizacji swych zadań - zmuszony zostanie do skorzystania z odczynnika lub materiału kontrolnego z datą ważności zaoferowaną przez Wykonawcę, ale nie krótszą niż 1 miesiąc - Wykonawca naliczy cenę za ten odczynnik z odpowiednim upustem cenowym (nie mniej niż 50% ceny), natomiast w terminie 14 dni przed upływem daty ważności odczynników j/w - dostarczy nowe opakowanie odczynników z datą ważności nie krótszą niż 9 m-cy lub produktów krwinkowych z datą ważności nie krótszą niż 5 tygodni  i odbierze przedmiot podlegający wymianie – korygując fakturę o ilości oznaczeń niewykorzystane przez Zamawiającego.

39) W przypadku, gdy wynik badania nie zostanie wydany w wymaganym czasie - z powodu winy Wykonawcy tj.:

· braku dostaw 

· niesprawnego systemu informatycznego (dotyczy również wadliwie działającego systemu oraz archiwizacji wyników oraz wyników przesyłanych drogą elektroniczną )

· niesprawnego analizatora, sprzętu technicznego i sprzętu komputerowego

Wykonawca ponosi pełną odpowiedzialność za zaistniałą sytuację wobec osób trzecich.

II. Warunki graniczne - wymagania szczegółowe

Brak zapisów zgodnie z wymogami warunków granicznych - skutkuje odrzuceniem oferty.
Tabela 1. Przewidywana ilość asortymentu- wymóg graniczny 

	l.p.
	Nazwa odczynnika
	Jednostka miary
	Przewidywana ilość
	Posiadane w asortymencie - 

TAK/ podać ilość

	1
	Testy do badania grup ABO/Rh D ( DVI+) dorosłych wraz z badaniem izoaglutynin grupowych (A1, B)
	test
	10440 (badane +codzienna kontrola)
	

	1a
	Testy  do badania grup  ABO i RhD dorosłych inny klon  odczynników niż w pierwotnym oznaczeniu grup dorosłych
	test
	450

(badane +codzienna kontrola)
	

	2
	Testy do badania grup noworodkowych ABO/RhD  wraz z badaniem BTA
	test
	960

(badane +codzienna kontrola)
	

	2a
	Testy do badania grup noworodkowych ABO/RhD inny klon  odczynników niż w pierwotnym oznaczeniu grup noworodkowych
	test
	960

(badane +codzienna kontrola)
	

	3
	Testy  do badania grup  krwi dawców w zakresie ABO i RhD(DVI+) 
	test
	12690

(badane +codzienna kontrola)
	

	4
	Testy  do badania grup  krwi biorców przy próbie zgodności  w zakresie ABO i RhD(DVI-) 
	test
	6090

(badane +codzienna kontrola)
	

	5
	PTA-LISS z surowicą poliwalentną
	kolumna
	70920

(screening p/ciał przy grupie krwi, u ciężarnychprzy próbie zgodności, właściwe próby zgodności, identyfikacje +codzienna kontrola
	

	6
	PTA-LISS z surowicą anty-IgG
	kolumna
	900

(badane + kontrola)
	

	7
	Test enzymatyczny
	kolumna
	8400 (badane + kontrola)
	

	8
	Krwinki do oznaczania układu ABO zawierające krwinki  A1, B
	ml
	3120
	

	9
	Krwinki do wykrywania przeciwciał zawierające następujące fenotypy DccEE, DCwCee, dccee, MM, SS, ss, NN, P1, Jk(a+b-), Jk(a-b+), Fy(a-b+), Fy(a+b-), Le(a+b-), Le(a-b+).
	ml
	4680
	

	10
	Krwinki do identyfikacji przeciwciał zawierające następujące fenotypy DccEE, DCwCee, dccee, Dccee,  dCcee, dccEe, Jk(a+b-), Jk(a-b+), MM, SS, ss, NN, P1, P2, Fy(a-b+), Fy(a+b-), Le(a+b-), Le(a-b+).
	ml
	1716
	

	11
	Rozcieńczalnik do krwinek  
	ml
	Tryb manualny - co najmniej do 5% wszystkich badań
	

	12
	Odczynnik do testu enzymatycznego bez papainy-
	ml
	do podanej ilości badań w teście enzymatycznym
	

	13
	Końcówki do pipet - w przypadku gdy producent przewiduje konieczność użycia koncówek 
	szt
	Tryb manualny - co najmniej do 5% wszystkich badań
	

	14
	Kontrola jakości  zewnątrzlaboratoryjna w zakresie metody mikrokolumnowej ( automatycznej i manualnej) – zakres podstawowy
	zestaw
	 6
	

	15
	Kontrola jakości  zewnątrzlaboratoryjna w zakresie metody mikrokolumnowej ( automatycznej i manualnej) – zakres zaawansowany
	zestaw
	3
	

	16
	Materiał kontrolny służący do wewnętrznej kontroli laboratoryjnej w zakresie metody mikrokolumnowej ( automatycznej i manualnej)

Zawierający 2 różne próbki krwi pełnej w tym  co najmniej po 40 ml każdego rodzaju próbki na okres 4 tygodni czyli co najmniej 1560 ml przy założeniu, że termin ważności jest nie krótszy niż 4 tygodnie
	ml
	1 rodzaj – 1560 ml

2 rodzaj – 1560 ml
	

	17
	Fenotyp układu Rh - antygeny C, Cw, c, E, e 


	1 test 
	450
	

	19
	Fenotyp Duffy (Fya, Fy b)
	1 test 
	150
	

	20
	Fenotyp Kidd (  antygeny Jka, Jkb)
	1 test 
	150
	

	21
	Fenotyp Kell (  antygeny K, k )
	1 test 
	450
	

	22
	Fenotyp M, N, 
	1 test 
	150
	

	23
	Fenotyp S, s,
	1 test 
	60
	

	24
	Fenotyp P1
	1 test 
	60
	

	25
	Fenotyp Lewis ( antygeny Lea, Leb)
	1 test 
	60
	

	Mikrometoda – dzierżawa sprzętu

	1. 
	Analizator do automatycznego wykonywania badań – fabrycznie nowy wraz sprzętem technicznym stanowiącym element wyposażenia – poniżej:
	szt
	1
	

	
	Komputer PC z monitorem minimum 17”, klawiatura i myszką, zarządzający automatem i dodatkowym osprzętem wraz z oprogramowaniem 
	
	
	

	
	Drukarka laserowa
	
	
	

	
	UPS
	
	
	

	
	Program komputerowy obsługujący  mikrometodę kompatybilny z automatem, wirówkoczytnikiem 
	
	
	

	
	Czytnik kodów paskowych
	
	
	

	
	Drukarka kodów paskowych – fabrycznie nowa
	
	
	

	2. 
	Połączenie systemu komputerowego obsługującego mikrometodę wraz z serwisowaniem do systemu kompuiterowego obsługujacego laboratorium (Marcel)
	
	
	

	3. 
	Wirówkoczytnik
	sz
	1
	

	4. 
	Pipeta automatyczna - nowa
	szt
	2
	

	5. 
	Wirówka serologiczna do mikrokart
	szt
	1
	

	6. 
	Inkubator do mikrokart
	szt
	1
	

	7. 
	Dozownik dla odczynników
	szt
	2
	

	8. 
	Materiały zużywalne do analizatora i wirówkoczytnika 

Ilość adekwatna do podanej ilości mikrokolumn, krwinek i rodzaju badań (rozcieńczalniki, diluenty, płyny płuczące, konserwujące, niezbędne elementy do zawiesin itp. )
	
	
	

	9. 
	Klimatyzator
	szt.
	1
	

	10. 
	Chłodziarka do przechowywania odczynników krwinek wzorcowych i składników krwi - nowa
	szt.
	2
	


Uwaga! 

Materiały zużywalne w ilości adekwatnej do przedstawionej ilości badań:

1. Krwinki do wykrywania przeciwciał ( 3 rodzaje krwinek po 10 ml -zawierające wszystkie klinicznie istotne antygeny w podwójnych dawkach w jednym opakowaniu, średnio 4- 5 opakowań na miesiąc z uwzględnieniem terminów ważności)

2. Krwinki do układu ABO ( 2 rodzaje krwinek A1 / B po 10 ml - średnio 4 opakowania na miesiąc z uwzględnieniem terminów ważności)

3. Krwinki do identyfikacji przeciwciał ( 10-11 rodzajów krwinek po 4-5 ml -zawierające wszystkie klinicznie istotne antygeny w podwójnych dawkach w jednym opakowaniu, średnio 1 opakowanie na miesiąc z uwzględnieniem terminów ważności)

4. Diluenty / rozcieńczalniki  do przedstawionej ilości badań z uwzględnieniem testu enzymatycznego oraz z  uwzględnieniem trybu manualnego i automatycznego.

5. Materiały zużywalne do badań w trybie manualnym (5% wszystkich badań)

6. Materiały zużywalne do automatu w ilości adekwatnej do przewidywalnej ilości badań.

Tabela 2. Wymogi graniczne dla odczynników i krwinek wzorcowych do badań immunotransfuzjologicznych za pomocą mikrometody żelowej kolumnowej – do obsługi analizatora i w trybie manulanym
* brak wpisu w miejscu oznaczonym gwiazdką – będzie skutkować odrzuceniem oferty.

	Warunki graniczne szczegółowe dla odczynników i krwinek wzorcowych  do badań immunotransfuzjologicznych
	Wypełnia Wykonawca

	
	Odpowiedzi: 

TAK,  Wartości oferowane, Opis parametru
	Strona oferty, na której znajduje sie wymagany opis *

	1. 
	Świadectwo kontroli jakości do każdej serii odczynników.
	

	2. 
	Odczynniki muszą spełniać wymogi ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679) i Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. „W sprawie leczenia krwią w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w których przebywają pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwią i jej składnikami” oraz z zasadami zawartymi w „Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu do jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi z dnia 09-06-2017”  -  Oświadczenie na WEZWANIE po wyborze najwyżej ocenianej oferty
	

	3. 
	Odczynniki muszą posiadać deklaracje zgodności i certyfikat CE wymagane przepisami Rzeczpospolitej Polskiej i zgodnie z Dyrektywami Unii Europejskiej obowiązującymi na terenie Polski  Oświadczenie na WEZWANIE po wyborze najwyżej ocenianej oferty
	

	4. 
	Odczynniki gotowe do użytku w 100 %.
	

	5. 
	Termin ważności odczynników ( mikrokart, diluentów) nie krótszy niż 9 m-cy 
	

	6. 
	Termin ważności krwinek min 5 tygodni od daty dostarczenia do Zamawiającego
	

	7. 
	Karty substancji niebezpiecznych stosowanych w odczynnikach muszą zostać dostarczone w ciągu 14 dni do 7 DNI na WEZWANIE po podpisaniu umowy
	

	8. 
	Jeśli Wykonawca aktualizuje karty charakterystyki w trakcie trwania umowy, zobowiązany jest dostarczyć je do Zamawiającego.
	

	9. 
	Dwa różne klony odczynników monoklonalnych do badania grup ABO z zachowaniem zasad zawartych w przepisach prawa:
- karty zawierające odczynniki monoklonalne do oznaczania grup ABO i RhD z badaniem izoaglutynin grupowych na jednej karcie 

- karty zawierajace  odczynniki monoklonalne do oznaczania grup ABO i RhD pochodzace z innych klonów niż w badaniun na karcie z izoaglutyninami grupowymi

-  karty zawierające  odczynniki monoklonalne do oznaczania grup ABO i RhD biorców krwi przy próbie zgodności

- karty zawierające  odczynniki monoklonalne do oznaczania grup ABO i RhD dawców przy próbie zgodności

- karty zawierające  odczynniki monoklonalne do oznaczania grup ABO i RhD noworodka wraz z badaniem BTA na jednej karcie

- karty zawierające  odczynniki monoklonalne do oznaczania grup ABO i RhD  noworodka pochodzące z innych klonów niż w badaniu na karcie z badaniem BTA
	Podać klony:
	* PODAĆ:

	10. 
	Odczynniki do badania antygenu D w kartach

· dwa różne klony odczynników monoklonalnych do badania antygenu D : 

· klon RUM1 nie wykrywający kategorii DVI

· klon inny niż RUM1, zawierający przeciwciała anty-D klasy IgM
	Podać klony:
	* PODAĆ:

	11. 
	Karty do testu antyglobulinowego z surowicą poliwalentną zawierąją przeciwciała anty-IgG +C3d naniesioną na mikrokolumnę
	
	* PODAĆ:

	12. 
	Karty do testu antyglobulinowego z surowicą monowalentną zawierąjącą przeciwciała anty-IgG naniesioną na mikrokolumnę
	
	* PODAĆ:

	13. 
	Karty do testu enzymatycznego 
	
	* PODAĆ:

	14. 
	Kart do testu w środowisku NaCl
	
	* PODAĆ:

	15. 
	Możliwość ponownego odczytu wyniku badania na mikrokarcie po 24 h.
	

	16. 
	Krwinki zabezpieczone przed hemolizą, zakażeniem bakteryjnym, zachowujące swoistość antygenową, nie zmieniające wyglądu w trakcie przechowywania
	

	17. 
	Komplet do wykrywania przeciwciał zawierający krwinki o budowie: 

DccEE, DCwCee, dccee, Jk(a+b-), Jk(a-b+), MM, SS, ss, NN, P1, P2, Fy(a-b+), Fy(a+b-), Le(a+b-), Le(a-b+), zawierający nie mniej niż trzy rodzaje krwinek w zestawie o objętości nie mniejszej niż 10 ml każdego rodzaju.
	
	* PODAĆ:

	18. 
	Komplet do identyfikacji przeciwciał zawierający krwinki o budowie: DccEE, DCwCee, DCCee, dccee, Dccee,  dCcee, dccEe, Jk(a+b-), Jk(a-b+), MM, SS, ss, NN, P1, P2, Fy(a-b+), Fy(a+b-), Le(a+b-), Le(a-b+)- zawierający nie mniej niż 10-11 rodzajów krwinek w zestawie o objętości nie mniejszej niż 5 ml każdego rodzaju.
	
	* PODAĆ:

	19. 
	Komplet krwinek do oznaczania grup układu ABO zawierający krwinki o budowie  A1,  B. zawierający nie mniej niż dwa rodzaje krwinek w zestawie o objętości nie mniejszej niż 10 ml każdego rodzaju.
	
	* PODAĆ:

	20. 
	Krwinki wzorcowe i mikrokarty kolumnowe żelowe do bezpośredniej pracy w analizatorze jak i w trybie manualnym
	

	21. 
	Wykonawca dołączy do oferty ulotki odczynnikowe (dotyczy odczynników i krwinek wzorcowych) w języku polskim zawierające co najmniej: nazwę odczynnika, nr katalogowy, nazwę certyfikatu z nr jednostki notyfikującej, zastosowanie, skład, metodykę, wykaz materiałów niezbędnych do użycia, ostrzeżenia, literaturę.
	

	22. 
	Karty umożliwiające badanie antygenów następujacych  układów grupwych:

Rh ( antygeny C, Cw, c, E, e )

Duffy (antygeny Fya, Fy b)

Kidd (  antygeny Jka, Jkb)

Kell (  antygeny K, k )

M, N, 

S, s,

P1

Lewis ( antygeny Lea, Leb)
	
	* PODAĆ:

	23. 
	Wymagane jest aby fenytypy poszczególnych układów grupowych umieszczone były na indywidualnych kartach tj.:

Rh ( antygeny C, Cw, c, E, e )

Duffy (antygeny Fya, Fy b)

Kidd (  antygeny Jka, Jkb)

Kell (  antygeny K, k )

M, N, 

S, s,

P1

Lewis ( antygeny Lea, Leb)
	
	* PODAĆ:


Tabela 3. Wymogi graniczne dla materiału kontrolnego służącego do kontroli zewnątrzlaboratoryjnej i wewnątrzlaboratoryjnej do badań immunotransfuzjologicznych za pomocą mikrometody żelowej kolumnowej – do obsługi analizatora i  w trybie manulanym

· Materiał kontrolny pozwalający ocenić jakość pracy pracownika, sprzętu i metody.

	Warunki graniczne - materiał kontrolny służący do kontroli zewnątrzlaboratoryjnej badań immunotransfuzjologicznych
	Wypełnia Wykonawca

	
	Odpowiedzi: 

TAK, Wartości oferowane, Opis parametru

	1
	Kontrola jakości - zewnątrzlaboratoryjna międzynarodowa dla metody mikrokolumnowej ( automatycznej i manualnej) w zakresie podstawowym, zawierająca dwa rodzaje surowicy i 2 rodzaje krwinek czerwonych:

· pozwalająca na badanie grupy krwi ABO RhD+ dodatniej i RhD-ujemnej

· przynajmniej jedna z surowic badanych zawierająca co najmniej 1 rodzaj przeciwciał

· pozwalająca na wykonanie fenotypu ukł. Rh, Kell u biorcy, 

· otrzymywana 2 razy w roku, w każdym półroczu

· potwierdzona certyfikatem uczestnictwa
	

	2
	Kontrola jakości - zewnątrzlaboratoryjna międzynarodowa dla metody mikrokolumnowej (automatycznej i manualnej), w zakresie zaawansowanym, zawierająca komplet składający się z 2 rodzajów surowicy surowicy, 2 rodzajów krwinek czerwonych biorcy, 2 rodzajów krwinek czerwonych dawcy:

· pozwalająca na wykonanie próby zgodności z identyfikacją alloprzeciwciał

· pozwalająca na badanie grupy krwi ABO i Rh dawcy i biorcy

· pozwalająca na wykonanie fenotypu ukł.Rh, Kell u dawcy i biorcy

· jedna z surowic badanych zawierająca co najmniej 2 rodzaje przeciwciał

· jedna z surowic badanych zawierająca co najmniej 1 rodzaj przeciwciał

· nie mniej niż jedna z surowic badanych wykazująca niezgodność z krwinkami dawców

· pozwalająca na badanie BTA

· otrzymywana 1 raz w roku

· potwierdzona certyfikatem uczestnictwa
	

	3
	Kontrola jakości - wewnątrzlaboratoryjna dla metody mikrokolumnowej automatycznej i manualnej

· Zawierająca 2 różne próbki krwi pełnej w tym jedną próbkę RhD+ dodatnią, drugą RhD- ujemną, jedna z w/w próbek pozwalająca na wykrycie przeciwciał z układu Rh, druga z próbek pozwalająca na wykrycie przeciwciał z innych układów grupowych , tj.: co najmniej po 40 ml każdego rodzaju próbki na okres 4 tygodni czyli co najmniej 1560 ml dla każdej z nich na 3 lata, przy założeniu, że termin ważności jest nie krótszy niż 4 tygodnie

· W przypadku gdy termin ważności i objętości są inne, Wykonawca musi tak przeliczyć asortyment aby dostawa gwarantowała zapewnienie codziennego dostępu do materiału kontrolnego z uwzględnieniem wyżej wykazanych objętości oraz terminów ważności dla kontrolowania parametrów badanych co 12 godzin, zgodnie z zaleceniami IHIT,

Screening przeciwciał w PTA-LISS, grupy ABO/Rh D ( DVI+) wraz z badaniem izoaglutynin grupowych (A1, B), badanie grup noworodkowych ABO/RhD (DVI-)wraz z badaniem BTA,  badania grup  krwi dawców w zakresie ABO i RhD(DVI+), badania grup  krwi biorców  w zakresie ABO i RhD (DVI-).
	


Tabela 4. Wymogi graniczne dla dostaw odczynników i krwinek wzorcowych, kontroli codziennej wewnątrzlaboratoryjnej.

	Warunki graniczne szczegółowe dla dostaw odczynników i krwinek wzorcowych, kontroli codziennej wewnątrzlaboratoryjnej
	Wypełnia Wykonawca

	
	Odpowiedzi: 

TAK, Wartości oferowane, Opis parametru

	1. 
	Termin realizacji zamówień przedstawionych w formie elektronicznej lub potwierdzonych faxem do  14 dni od daty wpłynięcia zamówienia lub zgodnie z harmonogramem jeśli jest wymagany.
	

	2. 
	Możliwość zamówienia asortymentu na Cito w terminie do 48 godzin od potwierdzenia zamówienia faxem
	

	3. 
	Możliwość reklamacji w razie stwierdzenia nieprawidłowości związanych z jakością odczynników.

Wykonawca przedstawi procedurę reklamacji zgodną z ogólnymi wymogami granicznymi, pkt.1 SIWZ
	

	4. 
	Transport odczynników na koszt wykonawcy
	

	5. 
	Wykonawca zobowiązany jest zapewnić warunki transportu zgodnie z wymogami producenta
	

	6. 
	Po wyborze najkorzystniejszej oferty Wykonawca  przedstawi przykładowy wydruk kontroli parametrów transportu.
	


Tabela 5. Wymogi graniczne dla dzierżawionego sprzętu, tj.: analizatora automatycznego do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wraz z wyposażeniem 
* brak wpisu w miejscu oznaczonym gwiazdką – będzie skutkować odrzuceniem oferty.

	Warunki graniczne dla dzierżawionego sprzętu, tj.: analizatora automatycznego do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wraz z wyposażeniem
	Wypełnia Wykonawca

	
	Odpowiedzi: 

TAK, Wartości oferowane, Opis parametru
	Strona oferty, na której znajduje sie wymagany opis*

	1. 
	Analizator fabrycznie nowy (wyprodukowany nie wcześniej niż w 2016), zaopatrzony w zewnętrzny system podtrzymywania napięcia UPS – podać: 

rok produkcji ..........................................

nazwę/typ...............................................

producenta.............................................

wartość netto: .........................................

wartośc brutto: ..........................................
	

	2. 
	Automatyczny analizator wykonujący całą procedurę badania od pobrania materiału z badanej próbki do przesłania wyniku do systemu onformatycznego Centrum Marcela - w technice mikrotestów kolumnowych wykorzystujący w pracy:

· karty zawierające kolumny wypełnione podłożem separującym nieprzelewającym się,

· metodę opartą na aglutynacji krwinek czerwonych,

· analizator przystosowany do pracy ciągłej 24h / dobę 7 dni w tygodniu bez potrzeby wyłączania i codziennej konserwacji,

· wymiary analizatora  – podyktowane warunkami powierzchniowymi pracowni, nieprzekraczajace : wysokość 98 cm, szerokość 115 cm, głębokość 85
	
	* PODAĆ:

	3. 
	Analizator nablatowy lub dostarczony z przeznaczonym pod niego mobilnym stołem, dopuszczonym certyfikatem do pracy w medycznym laboratorium diagnostycznym o nośności dostosowanej do wagi kompletnego urządzenia
	
	* PODAĆ:

	4. 
	Analizator musi pracować w trybie wolnego dostępu (Random Access – umożliwiający rozpoczęcie wykonywania badań, łącznie z zakropleniem materiału badanego, w trakcie trwania procedury wykonywania badań zleconych wcześniej) oraz posiadać funkcję wykonywania badań pilnych (STAT).
	

	5
	· Automatyczny analizator musi wykonywać następujące badania w technice aglutynacji kolumnowej (kolumny wypełnione odczynnikami monoklonalnymi):

· grupa krwi układu AB0 z użyciem jednej serii odczynników monoklonalnych anty-A, anty-B, anty-DVI(-), anty-DVI (VI+) (drugi klon)

· przeciwciała grupowe do grupy krwi – izoaglutyniny A1, B

· badanie antygenów ukł. ABO na jednej karcie z badaniem izoaglutynin

· badanie grupy krwi noworodka z BTA; I-sza seria anty-A, anty-B, anty-DVI-, BTA ( na jednej karcie); II-ga seria - inne klony anty-A, anty-B, anty-DVI+ niż w serii I-szej, 

· badanie przeglądowe na obecność przeciwciał odpornościowych w pośrednim teście antyglobulinowym (PTA-LISS; surowica poliwalentna) przy użyciu 3 krwinek wzorcowych (włączając antygen Cw) oraz w teście enzymatycznym

· kontrola grupy krwi w zakresie anty-A,anty-B, anty-D kategoria DVI(-) dla biorców oraz DVI(+) dla dawców. Odczynniki fabrycznie naniesione na kolumny

· badanie próby zgodności w środowisku PTA-LISS w pełni automatycznie

· Bezpośredni Test Antyglobulinowy w zakresie:

· anty-IgG, anty-IgM, w PTA

· badanie antygenów następujacych  układów grupwych:

- Rh ( antygeny C, Cw, c, E, e )

- Duffy (antygeny Fya, Fy b)

- Kidd (  antygeny Jka, Jkb)

- Kell (  antygeny K, k )

- M, N, 

- S, s,

- P1

- Lewis ( antygeny Lea, Leb)

· identyfikację przeciwciał odpornościowych w pośrednim teście antyglobulinowym (PTA-LISS; surowica poliwalentna, test enzymatyczny, PTA-LISS z odczynnikiem anty-IgG) przy użyciu co najmniej 10  krwinek wzorcowych 
	podać nazwy klonów



	6. 
	Wszystkie materiały mające zastosowanie w procedurze analitycznej tj.: 

krwinki wzorcowe, diluenty, karty i osprzęt wymagany do pracy z analizatorem i w trybie manualnym (wirówka, inkubator, pipety, wirówkoczytnik) za wyjątkiem sprzętu komputerowego, sprzętu jednorazowego i technicznego (chłodziarki, klimatyzator) muszą pochodzić od jednego producenta
	

	7. 
	Serwis dostępny 7 dni  w tygodniu 365 dni w roku. Naprawa w ciągu 24 godz. od zgłoszenia. Podać nr linii serwisowej
	

	8. 
	· Możliwość pracy na probówkach o różnej średnicy w jednym statywie

· Możliwość pracy na probówkach z małą objętością materiału badanego i z probówkami pediatrycznymi o obj. 50 ul.
	

	9. 
	Pozytywna identyfikacja badanych próbek i odczynników poprzez kody kreskowe zawierające numer serii i datę ważności
	

	10. 
	Akceptacja różnych systemów kodów kreskowych stosowanych na badanych próbkach.

Wykonawca dostarcza z analizatorem czytnik kodów kreskowych 
	

	11. 
	Wymagany aktywny monitoring załadowanych na pokład odczynników przez oprogramowanie analizatora. 

Analizator musi zgłaszać stan alarmowy jeśli ilość odczynników nie jest wystarczająca do wykonania zaplanowanych badań.
	

	12. 
	Wymagany wbudowany system kontroli jakości dla poszczególnych modułów automatycznego analizatora wirówki: kontrola prędkości wirowania, 

inkubatora: temperatura inkubacji, 

systemu pipetującego: objętość pipetowania,

oraz odczynników.
	

	13. 
	Gwarancja musi dotyczyć całego okresu trwania umowy dzierżawy, obejmować koszty napraw, wymiany podzespołów, okresowych przeglądów serwisowych oraz wszystkich części w tym  akcesorii nie podanych w ofercie.
	

	14. 
	Wydajność analizatora – min. 30 grup ABD+A1, B  z badaniem przeciwciał na 1 godz. lub min. 100 screeningów przeciwciał odpornościowych.

Pojemność analizatora 

· na próbki badane nie mniejsza niż 50,

· na pokładzie analizatora muszą być dwie wirówki o łącznej pojemności nie mniejszej niż ż 24 karty,

· pojemność inkubatora min. 25 kart.
	

	15. 
	Aparat  oznakowany  znakiem  CE,  oraz posiadający  deklarację zgodności z wymaganiami wspólnoty europejskiej  EC, dopuszczony na terenie RP – - Dokument potwierdzający deklaracje CE na WEZWANIE po wyborze najwyżej ocenianej oferty
	

	16. 
	Kompletna rejestracja czynności operatora, użytych próbek badanych i wykonanych testów. 
	

	17. 
	Automatyczny system kontroli niezgodności bieżących wyników z wynikami w archiwum
	

	18. 
	Analizator z oprogramowaniem posiadającym znak umożliwiającym rejestrację badań wykonanych w trybie manualnym 
	

	19. 
	Archiwizacja wyników badań (protokół badania, rodzaj testów i użytych kart, kolorowy obraz bezpośredni mikrokolumny, dane operatora)
	

	20. 
	Funkcja automatycznego startu analizatora, natychmiastowe rozpoczęcie badania po włożeniu próbki do analizatora
	

	21. 
	Możliwość zdalnej diagnostyki systemu automatycznego analizatora
	

	22. 
	Automatyczne rozpoznawanie przez analizator skrzepów oraz zakorkowanych probówek, co wyklucza możliwość uszkodzenia lub złamania igły systemu dozującego
	

	23. 
	Automatyczne rozpoznawanie przez analizator nieprawidłowo nakropionych kart i niedopuszczenie ich do analizy
	

	24. 
	Automatyczna weryfikacja poprawności dodawania odczynników i próbek badanych
	

	25. 
	Możliwość ciągłego doładowywania próbek, odczynników, płynów eksploatacyjnych bez przerywania pracy analizatora
	

	26. 
	Możliwość usuwania płynnych odpadów eksploatacyjnych bez przerywania pracy analizatora
	

	27. 
	Możliwość wymiany igły w analizatorze przez Zamawiającego bez konieczności wzywania serwisu - analizator wyposażony w automatyczną stację umożliwiającą autokalibarację systemu dozującego
	

	28. 
	Automatyczne usuwanie zużytych kart przez analizator. Kosz na odpady na pokładzie analizatora

Podać pojemność kosza i wyliczyć ile razy dziennie należy opróżniać kosz.
	

	29. 
	Zabezpieczenie przed kontaminacją - analizator wykorzystujący jednorazowe mikroprobówki  do zawieszania krwinek
	

	30. 
	Analizator otwierający pojedyncze mikrokolumny na karcie
	

	31. 
	Automatyczne wykonywanie kopii bezpieczeństwa przez analizator dla wszystkich wyników badań
	

	32. 
	System manualny back-up pracujący na takich samych odczynnikach wraz z wirówkoczytnikiem archiwizującym obraz reakcji w postaci kolorowych zdjęć.
	

	33. 
	Grupa krwi AB0 i Rh w systemie manualnym na dwóch seriach odczynników pochodzących z dwóch różnych klonów anty-A, anty-B jak również anty-D; izoaglutynin grupowych na krwinkach A1, B

Podać nazwy klonów
	

	34. 
	Krwinki wzorcowe oraz materiały zużywalne zaoferowane w ilości potrzebnej do wykonania przedstawionych w zadaniu rodzajów i ilości badań i terminów ważności po dostawie i po otwarciu
	

	35. 
	Odczynniki – gotowe do użycia. Odczynniki diagnostyczne naniesione na kolumienki przez producenta, w tym odczynnik wykrywający kategorię DVI, krwinki wzorcowe zawieszone w roztworze o niskiej sile jonowej, zawiesina poniżej 1%.
	

	36. 
	Wymagana jest dostawa odczynników krwinkowych transportem monitorowanym pod względem temperatury (np. 2-8 st. C) – jako załącznik przykładowy wydruk z dostawy

Do ofert załączyć przykladowy protokół transportu.
	

	37. 
	Oferowane karty, odczynniki i krwinki wzorcowe muszą być dopuszczone do obrotu na rynek polski
	

	38. 
	Każde jednostkowe opakowanie musi być opisane: nazwa, seria, termin ważności przed i po rekonstytucją.
	

	39. 
	W każdej dostawie i serii, musi być dostarczona ulotka   producenta potwierdzająca skład I klonu i II klonu /dwa różne klony/
	

	40. 
	Certyfikaty kontroli jakości dla każdego rodzaju i serii odczynników w każdej dostawie
	

	41. 
	Temperatura przechowywania wszystkich kart 18-28 st. C
	

	42. 
	Metodyki w języku polskim do każdego rodzaju testów
	

	43. 
	Metodyka pozwalająca na eliminowanie płukania krwinek czerwonych na każdym etapie procedury – zawiesina krwinek czerwonych w teście PTA-LISS poniżej 1% 
	

	44. 
	Zestaw do codziennej kontroli jakości i dopuszczenia do używania automatycznego urządzenia dla wszystkich elementów systemu, zawierający zarówno przeciwciała anty-D (0,05 IU/ml),  jak i anty-Fya.
	

	45. 
	Wykonawca na swój koszt dokona wymiany oprogramowania  Pracowni immunologii transfuzjologicznej i Banku krwi oraz  podłączenia do obustronnej komunikacji oprogramowania obsługującego analizator i wirówkoczytnik z oprogramowaniem Centrum Marcela.
	

	46. 
	Analizator sterowany oprogramowaniem kompatybilnym z wirówkoczytnikiem poprzez możliwość bezpośredniego połączenia z  wirówkoczytnikiem mikrokart
	

	47. 
	Utrzymywanie wszystkich odczynników krwinkowych  na pokładzie analizatora (do badania izoaglutynin grupowych oraz badania przeglądowego przeciwciał odpornościowych) minimum  5 dni bez potrzeby wyciągania – funkcja chłodzenia krwinek na pokładzie.
	

	48. 
	Analizator posiadający magazyn na min 160 mikrokart na pokładzie
	

	49. 
	Wykonawca musi zapewnienić pełny manualny system back-up, 

- pracujący na tych samych odczynnikach co analizator wraz z wirówkoczytnikiem mikrokart.

- musi zapewnić pełną kolorową archiwizację obrazu reakcji - musi być dostarczony wraz z niezbędnym zestawem komputerowym, czytnikiem kodów kreskowych i UPS.

- pojemność wirówkoczytnika minimum 24 mikrokarty,

- automatyczna kontrola równowagi rotora  wirówkoczytnika i wirówki

- stały czas i prędkość wirowania,

- pozytywna identyfikacja każdej mikrokarty w wirówkoczytniku

- identyfikacja i odczyt 24 kart w maksimum 5 minut po zakończeniu wirowania
	


Tabela 6. Warunki graniczne dla dzierżawionego sprzętu – backup manualny do mikrometody kolumnowej służącej  do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej

	Warunki graniczne dla dzierżawionego sprzętu – backup manualny do mikrometody kolumnowej służącej  do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej-poszczególne elementy
	Wypełnia Wykonawca

	
	Odpowiedzi: 

TAK, Wartości oferowane, Opis parametru

	1
	Pipeta automatyczna
	Pipeta 1 -  Fabrycznie nowa – wyprodukowana po 2015 r.

Wartość netto ...........................................................

Wartość bruttto .......................................................

Fabrycznie nowa ........................................................
	

	
	
	Pipeta 2  - Fabrycznie nowa – wyprodukowana po 2015 r.

Wartość netto ...........................................................

Wartość bruttto .......................................................

Fabrycznie nowa ........................................................
	

	
	
	Obydwie pipety muszą posiadać możliwość wielokrotnego dozowania różnych objętości materiału badanego 
	

	
	
	Powtarzalne wielokrotne dozowanie objętości 12,5μl, 25 μl, 50 μl.
	

	
	
	Precyzja dozowania pipety zgodnie z normami DIN 12650, Dokument potwierdzający deklaracje CE na WEZWANIE po wyborze najwyżej ocenianej oferty
	

	
	
	Przystosowana do użytkowania przez osoby prawo i leworęczne
	

	
	
	Użytkowane z końcówkami jednorazowymi 
	

	
	
	Automatyczny wyrzutnik końcówek 
	

	
	
	Pipeta kompatybilna z oferowanymi końcówkami.
	

	
	
	Walidacja i serwis zgodnie z wymogami SIWZ wykonywane przez Wykonawcę
	

	2
	Wirówka serologiczna do mikrokart.
	Wirówka o pojemności min 6 mikrokart , wyprodukowana po 2012 r.

Wartość netto ...........................................................

Wartość bruttto .......................................................

Fabrycznie nowa, tak/nie  (niewłaściwe skreślić)

Rok produkcji............................................................

Jeśli wirówka nie jest fabrycznie nowa Wykonawca musi dostarczyć aktualny orzegląd techniczny na WEZWANIE po wyborze najlepiej ocenionej oferty
	

	
	
	Automatyczna kontrola równowagi
	

	
	
	Prędkość wirowania dostosowana do oferowanych testów
	

	
	
	Czasowy i funkcyjny wyświetlacz
	

	
	
	Monitorowana przez mikroprocesor
	

	
	
	Certyfikat CE dostarczony po podpisaniu umowy do 7 dni
	

	
	
	Instrukcja obsługi w języku polskim dostarczona po podpisaniu umowy w dacie dostawy sprzętu
	

	3
	Inkubator do mikrokart.
	Wyprodukowany po 2012 r.

Wartość netto .................................................................

Wartość bruttto ...............................................................

Fabrycznie nowa, tak/nie  (niewłaściwe skreślić)

Rok produkcji.................................................

Jeśli wirówka nie jest fabrycznie nowa Wykonawca musi dostarczyć aktualny orzegląd techniczny na WEZWANIE po wyborze najlepiej ocenione oferty
	

	
	
	Inkubacja mikrokart w temp. 370 C
	

	
	
	1 rotor wirówkowy na 12 mikrokart lub 2 statywy na 24 mikrokarty
	

	
	
	Możliwość programowania czasu inkubacji
	

	
	
	Cyfrowy wyświetlacz czasu i temperatury
	

	
	
	Monitorowany przez mikroprocesor
	

	
	
	Certyfikat CE dostarczony po podpisaniu umowy do 7 dni
	

	
	
	Instrukcja obsługi w języku polskim dostarczona po podpisaniu umowy w dacie dostawy sprzętu
	

	4
	 Dozownik do odczynników
	Dozownik 1 -  fabrycznie nowy wyprodukowany po 2015 r.

Wartość netto ...........................................................

Wartość bruttto .......................................................

Fabrycznie nowa ........................................................

Rok produkcji............................................................
	

	
	
	Dozownik z uchwytem
	

	
	
	Modularny statyw dla dozownika
	

	
	
	Do seryjnego dozowania 0.5 ml lub 1 ml
	

	
	
	Dedykowany do odczynników dozowanych w trybie manualnym
	

	
	
	Dozownik 2  - fabrycznie nowy wyprodukowany po 2015 r.

Wartość netto ...........................................................

Wartość bruttto .......................................................

Fabrycznie nowa ........................................................

Rok produkcji............................................................
	

	
	
	Dozownik z uchwytem
	

	
	
	Modularny statyw dla dozownika
	

	
	
	Do seryjnego dozowania 0.5 ml lub 1 ml
	

	
	
	Dedykowany do odczynników dozowanych w trybie manualnym
	

	5
	Wirówkoczytnik mikrokart wraz z oprogramowaniem
	Wyprodukowany po 2012 r.

Wartość netto ...........................................................

Wartość bruttto ........................................................

Fabrycznie nowa, tak/nie  (niewłaściwe skreślić)

Rok produkcji............................................................

Jeśli wirówka nie jest fabrycznie nowa Wykonawca musi dostarczyć aktualny orzegląd techniczny na WEZWANIE po wyborze najlepiej ocenione oferty
	

	
	
	1 rotor wirówkowy na  24 mikrokarty
	

	
	
	Monitorowany przez mikroprocesor, pełna pozytywna identyfikacja mikrokart po kodzie paskowym
	

	
	
	Certyfikat CE dostarczony po podpisaniu umowy do 7 dni
	

	
	
	Instrukcja obsługi w języku polskim dostarczona po podpisaniu umowy w dacie dostawy sprzętu
	

	
	
	Przeznaczony do odczytywania mikrokart zawartych w ofercie
	

	
	
	Oprogramowanie kompatybilne z analizatorem pozwalające na zarządzanie wynikami
	

	
	
	Archiwizowanie wyników dodatkowo w postaci kolorowych zdjęć identyczne jak w analizatorze
	


Tabela 7. Parametry oceniane analizatora sprzętu beck-up i odczynników

	l.p.
	PARAMENTY  OCENIANE
	Opis/tak/nie
	PUNKTACJA

	1. 
	Automatyczna nieelektroniczna (manualna) pipeta do systemu back-up
	
	Tak  - 10 pkt.

Nie   - 0 pkt.    

	2. 
	Termin ważności mikrokart po dostawie powyżej 9 m-cy dla 80% deklarowanych mikrokart
	
	Powyżej 9 m-cy – 20 pkt

9 m-cy – 0 pkt.

	3. 
	Analizator i czytnik archiwizujący obrazy mikrokart wraz z nasileniem aglutynacji w postaci kolorowych zdjęć
	
	Tak  - 20 pkt.

Nie   - 0 pkt.    

	4. 
	Ważność krwinek na pokładzie analizatora  powyżej 4 dni
	
	4 dni  - 0 pkt

Powyżej 4 dni - 20 pkt

	5. 
	Czas inkubacji i wirowania mikrokart przez analizator –  max.25 minut
	
	25 minut - 0 pkt

Poniżej 25 minut    - 20 pkt

	6. 
	Analizator nablatowy z przeznaczonym do niego stołem
	
	TAK – 10 pkt.

NIE – 0 pkt.

	7. 
	Dostępność infolinii powyżej 8 godzin
	
	TAK – 10 pkt.

NIE – 0 pkt.

	8. 
	Sprzęt beck-up wyprodukwany po 2015 r. Fabrycznie nowy
	
	TAK – 100 pkt.

NIE – 0 pkt.
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Tabela 8. Wymogi graniczne dla dwóch chłodziarek

	L.p.
	Wymogi graniczne dla chłodzierek
	Odpowiedzi: 

TAK, Wartości oferowane, Opis parametru

	1. 
	Chłodziarka 1 -  fabrycznie nowa wyprodukowana nie wcześniej niż w 2015 r. 

Rok produkcji __________________________

posiadająca deklarację zgodności CE

Podać nazwę, producenta, nr prod.,  nr serii:

________________________________________________

Wartość netto: ____________________

Wartość brutto: ___________________


	

	2. 
	Chłodziarka 2- fabrycznie nowa wyprodukowana nie wcześniej niż w 2015 r. 

Rok produkcji __________________________

posiadająca deklarację zgodności CE

Podać nazwę, producenta, nr prod.,  nr serii:

________________________________________________

Wartość netto: ____________________

Wartość brutto: ___________________
	

	3. 
	 Chłodziarki z przeznaczeniem do Banku Krwi ( przechowywanie KKCz zgodnie z wymogami przepisów prawa) i do przechowywania odczynników i krwinek wzorcowych, 
	

	4. 
	Wymiary nieprzekraczające 520 szer., 710 głęb.,   2030 wys.
	

	5. 
	Zakres temp. : 2-10 0 C
	

	6. 
	Wymuszony obieg powietrza
	

	7. 
	 Przeszklone drzwi
	

	8. 
	Rejestrator temperatury
	

	9. 
	Alarm nieprawidłowej temperatury
	

	10. 
	Kółka z blokadą
	

	11. 
	Jedna chłodziarka z metalowymi półkami  plastyfikowanymi
	

	12. 
	Druga z szufladami ze stali nierdzewnej z przegródkami
	

	13. 
	Alarm otwartch drzwi
	


Tabela 9. Wymogi graniczne dla klimatyzatora

	L.p.
	Wymogi graniczne dla klimatyzatora
	Odpowiedzi: 

TAK, Wartości oferowane, Opis parametru

	1. 
	Klimatyzator wyprodukowany wyprodukowany nie wcześniej niż w 2012 r. 

Rok produkcji __________________________

posiadający deklarację zgodności CE

Podać nazwę_________________________

producenta___________________________

nr serii _____________________________

Wartość netto: ____________________

Wartość brutto: ___________________

Jeśli klimator nie jest fabrycznie nowy Wykonawca musi dostarczyć aktualny przegląd techniczny NA WEZWANIE po wyborze najlepiej ocenionej oferty
	

	2. 
	Układ chłodniczy z pompą ciepła
	

	3. 
	Opis techniczny oferowanego sprzętu, ze szczególnym uwzględnieniem wymogów granicznych (folder, instrukcje aparaturowe) - NA WEZWANIE po wyborze najlepiej ocenianej oferty
	

	4. 
	Instrukcja obsługi i serwisowania aparatu (w języku polskim) – dostarczona Zamawiającemu w dniu instalacji.
	

	5. 
	Urządzenie pozwalające utrzymać temperaturę pomieszczenia o powierzchni 20 m2 w granicach 22-24oC, warunkującą prawidłowe funkcjonowanie analizatora i oferowanego osprzętu do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej 
	

	6. 
	Montaż klimatyzatora przez uprawnioną, certyfikowaną firmę, posiadającą certyfikat i autoryzację na montaż, serwisowanie i udzielenie gwarancji.
	

	7. 
	Serwisowanie klimatyzatora (minimum dwa razy do roku), po stronie Wykonawcy
	


Tabela. 10. Wykaz elementów zużywalnych dla analizatora 

	Lp.
	Nazwa elementu zużywalnego
	Nr katalogowy
	Sposób konfekcjonowania
	Czas gwarancji
	Przewidywana ilość opakowań na 3 lata

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Tabela. 11. Wykaz elementów zużywalnych dla wirówkoczytnika

	Lp.
	Nazwa elementu zużywalnego
	Nr katalogowy
	Sposób konfekcjonowania
	Czas gwarancji
	Przewidywana ilość opakowań na 3 lata

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Tabela. 12. Wykaz elementów zużywalnych dla klimatyzatora 

	Lp.
	Nazwa elementu zużywalnego
	Nr katalogowy
	Sposób konfekcjonowania
	Czas gwarancji
	Przewidywana ilość opakowań na 3 lata

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Uwaga ! Wymogi graniczne do specyfikacji elementów zużywalnych dla oferowanego analizatora, osprzętu i klimatyzatora

1. Wykonawca ma obowiązek opisać wszystkie elementy zużywalne niezbędne do pracy z oferowanym analizatorem, sprzętem technicznym i klimatyzatorem w zakresie:

· bezpośredniej pracy z oferowanym sprzętem, np.mikrokolumny do zawiesin, wężyki i inne

· serwisowania, np: odczynniki płuczące, czyszczące,  i inne

· wymiany serwisowej, wynikającej z cyklu pracy.

2. Wszystkie elementy zużywalne dla oferowanego analizatora muszą być wyszczególnione w tab 10. Wykaz elementów zużywalnych dla analizatora.  

3. Wykonawca ma obowiązek opisać wszystkie elementy zużywalne niezbędne do pracy z wirówkoczytnikiem w tab. 11. Wykaz elementów zużywalnych dla wirówkoczytnika .

4. Wykonawca ma obowiązek opisać wszystkie elementy zużywalne niezbędne do pracy z klimatyzatorem w tab. 12. Wykaz elementów zużywalnych dla klimatyzatora .

Tabela. 13.  Wymogi graniczne dla serwisowania analizatora, klimatyzatora i osprzętu

	L.p.
	Wymogi graniczne dla serwisowania analizatora, osprzetu, klimatyzatora.
	Odpowiedzi: 

TAK, Wartości oferowane, Opis parametru

	1. 
	Koszt przeglądów serwisowych i napraw oferowanego analizatora,  klimatyzatora  po stronie Wykonawcy
	

	2. 
	Czas reakcji serwisu na uszkodzenie analizatora, wirówkoczytnika, wirówki, klimatyzatora do 24 h, 7 dni w tygodniu,  naprawa w ciągu kolejnych do 48 h od momentu zgłoszenia awarii. W przypadku braku mozliwości naprawy - wymiana analizatora / dostarczenie  sprzętu zastępczego- do 5 dni od dnia zgłoszenia awarii.


	

	3. 
	Przeglady serwisowe zgodnie z wymogami producenta, nie rzadziej niż jeden raz do roku.  
	

	4. 
	Za realizację przeglądów serwisowych odpowiada Wykonawca
	

	5. 
	Podać przewidywany harmonogram przeglądów serwisowych dla oferowanego analizatora, sprzetu, na okres 3 lat

NA WEZWANIE po wyborze najlepiej ocenianej oferty
	

	6. 
	Podać przewidywany harmonogram przeglądów serwisowych dla klimatyzatora na okres 3 lat

NA WEZWANIE po wyborze najlepiej ocenianej oferty
	

	7. 
	Podać adres serwisu, nr telefonu i nazwisko osoby odpowiedzialnej za serwisowanie analizatora,sprzętu technicznego, e-mail
	

	8. 
	Podać adres serwisu, nr telefonu i nazwisko osoby odpowiedzialnej za serwisowanie klimatyzatora, e-mail
	


III. Dzierżawa sprzętu komputerowego  wraz z podłączeniem analizatora i wirówkoczytnika do istniejącego systemu informatycznego Marcel - Centrum. 

Pokrycie zryczałtowanych miesięcznych kosztów opieki serwisowej oraz nadzoru autorskiego nad systemem informatycznym w całym okresie trwania umowy.


Wymogi graniczne dla systemu informatycznego obsługującego analizator i wirówkoczytnik

1. Wymagana jest rozbudowa systemu informatycznego o dodatkowe elementy, pokrycie kosztów dodatkowych szkoleń związanych z nowymi funkcjami systemu obslugującego Pracownię immunologii transfuzjologicznej i Bank krwi, jego administracją i konfiguracją.

2. Zapewnienie automatycznego tworzenia kopii zapasowej bazy Pracowni immunologii transfuzjologicznej i Bank krwi we wskazanym przez zamawiającego dyskowym zasobie sieciowym Centrum Marcela.

3. Pokrycie kosztów nowych licencji, w zależności od potrzeb rozbudowy systemu.

4. Oprogramowanie musi zapewnić mozliwość przekazu wyników serologicznych do bazy informatycznej szpitala.

5. Oprogramowanie musi zapewnić pełną ciagłość danych i dokumentacji w postaci elektronicznej prowadzonej przez Zamawiającego, które musi umożliwiać:

1) prowadzenie dokumentacji elektronicznej (rejestry i księgi) w zakresie przewidzianym prawem dla pracowni serologii transfuzjologicznej, banku krwi i pracowni konsultacyjnej, w tym prowadzenie rejestrów dokumentów wraz z ich treścią i elektronicznie podpisanymi oryginałami ( m.in. księga badań grup krwi, księga badań prób zgodności, zamówienia zbiorcze do dostawców, zamówienia indywidualne do dostawców, zamówienia otrzymane indywidualne i zbiorcze, zlecenia wykonania badań, wyniki badań, dokumenty przychodu i rozchodu, protokoły transportu), w  odniesieniu do donacyjnych i niedonacyjnych składników krwi,

2) prowadzenie kartoteki pacjentów z ich serologiczną historią (co najmniej w zakresie przetoczeń, powikłań i wyników badań) oraz kartoteki składników wraz z ich historią (ruchy magazynowe, wyniki wykonanych badań i przetoczenie/utylizacja) z możliwością ich współdzielenia (udostepniania/przyjmowania danych) z innymi jednostkami,

3) identyfikację składników oraz ich parametrów zgodnie ze specyfikacją ISBT 128,

4) wprowadzenie wszystkich danych z etykiety składnika za pomoca czytnika  (skanera) kodów kreskowych

5) automatyczną, zgodną z protokołem HL7, wymianę z innymi jednostkami (RCKiK, inna pracownia serologiczna, inny bank krwi, pracownia konsultacyjna ) danych i dokumentów ( łacznie z podpisanymi elektronicznie), w zakresie zamówień indywidualnych, zamówień zbiorczych, zleceń na wykonanie badań, wyników badań,

6) automatyzację procesu dokumentowania transfuzji wraz z :

a) możliwością zdalnego, elektronicznego przesyłania zamówień na składniki krwi i zleceń na wykonywanie badań do Banku Krwi i Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej

b) automatycznym odbieraniem wyników, sprawozdań z badań oraz informacji o wydanych na odział składnikach krwi

c) obsługą zgłoszeń powikłań poprzetoczeniowych

d) automatuyczną ewidencji i raportowaniem przetoczonych i nieprzetoczonych składników

e) automatyczną wymianą dokumentów podpisanych elektronicznie pomiedzy pracownią i RCKiK

f) współpracą z systemami szpitalnym wg standardu HL7 , HL7-CDA.

6. Wdrożenie nowych modułów, obsługi systemu, jeśli takie powstaną w trakcie trwania umowy, (instalacje, konfiguracje, szkolenia),

7. Gwarancja i serwis sprzętu, sieci i oprogramowania w okresie 36 miesięcy,

8. Nadzór nad działaniem systemu informatycznego w okresie 36 miesięcy

9. W celu realizacji zamówienia Zamawiający udostępni sieć komputerową w pomieszczeniach laboratorium z odpowiednią liczbą gniazd dostępowych i zapewni zdalny dostęp dla serwisu.

10. Konfiguracja  LSI Pracowni musi zapewnić pracę w trybie ciągłym 7/7 24/24 i ochronę danych osobowych i innych (przed utratą i przed dostępem osób nieupoważnionych).

11. W przypadku awarii któregokolwiek z elementów LSI, Wykonawca  musi zapewnić, możliwość uruchomienia i rozpoczęcia pracy systemu (w trybie awaryjnym), do jednej godziny, w przypadku awarii krytycznej  maksimum do 8 godzin od zgłoszenia awarii.

12. Wszystkie modyfikacje, funkcje i możliwości oferowanego oprogramowania bezwzględnie  muszą posiadać wdrożenia. Zamawiający zastrzega sobie możliwość weryfikacji wdrożenia, w miejscu wskazanym przez Wykonawcę. Weryfikacja negatywna lub niewskazanie przez Wykonawcę miejsca wdrożenia skutkują odrzuceniem oferty.

13. System musi posiadać możliwość automatycznego tworzenia kopii bezpieczeństwa, oraz kopiowania jej na udział sieciowy podany przez Zamawiającego.

14. Serwisowanie LSI przez okres 36 miesięcy, tak aby zapewnić funkcjonowanie:

1) Rejestracji pacjentów i zleceń

2) Znakowanie próbek do badań kodami kreskowymi, 

3) Dwustronna komunikacją z analizatorami

4) Kontrolę jakości badań i jej dokumentację

5) Walidację wyników

15. Automatyczne naliczanie kosztów z uwzględnieniem metod i powtórzeń

16. Baza wyników dostępna w sieci wewnętrznej odbiorcy wyników za pomoca strony www

17. Konfiguracja środowiska i administrowanie nim

18. Udostępnienie interfejsu wewnętrznej kontroli jakości poza modułem kontroli Marcel.

19. Eksport danych z Systemu informatycznego na życzenie Zlecającego bez dodatkowych kosztów.

Wymóg graniczny dla serwisowania systemu informatycznego.

1. Reakcja na zgłaszane przez Zamawiającego awarie i usunięcie ich skutków na następujących warunkach:

1) reakcja na zgłoszenie awarii do 30 min, 24 godziny na dobę, 7 dni w tygodniu

2) usunięcia skutków awarii i uruchomienie systemu w terminie nie dłuższym niż 24 godziny od chwili przyjęcia zgłoszenia, 24 godziny na dobę, 7 dni w tygodniu

2. Usuwanie błędów oprogramowania:

1) uniemożliwiającego pracę do 24 godzin w dni robocze

2) nie uniemożliwiającego pracy – usuwanie w ramach nowych wersji (upgrade’ów).

3. Diagnozowanie uszkodzeń i naprawy okablowania podłączeń analizatorów

4. Analizowanie i zgłaszanie Użytkownikowi potrzeb w zakresie napraw, modernizacji czy wymiany sprzętu.

5. W przypadku konieczności wprowadzenie upgrade’ów Wykonawca zainstaluje je u Zamawiającego bezpłatnie. 

6. Konserwacja zainstalowanego oprogramowania, porządkowanie plików systemowych, okresowa kontrola poprawności zapisów minimum 2 razy do roku, lub częściej zgodnie z harmonogramem wykonawcy.

7. Wykonawca wykona konfiguracje i rekonfiguracje systemu i podłączonych do niego analizatorów, w ramach posiadanych licencji.

8. Wykonawca wykona instalacje wersji i rozszerzeń systemu wynikających ze zmian przepisów prawnych – bezpłatnie.

9. Wykonawca zobowiązany jest do konsultacji w zakresie: 

1) pomocy w przypadku trudności w wykonaniu czynności operatorskich, 

2) pomocy w diagnostyce problemów związanych z oprogramowaniem, 

3) doradztwa w zakresie implementacji i konfiguracji systemu u Użytkownika.

10. Wymagane jest, aby administratorem danych Systemu informatycznego był Zamawiający. Wszelkie ingerencje w dane Użytkownika wymagają pisemnego zlecenia. Wyjątkiem jest ingerencja Wykonawcy związana z usunięciem awarii. Każda ingerencja w dane Użytkownika musi być dokumentowana protokołem, którego kopia będzie przekazana Zamawiającemu.

11. Podłączenie analizatorów do poszczególnych stacji roboczych systemu bez wykorzystania komputera nadrzędnego (serwera N portów)

12. Musi być podane imię i nazwisko koordynatora systemu informatycznego.

IV. Formularze cenowe dla odczynników i dzierżawionego sprzętu (TABELE: 15,16,17) – ZAŁĄCZNIK NR 2 do SIWZ

Tabela 18. Opis asortymentu podlegającego ocenie

	lp
	Rodzaj odczynnika
	Zawartość testów w opakowaniu

1)
	Termin ważności odczynnika przed otwarciem

2)
	Termin ważności odczynnika po otwarciu

3)
	Temperatura przechowywania

4)

	1
	Testy do badania grup ABO/Rh D ( DVI+) dorosłych wraz z badaniem izoaglutynin grupowych (A1, B)
	
	
	
	

	1a
	Testy  do badania grup  ABO i RhD dorosłych inny klon  odczynników niż w pierwotnym oznaczeniu grup dorosłych
	
	
	
	

	2
	Testy do badania grup noworodkowych ABO/RhD  wraz z badaniem BTA
	
	
	
	

	2a
	Testy do badania grup noworodkowych ABO/RhD inny klon  odczynników niż w pierwotnym oznaczeniu grup noworodkowych
	
	
	
	

	3
	Testy  do badania grup  krwi dawców w zakresie ABO i RhD(DVI+) 
	
	
	
	

	4
	Testy  do badania grup  krwi biorców przy próbie zgodności  w zakresie ABO i RhD(DVI-) 
	
	
	
	

	5
	PTA-LISS z surowicą poliwalentną
	
	
	
	

	6
	PTA-LISS z surowicą anty-IgG
	
	
	
	

	7
	Test enzymatyczny
	
	
	
	

	8
	Krwinki do oznaczania układu ABO zawierające krwinki  A1, B
	
	
	
	

	9
	Krwinki do wykrywania przeciwciał zawierające następujące fenotypy DccEE, DCwCee, dccee, MM, SS, ss, NN, P1, Jk(a+b-), Jk(a-b+), Fy(a-b+), Fy(a+b-), Le(a+b-), Le(a-b+).
	
	
	
	

	10
	Krwinki do identyfikacji przeciwciał zawierające następujące fenotypy DccEE, DCwCee, dccee, Dccee,  dCcee, dccEe, Jk(a+b-), Jk(a-b+), MM, SS, ss, NN, P1, P2, Fy(a-b+), Fy(a+b-), Le(a+b-), Le(a-b+).
	
	
	
	

	11
	Rozcieńczalnik do krwinek 
	
	
	
	

	12
	Odczynnik do testu enzymatycznego bez papainy
	
	
	
	

	13
	Końcówki do pipet - w przypadku gdy producent przewiduje konieczność użycia koncówek
	
	
	
	

	14
	Kontrola jakości  zewnątrzlaboratoryjna w zakresie metody mikrokolumnowej ( automatycznej i manualnej) – zakres podstawowy
	
	
	
	

	15
	Kontrola jakości  zewnątrzlaboratoryjna w zakresie metody mikrokolumnowej           ( automatycznej i manualnej) – zakres zaawansowany
	
	
	
	

	16
	Materiał kontrolny służący do wewnętrznej kontroli laboratoryjnej w zakresie metody mikrokolumnowej ( automatycznej i manualnej)
	
	
	
	

	17
	Fenotyp układu Rh - antygeny C, Cw, c, E, e 


	
	
	
	

	19
	Fenotyp Duffy (Fya, Fy b)
	
	
	
	

	20
	Fenotyp Kidd (  antygeny Jka, Jkb)
	
	
	
	

	21
	Fenotyp Kell (  antygeny K, k )
	
	
	
	

	22
	Fenotyp M, N, 
	
	
	
	

	23
	Fenotyp S, s,
	
	
	
	

	24
	Fenotyp P1
	
	
	
	

	25
	Fenotyp Lewis ( antygeny Lea, Leb)
	
	
	
	

	suma


W tabeli 18 proszę wypełnić rubryki 1,2,3,4.

Tabela 19. Klasyfikacja odczynników/krwinek

	l.p.
	Nazwa odczynnika/krwinek
	Nr katalogowy
	Klasyfikacja odczynników/krwinek

	
	
	
	niebezpieczne
	bezpieczne

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	


Wykonawca ma obowiązek wypełnić tabelę 19 dla każdego odczynnika .
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