Charakterystyka przedmiotu zaméwienia

Zatgcznik nr1.2.1

Dostawa systemu do badan z zakresu immunotransfuzjologii serologicznej metodg zelowej aglutynaciji kolumnowej wraz z dzierzawg urzadzen

na okres 4 lat

1.2.A Analizatory automatyczne wraz z kompletnym wyposazeniem
podaé:
Nazwa, typ, model, producent i klasa wyrobu medycznego:
Analizatory:
. . Odpowiedz "Tak" lub krétki opis (wg
Lp. Wymagane funkcje / parametry Wymogi kolumny "Wymogi")
Dwa identyczne (ten sam typ, model) analizatory fabrycznie nowe, rok produkciji nie
1 » TAK
starszy niz 2021 rok
W petni automatyczne wykonanie badan wg listy stanowigcej zatacznik nr 1.1.A
1. ) N o ; . . TAK
(od pobrania materiatu z prébki badanej do wydania wyniku).
Generowanie raportéw z badania. Bezposrednia interpretacja wynikéw z akceptacjg
2. . - TAK
uzytkownika.
3. Woydruk protokotéw badan. TAK
4. Mozliwo$¢ archiwizacji wynikdw - protokétéw badan i obrazéw bezposrednich. TAK
41 Automatyczna kontrola niezgodnosci aktualnych wynikéw badan z wynikami w archiwum TAK
) przez oprogramowanie analizatorow.
5. Oprogramowanie wiasne analizatoréw z menu w jezyku polskim. TAK
Woydajno$¢ analizatoréw minimum 20 prébek na godzine w zakresie wykonania: TAK
6. oznaczenia antygenéw uktadu ABO, izoaglutynin, oznaczenia antygenu D z uktadu Rh i oda;':
badania przeglagdowego przeciwciat na minimum 3 krwinkach w PTA LISS. p
Pojemnos¢ rotora/statywu automatycznego analizatoréw: mozliwosé jednoczesnego TAK
7. zatadowania minimum 45 prébek badanych, minimum 20 dowolnych kart, minimum 10 PN
o podac¢ ilos¢
odczynnikéw dodatkowych.
8. Automatyczne usuwanie zuzytych kart/kaset. TAK
Wszystkie odczynniki i krwinki gotowe do uzycia bez wstepnego przygotowania (nie
10 o . . TAK
dotyczy materiatéw zuzywalnych / ptynéw systemowych).
Kompatybilno$¢ pracy z probdwkami systemu prézniowego S-Monovette firmy Sarstedt,
11 - ) L " ; ; ] e TAK
Vacutainer firmy Becton Dickinson oraz probéwkami okragtodennymi o pojemnosci 5 ml
A.l. Dodatkowe wyposazenie analizatoréw
1. Zewnetrzne skanery kodéw kreskowych. TAK
2 Drukarki laserowa TAK
3 Drukarki kodéw kreskowych umozliwiajgca wydruk kodéw kreskowych, takze z poziomu TAK
oprogramowania eKrew + firmy Marcel
4 Platformy/stéty do analizatoréw jesli potrzeba
A.ll. Inne wymagania
Podtrzymywanie zasilania - urzadzenie UPS w ilo$ci zapewniajgcej podtrzymywanie
1. funkcjonowania catego systemu - tak, by mozliwe byto dokoriczenie badan (minimum 30 TAK
minut).
Podtgczenie analizatoréw i zapewnienie dwukierunkowej transmisji danych pomigdzy
2. analizatorami, a oprogramowaniem do Zarzgdzania Pracownig Serologii eKrew + firmy TAK
Marcel.
3 Dostarczenie, zainstalowanie oraz zwalidowanie (kwalifikacja instalacyjna i operacyjna) TAK
analizatorow.
4 Co najmniej raz w roku dokonywanie przez serwis przegladu analizatoréw TAK

potwierdzonego stosowng dokumentacja.




1.2.B System back-up

Nazwa, typ, model, producent i klasa wyrobu medycznego:

podac:

Odpowiedz ,Tak” lub krétki opis (wg

Lp. Wymagane funkcje / parametry Wymogi Kolumny ,Wymog?)
1. Wiréwka na minimum 12 kart z oferty. TAK
2. Cieplarka z pomiarem czasu, na minimum 24 karty z oferty umozliwiajgca ich inkubacje. TAK
Dwie pipety automatyczne dedykowane do oferowanej metody wraz z koncéwkami (w
3. e ; TAK
ilosci 1000 sztuk rocznie)
4 Dostarczenie, zainstalowanie oraz zwalidowanie (kwalifikacja instalacyjna i operacyjna) TAK
urzadzen.
5 Co najmniej raz w roku dokonywanie przez serwis przegladu urzadzen potwierdzonego TAK
stosowng dokumentacjg.
1.2.C Odczynniki/krwinki do metody Zelowej aglutynacji kolumnowej
. . Odpowiedz ,Tak” lub krétki opis (wg
Lp. Wymagane funkcje / parametry Wymogi Kolumny ,Wymog?)
1. Odczynniki sktadajace sie z 6 lub 8 kolumn wypetnionych zelowym podtozem separujgcym!| TAK
P Odczynniki dopuszczone do uzycia zgodnie z obowigzujgcym prawem oraz ustawg o TAK
! wyrobach medycznych.
Termin przydatnos$ci odczynnikéw minimum 6 miesigcy od daty dostawy, termin
3. przydatnosci krwinek wzorcowych i materiatu kontrolnego minimum 4 tygodnie, termin TAK
przydatnosci dla materiatéw eksploatacyjnych minimum 6 miesiecy.
4. Karty przechowywane w temperaturze do 25 stopni C TAK
5. Karty gotowe do uzycia. TAK
6 Karty stuzace do oznaczania antygenéw wypetnione przez producenta odpowiednimi TAK
. odczynnikami monoklonalnymi lub monowalentnymi
7 Instrukcje uzycia, certyfikaty jakosci do oferowanych odczynnikéw dotgczone do dostawy TAK
) lub dostepne online
Odczynniki posiadajgce certyfikaty CE zgodnie z rozporzagdzeniem Ministra Zdrowa z dnia
8 12 stycznia 2011. r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci TAK
: wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro dla Wykazu A i Wykazu B wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro — na wezwanie Zamawiajgcego (jesli dotyczy)
Oferowane odczynniki oraz urzadzenia stanowig zwalidowany,
9. A ) A TAK
zalegalizowany/certyfikowany system diagnostyczny.
Dostawa odczynnikéw, krwinek wzorcowych i materialéw kontrolnych wedtug
10. harmonogramu przewidzianego przez Wykonawce na dany rok, z mozliwoscig zaméwien TAK
w trybie CITO (do 3 dni roboczych od momentu ztozenia zaméwienia)
1.2.D Warunki serwisu
Lp. Wymagane funkcie / parametry Wymogi Odpowiedz ,Tak”
Maksymalny dopuszczalny czas na przywrécenie sprawnos$ci systemu, zgodnie z
1. punktem 11 zatgcznika 1.2 do umowy tj. "Zasady dzierzawy urzgdzen w ramach realizacji TAK
przedmiotu umowy " - w godzinach: maksymalnie do 48 godzin.
P Maksymalny czas podjecia dziatar zmierzajacych do usunigcia awarii: maksymalnie 24 TAK
godziny (w dni robocze)
P Mozliwa pomoc/naprawa serwisowa w trybie online przez 24 godziny na dobe, 7 dni w TAK
. tygodniu
3 Naprawa analizatoréw/sprzetu (niezawinione przez uzytkownika) wraz z cze$ciami TAK
zamiennymi wykonywane na koszt Wykonawcy
1.2.E Zamrazarka niskotemperaturowa
Lp. Wymagane funkcje / parametry Wymogi Odpowiedz ,Tak”
1 Pojemno$¢ zamrazarki minimum 300 litrow TAK
2 Zakres utrzymywanej temperatury: mniej niz - 25 stopni C. TAK
3 Minimum 4 pétki lub 5 koszykéw TAK
4 Zapewnienie instalacji urzadzenia, przegladéw rocznych, walidaciji i szkolenia z obstugi TAK




1.2.F Dodatkowe wymagania

Lp.

Dostarczenie przez Wykonawce odczynnikéw, kart, materiatéw kontrolnych i zuzywalnych

1 niezbednych do przeprowadzania petnej walidacji’kwalifikacji dwéch analizatoréw oraz TAK
systemu back-up.

P Szkolenie personelu z obstugi dostarczonego sprzetu - do 10 spotkan w terminie TAK
podanym przez Zamawiajgcego.
Zapewnienie przez Wykonawce, na jego koszt, aktualizacji oprogramowania i

3 " : " TAK
dokumentacji w okresie eksploatacji.
Zapewnienie (w ramach warto$ci umowy) udziatu w programie zewnetrznej oceny jakosci

4 badan dla pracowni immunologii transfuzjologicznej (raz na kwartat) — kontrola TAK
migdzynarodowa.

5 Zapewnienie (w ramach warto$ci umowy) materiatu kontrolnego do codziennej kontroli TAK
jakosci badan wykonywanych w pracowni serologii.

6 Zapewnienie odpowiedniej temperatury panujgcej na Pracowni Serologii, tj. ponizej 25 TAK

stopni C, poprzez instalacje klimatyzacji dobranej do kubatury pomieszczenia




Oceniane funkcje i parametry spetniane przez analizatory lub system back-up

Zatgcznik nr 1.2.2

Oferowane wartosci funkcji /

Lp. Oceniane funkcje / parametry Dopuszczalna wartos¢ i punktacja parametrow
Analizatory wykorzystujgce w 100% mikrokolumny na kartach (takze po dokonaniu

1. bezposredniego, wizualnego odczytu kart przez operatora) oraz otwierajagce TAK - 15 pkt., NIE - 0 pkt.
pojedyncze mikrokolumny i jednoczesnie dozujgce badany materiat.

) St.apllnosc kr\n{mek wzorcowych i odczynnikow na poktadzie analizatoréow do TAK - 10 pkt., NIE - 0 pkt.
minimum 5 dni.

3 Kgrty do oznaczen grup krwi, kontroli grupy krwi biorcy i dawcy zawierajg TAK — 5 pkt., NIE - 0 pkt.
mikrokolumne z kontrolg wewnetrzng.
Wymiana ptynéw i usuwanie odpaddéw w analizatorze odbywa sie bez koniecznosci

4. przerywania pracy, tzn. w trakcie wykonywania wczesniej zleconych i trwajgcych TAK - 10 pkt., NIE - 0 pkt.
badan - zapewnienie ciggtosci pracy.

5 Jed-norazc_).wa przerwa na czynnosci odkazajgco-konserwacyjne analizatora nie TAK - 5 pkt., NIE - 0 pkt.
diuzsza niz 25 minut.
Karty grupy krwi noworodka zawierajgce 2 odczynniki anty-D z dwoch réznych

6. klonéw (anty-DVI+ oraz anty-DVI-) oraz mikrokolumny do BTA z surowicg AHG i TAK - 10 pkt., NIE - O pkt.
1gG.

7 Dekontaminacja analizatora wykonywana przez uzytkownika nie czesciej niz 2 razy TAK — 5 pkt., NIE - 0 pkt.

W miesigcu.




