Postępowanie nr DZP.240.34.2023 – Dostawy odczynników, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych do serologii transfuzjologicznej z dzierżawą aparatury

Załącznik nr 2b do SWZ
Zestawienie wymaganych parametrów jakościowo-technicznych
	L.p.
	Analizator  do badań immunohematologicznych – główny - 1 szt
	Wartość analizatora

	1
	Nazwa własna
	
	

	2
	Oferowany model/typ
	
	

	3
	Producent
	
	

	4
	Rok produkcji
	
	


	L.p.
	Analizator  do badań immunohematologicznych – uzupełniający - 1 szt
	Wartość analizatora

	1
	Nazwa własna
	
	

	2
	Oferowany model/typ
	
	

	3
	Producent
	
	

	4
	Rok produkcji
	
	


Zestawienie parametrów  dla analizatorów
	Lp.
	Warunki graniczne automatycznych analizatorów immunohematologicznych oraz odczynników  do badań immunotransfuzjologicznych, których nie spełnienie spowoduje odrzucenie oferty
	Warunek konieczny

(wymagany)
	Oświadczenie spełnienia parametru (tak/nie) oraz opis oferowanych parametrów

	1
	Automatyczny analizator główny wykonujący całą procedurę badania od pobrania materiału z badanej próbki do przesłania wyniku do komputera w technice mikrotestów kolumnowych. Karty zawierające 6 kolumn wypełnionych podłożem separującym nieprzelewającym się. Metoda oparta na aglutynacji krwinek czerwonych. Analizator przystosowany do pracy ciągłej 24h /dobę 7 dni w tygodniu bez potrzeby wyłączania i codziennej konserwacji. Wymiana płynów w analizatorze bez konieczności przerywania pracy, tzn. w trakcie wykonywania wcześniej zleconych i trwających badań.
	TAK
	

	2
	Analizatory wolnostojące lub analizatory dostarczone z przeznaczonymi pod nie mobilnymi stołami (dopuszczonymi certyfikatem do pracy w medycznym laboratorium analitycznym o nośności dostosowanej do wagi kompletnego urządzenia)
	TAK
	

	3
	Analizator główny 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) bez ingerencji operatora.
	TAK
	

	4
	Oprogramowanie analizatora głównego i uzupełniającego w języku polskim
	TAK
	

	5
	Oferowany analizator główny nie starszy niż 2018 rok a uzupełniający  nowy lub używany, oba zaopatrzone w zewnętrzny system podtrzymywania napięcia UPS – podać nazwę/typ i nazwę producenta
	TAK
	

	6
	Automatyczne analizatory muszą 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 przeglądowe na obecność przeciwciał odpornościowych w pośrednim teście antyglobulinowym (PTA-LISS; surowica poliwalentna) przy użyciu 3 krwinek wzorcowych (włączając antygen Cw).

· 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

· badanie grupy krwi noworodka zgodnie z obowiązującymi przepisami, kolumny fabrycznie wypełnione odczynnikami
	TAK
podać nazwy klonów

podać nazwy klonów

podać nazwy klonów
	

	7
	Wszystkie odczynniki krwinkowe, kontrole, diluenty, karty i sprzęt (z wyj, sprzętu komputerowego, płynów systemowych analizatora, sprzętu jednorazowego) muszą pochodzić od jednego producenta. 
	TAK
	

	8
	Analizatory objęte gwarancją i bezpłatnym, autoryzowanym serwisem producenckim 
 przez cały czas trwania umowy (dołączyć zaświadczenie potwierdzające autoryzację serwisu). Gwarancja techniczna – uwzględniająca koszty napraw, wymiany podzespołów, przeglądów serwisowych zakończonych wydaniem świadectwa sprawdzenia stanu technicznego urządzeń i aparatury. Autoryzowany serwis dostępny 7 dni  w tygodniu 365 dni w roku (Podać nr linii serwisowej). Naprawa w ciągu 24 godz. od zgłoszenia w tym urządzeń będących własnością Zamawiającego. Jeżeli nie, dostawca jest zobowiązany do wskazania innego wykonawcy badań. Koszt badań u innego wykonawcy nie może przekraczać cen zawartych w umowie przetargowej. 
	TAK

Podać
	

	9
	Możliwość pracy na probówkach o średnicy 12-16 mm. Możliwość umieszczania w analizatorze głównym różnych rodzajów probówek w jednym statywie, np. okrągłodennych i tłoczkowych
	TAK
	

	10
	Pozytywna identyfikacja badanych próbek i odczynników poprzez kody kreskowe zawierające numer serii i datę ważności
	TAK
	

	11
	Akceptacja różnych systemów kodów kreskowych - wykonawca dostarcza z aparatem czytniki kodów kreskowych 
	TAK
	

	12
	Aktywny monitoring załadowanych na pokład odczynników przez oprogramowanie analizatorów. Zgłaszanie stanu alarmowego jeśli ilość odczynników nie jest wystarczająca do wykonania zaplanowanych badań
	TAK
	

	13
	Wymagany wbudowany system kontroli jakości dla poszczególnych modułów automatycznych analizatorów (wirówki: kontrola prędkości wirowania, inkubatora: temperatura inkubacji, systemu pipetującego: objętość pipetowania) oraz odczynników
	TAK
	

	14
	Gwarancja  dotyczy całego okresu trwania umowy dzierżawy, obejmuje koszty napraw, wymiany podzespołów, okresowych przeglądów serwisowych oraz wszystkie części i akcesoria nie podane w ofercie.
	TAK
	

	15
	Instalacja i uruchomienie analizatorów oraz szkolenie personelu potwierdzone certyfikatem w zakresie obsługi analizatorów na koszt dostawcy w laboratorium zamawiającego w terminie 6 tygodni od daty podpisania umowy
	TAK
	

	16
	Wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia wraz z urządzeniami instrukcji obsługi i metodyk wykonywania testów w języku polskim oraz całości dokumentacji technicznej niezbędnej do prawidłowego korzystania z analizatora/urządzeń w wersji papierowej i elektronicznej.
	TAK
	

	17
	Oferent dostarcza odczynniki do potwierdzenia słabej ekspresji/odmiany antygenu D mikrometodą.
	TAK
	

	18
	Wydajność analizatora głównego – min. 30 grup z badaniem przeciwciał odpornościowych na 1 godz; 

Pojemność analizatora na próbki badane nie mniejsza niż 50.
	TAK
	

	19
	Aparaty  oznakowane  znakiem  CE,  oraz posiadające  deklarację zgodności z wymaganiami wspólnoty europejskiej  EC, dopuszczony na terenie RP
	TAK
	

	20
	Kompletna rejestracja czynności operatora, użytych próbek badanych i wykonanych testów. 
	TAK
	

	21
	Oprogramowanie do autoryzacji wyników badań automatycznego analizatora głównego wyposażone w system kontroli niezgodności bieżących wyników badań z wynikami  przechowywanymi w archiwum analizatora
	TAK
	

	22
	Analizator główny z oprogramowaniem umożliwiającym rejestrację badań wykonanych manualnie
	TAK
	

	23
	Archiwizacja wyników badań (protokół badania i obraz bezpośredni mikrokolumny) w postaci kolorowych zdjęć (wraz z kielichem reakcyjnym). Możliwość powiększania pojedynczych mikrokolumn (analizator główny)
	TAK
	

	24
	Funkcja automatycznego startu analizatora głównego, natychmiastowe rozpoczęcie badania po włożeniu próbki (bez zlecenia) do analizatora bez ingerencji operatora w oprogramowanie
	TAK
	

	25
	Możliwość zdalnej diagnostyki systemu automatycznych analizatorów. Wykonawca zobowiązuje się do przestrzegania ustawy o ochronie danych osobowych z dn. 10.05.2018 Dz. Ustaw 2018.1000 oraz z Polityką Bezpieczeństwa Informacji (wydanie 5 z 05.2018) Szpitala Pomnik Chrztu Polski w Gnieźnie  oraz udostępnienia listy osób korzystających ze zdalnego dostępu do analizatorów.
	TAK
	

	26
	Automatyczne rozpoznawanie przez analizator główny skrzepów, co wyklucza możliwość uszkodzenia lub złamania igły
	TAK
	

	27
	Możliwość ciągłego doładowywania próbek, odczynników, płynów eksploatacyjnych bez przerywania pracy analizatora głównego
	TAK
	

	28
	Wymiany igły w analizatorze głównym przez użytkownika bez konieczności wzywania serwisu - analizator wyposażony w automatyczną stację umożliwiającą autokalibrację igieł. 
	TAK
	

	29
	Automatyczne usuwanie zużytych kart przez analizatory. Kosz na odpady na pokładzie analizatorów
	TAK
	

	30
	Zabezpieczenie przed kontaminacją – analizator główny wykorzystujący jednorazowe mikroprobówki/naczynka z diluentem do zawieszania krwinek
	TAK
	

	31
	Analizatory otwierające pojedyncze mikrokolumny na karcie
	TAK
	

	32
	Automatyczne wykonywanie kopii bezpieczeństwa przez analizator główny dla wszystkich wyników badań
	TAK
	

	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
	TAK

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 
	TAK
	

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

	36
	Termin ważności – minimum 9 miesięcy dla oferowanych kart, dla krwinek wzorcowych oraz produktów krwinkowych – 5 tygodni od daty dostawy
	TAK
	

	37
	Dostawa odczynników krwinkowych wg harmonogramu transportem monitorowanym pod względem temperatury (2-8 st. C) – wydruk dostępny na miejscu w trakcie dostawy – jako załącznik do oferty przykładowy wydruk z dostawy
	TAK

załączyć
	

	38
	Oferowane karty, odczynniki i krwinki wzorcowe muszą być dopuszczone do obrotu na rynek polski
	TAK
	

	39
	Każde jednostkowe opakowanie opisane: nazwa, seria, termin ważności
	TAK
	

	40
	W każdej dostawie i serii ulotka producenta potwierdzająca skład I klonu i II klonu /dwa różne klony/
	TAK
	

	41
	Certyfikaty kontroli jakości dla każdego rodzaju i serii odczynników w każdej dostawie
	TAK
	

	42
	Metodyki w języku polskim do każdego rodzaju testów
	TAK
	

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

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

	45
	Zewnątrzlaboratoryjna międzynarodowa kontrola jakości potwierdzona certyfikatem 4 x  w roku z możliwością wprowadzania uzyskanych wyników on-line
	TAK
	

	46
	Bezpośredni test antyglobulinowy - różnicowanie przeciwciał IgG-IgA-IgM-C3c-C3d na jednej karcie
	TAK
	

	47
	Dostawca pokrywa koszty podłączenia i konfiguracji analizatorów do obustronnej komunikacji  istniejącego Laboratoryjnego Systemu Informatycznego ( LIS) – „e-krew” firmy Marcel
	TAK
	

	48
	Analizator  główny posiadający magazyn na min. 160 mikrokart na pokładzie
	TAK
	

	49
	Oferowane odczynniki zaokrąglić do pełnych opakowań handlowych
	TAK
	

	50
	Temperatura przechowywania wszystkich kart – temperatura pokojowa ( 18-25°)
	TAK
	

	51
	Dostarczenie z dostawą  analizatorów wykazu substancji niebezpiecznych i ich kart charakterystyk w wersji elektronicznej
	TAK
	

	52
	W związku z ochroną danych osobowych, wykonawca zobowiązuje się trwale usunąć wszystkie dane osobowe z pamięci analizatorów w siedzibie Szpitala Pomnik Chrztu Polski  w Gnieźnie przed demontażem i odbiorem dzierżawionych aparatów
	TAK
	

	53
	W ramach umowy Wykonawca zapewnia autoryzowany nieodpłatny serwis producenta  oraz przeglądy posiadanego na własność sprzętu manualnego (ID-Centrifuge 6S – 2 szt, ID-Incubator 37 SI – 2 szt, ID Pipetor – 2 szt ) i dzierżawionego sprzętu. Do oferty załączyć autoryzację producencką serwisu. W przypadku braku możliwości naprawy sprzętu Wykonawca w ramach umowy dostarczy  sprzęt o nie gorszych parametrach.
	TAK
	


Uwaga! 
W kolumnie „Warunek konieczny (wymagany )” – TAK – oznacza bezwzględny wymóg. Brak żądanej opcji lub niewypełnienie pola „Oświadczenie spełnienia parametru (TAK/NIE) oraz opis oferowanych parametrów” powoduje odrzucenie oferty

Uwaga! 
Zamawiający zastrzega sobie prawo sprawdzenia wiarygodności podanych przez Wykonawcę  parametrów technicznych. W przypadku jakichkolwiek wątpliwości Zamawiający wymagać będzie prezentacji analizatorów i jego parametrów technicznych.

Parametry opcjonalne podlegające ocenie
	Lp.
	Parametry oceniane
	Punktacja
	TAK/NIE

	1.
	Pełne oznaczanie grupy krwi tj antygeny i izoaglutyniny grupowe na jednej mikrokarcie
	TAK – 10 pkt

NIE – 0 pkt
	

	2.
	Czas utrzymywania krwinek wzorcowych (grupowe i do PTA)  na pokładzie analizatora głównego bez potrzeby wyjmowania – dni (podać)
	Powyżej 5 dni – 10 pkt

Do 5 dni – 0 pkt
	

	3.
	Automatyczne usuwanie kart i opakowań po odczynnikach do kosza przez analizator główny, co wyklucza kontakt operatora z materiałem potencjalnie zakaźnym
	TAK – 10 pkt

NIE – 0 pkt
	

	4.
	Analizator główny wyposażony w funkcję optycznego wykrywania zakorkowanych probówek oraz innych odczynników na etapie ich identyfikacji wykluczając bezpośredni kontakt igły analizatora z korkiem
	TAK – 10 pkt

NIE – 0 pkt
	


Uwaga:

W kolumnie TAK/NIE wpisać „TAK” jeśli spełnione są wymogi, w przeciwnym wypadku wpisać „NIE”. Jest to jednoznaczne z przyznaniem odpowiedniej ilości punktów.
Oświadczamy, że oferowane urządzenia są kompletne i po zainstalowaniu będą gotowe do pracy zgodnie z przeznaczeniem bez żadnych dodatkowych zakupów inwestycyjnych. Oświadczamy, że urządzenia spełniają wszystkie wymagania określone przepisami obowiązującymi na terenie RP zgodnie 
z przeznaczeniem urządzenia.

5
Specyfikacja Warunków Zamówienia

