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Załącznik nr 1 do SWZ
Dostawa odczynników do badań metodą testu mikrokolumnowego wraz z dzierżawą analizatorów do badań immunohematologicznych  (podstawowego i zastępczego), dzierżawą sprzętu komputerowego wraz z oprogramowaniem, dzierżawą zamrażarki do osocza oraz pełną obsługą serwisową analizatorów, zamrażarki, sprzętu pomocniczego oraz sprzętu komputerowego i oprogramowania.
Przedmiot zamówienia obejmuje:
1.  dostawę odczynników do Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej do badań wykonywanych metodą testu mikrokolumnowego,
2. dzierżawę analizatora do badań immunohematologicznych wykonywanych metodą mikrokolumnową, oprogramowanie własne aparatu w języku polskim;

3. dzierżawę analizatora zastępczego ( back up) do badań immunohematologicznych wykonywanych metodą mikrokolumnową, oprogramowanie własne aparatu w języku polskim
4. dzierżawę sprzętu komputerowego wraz z oprogramowaniem niezbędnym do obsługi aparatów oraz oprogramowanie umożliwiające gromadzenie danych o wykonanych badaniach i ich archiwizację, prowadzenie dokumentacji Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej oraz wyników badań zgodnie z aktualnie obowiązującymi przepisami prawa;

5. dzierżawę sprzętu komputerowego wraz z oprogramowaniem umożliwiającym prowadzenie dokumentacji gospodarki krwią – Bank Krwi, przychody / rozchody krwi i składników krwi, sprawozdawczość ze zużycia krwi;

6. udostepnienie oprogramowania pozwalającego na odtworzenie dotychczas zgromadzonej bazy danych o wynikach pacjentów oraz gospodarki krwią ( licencja oprogramowania dotychczas stosowanego lub inne umożliwiające korzystanie z dotychczasowej  bazy danych),
7.  dzierżawę zamrażarki laboratoryjnej do osocza;

8. pełną obsługę aplikacyjną i serwisową analizatorów, zamrażarki do osocza, sprzętu pomocniczego, sprzętu komputerowego oraz oprogramowań;

9. szkolenie personelu z obsługi aparatów oraz oprogramowania stanowiskowe i merytoryczne. 
1.
Wymagania ogólne – dotyczące przedmiotu zamówienia
	l.p.
	Wymagania do przedmiotu zamówienia
	Parametry wymagane
	Parametry oferowane 

(podać / potwierdzić  / opisać)

	1.
	Oferowane analizatory wraz z wyposażeniem oraz z materiałem kontrolnym i odczynnikami pochodzące od jednego producenta
	Tak
	

	2.
	Karty charakterystyki materiałów niebezpiecznych dla odczynników, materiału kontrolnego i innych materiałów zużywalnych, które w swoim składzie zawierają substancje niebezpieczne zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 luty 2010 roku w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacją i oznakowaniem (Dz. U. 2010, poz 140) oraz dokument potwierdzający brak substancji niebezpiecznych dla odczynników, które takich substancji nie zawierają zgodnie z Dyrektywą o Preparatach Niebezpiecznych nr 1999/45/EC – dostarczone wraz z pierwsza dostawą.
	Tak, dołączyć do oferty
	

	3. 
	Odczynniki, karty oraz metodyka oznaczenia powinny być zgodne z obowiązującymi w dniu zakupu przepisami 
	Tak
	

	4.
	Certyfikat (świadectwa) zapewnienia jakości odczynników i materiału  kontrolnego – dołączone do każdej dostawy lub dostępny na stronie internetowej do stałego wglądu
	Tak, dołączyć do każdej dostawy/ strona internetowa
	

	5.
	Oferowany analizator spełniający wymagania zawarte w Dyrektywie IVTV98/79/EC i posiadający oznaczenie symbolem CE
	Tak
	

	6.
	Dołączenie do zestawu analizatorów i komputera UPS podtrzymującego pracę aparatów w przypadku awarii zasilania przez okres min. 0,5 h.
	Tak
	

	7.
	Zapewnienie bezpłatnego autoryzowanego serwisu producenta / wytwórcy oferowanego analizatora, zamrażarki oraz komputera w oparciu o oryginalne materiały i części zamienne przez okres obowiązywania umowy.
	Tak, potwierdzić oświadczeniem dołączonym do oferty
	

	8.
	Sprawowanie serwisu technicznego 24 godziny na dobę, przez 7 dni w tygodniu przez pracowników  przeszkolonych do wykonywania napraw i instalacji oferowanego analizatora oraz prowadzenia szkoleń. Czas oczekiwania na reakcję serwisu: nie dłużej niż 24 godziny.
Możliwość prowadzenia serwisu drogą elektroniczną .

Infolinia czynna 24 h 7 dni w tygodniu.

Zdalny serwis prowadzony zgodnie  z zasadami ustalonymi przez Kierownika Działu Informatycznego GPSK.
	Tak, potwierdzić oświadczeniem i wykazem osób złożonych na wezwanie
	

	9.
	Sprawowanie obsługi serwisowej zlokalizowanej na terenie RP
	Tak, podać dane teleadresowe: adres, telefon, faks, imiona i nazwiska, nr telefonu osób obsługujących serwis techniczny
	

	10.
	Okresowe przeglądy techniczne, konserwacji i walidacji analizatora w okresie obowiązywania umowy według zaleceń producenta, na koszt Wydzierżawiającego
	Tak
	

	11.
	Gwarancja producenta / wytwórcy analizatora wraz z wyposażeniem w okresie obowiązywania umowy
	Tak
	

	12.
	Dołączenie informacji na temat toksyczności odpadów medycznych powstałych w procesie diagnostycznym i określenie sposobu ich utylizacji
	Tak, podać i dołączyć do oferty
	

	13.
	Termin dostaw odczynników na CITO – nie dłuższy niż 24 godziny
	Tak
	

	15.
	Oprogramowanie umożliwiające prowadzenie dokumentacji Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej zgodnie z obowiązującym prawem.

Oprogramowanie umożliwiające drukowanie ksiąg laboratoryjnych oraz wyników badań zgodnie z w/w aktami prawnymi.  Oprogramowanie na bieżąco modyfikowane zgodnie ze zmieniającymi się przepisami i potrzebami zamawiającego.
	Tak
	

	16
	Odczynniki i testy mikrokolumnowe transportowane w warunkach  nie mających wpływu na jakość transportowanego towaru. Monitorowanie warunków transportu z możliwością wglądu przez odbiorcę dostawy.
W przypadku nieprawidłowości w trakcie transportu, które miały wpływ na utratę właściwości odczynników, niezwłoczna wymiana towaru.
	Tak, dołączyć oświadczenie do oferty
	

	17.
	Charakterystyki i metodyki  wykonania testów – dostarczone wraz z pierwszą dostawą
	Tak
	

	18.
	Termin ważności odczynników nie krótszy niż 8 miesięcy licząc  od daty dostawy do Zamawiającego.
Termin ważności krwinek wzorcowych nie krótszy niż 4 tygodnie licząc od daty dostawy do Zamawiającego 
	Tak
	

	19.
	Testy mikrokolumnowe przechowywane w warunkach temperatury pokojowej do 25 stopni Celsjusza (warunek uzależniony od możliwości magazynowych Zamawiającego)
	Tak
	


2. 
Odczynniki i karty mikrokolumnowe - z uwzględnieniem ilości badań/testów
	l.p.
	Wymagania do przedmiotu zamówienia
	Parametry wymagane
	Parametry oferowane 

(podać / potwierdzić  / opisać)

	I. Oznaczenia grup krwi

	1.
	Karty i odczynniki do oznaczania grup krwi u dorosłych (oznaczenie antygenów układu AB0 + Rh, odwrotność grupy oraz przeciwciała odpornościowe) – na oznaczenie 8500 badań
Test powinien zawierać odczynniki monoklonalne anty-A, anty-B, anty DVI+, anty DVI- oraz możliwość oznaczenia izoaglutynin grupowych A1, B
	Tak
	

	2.
	Karty i odczynniki do oznaczenia grupy krwi u noworodków (oznaczenie antygenów układu AB0, Rh  BTA i autokontroli
(Preferowana karta z odczynnikiem monoklonalnym anty A, AntyB , antyAB, anty DVI+) – na oznaczenie 2500 badań
	Tak
	

	3.
	Oznaczenie antygenów układu AB0 i Rh (półtest) – na oznaczenie 3500 badań
(inne klony/lub ewentualnie  inna seria- anty-A, anty-B niż  w punkcie 1 i 2 –  obowiązujące przepisy prawa )
	Tak
	

	II. Oznaczenia prób zgodności

	1.
	Karty i odczynniki na oznaczenie prób zgodności u osób dorosłych (kontrola grupy krwi u dawcy i biorcy, oznaczenie przeciwciał odpornościowych, próba zgodność 
· Właściwa próba krzyżowa i-4500
·  kontrola grupy dawcy A, B, DVI+ 4500 badań

·  kontrola grupy biorcy A, B, DVI-       2000 badań
· Badanie przeglądowe przeciwciał -2000 oznaczeń 

lub inna konfiguracja testu mikrokolumnowego zgodna z przepisami               

- zgodnie z przepisami  Ministerstwa Zdrowia.
	Tak
	

	III. Wykrywanie przeciwciał

	1.
	Karty i odczynniki do wykrywania przeciwciał odpornościowych – na oznaczenie13 500  badań w tym 100 badań ( surowica monowalentna)
• PTA (każde badanie na minimum 3 krwinki wzorcowe)

• badanie przeglądowe – suma; u kobiet w ciąży, do obsługi immunoprofilaktyki, próba zgodności, grupa krwi
	Tak
	

	2.
	Karty i odczynniki do identyfikacji przeciwciał na oznaczenie:
• w teście PTA – 400 badań

•w teście enzymatycznym – 200 badań

(panel minimum 10 krwinek)
	Tak
	

	IV. Oznaczenie BTA

	1.
	Karty i odczynniki do oznaczenia BTA – na oznaczenie 150badań
BTA IgG, oraz składowe dopełniacza np. C3d –do diagnostyki konfliktu serologicznego
Karty i odczynniki do oznaczenia BTA – na oznaczenie 50 badań-IgG ,IgA,IgM + składowe dopełniacze –do diagnostyki niedokrwistości hemolitycznej –diagnostyka i monitorowanie pacjentek z wywiadem choroby hematologicznej.

Wykrywanie podklas immunoglobulin klasa IgG1 i IgG3, szacowanie ryzyka hemolizy.
	Tak
	

	V.
	Krwinki wzorcowe  dostarczane sukcesywnie( zgodnie z terminem ważności) w ilości odpowiedniej do liczby badań
	TAK
	

	VI.
	Odczynniki i karty oraz materiał kontrolny do kontroli jakości prowadzonej każdego dnia 
Odczynniki i karty oraz materiał kontrolny do kontroli międzynarodowej – program porównawczy( co najmniej 4 razy w roku)
	Tak
	

	VII.
	Odczynniki i karty do oznaczenia  fenotypu układu Rh+ K+ Cw (Cw dopuszcza się odczynniki monoklonalne ( Cw –dopuszcza się odczynniki pochodzenia ludzkiego) – na oznaczenie 150 badań
Oznaczanie fenotypu antygeny M.N,S,Fy.-15 badań.
	Tak
	

	VIII.
	Sprzęt pomocniczy w ilości potrzebnej do wykonania badań manualnych-umożliwiający utrzymanie ciągłości pracy.
	Tak
	

	IX.
	Odczynniki/płyny i inne akcesoria konieczne do działania analizatora
	Tak
	


3. 
Odczynniki

	l.p.
	Wymagania do przedmiotu zamówienia
	Parametry wymagane
	Parametry oferowane 

(podać / potwierdzić  / opisać)

	1.
	Badanie grupy krwi na kartach metodą mikrokolumnową (anty-A,anty-B oraz anty-D (dwoma różnymi klonami w tym jeden nie wykrywający kategorii DVI)); izoaglutynin grupowych na krwinkach A1,B). Mikrokolumny wypełnione odczynnikami.
	Tak, podać nazwy klonów
	

	2.
	Oznaczanie grupy krwi noworodka z użyciem dwóch serii odczynników monoklonalnych anty-A, anty-B (każdy z różnych klonów o innej swoistości/lub ewenwtualnie różne serie) oraz  anty-DVI+ i anty-DVI- mikrometodą kolumnową. Mikrokolumny wypełnione odczynnikami. Podać nazwy zastosowanych klonów
	Tak, podać nazwy klonów
	

	3.
	Grupy krwi układu AB0 z użyciem dwóch serii odczynników monoklonalnych anty-A, anty-B z różnych klonów komórkowych do manualnego systemu "back-up"
	Tak, podać nazwy klonów
	

	4.
	Badanie przeglądowe przeciwciał pośrednim testem antyglobulinowym. Mikrokolumny wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną.
Mikrokolumny wypełnione srurowicą monowalentną ( IgG)
	Tak

	

	5.
	Próba zgodności pomiędzy biorcą a dawcą krwi – pośredni test antyglobulinowy
	Tak
	

	6.
	Oznaczanie skróconych grup krwi i czynnika Rh pacjentów (anty-A, anty-B, anty-DVI(-)) oraz dawców (anty-A, anty-B, anty-DVI (wykrywający kategorię DVI) zgodnie z obowiązującymi przepisami. Mikrokolumny wypełnione odczynnikami.
	Tak, podać nazwy klonów
	

	7.
	Badanie –bezpośredni test antyglobulinowy w zakresie:

anty-IgG-anty-C3d  oraz IgG ,IgA,IgM + składowe dopełniacze na jednej karcie odczynniki naniesione przez producenta 
	Tak
	

	8.
	Wykonawca zapewnia karty i odczynniki do identyfikacji przeciwciał z użyciem panelu min. 10 krwinkowego w PTA-LISS oraz test enzymatyczny.
	Tak
	

	9.
	Wykonawca zapewnia karty i odczynniki do mianowania przeciwciał
	Tak
	

	10.
	Oznaczanie fenotypu Rh + Cw, np. C, c, E,e,K (monoklonalne) –odczynniki naniesione przez producenta Cw – odczynnik ludzki
	Tak
	

	11.
	Mikrokarty składające się z  mikrokolumn wypełnione żelowym podłożem separującym lub innej technologii 
	Tak
	

	12.
	Odczynniki – gotowe do użycia.
	Tak
	

	13.
	Surowice wzorcowe do oznaczeń antygenów grup krwi naniesione na kolumienki przez producenta
	Tak
	

	14.
	Krwinki wzorcowe do identyfikacji przeciwciał gotowe do użycia (do testu  enzymatycznego już papainowane), zawieszone w roztworze o niskiej sile jonowej
	Tak
	

	15.
	Krwinki wzorcowe zaoferowane w ilości potrzebnej do wykonania przedstawionych w zadaniu rodzajów i ilości badań
	Tak
	

	16.
	Termin ważności – minimum 4miesiące dla oferowanych odczynników z wyjątkiem krwinek wzorcowych – 4 tygodnie od daty dostawy
	Tak
	

	17.
	Dostawa odczynników zgodnie z bieżącymi potrzebami zamawiającego,  zalecany transport monitorowany pod względem temperatury  i innych warunków transportu ( aby zapewnić ,że nie wpłynęły na jakość odczynników)– jako załącznik wydruk z ostatniej dostawy
	Tak
	

	18.
	Oferowane karty, odczynniki i krwinki wzorcowe muszą być dopuszczone do obrotu na rynku polskim
	Tak
	

	19.
	Każde jednostkowe opakowanie opisane: nazwa, seria, termin ważności
	Tak
	

	20.
	Przy każdej serii dostarczanych odczynników ulotka producenta potwierdzająca skład I klonu i II klonu/dwa różne klony/
	Tak
	

	21.
	Certyfikaty kontroli jakości dla każdego rodzaju i serii odczynników w każdej dostawie
	Tak
	

	22.
	Możliwość zamiany rodzajów kart w ramach umowy w zależności od potrzeb zamawiającego
	Tak
	

	23.
	Temperatura przechowywania kart – pokojowa uwarunkowane możliwościami magazynowymi zamawiającego.
	Tak
	

	24.
	Metodyki w języku polskim do każdego rodzaju testów
	Tak
	

	26.
	Metodyka pozwalająca na eliminowanie płukania krwinek czerwonych na każdym etapie procedury – zawiesina krwinek czerwonych w teście PTA-LISS poniżej 1%
	Tak
	

	27.
	Zestaw do codziennej kontroli jakości i dopuszczenia do używania automatycznego urządzenia dla wszystkich elementów systemu
	Tak
	

	28.
	Zewnątrzlaboratoryjna międzynarodowa /krajowa kontrola jakości – 4 razy do roku potwierdzona certyfikatem. Program badań porównawczych.
	Tak
	

	29.
	Kalkulacja powinna obejmować wszystkie materiały zużywalne (końcówki do systemu manualnego) i odczynniki dodatkowe (LISS, enzym proteolityczny, roztwory niezbędne do pracy automatu) oraz krwinki firmowe gotowe do użycia (do oznaczania izoaglutynin grupowych, do badania przeglądowego przeciwciał – papainowane i zawieszone w roztworze o niskiej sile jonowej).
	Tak
	

	30.
	Wszystkie odczynniki i materiały zużywalne od jednego producenta.
	Tak
	


4. 
Dzierżawa automatycznego analizatora do badań immunotransfuzjologicznych

Analizator podstawowy – 1 szt.
Analizator zastępczy – 1 szt.
	l.p.
	Wymagania do przedmiotu zamówienia
	Parametry wymagane
	Parametry oferowane

(podać / potwierdzić  / opisać)

	1.
	Producent
	Tak, podać
	

	2.
	Nazwa i typ
	Tak , podać
	

	3. 
	Kraj pochodzenia
	Tak, podać
	

	4.
	Rok produkcji : nowy/ nie starszy niż 2012,w przypadku 3 dużych przestojów( powyżej 48 h) wymiana analizatora i lub uszkodzonego sprzętu back up na nowy
	Tak, podać rok
	

	5.
	Urządzenie fabrycznie nowe zaopatrzone w zewnętrzny system podtrzymywania napięcia - UPS
	Tak
	

	6. 
	Dokumenty dopuszczające do obrotu okazane na każdorazowe żądanie Dzierżawcy w terminie 5 dni od dnia otrzymania pisemnego wezwania
	Tak, podać nazwę i nr dokumentu
	

	I. Parametry ogólne

	1.
	Automatyczny analizator wykonujący całą procedurę badania od pobrania materiału z badanej próbki do przesłania wyniku do komputera w technice mikrotestów kolumnowych. Karty zawierające  kolumny wypełnionych żelowym podłożem separującym lub innej technologii. Metoda oparta na aglutynacji krwinek czerwonych.

Analizator przystosowany do pracy ciągłej 24h/7 dni w tygodniu bez potrzeby wyłączania.
	Tak, opisać
	

	2.
	Analizator wolnostojący lub analizator dostarczony z przeznaczonym pod niego mobilnym stołem (dopuszczonym certyfikatem do pracy w medycznym laboratorium analitycznym o nośności dostosowanej do wagi kompletnego urządzenia)
	Tak, opisać
	

	3.
	Analizator z dostępną funkcją wykonywania badań pilnych bez czasu oczekiwania na zakończenie aktualnie trwających procesów na pokładzie analizatora (tryb swobodnego dostępu lub minimum dwa niezależne automatyczne tory wykonywania oznaczeń ).
	Tak, opisać
	

	4.
	Zapewnienie manualnego back-up (system manualny) pracującego na takich samych odczynnikach - pełny osprzęt: 1-wirówka, 1-inkubator, , pipetory 3 szt, stanowiska do pracy-2 szt, dozowniki –2 szt itp.
	Tak, opisać
	

	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 przeglądowe na obecność przeciwciał odpornościowych w pośrednim teście antyglobulinowym (PTA-LISS) przy użyciu 3 krwinek wzorcowych .
·  badanie grupy krwi noworodka anty-A, anty-B, anty-AB, anty-D( jeden z odczynników musi wykrywać kategorię DVI(-_), ctl, BTA- dwie serie odczynników pochodzących z dwóch  różnych klonów .

· potwierdzenie grupy krwi w zakresie anty-A,anty-B, anty-D kategoria DVI(-) dla biorców oraz DVI(+) dla dawców odczynniki naniesione na kolumny przez producenta

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

· Bezpośredni Test Antyglobulinowy w zakresie:

anty-IgG-anty-C3d -C3c IgG ,IgA,IgM + składowe dopełniacze oraz  -na jednej karcie odczynniki naniesione przez producenta

· Identyfikacja przeciwciał na panelu min. 10 krwinkowym w PTA oraz test enzymatyczny

· Oznaczanie fenotypu Rh + Cw, np. C, c, E,e,K(monoklonalne) –odczynniki naniesione przez producenta Cw –odczynnik ludzki.

-         autokontrola w teście PTA-LISS oraz w teście enzymatycznym w sposób w pełni automatyczny (wykonywana w identycznych warunkach enzymatycznych i środowisku LISS w przypadku pozytywnych wyników w badaniu przeglądowym przeciwciał)
	Tak
Podać nazwy klonów

Podać nazwy klonów

Podać nazwy klonów


	

	7.
	Wydajność analizatora minimum 20 badań grup krwi z badaniem przeciwciał, lub minimum 30 badań przeglądowych przeciwciał odpornościowych.
	Tak
	

	8.
	Możliwość pracy na probówkach o średnicy 10-16 mm umieszczonych w jednym statywie i probówkach pediatrycznych
	Tak
	

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

	10.
	Akceptacja różnych systemów kodów kreskowych-dostawca dostarcza wraz z aparatem czytniki kodów kreskowych.
	Tak
	

	11.
	Automatyczny analizator zgłaszający stan alarmowy, jeżeli ilość odczynników nie jest wystarczająca do wykonania zaplanowanych badań. Monitoring  załadowanych na pokład analizatora odczynników.
	Tak
	

	12.
	Wymagany wbudowany system kontroli jakości dla poszczególnych modułów automatycznego analizatora (wirówki: kontrola prędkości wirowania, inkubatora: temperatura inkubacji, systemu pipetującego: objętość pipetowania) oraz odczynników
	Tak
	

	13.
	Gwarancja na czas trwania umowy, w czasie jej trwania wykonawca zapewni bezpłatny autoryzowany serwis urządzeń urządzenia : koszty naprawy, wymiany podzespołów , okresowych przeglądów serwisowych /walidacji oraz wszystkie części i akcesoria  podane w ofercie.
	Tak
	

	14.
	Wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia wraz z urządzeniami instrukcji obsługi w języku polskim oraz całości dokumentacji technicznej niezbędnej do prawidłowego korzystania z urządzeń
	Tak
	

	15.
	Analizator posiadający w pełni automatyczny back-up w przypadku uszkodzenia/zatkania igły pipetującej. Możliwość zaoferowania zamiennego analizatora o identycznych parametrach w przypadku wystąpienia wyżej opisanej sytuacji. 
	Tak
	

	16.
	Brak niebezpiecznych odpadów pod względem chemicznym powstałych w wyniku korzystania z urządzenia- dołączyć do specyfikacji stosowne dokumenty
	Tak
	

	17.
	Kompletna rejestracja czynności operatora, użytych próbek badanych i wykonanych testów
	Tak
	

	18.
	Archiwizacja wyników badań (protokół badania i obraz bezpośredni mikrokolumny) – system kontroli niezgodności z wynikami archiwum.
Oprogramowanie umożliwiające rejestrację badań wykonanych manualnie (również obraz bezpośredni mikrokolumn)
	Tak
	

	20.
	Automatyczny start analizatora po włożeniu próbki do analizatora
	Tak
	

	21.
	Możliwość wykonania badań z próbek pediatrycznych min objętość materiału badanego 50ul
	Tak
	

	22.
	Automatyczne rozpoznawanie przez analizator skrzepów oraz zakorkowanych probówek, co niweluje możliwość uszkodzenia igły
	Tak
	

	23.
	Możliwość ciągłego doładowywania próbek, odczynników, płynów eksploatacyjnych bez przerwania pracy analizatora.
	Tak
	

	24.
	Możliwość wymiany igły przez użytkownika –analizator zaopatrzony w automatyczna możliwość autokalibracji igieł.
	Tak
	

	25.
	Automatyczne usuwanie zużytych kart przez analizator.

Pojemnik na odpady na pokładzie analizatora.
	Tak
	

	26.
	Zabezpieczenie przed kontaminacją np. analizator wykorzystujący pojemniki jednorazowe do zawieszania probówek
	Tak
	

	27.
	Automatyczne wykonywanie kopii bezpieczeństwa przez analizator, dla wszystkich wyników badań.
	Tak
	

	28.
	Odczyt mikrokart jedno- lub dwustronny.
	Tak
	

	29.
	Możliwość zdalnej diagnostyki systemu automatycznego analizatora
	Tak
	

	30.
	Instrukcja obsługi w języku polskim
	Tak
	

	II. Warunki serwisu

	1.
	Sprawowanie obsługi serwisowej zlokalizowanej na terenie RP
	Tak, podać dane teleadresowe
	

	2.
	Bezpłatny autoryzowany serwis producenta oferowanego analizatora lub jakiegokolwiek elementu składowego zestawu komputerowego stanowiącego wyposażenie analizatora ( w tym zamrażarki do osocza) w oparciu o oryginalne materiały i części zamienne przez okres obowiązywania umowy , a w przypadku częstej awaryjności – wymiana analizatora lub jakiegokolwiek elementu składowego zestawu komputerowego stanowiącego wyposażenie analizatora 
	Tak
	

	3.
	Czas usunięcia zgłoszonych usterek i wykonania napraw –  max. 24 godziny  ( w tym soboty, niedziele i święta). W przypadku przedłużającej się naprawy powyżej 24 godzin Wydzierżawiający zobowiązany jest do wskazania innego wykonawcy badań. Koszt badania nie może przekroczyć cen wynikających z umowy przetargowej; w przypadku przekroczenia wyznaczonej kwoty różnicę zobowiązany jest pokryć Wydzierżawiający.
	Tak
	

	4.
	Możliwość zgłaszania awarii – dyspozycyjność autoryzowanego serwisu technicznego 24 godziny na dobę przez 7 dni w tygodniu (w tym soboty, niedziele i święta) Infolinia ze wsparciem serwisu.
	Tak
	

	5.
	Dostawa analizatora w terminie 14 dni od dnia wyznaczonego zgodnie z umową
	Tak
	

	6.
	Zwrócenie urządzenia Wydzierżawiającemu po wygaśnięciu lub rozwiązaniu umowy w stanie niepogorszonym, z uwzględnieniem stopnia amortyzacji , na podstawie protokołu zdawczo – odbiorczego – w terminie nie krótszym niż 7 dni 
	Tak
	

	III. Szkolenia

	1.
	Po uruchomieniu urządzenia, a przed podpisaniem protokołu odbioru szkolenie poinstalacyjne dla personelu dzierżawcy w liczbie 8 osób w zakresie prawidłowej obsługi urządzenia.
	Tak
	


5. Zamrażarka do osocza  będąca na wyposażeniu analizatora do badań z zakresu immunohematologii transfuzjologicznej – wymagania ogólne

	l.p.
	Wymagania do przedmiotu zamówienia
	Parametry wymagane
	Parametry oferowane

(podać / potwierdzić  / opisać)

	1.
	Producent
	Tak, podać
	

	2.
	Nazwa i typ
	Tak , podać
	

	3. 
	Kraj pochodzenia
	Tak, podać
	

	4.
	Rok produkcji : nie starsza niż rok prod 2019
	Tak, podać rok
	

	5. 
	Dokumenty dopuszczające do obrotu okazane na każdorazowe żądanie Dzierżawcy w terminie 5 dni od dnia otrzymania pisemnego wezwania
	Tak, podać nazwę i nr dokumentu
	

	I. Parametry ogólne

	1.
	Zamrażarka niskotemperaturowa, pożądana temperatura:  – 40°C 
	Tak
	

	2.
	Szafowa, szufladowa, szuflady przejrzyste, pozwalające widzieć zawartość
	Tak
	

	3.
	Pojemność 270 – 300 litrów
	Tak
	

	4.
	Precyzyjny sterownik temperatury z możliwością ustawienia temperatury i progów alarmowych
	Tak
	

	5.
	W przypadku temperatury poza ustawionym zakresem – alarm dźwiękowy
	Tak
	

	6. 
	Możliwość podłączenia do systemu monitorowania temperatury
	Tak
	


6. Oprogramowanie do zarządzania Pracownią Immunohematologii Transfuzjologicznej i Bankiem Krwi – 2 licencje: 

6.1. Oprogramowanie zarządzające gospodarką krwi do Banku Krwi z niezbędnym systemem  komputerowym współpracujące z informatycznym systemem szpitala Eskulap  wraz z podłączeniem i zintegrowaniem

6.2.  Oprogramowanie zarządzające Pracownią Immunohematologii Transfuzjologicznej współpracujące z informatycznym systemem szpitala Eskulap wraz z podłączeniem i zintegrowaniem.

6.3.  W przypadku zmiany organizacji prowadzenia dokumentacji elektronicznej Banku krwi oraz Pracowni  w GPSK z udziałem wyłącznie dedykowanego modułu Szpitalnego Systemu Informatycznego Eskulap w trakcie realizowanej umowy  umożliwienie bezpośredniej transmisji dwustronnej zleceń i wyników Eskulap –analizator .
	l.p.
	Wymagania do przedmiotu zamówienia
	Parametry wymagane
	Parametry oferowane

(podać, potwierdzić, opisać)

	1.
	Polskojęzyczne oprogramowanie dla banku krwi z niezbędnym zestawem komputerowym – 2  zestawy:
	Tak
	

	1.1
	Podłączenie pracowni immunologii  transfuzjologicznej do oprogramowania Banku Krwi i Pracowni -zintegrowany system informatyczny zarządzania pracownią i bankiem krwi oraz HIS GPSK. Dwustronna transmisja od zlecenia do wyniku badania pomiędzy wszystkimi oprogramowaniami pracującymi w sieci ( HIS-Oprogramowanie zarządzające pracownią oraz oprogramowanie zarządzające Bankiem Krwi oraz oprogramowaniem zarządzającym wynikami pacjentów z analizatora i wykonanymi manualnie).
	Tak
	

	1.2.
	Oprogramowanie komputera sterującego i oprogramowanie komputera zarządzającego tylko w języku polskim
	Tak
	

	1.3.
	Zapewnienie osprzętu: czytniki kodów kreskowych( odczyt kodu pacjenta oraz składnika krwi), drukarka kodów, drukarka laserowa – 2 sztuki
	Tak
	

	1.4.
	Rejestracja dokumentów Szpitalnego Banku Krwi-wprowadzanie danych ISBT poprzez czytnik kodów co najmniej nazwę składnika krwi , numer donacji , grupę krwi , termin ważności , jednostkę /objętość)
	Tak
	

	1.5.
	Możliwość manualnej rejestracji wyników badań/uwag o pacjencie  /biorcy/składników krwi
	Tak
	

	1.6.
	Gospodarka komponentami krwi ( system ISBT)– m.in. elektroniczna książka przychodów i rozchodów krwi z możliwością wydruku historii toczeń pacjentów, wyszukiwaniem składników krwi /pacjentów, sprawozdaniem co do ilości , rodzaju składników krwi wydanych na oddziały , zutylizowanych, wydaniem składników krwi z podziałem na płeć pacjenta oraz jego wiek.
	Tak
	

	1.7.
	Zarządzanie bazą danych pacjentów i dawców
	Tak
	

	1.8.
	Śledzenie historii każdego komponentu krwi
	Tak
	

	1.9.
	Prowadzenie kompletnej historii transfuzji każdego pacjenta.
	Tak
	

	1.10.
	Dowolne formułowanie wyników i wydruków dla protokołów wymaganych w pracowni (ksiąg laboratoryjnych pracowni transfuzjologicznej i dla banku krwi zgodnie z obowiązującymi przepisami i zaleceniami merytorycznymi RCKiK i potrzebami zamawiającego
	Tak
	

	1.11.
	Tworzenie raportów gospodarki krwią i opracowywanie statystyk, np. zestawienia preparatów, zleceniodawców, oddziałów, badań.
	Tak
	

	1.12.
	Serwer zapewniający tworzenie kopii bezpieczeństwa 
Dodatkowo urządzenie do przechowywania kopi bezpieczeństwa, umieszczone w innym pomieszczeniu niż jednostki centralne z oprogramowaniem w pracowni/banku krwi .

Kopie bezpieczeństwa wykonywane co najmniej raz na dobę .

Raz na kwartał audyt poprawności wykonywania kopii bezpieczeństwa.
	Tak
	

	1.13.
	Możliwość bezpiecznej transmisji do zewnętrznego systemu komputerowego
	Tak
	

	1.14.
	Archiwizacja wyników wraz z opisami i uwagami
	Tak
	

	1.15.
	Możliwość wystawiania rachunków, zestawień badań i komponentów krwi do rachunków / zalecane fakturowanie
	Tak
	

	1.16
	Zapewnienie ciągłości dokumentacji elektronicznej poprzez zabezpieczenie dotychczasowej bazy danych o pacjentach i wydanych składnikach krwi z możliwością odtworzenia danych i sporządzenia odpisów np. wyników badań /historii transfuzji
	Tak
	

	1.17
	Współpraca z ABI GPSK, zapewnienie bezpieczeństwa informacji zgodnie z procedurami i instrukcjami obowiązującymi w Szpitalu
	Tak
	

	1.19
	Po realizacji umowy zapewnienie zniszczenia danych znajdujących się na wydzierżawionym sprzęcie z jednoczesnym pozostawieniem bazy danych( z okresu realizacji umowy z możliwością pełnego nią dysponowania i odtworzenia ( w tym odpisy wyników oraz historii transfuzji) oraz Książka Transfuzyjna
	Tak
	


Parametry podlegające ocenie według kryterium „Ocena techniczna – jakość”
	1. 
	Mikrokarty do oznaczania (potwierdzenia) grup krwi dorosłych (system automatyczny), dawców i noworodków fabrycznie wypełnione odczynnikiem monoklonalnym wykrywającym kategorię DVI+ z układu Rh (gotowe do użycia).
	Tak - 20 pkt.
Nie -  0 pkt.
	

	2. 
	Mikrokarty do oznaczania grupy krwi dorosłych w systemie manualnym oraz noworodka w układzie ABO dwoma różnymi klonami odczynników anty-A i anty-B - gotowe do użycia.
	Tak - 20 pkt.
Nie - 0 pkt.
	

	3. 
	Pełne oznaczenie grupy krwi dorosłych                na jednej karcie, tj. zarówno antygeny,                 jak i izoaglutyniny grupowe.
	Tak - 20pkt.
Nie - 0 pkt.    
	

	4. 
	Analizator archiwizujący obrazy mikrokart wraz z nasileniem aglutynacji w postaci kolorowych zdjęć.
	Tak  - 10pkt.
Nie   - 0 pkt.    
	

	5. 
	Analizator posiadający system automatycznego rozpoznawania zakorkowanych probówek na pokładzie zabezpieczający przed wygięciem /złamaniem igły pipetującej.
	Tak  - 10pkt.
Nie   - 0 pkt.    
	

	6. 
	Oprogramowanie do identyfikacji alloprzeciwciał współpracujące z analizatorami.
	Tak  - 10 pkt.
Nie   - 0 pkt.    
	

	7. 
	Zdalny serwis analizatorów oraz oprogramowań.
	Tak - 10 pkt.
Nie -  0 pkt.
	


Uwagi dotyczące metodyki analizatorów i stosowania odczynników
Metodyka oznaczania analizatorów i stosowania odczynników ma umożliwiać wykonanie badań zgodnie z: 

1. Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 maja 2022 roku w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki,  przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi.

2. Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 stycznia 2023 roku w sprawie wymagań dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banku krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych.

3. Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 lipca 2023 roku w sprawie ogłoszenia jednolitego tekstu Rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwią i jej składnikami w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne. 
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