Postępowanie nr: 46 Z PN 22
Załącznik nr 2-2 do SWZ
Nazwa i adres Wykonawcy: ……………………
ZESTAWIENIE WYMAGAŃ TECHNICZNYCH 
– DOTYCZY PAKIETU 2
	WYMAGANE PARAMETRY GRANICZNE 


	poz.
	I. Odczynniki



	1. 
	Możliwe jest wykonanie wszystkich badań przy użyciu odczynników podanych w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia
	TAK

	2
	Wymagane jest, aby aparatura, wszystkie odczynniki, końcówki, diluenty, krwinki wzorcowe, karty i materiał kontrolny (z wyjątkiem kontroli zewnątrzlaboratoryjnej i nakłuwaczy) pochodziły od jednego producenta.
	TAK

	3.
	Badanie grupy krwi dorosłych (I-sza seria z bad, izoaglutynin grupowych) mikrometodą kolumnową z użyciem odczynników anty-A, anty-B oraz anty-D – każdy odczynnik pochodzący z 2 różnych klonów. Mikrokarty wypełnione odczynnikami.
	TAK
Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników.

………………………


	4.
	Karta do oznaczania pojedynczo antygenu RhD – 6x RhD(VI-) na jednej karcie fabrycznie wypełnionej odczynnikami
	TAK

Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników.

…………………….


	5.
	Potwierdzenie grupy krwi dorosłych  i pacjentów AB0 RhD   (anty-A, anty-B, anty-DVI-) oraz dawców (anty-A, anty-B, anty-DVI+) mikrometodą kolumnową. Wymagane są odczynniki anty-A, anty-B i anty-D z innych klonów niż wymienione w pkt.3. Mikrokarty wypełnione odczynnikami.
	TAK

Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników.

…………………..


	6
	Badanie przeglądowe przeciwciał odpornościowych pośrednim testem antyglobulinowym na 3 krwinkach wzorcowych wykrywających antygen Cw . Mikrokarty wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną.
	TAK

	7.
	Próba zgodności pomiędzy biorcą a dawcą krwi - pośredni test antyglobulinowy.
	TAK

	8.
	Przechowywanie wszystkich mikrokart w temperaturze pokojowej (18-25 st C)
	TAK

	9.
	Odczynniki muszą być oryginalne, gotowe do użycia, surowice wzorcowe naniesione na kolumienki przez producenta, a wszystkie karty składające się z 6 mikrokolumn wypełnione podłożem separującym. Niedopuszczalne jest mieszanie systemów, tj. 6 z 8 kolumnowym.

	TAK

	10.
	Wymagana jest metodyka całkowicie eliminująca płukanie krwinek czerwonych – zawiesina krwinek czerwonych poniżej 1% 


	TAK

	11.
	Wymagane są dostawy odczynników krwinkowych (wg harmonogramu) transportem monitorowanym pod względem temperatury w czasie transportu (2-8 st. C), wzór wydruku monitorowania temperatury transportu oraz oświadczenie, że wydruki ze wskazaniami temperatury z wykonanych dostaw będą dołączone przy każdorazowej dostawie ,  należy dołączyć do oferty
	TAK

	12.
	Termin ważności kart minimum 6 miesięcy od daty dostawy, a odczynników krwinkowych – 4-5 tygodni. 


	TAK

	13.
	Zapewnienie udziału w zewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości – 1 raz do roku potwierdzonej certyfikatem z możliwością wprowadzania wyników on-line. Załączyć do oferty instrukcję wprowadzenia danych on-line.
	TAK

	14.
	Zestaw do codziennej kontroli jakości zawierający  przeciwciała anty-D (≤0,05 IU/ml)  i anty-Fya
	TAK

	15.
	Każde jednostkowe opakowanie opisane: nazwa, seria, termin ważności


	TAK

	16.
	Metodyki w języku polskim do każdego rodzaju testów – złożyć wraz z ofertą.
	TAK

	17.
	Oferowane odczynniki zaokrąglić do pełnych opakowań handlowych


	TAK

	18.
	Dla Zestawu do Codziennej Kontroli Jakości Badań w Immunologii Transfuzjologicznej, zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2017 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, Zamawiający wymaga posiadania certyfikatu CE z numerem jednostki notyfikowanej- złożyć wraz z Ofertą
	TAK

	19.
	Dla pozostałych oferowanych odczynników złożyć wraz z Ofertą deklaracje zgodności CE 
	TAK

	20. 
	Wraz z Ofertą należy złożyć:
· harmonogram dostaw krwinek wzorcowych/zestawy do kontroli jakości/sprzęt/akcesoria na 2023 r (jeśli jest dostępny)
· harmonogram dostaw kart odczynnikowych/odczynników klasycznych na 2023 r. (jeśli jest dostępny)
·  harmonogram dostaw Międzynarodowej Zewnętrznej Kontroli Jakości Badań w Immunologii Transfuzjologicznej na 2023 r. (jeśli jest dostępny).
· Oświadczenie z  zobowiązaniem się Wykonawcy  do przedłożenia Zamawiającemu w/w harmonogramów na rok 2023 i 2024 jeśli będą już dostępne, z zachowaniem ciągłości terminów składania zamówień zawartych w harmonogramach
 Jeśli w chwili składania oferty w/w harmonogramy na 2023 r będą niedostępne dołączyć do oferty w/w harmonogramy na 2022 r ze wskazaniem dostaw w 2023 roku.


	TAK

	21.
	Dla każdego oferowanego testu dołączyć do oferty karty charakterystyk substancji niebezpiecznych lub oświadczenie, że nie są wymagane

	TAK

	poz.
	II. APARATURA



	1.
	Nieelektroniczna pipeta automatyczna dedykowana do systemu – 2 szt.


	TAK

	2.
	Wirówka główna do mikrokart na min. 24 miejsca, stały czas i prędkość wirowania z wyjmowanym rotorem (bez użycia narzędzi) dla ułatwienia dezynfekcji – 1 szt. Wirówka zapasowa – 6-12 miejsc - stały czas i prędkość wirowania z wyjmowanym rotorem (bez użycia narzędzi) dla ułatwienia dezynfekcji – 1 szt.
	TAK

	3.
	Inkubator do mikrokart, ze stałą temperaturą inkubacji 37 st. C – 1 szt.


	TAK

	4.
	Dozownik do diluentu pozwalający na odmierzanie min. 2 obj. – 1 i 0,5 ml – 1 sztuka.


	TAK

	5.
	Wymagana jest instalacja sprzętu oraz przeprowadzenie szkolenia personelu użytkownika w siedzibie Zamawiającego, potwierdzanego stosownym certyfikatem w ciągu 7 dni od podpisania umowy
	TAK

	6.
	Dla oferowanych wirówek i inkubatora złożyć w ofercie deklarację zgodności. 
	TAK

	7.
	Wymagane jest aby Wykonawca dostarczył wszelkie dzierżawione urządzenia zwalidowane oraz przeprowadzał na własny koszt walidację wszystkich dzierżawionych urządzeń nie rzadziej niż co 12 miesięcy zgodnie z wymaganiami  dotyczącymi  urządzeń wykorzystywanych do badań  w serologii transfuzjologicznej.

 Zamawiający wymaga  dostarczenia dokumentu potwierdzającego  walidację dzierżawionych urządzeń po każdorazowym jej przeprowadzeniu.
	TAK

	8.
	Wykonawca musi zapewnić w ramach czynszu dzierżawnego dostępność autoryzowanego serwisu do aparatu (musi dołączyć do oferty dokument, że jest podmiotem upoważnionym przez producenta analizatora do wykonywania czynności, konserwacji i przeglądów i obsługi serwisu aparatu zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych). Wykonawca zapewnia serwis (wliczony w cenę dzierżawy) obejmujący czynności, o których mowa w ustawie o wyrobach medycznych oraz naprawy.
	TAK

	9.
	Wymagana jest reakcja serwisu na zgłoszony problem /awarię do 24 godzin


	TAK

	10.
	Powyżej 24  godzin niesprawności analizatora Wykonawca dostarczy aparat zastępczy.


	TAK

	11
	Zamawiający wymaga udokumentowania czynności wykonywanych przez autoryzowany serwis.(raport serwisowy)


	TAK

	12.
	Przeglądy techniczne zgodnie z harmonogramem -harmonogram przeglądów złożyć wraz z Ofertą

	TAK

	13.
	Całkowity koszt dokonywania czynności serwisowych wraz z kosztem napraw (w tym kosztem części i podzespołów) i przeglądów serwisowych ujęty jest w  wynagrodzeniu Wykonawcy (czynszu dzierżawnym) 
	TAK


	poz.
	III. PARAMETRY PUNKTOWANE



	1.
	Karta do badania grupy krwi dorosłych w zakresie ABO i RhD - 6 kolumnowa z podwójnym oznaczeniem RhD (DVI+ i DVI-) i badaniem izoaglutynin A1 i B na jednej karcie, wypełniona fabrycznie odczynnikami. Wykonawca wraz z Ofertą dostarczy próbki (1 szt.) mikrokart wymienionych w niniejszym punkcie w celu weryfikacji zgodności z opisem przedmiotu zamówienia.

	TAK – 15 pkt

NIE – 0 pkt.

Wskazać TAK/NIE: 

………….………



	2.
	Jedna wirówka główna na min. 24 karty o stałym czasie i prędkości wirowania z możliwością wirowania probówek, sterowana przez komputer z dotykowym ekranem z wyjmowanym bez narzędzi rotorem. Automatyczna detekcja rodzaju rotora; automatyczny wybór odpowiedniego programu wirowania.
	Wirówka do wirowania mikrokart, jak i probówek – 10 pkt.

Wirówka tylko do mikrokart – 0 pkt.

Podać: ………………



	3.
	Inkubator do mikrokart i próbówek z minimum dwoma niezależnymi timerami pomiaru czasu inkubacji i pojemności min. 24 mikrokart i min. 12 probówek. Sterowany przez komputer z dotykowym ekranem.

Podać liczbę niezależnych timerów mierzących czas – 

Podać pojemność na mikrokarty i probówki - 
	Inkubator z więcej niż:  dwoma niezależnymi timerami pomiaru czasu inkubacji i 
pojemności 24 mikrokart i 12 probówek – 10 pkt.

Inkubator z dwoma niezależnymi timerami pomiaru czasu inkubacji i pojemności 24 mikrokart i 12 probówek – 0 pkt.
Pozostałe – proporcjonalnie
Podać: ………….…



	4.
	Zapewnienie udziału w zewnątrzlaboratoryjnej międzynarodowej kontroli jakości od tego samego producenta co oferowane karty, krwinki oraz sprzęt
	TAK – 5 pkt.

NIE – 0 pkt.

Wskazać TAK/NIE: 

………….………




