Załącznik nr 1 do SIWZ
PRZEDMIOT ZAMÓWIENIA w zakresie zadania nr 1
Dostawa odczynników do serologii transfuzjologicznej metodą kolumnową wraz z najmem aparatury
Zakres zamówienia
	Lp
	Opis zamówienia
	Ilość badań na okres
24 miesięcy

	1
	Badanie przeglądowe przeciwciał na 3 lub 4 rodzajach krwinek wzorcowych grupy O w PTA LISS. Mikrokarty wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną
	26 270


	2
	Próba krzyżowa tzn.  badanie surowicy biorcy z krwinkami dawcy w PTA LISS. Mikrokarty wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną
	31 600

	3
	Zestaw krwinek wzorcowych do przeglądowego badania przeciwciał w PTA LISS,  krwinki gotowe do użycia, zawieszone w LISS
	115% ilości stosownej do liczby oznaczeń

	4
	Końcówki do pipet o udokumentowanej w ofercie kompatybilności z oferowanymi pipetorami
	Zgodnie z potrzebami dla wykonania powyższej ilości badań

	5
	Odczynnik LISS
	110% ilości stosownej do wykonania powyższej ilości badań

	6
	Inne odczynniki i akcesoria zużywalne niezbędne do wykonania powyższych badań
	ilość adekwatna do ilości oznaczeń

	7
	Asortyment będący przedmiotem zamówienia należy zaoferować w opakowaniach nie większych niż 1/20 zamówienia. Ilość mikrokart oraz odczynników winna być zaokrąglona w górę do pełnego opakowania.
	Tak

	8
	Najem systemu składającego się z :
· wirówek do mikrokart oferowanego systemu na min. 20 badań przeglądowego badania przeciwciał – 3 szt.
· elektronicznych pipet automatycznych – 2szt., dedykowanych  do systemu, z wyrzutnikiem końcówek przeznaczonych do dozowania mikrokart, z  funkcją powtarzalnego dozowania, o dacie produkcji nie wcześniejszej niż 2018 r.
· manualnych pipet automatycznych– 2szt., dedykowanych  do systemu, z wyrzutnikiem końcówek przeznaczonych do dozowania mikrokart, z  funkcją powtarzalnego dozowania , o dacie produkcji nie wcześniejszej niż 2018 r.
· inkubatora do   mikrokart oferowanego systemu min. 20 badań  przeglądowego badania przeciwciał – 2 szt.
· dozownika do diluentu -2 szt.(dedykowanego do sytemu)
· statywy do mikrokart do oferowanego systemu (jeżeli są konieczne do przeprowadzania badań) – 3szt.
	1 zestaw


Graniczne parametry jakościowo - techniczne odczynników oraz aparatury do oznaczeń  w serologii transfuzjologicznej  metodą aglutynacji kolumnowej.
A. PRZEDMIOT DOSTAWY 
	L.P.
	PARAMETR GRANICZNY
	Spełnianie
parametru
TAK/NIE
	Parametry oferowane
podać/opisać

	                    ODCZYNNIKI  I KRWINKI

	1
	Żelowa mikrometoda kolumnowa oparta na aglutynacji krwinek czerwonych
	
	

	2
	Karty do badań wypełnione żelem w postaci stałej – podłoże separujące stanowi żel nieprzelewający się
	
	

	3
	Karty do badań wypełnione odczynnikami
	
	

	4
	Wymagana jest metodyka eliminująca płukanie krwinek czerwonych – zawiesina krwinek czerwonych o stężeniu wskazanym w metodologii badania
	
	

	5
	Wymagane jest zaoferowanie odczynników i materiałów zużywalnych do wykonania wszystkich badań  podanych w tabeli „zakres zamówienia”
	
	

	6
	Próba krzyżowa tzn. badanie surowicy biorcy z krwinkami dawcy– pośredni test antyglobulinowy.
	
	

	7
	Wymaga się aby krwinki wzorcowe grupy O do badania przeglądowego przeciwciał były oznakowane znakiem CE, o aktywności i swoistości umożliwiającej wykrycie przeciwciał z układu Rh, przeciwciał anty-K oraz innych skierowanych do antygenów o znaczeniu klinicznym. W zestawie powinny znaleźć się krwinki zawierające antygeny: C, c, Cw, D, E,e ,K, k, Fy(a), Fy(b), Jk(a), Jk(b), S, s, M, N, Pl, Le(a) i Le(b). W zestawie powinny występować krwinki o fenotypach: DCCwee, DccEE i dccee. Co najmniej jedne krwinki w zestawie powinny zawierać homozygotyczną ekspresję antygenów: C, c, D, E, e, k, F(a), Fy(b), Jk(a), Jk(b), M, S, s.
	
	

	8
	Wszystkie  wymagane do badań krwinki i odczynniki  muszą być oryginalne i pochodzić z jednego  systemu.
	
	

	9
	Wymagana jest walidacja systemu jako całości przez oferenta.
	
	

	10
	Wymagane jest, aby odczynniki były gotowe do użycia.
	
	

	11
	Termin ważności kart minimum 5 miesięcy, innych odczynników – minimum 5 miesięcy, a krwinek wzorcowych 5 tygodni od daty dostawy do zamawiającego

	
	

	12
	Wymagany jest przy każdej dostawie protokół jakości aktywności i swoistości każdej dostarczonej serii odczynników i krwinek wzorcowych jako załącznik do każdej dostawy.
	
	

	13
	Dostawa krwinek wzorcowych, odczynników, mikrokart musi przebiegać w warunkach wymaganych przez producenta z protokołem temperatury transportu potwierdzającym spełnienie tych wymagań. Raport z monitorowania temperatury transportu dostarczony wraz z dostawą lub przesłany w dniu dostawy po zrealizowaniu transportu na adres 
e-mail. Raport powinien zawierać monitorowanie temperatury co 20 minut w całym okresie transportu.
	
	

	14
	Wymagane jest, aby przechowywanie mikrokart było możliwe w temperaturze pokojowej 
(18-25 st.C)
	
	


B. PRZEDMIOT  NAJMU
	L.p.
	Opis wymaganych parametrów technicznych

	Spełnianie parametru TAK/NIE
	Parametry oferowane
podać/opisać

	1.
	Wymagany jest inkubator do mikrokart  oferowanego systemu- 2 szt.
-  pojemność min.20 badań przeglądowego badania przeciwciał
-  czas inkubacji dostosowany do metody, sygnał  czasu końca inkubacji metody, możliwość ustawienia min 2 czasów inkubacji na każdym
            - wyświetlacz pokazujący czas i temperaturę inkubacji
	
	

	2.
	Wymagane są wirówki do mikrokart oferowanego systemu - 3 szt. o pojemności min. 20 badań przeglądowego badania przeciwciał
	
	

	3
	Wymagane są statywy do mikrokart do oferowanego systemu, jeżeli są konieczne do przeprowadzania badań – 3 szt.
	
	

	4.
	Wymagane są:
· elektroniczne pipety automatyczne  do oferowanego systemu -  2 szt.
· z powtarzalnym dozowaniem
· z wyrzutnikiem
· manualne pipety automatyczne do oferowanego systemu – 2 szt.
· z powtarzalnym dozowaniem
· z wyrzutnikiem
data produkcji wszystkich nie wcześniejszej niż 2019 r.
	
	

	5.
	W ramach ceny ofertowej wymagany jest serwis dostarczonej aparatury przez cały czas trwania umowy. 
Wymagany przyjazd serwisu w ciągu 36 godzin od momentu zgłoszenia awarii.
	
	

	6.
	W przypadku awarii  nie dającej się usunąć w ciągu 36 godzin oferent zobowiązuje się dostarczyć aparaturę zastępczą - posiadającą aktualną walidację i dokumenty to potwierdzające - w czasie nie dłuższym niż 48 godz. W przypadku braku dostarczenia aparatury zastępczej w ciągu 48 godzin oferent pokryje koszty badań wykonanych w innym laboratorium.
	
	

	7.
	Wymagane jest aby oferent dostarczył  wszelkie najmowane urządzenia zwalidowane oraz przeprowadzał własnym staraniem i na własny koszt walidację wszystkich  najmowanych urządzeń nie rzadziej niż co 12 miesięcy tj. zgodnie z wymaganiami  dotyczącymi  urządzeń wykorzystywanych   do badań w serologii transfuzjologicznej oraz przeglądy techniczne nie rzadziej niż co 12 miesięcy lub częściej - w przypadku gdy zalecenia producenta wymagają większej ilości przeglądów.
	
	

	8.
	Wykonawca jest zobowiązany dostarczyć kompletny sprzęt, wraz ze wszystkimi koniecznymi akcesoriami tak, aby możliwe było natychmiastowe podjęcie pełnego zakresu pracy
	
	

	9.
	Wymagana jest instalacja i przeprowadzenie szkolenia personelu pracowni serologicznej  w siedzibie zamawiającego w dwóch terminach wskazanych przez kierownika pracowni serologii.
Zamawiający wymaga, aby pierwsze szkolenie  odbyło się w terminie nie przekraczającym  2 dni robocze od daty dostarczenia aparatury.
	
	

	10.
	Dokumenty dopuszczające przedmiot zamówienia do obrotu i używania - dla sprzętu, akcesoriów i wszystkich odczynników  - dokumenty zgodnie z SIWZ – Rozdział III pkt. 
	
	

	11.
	Wymagane jest dostarczenie polskojęzycznej instrukcji obsługi aparatury i techniki wykonywanych badań w wersji papierowej.
Dostarczenie powyższego  po zawarciu umowy maksymalnie w okresie 3 dni roboczych od zawarcia umowy.
	
	

	12.
	Oferowany sprzęt, odczynniki muszą spełniać wymagania uregulowane ustawą o wyrobach medycznych 
	
	

	
	
	
	


Uwaga:
- Wykonawca jest zobowiązany wypełnić załącznik nr 1  w kolumnie pn.( Parametry oferowane podać/ opisać) i kolumnie pn.(„Spełnianie parametru TAK/NIE”) i załączyć go do oferty.
- Załącznik nr 1 musi być podpisany przez osobę uprawnioną.
                                                                                                                                                                             …......................................................     
    ( podpis osoby uprawnionej )
1

