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PARAMETRY GRANICZNE
	Lp.
	Parametr
	Tak/Nie
	Wartość oferowana przez wykonawcę / Potwierdzenie parametru

	I Wymagania dla apretury przeznaczonej do badań mikrometodą kolumnową

	1.
	Analizator używany, wyprodukowany nie wcześniej niż w 2020 roku. 
	
	

	2.
	Analizator automatyczny, nablatowy
	
	

	3.
	Analizator automatyczny pracujący w oparciu o technikę testów mikrokolumnowych żelowych i wykonujący badania:  badanie grupy krwi z badaniem izoaglutynin grupowych na krwinkach A1, B, zgodnie z zalecenie IHIT– potwierdzenie grupy krwi ABO i RhD biorcy i dawcy zgodnie z IHIT –badanie przglądowe przeciwciał pośrednim testem antyglobulinowym. Mikrokarty wypełnione żelem z surowicą antyglobulinową poliwalentną - próba zgodności pomiędzy biorcą a dawcą krwi – pośredni test antyglobulinowy z surowicą poliwalentną - badanie grupy krwi noworodka z potwierdzeniem – zgodnie z zaleceniem IHiT
	
	

	4.
	System pracy w pełni zautomatyzowany od pobierania próbki z próbówki do wydania wyniku przez analizator
	
	

	5.
	Analizator automatyczny z dostępną funkcją wykonywania badań pilnych „cito”
	
	

	6
	Analizator wyposażony w rotor na próbki o pojemności 45-50 próbek badanych 
	
	

	7.
	Automatyczny odczyt kart, próbek, odczynników
	
	

	8.
	Analizator wyposażony w system detekcji skrzepu i zapobiegający złamaniu igły
	
	

	9
	Analizator wyposażony w system ciągłego monitorowania odczynników, kaset, płynów myjących
	
	

	10
	Analizator wyposażony w zewnętrzny system podtrzymywania napięcia UPS
	
	

	11
	Analizator wyposażony w system otwierania do każdego rodzaju kaset zabezpieczający przez kontaminacją
	
	

	12
	Analizator umożliwiający wykorzystanie częściowo zużytych kart/ wykorzystanie każdej kolumny
	
	

	13
	Analizator wyposażony w automatyczny system usuwania zużytych kart wykluczający kontakt z materiałem zakaźnym
	
	

	14
	Archiwizacja danych bezpośrednio z analizatora
	
	

	15
	Wymagane zabezpieczenie systemu automatycznego manualnym systemem backup pracującym na kompatybilnych z systemem głównym odczynnikach. System backup w postaci 1szt. wirówki, 1 sz. inkubatora i 2 szt. pipet
	
	

	16
	Wbudowany system kontroli jakości dla poszczególnych modułów analizatora:                                   

- wirówki (kontrola prędkości wirowania)

- inkubatora (kontrola temperatury inkubacji)

- głowicy pipety ( kontrola objętości pipetowania próbek i odczynników)
	
	

	17
	Bezpłatny udział w zewnętrznej międzynarodowej kontroli jakości minimum 4 razy do roku
	
	

	18
	Zapewnienie protokołu transmisji pozwalający na dwukierunkowe przesyłanie danych z aparatu do zewnętrznego systemu laboratoryjnego Infomedica – na koszt oferenta.  
	
	

	19
	Analizator do wykonywania całodobowo badań serologicznych w serii i zlecanych w trybie pilnym
	
	

	20
	Oprogramowanie w języku polskim
	
	

	21
	Akceptacja systemów kodów kreskowych zgodnych z standardem IRBT 128
	
	

	22
	Nieodpłatny pakiet startowy 50 pełnych oznaczeń krwi, dorosłych (ABD + screening przeciwciał) i noworodków
	
	

	23
	Wstawienie i uruchomienie urządzenia:

Nie później niż 14 dni od podpisania umowy
	
	

	24
	Dokładne opracowanie zaleceń producenta oraz instrukcja obsługi dostarczonego sprzętu w formie jednego dokumentu w języku polskim
	
	

	25
	Zestaw backup:
	
	

	-
	Wirówka o pojemności 20 - 25 karty z wyświetlaczem czasu i prędkości wirowania z sygnałem dźwiękowym informującym o zakończeniu wirowania – 1 szt. 
	
	

	-
	Inkubator do kart o pojemności 20 - 25 karty  z wyświetlanym czasem inkubacji i temperaturą, z sygnałem dźwiękowym informującym o zakończeniu inkubacji – 1 szt. 
	
	

	-
	Pipeta manualna/mechaniczna o zmiennej pojemności – 2 szt. 
	
	

	-
	Statyw roboczy dołączony do zestawu o pojemności na 45-50 kart
	
	

	II Wymagania dla odczynników diagnostycznych do mikrometody kolumnowej

	1
	Minimum 6-kolumnowe karty gotowe do użycia, wypełnione żelem o terminach ważności minimum 6 miesięcy od dnia dostawy
	
	

	2
	Możliwość przechowywania kart w temp. pokojowej- dopuszczony jeden rodzaj kart- katy do badania grupy kwi dawców- przechowywany w temperaturze lodówkowej 2-80C
	
	

	3
	Karty do badania przeglądowego przeciwciał w PTA/ codziennej wewnętrznej kontroli jakości czułości i swoistości testu PTA/ kontroli zewnętrznej i prób krzyżowych testem PTA/BTA poliswoiste (anty –IgG, C3d)
	
	

	4
	Karty do oznaczania grup krwi i BTA dla noworodków (ABO-Rh-BTA)
	
	

	5
	Zestaw minimum 3 rodzajów krwinek wzorcowych o stężeniu poniżej 1%, gotowe do użycia wraz z załączonym profilem antygenowym do: badania przeglądowego przeciwciał w PTA/ codziennej wewnętrznej kontroli jakości czułości i swoistości testu PTA i kontroli zewnętrznej, dedykowane do oferowanej mikrometody.
	
	

	6
	Odczynnik LISS (diluent) dedykowany do oferowanej mikrometody
	
	

	7
	Okres przydatności od użycia zamkniętego opakowania krwinek i zestawów do codziennej wewnętrznej kontroli jakości minimum 4 tygodnie od dnia dostawy
	
	

	8
	Zestaw oferowanych krwinek wzorcowych obejmuje również antygen Cw
	
	

	9
	Określony termin ważności odczynników po otwarciu (bez zmiany ich właściwości) do daty podanej przez producenta na opakowaniu lub w instrukcji stosowania
	
	

	10
	Charakterystyka i instrukcja stosowania odczynników, obowiązująca metodyka badań w języku polskim dostarczone wraz z ofertą (mogą być w formie pliku PDF)
	
	

	11
	Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych – w języku polskim, dostarczone wraz z pierwszą dostawą zamówienia lub po zmianie wersji lub stosowne oświadczenie Wykonawcy jeśli nie wymaga kart charakterystyki substancji niebezpiecznych
	
	

	12
	Dostawy krwinek wzorcowych muszą być  objęte transportem w chłodni z monitorowaną temperaturą 
	
	

	13
	Po stwierdzeniu (reklamacja) przez Zamawiającego obniżonej jakości odczynników (np. uszkodzenie kaset, krwinek wzorcowych, hemoliza krwinek) nastąpi ich wymiana przez Wykonawcą na nowe (bez dodatkowych kosztów dla Zamawiającego) 
	
	

	14
	Dostawa odczynników (za wyjątkiem krwinek wzorcowych i zestawów do codziennej kontroli wewnątrzlaboratoryjnej) do siedziby Zamawiającego – w terminie maksymalnie 3 dni roboczych od daty zamówienia złożonego faksem lub e-mailem
	
	

	15
	Dostawa zestawów krwinek wzorcowych do badania przeglądowego przeciwciał w PTA/ codziennej wewnętrznej kontroli jakości czułości i swoistości testu PTA i kontroli zewnętrznej, zgodnie z nadesłanym przez wykonawcą harmonogramem dostaw zapewniający ciągłość pracy dołączony do umowy – w przedziale czasowym do maksymalnie 3 dni roboczych od terminów podanych w harmonogramie
	
	

	III Wymagania dla materiałów zużywalnych dla mikrometody kolumnowej

	1
	Jednorazowe końcówki do pipety mechanicznej- kompatybilne do zaoferowanej pipety 
	
	

	IV Wymagania serwisowe dotyczące aparatury do mikrometody kolumnowej

	1
	Instalacja i uruchomienie aparatury w siedzibie Zamawiającego w miejscu przez niego wskazanym w terminie maksymalnie do 14 dni od daty zawarcia umowy
	
	

	2
	Aktualna walidacja aparatury  ( świadectwa walidacji ) na koszt Wykonawcy załączone do umowy w cenie oferty
	
	

	3
	Przeszkolenie personelu w zakresie usługi w/w/ aparatury i manualna prezentacja techniki wykonywania badań w dniu instalacji apretury, w miejscu instalacji , wystawienie oświadczeń o przeszkoleniu pracowników
	
	

	4
	Pełna obsługa serwisowa oraz naprawa wszystkich urządzeń obejmująca: wymianę wyeksploatowanych oraz uszkodzonych części, wszelkie naprawy , konsultacje, przeglądy robociznę, dojazd – na koszt wykonawcy
	
	

	5
	Czas reakcji serwisu wraz z wykonaniem naprawy – maksymalnie do 24 godzin od chwili zgłoszenia
	
	

	6
	Maksymalny czas niezbędny na usunięcie awarii od czasu podjęcia naprawy – maksymalnie 48 godzin
	
	

	7
	W przypadku niemożliwości wykonania naprawy w terminie maksymalnie do 24 godzin od chwili zgłoszenia, Wykonawca gwarantuje sprzęt zastępczy na czas trwania naprawy, o nie gorszych parametrach bez dodatkowej opłaty za jego użytkowanie. 

W przypadku niemożliwości usunięcia awarii i niemożności dostarczenia aparatu zastępczego Wykonawca pokrywa różnicą kosztów związanych z wykonanie zleconych badań w innym laboratorium
	
	

	8
	Wymiana aparatu na inny o parametrach nie gorszych od dzierżawionego po 3 awariach tego samego podzespołu
	
	

	IV WARUNKI GWARANCJI I SERWISU ORAZ SZKOLENIE

	1
	Czas reakcji serwisu na zgłoszenie – nie dłużej niż 24 godziny
	
	

	2
	Serwis gwarancyjny analizatora oraz wykonywanie walidacji zgodnie z wymogami określonymi przepisami urządzeń wchodzących w skład przedmiotu zamówienia przez cały czas trwania dzierżawy 
	
	

	3
	Maksymalny czas niezbędny na usunięcie awarii do czasu podjęcia naprawy – 48 godzin ( 6 dni w tygodniu: poniedziałek – sobota) 
	
	

	4
	Jeżeli czas naprawy będzie trwał dłużej niż 2 dni, Zamawiający wymaga dostarczenia aparatu zastępczego o parametrach nie gorszych niż oferowany
	
	

	5
	W przypadku stwierdzenia awarii analizatora niemożliwej do usunięcia w ciągu 24 godzin i niedostarczenie aparatu zastępczego, Wykonawca pokrywa różnicę kosztów związanych z wykonaniem badań zleconych w innym laboratorium
	
	

	6
	Wykonawca zobowiązany jest do wykowania bezpłatnych przeglądów okresowych oraz konserwacji profilaktycznej sprzętu z wymianą zestawów części zużywalnych ( z częstotliwością zgodną z zaleceniami producenta) przez autoryzowany przez producenta serwis oraz pracowników przeszkolonych w zakresie usług serwisowych ( aktualne szkolenia potwierdzone certyfikatem). Podać sposób kontaktu ( tel., e-mail) 
	
	

	7
	Wykonawca winien wykonywać przeglądy i aktualizację oprogramowania w okresie trwania umowy
	
	

	8
	Paszport techniczny, instrukcje obsługi w języku polskim 
	
	

	9
	Przeprowadzenie bezpłatnego szkolenia użytkowników pracujących w trybie zmianowym w czasie umożliwiającym przeszkolenie całego personelu w zakresie obsługi aparatu, dodatkowo potwierdzenie certyfikatem w siedzibie Zamawiającego
	
	

	V PARAMETRY OCENIANE

	LP
	Parametr
	Tak/Nie
	Wartość oferowana przez wykonawcę Potwierdzenie parametru 

	1
	Analizator w 100% wykorzystujący mikrokolumny na kartach, otwierający podczas badania pojedyncze kolumny i jednocześnie dozujący materiał badany 


	
	

	2
	Czynności konserwacyjne wykonywane przez użytkownika obejmujące dekontaminację/dezynfekcję i mycie układów wewnętrznych analizatorów nie częściej niż raz  na miesiąc (potwierdzenie w materiałach producenta aparatu)


	
	

	3
	Karty do oznaczeń grupy krwi, kontroli grupy biorcy i dawcy zawierają kolumnę/kolumny z kontrolą wewnętrzną


	
	

	4
	Karty grupy krwi noworodka zawierające: 

dwa odczynniki anty-D z dwóch różnych klonów (anty-DVI+oraz antyD IV- oraz Mikorkolumny żelowe do BTA wypełnione surowicą poliwalentną i monowalentną (IgG)
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