Załącznik nr 3 


Wymagania dla aparatury i odczynników do badań mikrometodą kolumnową żelową 
	I.
	Wymagania dla aparatury  przeznaczonej do badań metodą kolumnową
	Wartości graniczne wyznaczone przez Zamawiającego
	Wartości oferowane przez Wykonawcę

	1.
	 Rodzaj: Aparatura do oznaczania: grup krwi, alloprzeciwciał naturalnych i  odpornościowych i prób zgodności krwi  

   (wpisać pełną nazwę, typ, producenta): …………………………………….
…………………………………………………………………………………..
	TAK
	

	2.
	 Skład zestawu aparaturowego:

· automatyczna pipeta -  z wyrzutnikiem końcówek przeznaczona do dozowania do mikrokart, z funkcją powtarzalnego dozowania, nowa nieużywana → 2 szt.

· dozownik do diluentu - o objętości dozowania: 0,5 –1,0 ml → 1 szt.

· inkubator do mikrokart - o pojemności nie mniejszej niż 20 mikrokart→ 1 szt.

· wirówka do wirowania  - minimum 6 mikrokart     → 2 szt.

· czytnik mikrokart do automatycznego odczytu i interpretacji wyników badań z oprogramowaniem w j. polskim → 1 szt.
· komputer, monitor  do oprogramowania dotyczącego dokumentacji i archiwizacji badań → 1 stanowisko do obsługi pracowni serologii i Banku Krwi
· UPS zabezpieczający działanie komputera w przypadku braku prądu.
	TAK
	

	3.
	Zestaw komputerowy, monitor oraz oprogramowanie do prowadzenia pracowni serologii transfuzjologicznej i banku krwi → 1 stanowisko do obsługi pracowni serologii i Banku Krwi
	TAK
	

	4.
	  Cechy oprogramowania do prowadzenia dokumentacji badań w pracowni: 

· polskojęzyczna wersja – podać nazwę oraz producenta:

· archiwizacja zapisów z przeprowadzonych badań w formie wydruku ksiąg serologicznych
· wydruk wyników badań w postaci kompletnego raportu zawierającego wszystkie informacje zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 16.10.2017r (Dz. U. 2017 poz. 2051)
· swobodny dostęp do wydrukowania kopii wyniku

· możliwość generowania raportów o historii transfuzjologicznej pacjentów, zestawień jednostek dostarczonych do transfuzji, obliczeń statystycznych

· zewnętrzny program biurowy do tworzenia potrzebnej dokumentacji

· Wykonawca zapewni na własny koszt przeniesienie dotychczas posiadanej bazy danych do nowo oferowanego systemu w zakresie podstawowych danych oraz w zakresie pełnej funkcjonalności powiązań między danymi.
	TAK
	

	II.
	Wymagania dla  odczynników diagnostycznych, paneli  krwinek wzorcowych i płynów systemowych

	1.
	 Odczynniki diagnostyczne:

· w postaci 6- kolumnowych mikrokart gotowych do użycia, bez konieczności ich wstępnej preparatyki

· wykorzystujące metodę opartą na aglutynacji krwinek czerwonych na kolumnach wypełnionych żelowym podłożem separującym

· mikrokarty przeznaczone do przechowywania w temperaturze pokojowej 18-25 st.C

· posiadające długie terminy ważności serii produkcyjnych - minimum 
9 m-cy

· posiadające certyfikaty CE
	TAK
	

	2.
	  Mikrokarty do oznaczania  antygenów grupowych  z ABO, antygenu D z układu  Rh:

· wypełnione odczynnikami monoklonalnymi pochodzącymi z dwóch różnych klonów dla swoistości A, B, D,  dla noworodków, dodatkowo karta z kolumną do BTA

· co najmniej jeden z klonów  wykrywający kategorię  DVI antygenu D (zgodnie z aktualnie obowiązującymi przepisami):

Wpisać nazwę ↓

anty-A

anty-B

anty-D  

klon I

klon II


	TAK
	

	3.
	  Mikrokarty do badania przeglądowego przeciwciał w teście antyglobul. (PTA-LISS):

· wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną

· metoda testu PTA eliminująca płukanie krwinek badanych w zawiesinie < 1% na kolejnych etapach reakcji
	TAK
	

	4.
	 Mikrokarty do wykonania próby zgodności między dawcą i biorcą w teście PTA_LISS.
	TAK
	

	5.
	Mikrokarty do wykonania Bezpośrednich Testów Antyglobulinowych w zakresie: IgG oraz IgG,C3d oraz IgA, IgG, IgM, C3c, C3d do diagnostyki NAIH. Przeciwciała umieszczone w kolumnach przez producenta – termin ważności minimum 12 miesięcy od daty dostawy
	TAK
	

	6.
	 Panele z 3 rodzajami krwinek wzorcowych zawieszonych w r-rze diluentu do oznaczania przeciwciał w teście antyglobulinowym zawierające wszystkie wymagane antygeny w tym Cw
	TAK
	

	7.
	 Diluenty i płyny systemowe do zaoferowanych badań.
	TAK
	

	8.
	 Wszystkie odczynniki diagnostyczne, panele krwinkowe i płyny rozcieńczające są produktami tylko jednego producenta zapewniając walidację oferowanej metody zgodnie z Certyfikatem CE


	TAK
	

	III.
	Wymagane dokumenty dla urządzeń i odczynników na wezwanie Zamawiającego

	1
	· Specyfikacja techniczna producenta dla oferowanego w dzierżawę sprzętu w j.polskim (katalog producenta, opis techniczno-eksploatacyjny)

· Deklarację zgodności 

· Certyfikat zgodności produktu z dyrektywą 98/79/EC – CE na każde urządzenie medyczne

· Zaktualizowane instrukcje metodyczne opracowane przez producenta przetłumaczone na j.polski opisujące zestawy odczynnikowe

	TAK
	

	IV.
	Dostawa odczynników i reklamacje

	1
	1. Dostawy odczynników diagnostycznych i krwinek wzorcowych będą objęte transportem monitorowanym w zakresie temperatury w przedziale 2-80 C potwierdzonym wydrukiem z temperaturą 
2. Po stwierdzeniu przez Zamawiającego obniżonej jakości zestawu odczynnikowego lub/i panelu krwinek wzorcowych  nastąpi ich  wymiana przez Wykonawcę na nowe (bez dodatkowych kosztów dla Zamawiającego).
3. Zestawy odczynników i krwinek wzorcowych będą dostarczane do siedziby Zamawiającego zgodnie z okresowymi zamówieniami według  harmonogramu ustalonego z Zamawiającym. 

	TAK
	

	V.
	Wymagania serwisowe

	1
	1. Przeszkolenie całego personelu w zakresie obsługi systemu  w terminie i w okresie uzgodnionym z Kierownikiem Pracowni Serologii w co najmniej  4 różnych  odcinkach czasu.
2. Wykonanie walidacji na miejscu instalacji wszystkich składowych systemu w warunkach Prac. Serologii Transfuzjologicznej WSP SA  zgodnie  z planem uzgodnionym z Kierownikiem Pracowni Serologii lub upoważnioną   przez niego osobę na koszt Wykonawcy.

3. Zapewnienie nieodpłatnego pełnego serwisowania całego zestawu aparaturowego w czasie trwania umowy: 

· naprawy wszystkich urządzeń wchodzących w skład zestawu

· bezpłatny przegląd techniczny i walidacja wszystkich urządzeń medycznych minimum 1x w roku  

· dostęp do infolinii serwisowej czynnej przez 7 dni w tygodniu od 8.00 do 19.00 (podać numer infolinii)

· Wskazanie osoby  wraz z kompetencjami do serwisu merytorycznego  (imię nazwisko nr tel.)
· Wskazanie osoby odpowiedzialnej za serwis techniczny wraz z kompetencjami (imię nazwisko nr tel.)
	TAK
	

	2
	Gotowość serwisowa dla zestawu komputerowego tj.:

· czas reakcji serwisu do 8 godzin od chwili zgłoszenia
· naprawa sprzętu komputerowego do 2 dni roboczych od momentu zgłoszenia
	Podać podlega ocenie*

TAK – 20pkt.

NIE –    0pkt
	

	VI.
	Wymagania dodatkowe

	1
	Zapewnienie i sfinansowanie uczestnictwa w międzynarodowej kontroli jakości badań 4 x w roku: podać nazwę i  producenta: ………………………….
	Podać podlega ocenie*
TAK – 20pkt.

NIE –    0pkt.
	


Potwierdzenie spełnienia wymagań.                            
....................................................                                       ..............................................

                                                                                                       (potwierdzić: TAK)                                                                  podpis wykonawcy

