Zalacznik Nr 5.2 do SIWZ

PAKIET NR 5 — Analizator, wirowki, inkubator
Parametry wymagane (graniczne), wyposazenie, warunki serwisu oraz szkolen

Nazwa-typ analizatora: ........ccccevvviiiiniiiniiinncnnnnns
Producent : ....ccccvviiiniiiiiiniiiiinniinnnns

Rok produkgji: ........... (fabrycznie nowy, rok produkcji 2018 rok)

Nazwa-typ Wirowki: ....ccccovvviiiiiiiiiiiniiiinninnes
Producent : ....ccccvviiiniiiiiiniiiiinniinnnns

Rok produkgji: ........... (fabrycznie nowy, rok produkcji 2018 rok)

Nazwa-typ inkubatora: ........c.ccooevviiiiiniiiiniinnienne.
Producent : .....cccovviiinniiiiiniiiiinnninnnns

Rok produkgji: ........... (fabrycznie nowy, rok produkcji 2018 rok)

WARUNKI GRANICZNE

Wymagane parametry techniczno — uzytkowe, warunki serwisu i szkolen dla analizatora, wirowek i inkubatora
(parametry bezwzglednie wymagane)

Lp. Warunki graniczne automatycznego analizatora oraz mikrokart i Wartos$é Warto$¢ oferowana przez Wykonawce (wypetnic)
odczynnikéw do badan z zakresu immunologii transfuzjologiczne;j wymagana

1. | Automatyczny analizator wykonujacy cata procedur¢ badania od
pobrania materialu z badanej probki do przestania wyniku (odczyt i
interpretacja) do komputera w technice mikrotestow kolumnowych.
Mikrokarty zawierajace kolumny wypetione podtozem separujacym TAK
nieprzelewajacym sig.

Metoda oparta na aglutynacji krwinek czerwonych. Analizator
przystosowany do pracy ciagltej 24 h/7dni w tygodniu bez potrzeby
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wylaczenia i codziennej konserwacji. Wymiana plynéw w analizatorze
bez koniecznosci przerywania aktualnie trwajacej pracy, tzn. w trakcie
wykonywania wczesniej zleconych i trwajacych badan

2. | Analizator , wiréwki, inkubator - fabrycznie nowe z 2018 roku,

posiadajace swiadectwa zgodnosci CE TAK
3. | Analizator wolnostojacy lub analizator dostarczony z przeznaczonym do TAK
niego mobilnym stotem
4. | Analizator zaopatrzony w zewngtrzny system podtrzymujacy napigcie TAK

(UPS)

5. | Analizator musi pracowaé w trybie wolnego dostepu (mozliwosé
wstawiania kolejnej / dodatkowej probki i rozpoczecia wykonywania
badan, tacznie z zakropleniem materiatu badanego, w trakcie trwania TAK
procedury wykonywania badan zleconych wczesniej) oraz posiadac
funkcje wykonywania badan pilnych (STAT) bez ingerencji operatora

6. | System manualny back-up pracujacy na takich samych mikrokartach i
. TAK
odczynnikach

Mozliwo$¢ manualnej weryfikacji odczytu karty przez operatora TAK

Automatyczny analizator musi wykonywac nastgpujace badania w
technice aglutynacji kolumnowej (kolumny trwale wypetnione
odczynnikami monoklonalnymi):

- grupa krwi uktadu ABO i RhD z zuzyciem jednej serii odczynnikow
monoklinalnych anty-A, anty-B, anty-DVI(-), anty-DVI(+) (drugi klon)
- grupa krwi w uktadzie ABO dla noworodkow i niemowlat do 4
miesiaca zycia z uzyciem dwoch roznych klonéw. Antygen D z uktadu
Rh: mikrokarty zawieraja odczynniki z dwoch klonéw: jeden
wykrywajacy i jeden nie wykrywajacy antygen RhD (VI)

- przeciwciala grupowe do grupy krwi — izoaglutyniny A1, B

- badanie przegladowe na obecno$¢ przeciwciat odpornosciowych w
posrednim tescie antyglobulinowym (PTA-LISS) przy uzyciu 3 — 4
krwinek wzorcowych, wlaczajac antygen Cw.

- potwierdzenie grupy krwi w zakresie anty-A, anty-B, anty-D kategoria
DVI(-) dla biorcéw oraz DVI (+) dla dawcow.

- badanie proby zgodnosci w Srodowisku PTA-LISS

TAK

9. | Wszystkie odczynniki, krwinki wzorcowe, diluenty i karty musza
pochodzi¢ od jednego producenta w opakowaniach zawierajacych dane :
- nazwa odczynnika

- nazwa producenta

- nr serii,

- data waznosci,

- temperatura przechowywania.

Krwinki wzorcowe i odczynniki musza by¢ gotowe do uzycia.

Calos¢ czastkowego zamowienia na mikrokarty, krwinki wzorcowe i
odczynniki musi pochodzi¢ z jednej serii .

TAK
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Wazno$¢ mikrokart i diluentéow do badan minimum 9 miesigcy.
Do kazdej dostawy dostarczone dokumenty kontroli jakosci danej serii w
jezyku polskim.

10. | Autoryzowany serwis dostepny 7 dni w tygodniu (poda¢ numer linii
serwisowej). Jezeli nie, dostawca jest zobowiazany do wskazania innego TAK
wykonawcy badan. Koszt badan u innego wykonawcy nie moze Podaé
przekracza¢ cen zawartych w umowie przetargowej.

11. | Mozliwo$¢ pracy na probowkach o $rednicy 12-16 mm lub uchwyt w
karuzeli dopasowujace si¢ do wielkosci probowki (mozliwosé TAK
wykonywania badan z probek pediatrycznych)

12. | Pozytywna identyfikacja badanych probek i odczynnikow poprzez kody TAK
kreskowe zawierajace nr serii i datg waznosci

13. | Akceptacja réznych systemoéw kodow kreskowych — wykonawca TAK
dostarcza z analizatorem czytniki kodow kreskowych

14. | Automatyczny analizator zgltaszajacy stan alarmowy, jezeli ilo§¢
odczynnikéw nie jest wystarczajaca do wykonywania zaplanowanych TAK
badan oraz aktywny monitoring zaladowanych na poktad odczynnikow.

15. | Kontrola identyfikacji mikrokart, odczynnikoéw, monitorowanie w TAK
zakresie dat waznoSci.

16. | Kontroli jakosci dla poszczegolnych moduldéw automatycznego
analizatora :
- wiréwki- kontrola predkosci wirowania TAK
- inkubator- temperatura inkubacji
- systemu pipetujacego — objetos¢ pipetowania

17. | Tlos¢ kart na poktadzie minimum 50.

TAK

18. | Analizator oraz oprogramowanie do autoryzacji wynikow badan
oznakowane znakiem CE oraz posiadajacy deklaracj¢ zgodnosci z TAK
wymaganiami wspolnoty europejskiej EC, dopuszczony na terenie RP.

19. | Analizator z oprogramowaniem i instrukcja w jezyku polskim. TAK

20. | Dostep do analizatora chroniony indywidualnym hastem kazdego TAK
uzytkownika.

21. | Kompletna rejestracja czynnosci operatora, uzytych probek badanych i TAK
wykonywanych testow

22. | Automatyczny system kontroli niezgodnosci biezacych wynikow z TAK
wynikami przechowywanymi w archiwum

23. | Archiwizacja wynikéw badan (protokoét badania i obraz bezposredni TAK
mikrokolumny) w postaci kolorowych zdjgc.

24. | Funkcja automatycznego startu analizatora, natychmiastowe rozpoczgcie TAK
badania po wtozeniu probki do analizatora bez ingerencji operatora.

25. | Mozliwos¢ zdalnego dostgpu do systemu automatycznego analizatora. TAK
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26.

Automatyczne rozpoznawanie przez analizator skrzepow co wyklucza
mozliwo$¢ uszkodzenia igly.

TAK

27.

Mozliwo$¢ ciaglego dotadowywania probek, odczynnikow, plynow
eksploatacyjnych bez przerywania pracy analizatora.

TAK

28.

Wymiana igly w analizatorze przez uzytkownika bez koniecznosci
wzywania serwisu — analizator wyposazony w automatyczna stacj¢
umozliwiajaca autokalibracjg igly.

TAK

29.

Automatyczne usuwanie zuzytych kart przez analizator. Kosz na odpady
na pokladzie analizatora.

TAK

30.

Zabezpieczenie przed kontaminacja.

TAK

31.

Analizator otwierajacy pojedyncze mikrokolumny w karcie.

TAK

32.

Naktuwanie mikrokarty bezposrednio przed badaniem.

TAK

33.

Automatyczne wykonywanie kopii bezpieczenstwa przez analizator dla
wszystkich wynikow badan.

TAK

34.

Krwinki wzorcowe oraz materiaty zuzywalne zapewnione w ilosci
potrzebnej do wykonania przedstawionych w zataczniku rodzajow i
ilodci badan i termindw waznosci po dostawie i po otwarciu.

TAK

3s.

Odczynniki gotowe do uzycia. Odczynniki naniesione na
mikrokolumienki, a krwinki wzorcowe zawieszone w roztworze o niskiej
sile jonowej, zawiesina ponizej 1%.

TAK

36.

Termin waznosci dla oferowanych mikrokart minimum 9 miesigey, dla
krwinek wzorcowych minimum 5 tygodni od daty dostawy

TAK

37.

Zamawiajacy wymaga dostarczenia harmonogramu dostaw na dany rok
krwinek wzorcowych i mikrokart

TAK

38.

Krwinki do wykrywania przeciwciat (zatacznik nr 5.1 poz. 12 - 13) to
zestaw krwinek wzorcowych grupy O do wykrywania przeciwciat
odpornosciowych (badanie przegladowe - scryning) z obecnoscia Cw i
musi posiada¢ antygeny z ukladow Rh, Kidd, Dufty, MNSs w postaci
homozygotycznej (podwojnej dawce). Musi rowniez zawiera¢ antygen K
(Kk lub KK). Wymagana jest obecnos$¢ antygenu Le(a+). Do techniki
mikrokolumnowej zgodnie z zaleceniami producenta. Krwinki z pozycji
13 juz wypapainowane. Pakowane po 10 ml w buteleczki z zakreta lub
zakraplaczem.

TAK

39.

Krwinki do identyfikacji przeciwciat (zatacznik nr 5.1 poz. 14-15) to
zestaw krwinek wzorcowych grupy O do identyfikacji swoisto$ci
wykrytych przeciwciat. Krwinki musza posiadaé antygeny w podwojne;j
dawce w zakresie antygenow grupowych: Rh, Kidd, Duffy, MNSs oraz
antygeny z uktadu Kell, Lewis, Lutheran. Dobor krwinek musi pozwalac¢
na identyfikacjg¢ przeciwciat z uktadu Rh,Kidd, Duffy, MNSs, Lewis,
Lutheran. Krwinki z pozycji 15 juz wypapainowane. Do techniki

TAK
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mikrokolumnowej z godnie z zaleceniami producenta. Pakowane po 4-5
ml w buteleczkach z zakrgtka lub kroplomierzem.

40. | Krwinki dostarczane zgodnie z harmonogramem dostaw (na abonament) TAK
1 raz w miesiacu transportem monitorowanym pod wzgledem
temperatury (2-8°C) — jako zalacznik przyktadowy wydruk z dostawy.
Mozliwo$¢ zmiany ilo$ci zamawianych zestawow na prosbe
zamawiajacego.

41. | Zamoéwienia ilosci mikrokart i innych odczynnikéw poza krwinkami TAK
beda realizowane zgodnie z harmonogramem dostaw w iloSci okreslone;j
przez Zamawiajacego.

42. | Oferowane mikrokarty, odczynniki i krwinki wzorcowe stosowane w TAK
rutynowej pracy musza by¢ dopuszczone do pracy na rynku polskim

43. | Certyfikaty kontroli jakosci dla kazdego rodzaju i serii odczynnikéw w TAK
kazdej dostawie.

44. | W kazdej dostawie ulotka producenta potwierdzajaca sktad I KLONU i TAK
II KLONU ( dwa rozne klony) — oznaczenie grupy krwi dla noworodkow

45. | Metodyka w jezyku polskim do kazdego rodzaju testow TAK

46. | Zestaw do codziennej kontroli jakosci dopuszczenia do uzywania TAK

automatycznego urzadzenia dla wszystkich elementdéw systemu
zawierajacy zarowno przeciwciata anty-D (0,05 IU/ml) jak i anty-Fya

47. | Zapewnienie pelnego manualnego systemu back-up pracujacego na tych TAK
samych odczynnikach. W ramach manualnego systemu back-up
Wykonawca winien dostarczy¢:

- 2 wirowki o pojemnosci 24 mikrokart — staty czas (nie dtuzej niz 10
min) i predkos$¢ wirowania z wyjmowanym rotorem bez uzycia narzgdzi
w celu tatwej dezynfekcji komory wirowania

- 1 inkubator o pojemnosci 24 mikrokart.

48. Etykiety do drukarek wraz z drukarka Zebra TAK
Warunki serwisu i szkolen dla analizatora, wirowek i inkubatora (parametry bezwzglednie wymagane)
Serwis:
1. Pelna gwarancja na oferowany do dzierzawy sprzgt obejmujaca W calym okresie
utrzymanie urzadzen w 100% sprawnosci i gotowosci do biezacej pracy. dzierzawy tj. 36
Gwarancja obejmuje koszty wszystkich napraw, przegladow, walidacji . .
oraz wymiang wszystkich elementéw serwisowych i pakietow miesiecy
przegladowych .
2. W okresie dzierzawy wymagane przez producenta przeglady serwisowe i TAK

walidacja (minimum 1 raz w roku — potwierdzone dokumentem) wraz z
kosztami wymienionych czgsci zamiennych, pakietow naprawczych i
innych elementow zuzywalnych. Caty zakres autoryzowanego,
bezptatnego serwisu technicznego stanowi koszt wykonawcy w ramach
ztozonej ceny oferty przetargowej.
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3. W przypadku, gdy okres niesprawnosci urzadzenia przekracza 72 TAK
godziny, Wykonawca zobowiazany jest do zapewnienia urzadzenia
zastgpezego o porownywalnych parametrach na czas naprawy

4, Czas reakcji serwisu na zgloszenie awarii w ciagu 24 godzin oraz serwisu TAK
i naprawy do 48 godzin od momentu przyjecia zgtoszenia awarii przez
autoryzowany serwis producenta urzadzenia w dni robocze i w §wigta.

5. Zalozenie paszportu technicznego uzupelionego o wpisy w przypadku TAK
interwencji serwisowych.
6. Protokoty z przegladow technicznych oraz walidacji w jezyku polskim TAK
Wykonawca dostarczy z chwilg podiaczenia urzadzen.
Szkolenia:
7. Szkolenie w siedzibie Zamawiajacego dla catego personelu (8 0sob) TAK

Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej i Banku Krwi w zakresie
obstugi analizatora i manualnego back-up pozwalajace na samodzielne
podjecie pracy na dzierzawionym sprzegcie oraz szkolenie dla personelu
obstugi technicznej szpitala (pracownikow Sekcji Sprze¢tu Medycznego)

8. Potwierdzeniem dokumentem — §wiadectwem (certyfikatem) TAK
uprawnionego przedstawiciela wykonawcy dla 0sob przeszkolonych
9. Szkolenie z obstlugi aparatu dla personelu wskazanego przez TAK

Zamawiajacego na zadanie wedlug jego potrzeb (w ramach umowy)
potwierdzone certyfikatem

10. Wykonawca zobowiazuje si¢ do dostarczenia wraz z urzadzeniami TAK
instrukcji obstugi i metodyk wykonywanych testow w jezyku polskim
oraz catosci dokumentacji technicznej niezbgdnej do prawidlowego
korzystania z urzadzen.

data, podpis Wykonawcy lub upowaznionego
przedstawiciela Wykonawcy
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