Załącznik nr 2B do SIWZ 

Nr sprawy EZ.28.122.2020
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW WYMAGANYCH DLA ODCZYNNIKÓW 

ORAZ ANALIZATORA 

Dotyczy: 
postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartości powyżej 214 000 euro na dostawę odczynników i sprzętu do oznaczeń grup krwi/prób zgodności dla Wojewódzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w Łodzi.
Uwaga: 

Wymogiem jest, aby wartości podane w kolumnie „odpowiedź wykonawcy” były zgodne ze stanem faktycznym oraz danymi zawartymi w oficjalnym dokumencie przedstawiającym dane techniczne (np. katalog). 

Zamawiający ma prawo wystąpić do wykonawców o udzielenie dalszych wyjaśnień niezbędnych dla weryfikacji udzielonych odpowiedzi.

Odczynniki i sprzęt drobny do wykonywania oznaczeń grup krwi i prób zgodności metodą żelową mikrokolumnową w systemie automatycznym, wraz z dzierżawą aparatu na 3 lata.

Ilości oznaczeń na 1 rok:

Oznaczenie grupy krwi – 20 000

Wykonanie próby zgodności – 18 000 (9 000 biorców, 18 000 donacji)
	Lp.
	Parametry 
	Wartość graniczna parametru 
	PARAMETRY OFEROWANE: Potwierdzenie Wykonawcy TAK/NIE lub opis parametrów oferowanych/ podać zakresy/ opisać


	Lp.
	OFERTA DLA PAKIETU MUSI ZAWIERAĆ  (DLA ILOŚCI BADAŃ PODANYCH POWYŻEJ):


	1
	karty do antygenów grupowych ABO (klon zawierający anty DVI- i anty DVI+ ) , izoaglutyniny układu ABO  metoda mikrokolumnowa żelowa na jednej karcie wypełnionej fabrycznie odczynnikami
	TAK
	

	2
	karty do kontrolnych antygenów grupowych dla biorców (inny klon, anty DVI-) i dla dawców (DVI+) – oznaczenia na jednej karcie a mikrokarty wypełnione fabrycznie odczynnikami
	TAK
	

	3
	karty do screeningu przeciwciał (przy badaniu grup krwi i biorców, w pośrednim teście antyglobulinowym  oraz wykonania próby zgodności  z użyciem nie więcej niż 3 rodzajów krwinek , włączając antygen Cw) mikrokarty fabrycznie wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną 
	TAK
	

	4
	zestawy krwinek do grup A1-B (do wykrywania przeciwciał grupowy u biorców)
	TAK
	

	5
	zestaw krwinek wzorcowych do screeningu przeciwciał odpornościowych w pośrednim teście antyglobulinowym
	TAK
	

	6
	zestaw do codziennej kontroli, zawierający przeciwciała anty-D i anty-Fya, zgodnie z obowiązującymi przepisami
	TAK
	

	7
	uczestnictwo 4 razy w roku w kontroli międzylaboratoryjnej, potwierdzane certyfikatem
	TAK
	

	8
	płyny do zawieszania krwinek
	TAK
	

	9
	płyny płuczące i czyszczące do aparatu
	TAK
	

	10
	końcówki jednorazowe do pipet FP-6
	TAK
	

	11
	dodatkowe wyposażenie do aparatu, niezbędne przy pracy (części wymienne, zamienne oraz zużywalne)
	TAK
	

	12
	dzierżawa automatycznego analizatora wraz z niezbędnym oprzyrządowaniem: 

-   2 zestawami komputerowymi z drukarkami ( wraz z zapewnieniem materiałów eksploatacyjnych w ramach dzierżawy)

-   2 drukarkami kodów kreskowych (drukowanie etykiet), wraz z zapewnieniem materiałów eksploatacyjnych w ramach dzierżawy

-    skanerem, czytającym różne systemy kodów kreskowych  

-  wytrząsarka wraz z inkubatorem do przechowywania płytek krwi

-    podłączenie (na koszt Oferenta)do systemu komputerowego funkcjonującego w szpitalu,
	TAK
	

	Lp.
	WYMAGANIA DOTYCZĄCE OFERTY:

	1
	Oferent przedstawi w ofercie ilości krwinek wzorcowych, odczynników i materiałów zużywalnych i niezbędne do wykonania przedstawionych powyżej rodzajów i ilości badań. Oferent dostarczy na własny koszt nieodpłatnie brakujące odczynniki/materiały zużywalne, jeżeli przedstawiona w ofercie ilość okaże się niewystarczająca do wykonania ww. badań. Oferent przedstawi na piśmie wyjaśnienie wystąpienia ww. przypadku podania niewystarczającej ilości asortymentu do wykonania badań, wyjaśnienie to nie może powodować podejrzenia celowego niedoszacowania oferty.
	TAK
	

	2
	Zamawiający wymaga, aby karty żelowe do badań mogły być przechowywane w temperaturze pokojowej, z uwagi na brak miejsca na postawienie dodatkowych urządzeń chłodniczych. Podłoże w kolumnach kart musi mieć konsystencję uniemożliwiającą przelewanie się zawartości. 
	TAK
	

	3
	Karty i pozostałe odczynniki mają być gotowe do użycia (odpowiednie odczynniki naniesione w kolumnach przez producenta, stężenie krwinek nie wymagające rozcieńczania) o trwałości dla kart – co najmniej 9 miesięcy, dla krwinek – co najmniej 5 tygodni od momentu dostarczenia do Zamawiającego. 
	TAK
	

	4
	Oferent zapewni odpowiednią temperaturę w czasie transportu (w tym temp. 2-8 st. C dla odczynników, które wymagają takiej temperatury).
	TAK/opisać
	

	5
	Karty i odczynniki muszą być dopuszczone do użytku w Polsce, posiadać certyfikat CE (jeżeli dotyczy), posiadać odpowiednio oznakowane opakowania (nazwa, seria, nr katalogowy, temperatura przechowywania, ostrzeżenie o działaniach niebezpiecznych, termin ważności), zaopatrzone w ulotkę opisującą skład (w tym szczegółowy opis antygenowy klonów) i sposób używania oraz certyfikat kontroli jakości  dla dostarczanej serii odczynnika.
	TAK
	

	6
	Ze względu na posiadane przez Szpital dodatkowe wyposażenie do pracy manualnej metodą żelową mikrokolumnową, traktowaną jako back-up pracy w systemie automatycznym i jako rutynowa praca dla części badań „citowych”, oferowane produkty powinny posiadać gwarancję możliwości współpracowania z wirówkami do kartoników firmy DiaHem (ID Centrifuge 12S i 24S posiadanymi przez Szpital), inkubatorami oraz pipetami (FP6) firmy DiaHem posiadanymi przez Szpital ,bądź oferta musi zawierać propozycję udostępnienia na cały okres dzierżawy aparatu, 3 nowych wirówek do kartoników, 2 nowych inkubatorów i 2 nowych pipet automatycznych.
	TAK
	

	7
	Przeglądy analizatora, posiadanych przez Szpital inkubatorów i wirówek  i pipet w ramach dzierżawy analizatora.
	TAK
	

	8
	Zamawiający wymaga przedstawienia przez Oferenta rekomendacji pracy na oferowanym aparacie i oferowanymi odczynnikami z co najmniej 3 Laboratoriów wykonujących ilości badań porównywalne z ilościami wykonywanymi przez Zamawiającego.
	TAK
	

	9
	Serwis dostępny całą dobę, 7 dni w tygodniu. Możliwość zdalnego diagnozowania stanu aparatu 
	TAK
	

	10
	Gwarancja na okres dzierżawy obejmuje koszty napraw, przeglądów, walidacji rocznych i koszt wszystkich elementów wymagających wymiany.
	TAK
	

	11
	Instalacja i uruchomienie analizatora w laboratorium Zamawiającego oraz na miejscu szkolenie personelu potwierdzone certyfikatem w zakresie obsługi analizatora - na koszt Oferenta, w ciągu tygodnia od daty podpisania umowy.
	TAK
	

	12
	Instrukcja obsługi i cała ww. dokumentacja musi być w języku polskim.
	TAK
	

	Lp.
	WYMAGANIA DOTYCZĄCE APARATU:

	1
	Analizator posiadający znak CE, dopuszczony do użytkowania na terenie Polski
	TAK
	

	2
	analizator nie starszy niż z 2017 r., wykonujący całą procedurę badania od pobrania materiału z badanej próbki do przesłania wyniku do komputera w technice mikrotestów kolumnowych. Analizator przystosowany do pracy ciągłej 24h /dobę 7 dni w tygodniu bez potrzeby wyłączania 
	TAK
	

	3
	aparat wolnostojący lub dostarczony z przeznaczonym do niego stołem.
	TAK
	

	4
	aparat z zewnętrznym UPS, podtrzymującym prace przy braku zasilania.
	TAK
	

	5
	wewnętrzny back-up, umożliwiający pracę w przypadku awarii jednego modułu
	TAK
	

	6
	możliwość pracy w trybie cito, możliwym do uruchomienia w dowolnym momencie pracy aparatu, 
	TAK
	

	7
	niezależne wykonywanie różnych badań w trybie jednoczesnym
	TAK
	

	8
	praca w probówkach, do których pobiera się krew w Szpitalu, bez potrzeby przelewania (system Sarstedt)
	TAK
	

	9
	minimalna objętość materiału badanego – nie więcej niż 50 ul
	TAK
	

	10
	wydajność – co najmniej 40 grup na 1 godzinę, czas wykonania pojedynczego badania – maksymalnie 1 godzina
	TAK
	

	11
	możliwość wykonania w serii co najmniej 50 badań (grupa krwi ze screeningiem przeciwciał, próba zgodności) bez potrzeby uzupełniania kart i odczynników
	TAK
	

	12
	pojemność magazynu kart umożliwiająca wykonanie ww badań w serii
	TAK
	

	13
	automatyczne wykrywanie skrzepów w próbkach badanych oraz obecności korków w probówkach
	TAK
	

	14
	automatyczna informacja o poziomie odczynników w aparacie i potrzebie ich uzupełnienia
	TAK
	

	15
	możliwość dostawiania próbek, uzupełniania odczynników i płynów bez przerywania pracy aparatu
	TAK
	

	16
	możliwość wykonywania BTA
	TAK
	

	17
	trwałość otwartych mikrokolumn w aparacie – co najmniej 2 godziny
	TAK
	

	18
	jednorazowe probówki do zawieszania krwinek w aparacie
	TAK
	

	19
	wewnętrzny system kontroli jakości dla wirowania, inkubacji i pipetowania, kalibracji igieł
	TAK
	

	20
	konserwacja aparatu – nie częściej niż raz w tygodniu
	TAK
	

	21
	automatyczne wykonywanie kopii zapasowej i archiwizacji wyników
	TAK
	

	22
	automatyczne usuwanie zużytych kart w ramach aparatu
	TAK
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