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Zał. nr 1 do SIWZ
WSZ-EP-1/2017
Wykaz rodzaju i ilości badań z zakresu serologii transfuzjologicznej wykonywanych metodą aglutynacji kolumnowej na okres 12 miesięcy
	 l.p.
	Badania  cząstkowe 
	Liczba badań w skali 12 miesięcy

	1.
	Pełne oznaczenie grupy krwi układu ABO, z podwójnym oznaczeniem antygenu RhD i badaniem przeciwciał grupowych na krwinkach A1, B  metodą automatyczną.


	6480

	2.
	Badanie grupy krwi noworodka  AB0/RhD w zakresie anty-A, anty-B, anty-D,   BTA. 
	720

	3.

	Potwierdzenie grupy krwi noworodka AB0/RhD (anty-A, anty-B  anty-D). Mikrokarty wypełnione odczynnikami.


	760

	4.
	Potwierdzenie grupy krwi dawców (anty-A, anty-B, anty-D) 

z użyciem odczynników monoklonalnych. Mikrokarty wypełnione odczynnikami przez producenta.
	9210

	5.
	Potwierdzenie grupy krwi  pacjentów (anty-A, anty-B, anty-D) z użyciem odczynników monoklonalnych. Mikrokarty wypełnione odczynnikami przez producenta.


	4600

	6.
	Badanie przeglądowe przeciwciał  pośrednim testem antyglobulinowym na 3 krwinkach wzorcowych (z antygenem Cw). Mikrokolumny do testu PTA-LISS wypełnione surowicą  antyglobulinową poliwalentną.
	10080

	7.
	Próba zgodności w PTA-LISS. Mikrokolumny do testu PTA-LISS wypełnione surowicą poliwalentną  antyglobulinową.
	9500 

	8.
	Oznaczanie antygenu K  z układu Kell.
	360

	9.
	Międzynarodowa zewnątrzlaboratoryjna kontrola jakości dla metod mikrokolumnowych potwierdzona certyfikatem 4 x rok
	4

	10.
	Końcówki jednorazowe do pipety
	4000

	11.


	Zestaw do codziennej kontroli jakości  badań (uwzględniający próbę zgodności)
	*

	12.
	Zestaw 3 krwinek wzorcowych firmowych  zawierające antygen Cw do badania przeglądowego przeciwciał w teście PTA  LISS
	*

	13.
	Zestaw krwinek  wzorcowych do oznaczania izoaglutynin grupowych przy badaniu grupy krwi
	*

	14.
	Inne odczynniki i materiały zużywalne do analizatora i systemu back – up 
	*


· * Wielkość należy dostosować do ilości badań podanych przez  

        zamawiającego 

· Wyżej podane ilości są szacunkowe. Zamawiający zastrzega sobie zamówienie jedynie ilości zgodnych z faktycznymi potrzebami szpitala.

· Dostarczanie krwinek  wzorcowych zgodnie z harmonogramem dostaw  na podstawie zamówienia zbiorczego.
Graniczne parametry jakościowo-techniczne odczynników do oznaczeń metodą mikrokolumnową opartą na aglutynacji krwinek czerwonych na kolumnach wypełnionych podłożem separującym  w serologii transfuzjologicznej
	 
	Odczynniki
	Wymagania użytkownika 

	1.
	Pełne oznaczenie grupy krwi układu ABO, z podwójnym oznaczeniem antygenu RhD i badaniem przeciwciał grupowych na krwinkach A1, B  metodą automatyczną.

Oznaczenie antygenu RhD z użyciem dwóch klonów odczynników monoklonalnych anty-D – przynajmniej   jeden nie wykrywa kategorii DVI. Zgodnie z obowiązującymi przepisami
Mikrokolumny wypełnione odczynnikami monoklonalnymi.
	Tak

podać nazwy klonów

	2.
	Badanie grupy krwi noworodka  AB0/RhD w zakresie anty-A, anty-B,  anty-D,BTA  metodą mikrokolumnową. Zgodnie z obowiązującymi przepisami Mikrokarty wypełnione odczynnikami
	Tak

podać nazwy klonów

	3.


	Potwierdzenie grupy krwi noworodka AB0/RhD (anty-A, anty-B  anty-D). Inne klony  (dopuszczalna inna seria) odczynników  anty-A i anty-B, inny klon anty-D niż  w punkcie 2. Zgodnie z obowiązującymi przepisami Mikrokarty wypełnione odczynnikami monoklonalnymi.
	Tak

podać nazwy klonów

	4.
	Potwierdzenie grupy krwi dawców (anty-A, anty-B, anty-D)  z użyciem odczynników monoklonalnych. Zgodnie z obowiązującymi przepisami
Mikrokarty wypełnione odczynnikami przez producenta.
	Tak

podać nazwy klonów

	5.
	Potwierdzenie grupy krwi pacjentów  (anty-A, anty-B, anty-D)  z użyciem odczynników monoklonalnych. Mikrokarty wypełnione odczynnikami przez producenta
Inne klony (dopuszczalna  inna seria) odczynników anty –A i anty- B niż punkcie 1. Zgodnie z obowiązującymi przepisami

	

	 6..
	Badanie przeglądowe przeciwciał pośrednim testem antyglobulinowym na 3 krwinkach wzorcowych (z antygenem Cw). Mikrokolumny do testu PTA-LISS wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną
	Tak

 

	7.
	Próba zgodności w PTA-LISS. Mikrokolumny do testu PTA-LISS wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną
	Tak

 

	8.
	Oznaczanie antygenu K  z układu Kell  metodą mikrokolumnową.

Mikrokarty wypełnione odczynnikami.
	Tak

	9.
	Metodyka oznaczeń pozwalająca na eliminowanie płukania krwinek czerwonych przed wykonaniem badania. 
	Tak

 

	10.
	Odczynniki - gotowe do użycia. 

Mikrokarty do oznaczania antygenów  i przeciwciał 6-cio kolumnowe, wypełnione odpowiednimi odczynnikami.
	Tak 

	11.
	 Do kalkulacji należy doliczyć niezbędne firmowe odczynniki i materiały zużywalne w ilości odpowiedniej do liczby badań podanych w formularzu asortymentowo cenowym (LISS, roztwory niezbędne do pracy automatu).
	Tak

 

	12.
	Krwinki firmowe wzorcowe (A1, B) do oznaczania izoaglutynin grupowych przy badaniu grupy krwi w ilości  wystarczającej do wykonania liczby badań podanych w formularzu asortymentowo cenowym. Krwinki gotowe do użycia.
	Tak



	13.
	Zestaw 3 krwinek wzorcowych firmowych  zawierające antygen Cw 
do badania przeglądowego przeciwciał w teście PTA LISS zawieszone 
w roztworze o niskiej sile jonowej w ilości wystarczającej do wykonania liczby badań podanych w formularzu asortymentowo cenowym.

Krwinki gotowe do użycia.
	Tak

	14.
	Krwinki wzorcowe gotowe do użycia dostarczane zgodnie 

z harmonogramem dostaw (w ilości pozwalającej na wykonanie badań wykonywanych średnio w ciągu miesiąca).
	Tak

	15.
	Termin ważności odczynników po dostawie z wyjątkiem krwinek - minimum 9 miesięcy. Przechowywanie kart w temperaturze pokojowej (18-25 st. C). Ważność krwinek – min.  4 tygodnie od daty dostawy.
	Tak



	16.
	Zestaw do codziennej kontroli jakości dopuszczający automatyczny analizator i odczynniki do pracy. Zgodnie z obowiązującymi przepisami.
	Tak

	17.
	Międzynarodowa zewnątrzlaboratoryjna kontrola jakości dla metod mikrokolumnowych potwierdzona certyfikatem 4 x rok
	Tak



	18.
	Metoda oparta na technologii aglutynacji krwinek czerwonych na kolumnach wypełnionych podłożem separującym.
	Tak



	19.
	Do kalkulacji należy doliczyć etykiety  do drukarki kodów kreskowych  w ilości niezbędnej do ilości opracowywanych próbek krwi pacjentów i dawców podanych w formularzu asortymentowo cenowym.
	Tak



	20.
	Wszystkie oferowane odczynniki do obsługi analizatora i systemu back-up od jednego producenta zapewniające walidację metody
	Tak

	21.
	Opakowanie nie może przekraczać  ilości 1000 sztuk zamawianego asortymentu.

Opakowania  odczynników z  poz.  2,3 i 5  w  Tabeli „Badania        Cząstkowe”  do 300 sztuk  natomiast  z poz. 8 do 50 sztuk.

Opakowania opisane: nazwa, seria, termin ważności
	Tak



	22.
	Deklaracje zgodności i znaki CE na asortyment
	Tak



	23.
	Metodyki badań w języku polskim do każdego rodzaju testów.
	Tak




Zestawienie wymagań dotyczących serwisowania:
· posiadanej aparatury – analizatora i systemu back – up:

	L.p.
	Parametry / cechy
	Wymagania

użytkownika

	1.
	Obsługa i serwisowanie posiadanego przez Zamawiającego analizatora Techno Twin Station wraz z :

a) zestaw komputerowy serwerowy,

b) zewnętrzny system podtrzymywania napięcia UPS – 2 sztuki,

c) drukarka laserowa – 1 sztuka,
	Tak 

	2.
	Obsługa i serwisowanie posiadanego przez Zamawiającego systemu back – up:

a) zestaw komputerowy wraz z wyposażeniem – drukarka laserowa, programowalny czytnik kodów kreskowych

b) Inkubator do mikrokart – 2 sztuki : pojemność max 24 mikrokarty,

c) Wirówka serologiczna - 1 sztuka: pojemność 12 mikrokart,

d)  wirówkoczytnik Saxo: pojemność 24 mikrokarty

e) Pipeta automatyczna - 2 sztuki wraz ze statywem

f)  Dozownik do odczynników - 1 sztuka

System back –up musi działać niezależnie od analizatora
	Tak

	3.
	Utrzymanie  analizatora i systemu back – up wraz z oprogramowaniem 

do eksploatacji w stanie pełnej sprawności technicznej  i użytkowej.
	Tak

	4.
	Aktualizacja szkoleń personelu  poprzez udział personelu pracowni 

w szkoleniach organizowanych przez Dostawcę.

Dostarczenie certyfikatów  potwierdzających przeszkolenie personelu.
	Tak



	5.
	Wszystkie oferowane odczynniki do obsługi analizatora  i systemu back-up  

od jednego producenta zapewniające walidację metody.
	Tak



	6.
	Możliwość zgłaszania awarii przez 7 dni w tygodniu.
	Tak

	7.
	Przystąpienie do naprawy w ciągu  maksymalnie 24 godzin od zgłoszenia awarii niezależnie od dnia tygodnia.
	Tak



	9.
	W ramach bezpłatnego serwisu wszystkie naprawy i niezbędne do napraw części zamienne na koszt Wykonawcy.
	Tak

	10.
	W ramach bezpłatnego serwisu przegląd diagnostyczno – konserwacyjny wszystkich urządzeń wg zaleceń producenta (wraz  ze wszystkimi materiałami i częściami zamiennymi, zestawami serwisowymi service kit, itp. koniecznymi do wykonania przeglądu) – nie rzadziej niż raz  w roku – na  koszt Wykonawcy.
	Tak



	11.
	Bezpłatny serwis wszystkich urządzeń przez okres trwania umowy
	Tak

	12.
	Zabezpieczenie  odpowiednich warunków eksploatacji poprzez  zapewnienie  klimatyzatora na koszt  Wykonawcy, który po wygaśnięciu umowy stanie się własnością Zamawiającego
	Tak


· Systemu informatycznego do zarządzania pracownią serologii transfuzjologicznej 
i bankiem krwi

	L.p.
	Parametry / cechy
	Wymagania

użytkownika

	1.
	Obsługa i serwisowanie posiadanego przez Zamawiającego systemu informatycznego „Delphyn” (dwie licencje) do zarządzania pracownią serologii transfuzjologicznej i banku krwi wraz z jego aktualizacją do najnowszej wersji oraz z niezbędnym wyposażeniem:

 - stanowiska robocze z niezbędnym zestawem komputerowym – 2 

- programowalny czytnik kodów kreskowych – 2

- drukarka laserowa – 2 

-drukarka kodów kreskowych
	Tak

	2.
	Dostęp do oprogramowania i możliwości wprowadzenia danych zabezpieczony hasłami odpowiednimi dla każdego użytkownika
	Tak

	3.
	Włączenie posiadanego systemu „Delphyn” do systemu informatycznego Szpitala  „Eskulap” na koszt Wykonawcy.

Dwa stanowiska  „Eskulap” w obrębie Pracowni Serologii Transfuzjologicznej.
	Tak



	4.
	Umożliwienie dwukierunkowej  komunikacji danych pomiędzy posiadanym przez Zamawiającego systemem informatycznym Delphyn  a  szpitalnym systemem informatycznym „Eskulap” na koszt Wykonawcy.
	Tak
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