Znak sprawy 13/ZP/2024                                                                                                  zał. nr 4 do SWZ


Opis przedmiotu zamówienia- immunotransfuzjologia 
Przedmiotem niniejszego zamówienia są: 
Sukcesywne dostawy odczynników, materiałów kontrolnych oraz innych niezbędnych materiałów zużywalnych  do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych za pomocą mikrometody kolumnowej w trybie automatycznym i manualnym wraz z dzierżawą w pełni automatycznego analizatora i osprzętu do badań manualnych wykonywanych za pomocą metody mikrokolumnowej oraz dzierżawa sprzętu niezbędnego do pracy w Banku Krwi.
Przedmiot zamówienia obejmuje dwa niezależne pakiety:
Pakiet I
Zakup odczynników i sukcesywne dostawy materiałów kontrolnych oraz innych niezbędnych materiałów zużywalnych  do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych za pomocą mikrometody kolumnowej w trybie automatycznym i manualnym, wraz z dzierżawą w pełni automatycznego analizatora i osprzętu do badań manualnych wykonywanych za pomocą metody mikrokolumnowej.
Pakiet II 
Dzierżawa wraz z serwisowaniem sprzętu do wykorzystania w Banku Krwi, tj:
· urządzeń do rozmrażania FFP i KRIO suchym powietrzem wraz z wyposażeniem,
· inkubatora wraz z zintegrowanym mieszadłem do KKP,
· rolera do drenów,
· zgrzewarki do drenów.
PAKIET I
Pakiet obejmuje:
1st Sukcesywne dostawy odczynników, materiałów kontrolnych i eksploatacyjnych do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wraz z dzierżawą w pełni automatycznego analizatora.
2nd Dzierżawa niezbędnego sprzętu do beckup'u badań metodą manualną, tj:
a. pipet automatycznych, 
b. wirówki serologicznej do mikrokart,
c. inkubatora do mikrokart,
d. dozowników do odczynników,
e. wirówkoczytnika do mikrokart lub czytnika w komplecie z wirówką do mikrokart.
3rd Dzierżawa szafy chłodniczej wraz z systemem monitorującym temperaturę.
4th Dzierżawa klimatyzatora.
5th Dzierżawa sprzętu komputerowego (tj. laptop z oprogramowaniem, czytnik kodów paskowych, drukarka laserowa, drukarka kodów paskowych) na potrzeby pracowni immunologii tranfuzjologicznej wraz z podłączeniem oferowanego analizatora i wirówkoczytnika  lub analizatora i czytnika z wirówką do istniejącego systemu informatycznego e-krew i CENTRUM (prod. Marcel). Posiadanym przez Zamawiającego.
Wykaz badań i planowana ilość badań na analizator immunotransfuzjologiczny, przedstawiony został w tab. 1 oraz w Formularzu cenowym – Załącznik nr 2 do SWZ.

Rodzaj asortymentu i przewidywana ilość badań wraz z dzierżawionym sprzętem, określona  została na okres 36 m-cy i stanowią wymóg graniczny. W przypadku nie spełnienia przez Wykonawcę któregokolwiek warunku postawionego w wymogach granicznych oferta zostanie odrzucona.
Tabela 1. Przewidywana ilość asortymentu- wymóg graniczny
	L.p.
	Rodzaj asortymentu
	Jedn. miary
	Przewidywana ilość
	Uwagi do ilości asortymentu

	
	Mikrometoda – odczynniki i krwinki wzorcowe
	
	
	

	1. 
	Testy do badania grup ABO/Rh D ( DVI+/DVI-) wraz z badaniem izoaglutynin grupowych (A1, B)
	1 badanie
	15000
	Przewidywana ilość testów obejmuje badania u pacjentów

	2. 
	Testy do badania grup ABO/RhD, inny klon niż w badaniu z izoaglutyninami (do kontroli grupy ABD) dorosłego, do badania w trybie manualnym-nie więcej niż 5 % oznaczeń z pkt. 1)
	1 badanie
	720
	Przewidywana ilość testów obejmuje badania u pacjentów

	3. 
	Testy do badania grup  ABO i RhD(DVI+) noworodka inny klon  odczynników niż w pierwotnym oznaczeniu grup noworodkowych
	1 badanie
	450
	Przewidywana ilość testów obejmuje badania u pacjentów

	4. 
	Testy do badania grup noworodkowych ABO/RhD (DVI-)wraz z badaniem BTA
	1 badanie
	450
	Przewidywana ilość testów obejmuje badania u pacjentów

	5. 
	Testy do badania grup krwi dawców w zakresie ABO i RhD(DVI+)
	1 badanie
	8400
	Przewidywana ilość testów obejmuje badania u pacjentów

	6. 
	Testy do badania grup  krwi biorców  w zakresie ABO i RhD(DVI-) (obejmuje biorców przy próbie zgodności )
	1 badanie
	3900
	Przewidywana ilość testów obejmuje badania u pacjentów

	7. 
	PTA-LISS z surowicą poliwalentną – badanie obejmuje screening przeciwciał 
	1 badanie
	19350
	Przewidywana ilość testów obejmuje sumę badań screeningowych:
przy grupie krwi dorosłego, badanie przeciwciał ciężarnych i przy próbie zgodności

	8. 
	PTA-LISS z surowicą poliwalentną - właściwa próba zgodności
	1 badanie
	3900
	Przewidywana ilość testów obejmuje: osocze biorcy plus krwinki dawcy

	9. 
	PTA-LISS z surowicą poliwalentną

screening przeciwciał przy identyfikacji panelem minimum 10 krwinkowym
	1 badanie
	600
	Przewidywana ilość testów obejmuje ilość pacjentów do identyfikacji na panelu minimum 10 krwinkowym

	10. 
	PTA-LISS z surowicą poliwalentną – screening przeciwciał przy identyfikacji panelem minimum 3 krwinkowym
	1 badanie
	600
	Przewidywana ilość testów obejmuje ilość pacjentów ze screeningiem przeciwciał przy identyfikacji na panelu minimum 3-krwinkowym

	11. 
	PTA-LISS z surowicą anty-IgG przy identyfikacji panelem minimum 3 krwinkowym
	1 badanie
	150
	Przewidywana ilość testów obejmuje sumę badań : przeciwciał screeningowych
Przy użyciu panelu minimum 3 krinkowego

	12. 
	Test enzymatyczny z krwinkami enzymowanymi przy identyfikacji panelem minimum 10 krwinkowym
	1 badanie
	600
	Przewidywana ilość testów obejmuje sumę badań identyfikacji przy użyciu panelu minimum 10 krwinkowego

	13. 9
	Test enzymatyczny - bez papainy
	1 badanie
	300
	Przewidywana ilość testów obejmuje: osocze biorcy plus krwinki dawcy

	14. 
	Krwinki do oznaczania układu ABO zawierające krwinki  A1, B
	ml
	
	Ilość określa Wykonawca w oparciu o podaną ilość badań (pacjenci , kontrole codzienne, międzynarodowe oraz doliczone kwalifikacje) poz 1, 20, 21, 22, tab. 1

	15. 
	Krwinki do wykrywania przeciwciał zawierające następujące fenotypy DccEE, DCwCee, dccee, MM, SS, ss, NN, P1, Jk(a+b-), Jk(a-b+), Fy(a-b+), Fy(a+b-), Le(a+b-), Le(a-b+).
	ml
	
	Ilość określa Wykonawca w oparciu o podaną ilość badań (pacjenci , kontrole codzienne, międzynarodowe oraz doliczone kwalifikacje) poz 7, 11, 20,21, 22, tab. 1

	16. 
	Krwinki do identyfikacji przeciwciał zawierające następujące fenotypy DccEE, DCwCee, dccee, Dccee,  dCcee, dccEe, Jk(a+b-), Jk(a-b+), MM, SS, ss, NN, P1, P2, Fy(a-b+), Fy(a+b-), Le(a+b-), Le(a-b+).
	Komplet
	
	Komplet musi zawierać minimum 10 rodzajów krwinek
Ilość określa Wykonawca w oparciu o podaną ilość badań poz. 9, tab.1

	17. 
	Krwinki do identyfikacji przeciwciał – enzymowane, papainowane zawierające następujące fenotypy DccEE, DCwCee, dccee, Dccee,  dCcee, dccEe, Jk(a+b-), Jk(a-b+), MM, SS, ss, NN, P1, P2, Fy(a-b+), Fy(a+b-), Le(a+b-), Le(a-b+).
	Komplet


	
	Komplet musi zawierać minimum 10 rodzajów krwinek

Ilość określa Wykonawca w oparciu o podaną ilość badań poz. 12, tab.1

	18. 
	Rozcieńczalnik do krwinek w trybie manualnym
	ml
	
	Należy obliczyć do przewidzianej ilości badań manualnych, poz. 1-6, 8, 23-28, jeśli jest wymagany

	19. 
	Odczynnik do testu enzymatycznego bez papainy
	ml
	
	Należy obliczyć do przewidzianej ilości badań, poz. 13 oraz do badania fenotypów poz. 23-28 jeśli jest wymagane 

	20. 
	Materiał kontrolny służący do codziennej wewnętrznej-laboratoryjnej kontroli w zakresie metody mikrokolumnowej (automatycznej i manualnej) pozwalający na badanie:

a. ABO i RhD + badanie izoaglutynin

b. ABO i RhD biorcy

c. ABO i RhD dawcy

d. Screening przeciwciał

e. ABO i RhD + BTA przy badaniu noworodka


	Ilość
	a.1095
b.1095

c.1095

d.2190

e. 450
	Ilość adekwatna do zapewnienia codziennego dostępu do materiału kontrolnego z uwzględnieniem jego terminu ważności, przy założeniu, że kontrola parametrów badanych, będzie przeprowadzana:

co 24 h ( badanie ABO i RhD pkt. a-c) oraz co 12 godzin( screening przeciwciał-pkt. d), zgodnie z obowiązującymi przepisami, oraz do ABO/RhD +BTA przy badaniu noworodka i zgodnie z szczegółowymi warunkami granicznymi, tab. 3

	21. 
	Zewnątrzlaboratoryjna kontrola jakości w zakresie metody mikrokolumnowej, wykonywanej automatycznie i manualnie – zakres podstawowy minimum:
a. Screening przeciwciał biorcy

b. Identyfikacja przeciwciał biorcy

c. ABO i RhD + badanie izoaglutynin u biorcy

d. ABO i RhD dawcy

e. Próba zgodności
	Ilość
	6
	Wymagana częstość kontroli – 2 razy do roku

	22. 
	Zewnątrzlaboratoryjna międzynarodowa kontrola jakości w zakresie metody mikrokolumnowej, wykonywanej automatycznie i manualnie - zakres zaawansowany minimum:
a. Screening przeciwciał biorcy

b. Identyfikacja przeciwciał biorcy

c. ABO i RhD + badanie izoaglutynin u biorcy

d. A1/A2 biorcy

e. BTA biorcy

f. Badanie fenotypów Rh, K biorcy 
	
	3
	Wymagana częstość kontroli – 1 raz do roku

	23. 
	Fenotyp układu Rh - antygeny C, Cw, c, E, e
	1 badanie
	450
	

	24. 
	Fenotyp Duffy (Fya, Fy b)
	1 badanie
	60
	

	25. 
	Fenotyp Kidd (antygeny Jka, Jkb)
	1 badanie
	60
	

	26. 
	Fenotyp Kell (K, k)
	1 badanie
	450
	

	27. 
	Fenotyp M, N,
	1 badanie
	150
	

	28. 
	Fenotyp S, s,
	1 badanie
	60
	

	
	Inne materiały zużywalne
	
	
	

	29. 
	Końcówki do pipet - w przypadku gdy producent przewiduje konieczność użycia końcówek
	szt.
	18000
	

	30. 
	Materiały zużywalne do analizatora
	szt.
	
	Ilość i rodzaj materiałów zużywalnych, adekwatny do podanej ilości mikrokolumn i rodzaju badań

	
	Dzierżawa sprzętu wraz z serwisowaniem
	
	
	

	31. 1
	Analizator do automatycznego wykonywania badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej z UPS
	szt
	1
	

	32. 2
	Wirówkoczytnik lub czytnik mikrokart w komplecie z wirówką do mikrokart
	szt
	1
	

	33. 
	inkubator do mikrokart
	szt
	1
	

	34. 
	wirówka serologiczna do mikrokart
	szt
	1
	

	35. 3
	Pipeta automatyczna
	szt
	2
	

	36. 6
	Dozownik dla odczynników
	szt
	2
	

	37. 7
	Drukarka kodów paskowych
	szt
	1
	

	38. 
	Laptop z oprogramowaniem dostosowanym do zdalnej autoryzacji badań zakresu immunologii transfuzjologicznej.


	szt
	1
	Wymagany dostęp do zdalnej akceptacji badań w analizatorze immunotransfuzjologicznym i do oprogramowania obsługującego Bank Krwi oraz pracownię immunotransfuzjologiczną, laptop musi być wyposażony w kamerę internetową do połączenia video - zgodnie z OBWIESZCZENIEM MINISTRA ZDROWIA z dnia 18-01-2023 r. w sprawie wymagań dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej składników dla banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA ( Dz. Urz.M.Z. Z dn.18-01-2023 r. Poz. 2023.8)

	39. 9
	Czytnik kodów paskowych
	szt
	1
	

	40. 
	Drukarka laserowa 
	szt
	1
	Druk czarno-biały, możliwość wydruku w formacie A4 i A5 bez konieczności zmiany papieru, możliwość druku dwustronnego

	41. 1
	Klimatyzator
	szt
	1
	

	42. 1
	Szafa chłodnicza wraz z systemem monitorującym temperaturę
	szt
	1
	


Wytyczne dla Wykonawcy, które łącznie z tab. nr 1 stanowią podstawę do poprawnego wyliczenia ilości zaoferowanego asortymentu, które należy wycenić w zał. nr 2 do SWZ tj. formularzu cenowym.
1. 1 badanie = 1 test = 1 pacjent
2. Poprzez słowo „kolumna” Zamawiający ma na myśli kolumny znajdujące się na mikrokarcie.
3. W kolumnie „Przewidywana ilość” Zamawiający określa przewidywaną ilość badań w okresie 3 lat.
4. W kolumnie „Przewidywana ilość” w pkt. 1 podaną wartość należy rozumieć jako przewidywaną ilość badań  u pacjentów. 
5. Przez kontrolę wewnątrz-laboratoryjną, należy rozumieć kontrolę codzienną, wykonywaną zgodnie z wyma ganą przez przepisy prawa częstotliwością oraz zgodnie z parametrami opisanymi w pkt. 20 tab.1, 7 dni w tygodniu, na minimum dwóch próbkach.

Jeśli Wykonawca oferuje kontrolę na dwóch, na trzech lub więcej próbkach, to musi konieczną ilość testów i krwinek wzorcowych doliczyć do zaoferowanej ilości testów.
6. Przez kontrolę zewnątrz-laboratoryjną, należy rozumieć kontrolę wykonywaną zgodnie z wymaganiami opisanymi w pkt. 21 i 22 tab.1, a konieczną ilość testów i krwinek wzorcowych Wykonawca musi doliczyć do zaoferowanej ilości testów.
7. Przez surowicę poliwalentną pkt 7-10, należy rozumieć odczynnik / surowicę zawierającą przeciwciała anty-IgG+C3d, naniesione na kolumny.
8. W celu wyliczenia całkowitej ilości kolumn / kart do PTA-LISS z surowicą poliwalentną, należy zsumować wyliczenia z pkt. 7, 8, 9, 10, (które określą niezbędną ilość kolumn / kart) i dodać liczbę kart niezbędną do kwalifikacji każdej nowej serii odczynników.
W celu wyliczenia ilości kart wynikającej z dostaw określających ilość niezbędnych kwalifikacji, należy uwzględnić częstotliwość dostaw określoną harmonogramem dostaw.
Uzyskaną po zsumowaniu, ilość kart /kolumn, należy przeliczyć na ilość opakowań, z zaokrągleniem w górę.
9. W pkt. 7 przez liczbę badań należy rozumieć ilość pacjentów, u których wykonano screening przeciwciał, a zatem aby wyliczyć rzeczywistą ilość potrzebnych testów do badania screeningowego PTA-LISS z surowicą poliwalentną, Wykonawca musi uwzględnić poniższe uwagi:
- jeśli screening przeciwciał w teście u jednego pacjenta wymaga trzech lub więcej rodzajów krwinek, a do badania muszą być zużyte 3 kolumny lub określona przez metodykę ilość kolumn, to należy przemnożyć całkowitą podaną liczbę pacjentów przez liczbę potrzebnych kolumn i na tej podstawie dopasować ilość opakowań.
10. W pkt. 8 przez liczbę badań, należy rozumieć właściwą próbę zgodności tj. osocze biorcy z krwinkami dawcy, a ilość pacjentów równa się ilości kolumn.
11. W pkt. 9 ilość pacjentów musi być przemnożona przez 10 lub więcej kolumn, w zależności od zaoferowanego panelu krwinek.
12. W pkt. 10 ilość pacjentów musi być przemnożona przez 3 lub więcej kolumn, w zależności od zaoferowanego panelu krwinek.
13. W pkt. 11 ilość pacjentów musi być musi być przemnożona przez 3 lub więcej kolumn, w zależności od zaoferowanego panelu krwinek.
14. W pkt. 12 przez liczbę testów należy rozumieć ilość pacjentów a przeliczeń należy dokonać zgodnie z zasadą ilość pacjentów musi być przemnożona przez 10 lub więcej kolumn, w zależności od zaoferowanego panelu krwinek
a. jeśli identyfikacja przeciwciał w teście u jednego pacjenta składa się z oznaczenia z 10 rodzajami krwinek w 10 kolumnach, to należy przemnożyć całkowitą liczbę testów z liczbą potrzebnych kolumn i na tej podstawie dopasować ilość opakowań.
b. jeśli screening przeciwciał w badaniu u jednego pacjenta składa się z oznaczenia z 11 rodzajami krwinek w 11 kolumnach, to należy wyliczyć całkowitą liczbę potrzebnych kolumn I na tej podstawie dopasować ilość opakowań.
15. W pkt. 13 przeliczeń należy dokonać zgodnie z zasadą z pkt 8.
16. W pkt. 14 ilość testów określa Wykonawca w oparciu o podaną ilość pacjentów pkt. 1 tab. 1  oraz kontroli codziennej wewnątrz-laboratoryjnej pkt. 20 i zewnątrz-laboratoryjnej pkt. 21 oraz miedzynarodowej zewnątrz-laboratoryjnej pkt. 22 oraz ilości kwalifikacji wynikających z harmonogramu dostaw i terminów ważności zaoferowanych odczynników.
17. W pkt 14 Zamawiający wymaga krwinek do układu ABO tj. 2 rodzaje krwinek A1 i B, w związku z tym Wykonawca w celu określenia ilości opakowań musi uwzględnić objętość zaoferowanych krwinek, jak również termin ważności krwinek na opakowaniu oraz termin ważności po dostarczeniu do Zamawiającego i na pokładzie analizatora.
18. W pkt. 15 Zamawiający wymaga minimum 3 rodzaje krwinek do wykrywania przeciwciał, po minimum 10 ml każdy rodzaj krwinek. Krwinki muszą zawierać wszystkie klinicznie istotne antygeny w podwójnych dawkach i muszą być konfekcjonowane w jednym opakowaniu (komplet). Wykonawca w celu określenia ilości opakowań musi uwzględnić objętość zaoferowanych krwinek, jak również termin ważności krwinek na opakowaniu oraz termin ważności po dostarczeniu do Zamawiającego i na pokładzie analizatora
19. W pkt. 16 Zamawiający wymaga minimum 10 rodzajów krwinek do identyfikacji przeciwciał, po minimum 4 ml każdy rodzaj krwinek. Krwinki muszą zawierać wszystkie klinicznie istotne antygeny w podwójnych dawkach i muszą być konfekcjonowane w jednym opakowaniu (komplet).

Wykonawca w celu określenia ilości opakowań musi uwzględnić objętość zaoferowanych krwinek, jak również termin ważności krwinek na opakowaniu oraz termin ważności po dostarczeniu do Zamawiającego i na pokładzie analizatora.
20. W pkt. 17 Zamawiający wymaga minimum10 rodzajów enzymowanych, papainowanych krwinek do identyfikacji przeciwciał, po minimum 4 ml każdy rodzaj krwinek. Krwinki muszą zawierać wszystkie klinicznie istotne antygeny w podwójnych dawkach i muszą być konfekcjonowane w jednym opakowaniu (komplet).
Wykonawca w celu określenia ilości opakowań musi uwzględnić objętość zaoferowanych krwinek, jak również termin ważności krwinek na opakowaniu oraz termin ważności po dostarczeniu do Zamawiającego i na pokładzie analizatora.
21. W pkt. 18 Zamawiający wymaga Diluentu / rozcieńczalnika do przedstawionej ilości badań wykonywanych w trybie manualnum, zgodnie z uwagami do ilośći asortymentu.
Dopuszcza się aby konfekcjonowanie diluentu mogło być być inne niż do pracy w trybie automatycznym.
22. W pkt. 19 Zamawiający wymaga Diluentu / rozcieńczalnika do testu enzymatycznego bez papainy przedstawionej ilości badań zgodnie z uwagami do ilośći asortymentu.

23. Wykonawca musi przedstawić wszystkie niezbędne materiały zużywalne do analizatora i badań wykonywanych w trybie manualnym, określonych w tab.1 i w pkt. 1-13, 20-28.
24. Zamawiający oczekuje określenia kosztów materiałów zużywalnych do badań w trybie manualnym, przy założeniu że ilość wykonanych badań w trybie manualnym będzie stanowiła nie więcej niż 5% wszystkich badań przedstawionych w tab. 1 pkt 1-13, 20-28.
25. W tabeli 1 w punkcie 20, ilość wymaganych badań należy przemnożyć przez liczbę rodzaji zaoferowanych próbek kontrolnych.
26. UWAGA 1 Do wszystkich badań przedstawionych w pkt. 1-13, 23-28 tab. 1,musi być doliczona niezbędna liczba kart i krwinek wzorcowych konieczna do testów podczas kwalifikacji nowych kart, odczynników i krwinek wzorcowych – czyli dodatkowych 6 badań na starej serii kart/krwinek wzorcowych/odczynników i 6 badań na nowej serii kart/krwinek wzorcowych/odczynników – przy każdej dostawie nowej serii lub kolejnej dostawie tej samej serii.
I. Ogólne wymogi graniczne
1st W ramach dzierżawy wymagana jest dostawa:
a. Automatycznego analizatora do wykonywania badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wraz z UPS– 1 szt
b. Wirówkoczytnika lub czytnika mikrokart w komplecie z wirówką serologiczna do mikrokart – 1 szt
c. Inkubatora mikrokart – 1 szt

d. Wirówki serologicznej do mikrokart– 1 szt.

e. Pipet automatycznych – 2 szt
f. Dozowników dla odczynników – 2 szt.
g. Laptopa  – 1 szt
h. Czytnika kodów paskowych – 1 szt.

i. Drukarki laserowej – 1 szt
j. Witryny chłodniczej wraz z systemem monitorującym temperaturę 1 szt.
k. Klimatyzatora 1 szt. 
l. Zainstalowanie analizatora i pozostałego sprzętu wymaganego do dzierżawy
m. Zainstalowanie i podłączenie oferowanego analizatora i wirówkoczytnika lub czytnika z wirówką do oprogramowania e-krew  i Centrum Marcela w celu obsługi pracowni immunotransfuzjologicznej i Banku Krwi oraz zdalnej autoryzacji.
n. Wykonawca musi udostępnić oprogramowanie analizatora oraz oprogramowanie e-krew w celu umożliwienia zdalnej autoryzacji na zaoferowanym laptopie.

2nd Walidacja tzn. podłączenie analizatora do sieci celem potwierdzenia sprawdzenia dwukierunkowej komunikacji, uruchomienie analizatora, wprowadzenie aplikacji metody, przeprowadzenie kwalifikacji, zgodnie z przepisami prawa.
3rd Przeszkolenie personelu laboratorium,

4th Serwisowanie dzierżawionego sprzętu oraz systemu informatycznego,

5th Wsparcie merytoryczne,

6th Dostosowanie pomieszczenia Laboratorium do wymogów instalowanego sprzętu, jeśli zajdzie taka potrzeba.
II. Wymogi graniczne dla odczynników i dzierżawionego sprzętu
1. Wymagane jest aby Wykonawca posiadał wszystkie odczynniki do wykonania badań przedstawionych w tab.1.

2. Zaoferowane odczynniki do pracy z analizatorem i badań wykonywanych w trybie manualnym muszą być kompatybilne, za wyjątkiem rozcieńczalnika do krwinek. 
3. Wykonawca musi dostarczyć i zainstalować aplikacje metodyczne na zaoferowanym analizatorze.
4. Wymagane jest aby wykonawca opisał wszystkie wymagane odczynniki w tab.10 Opis kart i krwinek wzorcowych, materiału kontrolnego i odczynników zał. nr 6 do SWZ – wymóg graniczny
5. Wymagane jest aby opis odczynników, karty charakterystyki i instrukcje obsługi oferowanych analizatorów i sprzętu technicznego były sporządzone w języku polskim.

6. Wykonawca udostępni Zamawiającemu następujące dokumenty w formie elektronicznej w terminie do 7 dni kalendarzowych od dnia zawarcia umowy na dedykowanej stronie www. tzw. „bibliotece technicznej” podając adres strony w tab. 11. Dane kontaktowe do realizacji umowy.
a. Ulotki, które muszą zawierać nazwę odczynnika, nr katalogowy, skład, metodykę, wykaz materiałów niezbędnych do użycia w pracy z analizatorem i w trybie manualnym, ostrzeżenia oraz nr jednostki notyfikującej, jeśli jest wymagany przepisami prawa. 

b. Instrukcje odczynnikowe.
c. Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych, zgodne z Ustawą z dnia 25.02.2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U 2022 poz. 1816 t.j.) 
d. O każdej aktualizacji odczynników i kart charakterystyki odczynników niebezpiecznych Wykonawca ma obowiązek każdorazowo poinformować Zamawiającego nie później niż w terminie do 7 dni kalendarzowych od dokonania aktualizacji.
e. świadectwa kontroli jakości producenta dla każdej serii zamawianych produktów, zawierające: 
· nazwę producenta 
· nazwę produktu
· nr serii
· datę produkcji
· datę ważności

w przypadku dostawy nowej serii, świadectwa te muszą być na bieżąco aktualizowane w bibliotece technicznej.
f. Instukcje obługi w języku polskim dla dzierżawionego sprzętu, wraz z opisem zasad bezpieczeństwa i higieny pracy ze sprzętem.
7. Wykaz substancji niebezpiecznych i substancji niesklasyfikowanych jako niebezpieczne udostępniony zostanie Zamawiającemu wraz z ofertą - tab. 12. Wykaz odczynników/krwinek wzorcowych z podziałem na niebezpieczne i bezpieczne – zał. nr 7 do SWZ.
8. Na każdorazowe wezwanie Zamawiającego Wykonawca jest zobowiązany do przedłożenia wydruku kontroli wymaganej temperatury transportu – w terminie 7 dni kalendarzowych od wezwania.
9. Wymagane jest, aby Wykonawca spełniał warunki umowy sukcesywnie tj.:
a. Dostarczenie analizatora oraz wirówkoczytnika lub czytnika wraz z wirówką do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej oraz innego osprzętu do badań wykonywanych w trybie manualnym w terminie do 4 tygodni od daty zawarcia umowy.
b. Podłączenie zainstalowanego analizatora do oprogramowania e-krew i systemu informatycznego Zamawiającego (Centrum Marcela) musi zostać wykonane w terminie instalacji sprzętu.
c. Sprzęt musi być zainstalowany i zwalidowany w terminie do 2 dni kalendarzowych od daty dostarczenia do Zamawiającego. 
d. Szkolenie personelu musi być przeprowadzone bezpośrednio po instalacji sprzętu.
e. Zamawiający wymaga, aby  szkolenie nie było krótsze niż 3 dni oraz zostało zakończone uzyskaniem odpowiedniego certyfikatu.
f.     Szafa chłodnicza musi być dostarczona i zainstalowana do 8 tygodni od daty zawarcia umowy.
g. Klimatyzator musi być dostarczony i zainstalowany do 21 dni od daty zawarcia umowy.
h. Dostawa sprzętu, instalacja, walidacja i kwalifikacja oraz podłączenie do systemu informatycznego i szkolenie - na koszt Wykonawcy.
10. Termin dostawy, instalacji i szkolenia, musi być ustalony z Kierownikiem laboratorium i kierownikiem pracowni.
11. Wraz z dostawą sprzętu musi być dostarczony odczynniki w celu uruchomienia, walidacji i kwalifikacji analizatora oraz odczynników przedstawionych jako pakiet startowy.
12. Pakiet startowy musi zawierać odczynniki, kontrole - dla minimum sześciu badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej tj.:
a. screening przeciwciał,
b. grupa krwi ABO i RhD z badaniem izoaglutynin,
c. grupa krwi ABO i RhD z drugim klonem odczynników niż w badaniu izoaglutynin,
d. grupa krwi ABO i RhD dawcy,
e. grupa krwi ABO i RhD z BTA.
III. Wymogi graniczne dla kosztów odczynników i elementów zużywalnych.
1. W celu określenia całkowitych kosztów wykonania badania Wykonawca musi podać wszystkie elementy zużywalne i odczynniki niezbędne do wykonania badań i bieżącej konserwacji oferowanego analizatora w czasie pracy bieżącej i bieżącej konserwacji oferowanego sprzętu w formularzu cenowym tj. zał. nr 2 do SWZ tj.:
a. bezpośredniej pracy z oferowanym sprzętem, np. mikrokolumny do zawiesin, odczynniki płuczące i inne;
b. konserwacji wynikającej z cyklu pracy np: odczynniki czyszczące i inne;

2. Ilość opakowań przewidywaną na okres trzech lat dla określonej liczby badań należy obliczyć z zaokrągleniem do jednego opakowania w górę i po uwzględnieniu terminów ważności.

3. W przypadku nieoszacowania ilości odczynników (kart, krwinek wzorcowych, odczynników do fenotypów, diluentów) do wykonywania badań za pomocą mikrometody kolumnowej w trybie automatycznym i manualnym, kontroli oraz materiałów zużywalnych do oferowanego analizatora, koszt wynikający ze wskazanych potrzeb Zamawiającego poniesie Wykonawca – łącznie z kosztami ich transportu. 
4. W przypadku, gdy Wykonawca, nie wyceni odpowiedniej ilości asortymentu ujętego / wskazanego w formularzu cenowym, w takim przypadku Zamawiający dokona, przeliczenia oferty na podstawie art. 223 ust. 3 pkt. 3 ustawy Prawo zamówień Publicznych., pod warunkiem, że zmiana nie będzie zmianą istotną. Zamawiający ustala, że w/w zmiana będzie istotna po dokonanych poprawkach wartość brutto oferty będzie większa niż 10% od ceny pierwotnie zaoferowanej w ofercie przetargowej. 
IV. Wymogi graniczne dotyczące dostaw i gwarancji
1. Wykonawca zobowiązany jest zapewnić warunki transportu zgodnie z wymogami producenta
2. Termin realizacji zamówienia na odczynniki, materiały kontrolne - do 14 dni roboczych od daty złożenia zamówienia za pomocą e-maila lub zgodnie z harmonogramem dostaw - jeśli jest on wymagany przez Wykonawcę.
3. Wykonawca jest zobowiązany dostarczyć harmonogram dostaw j/w - na wezwanie Zamawiającego, jeśli jest wymagany.
4. Możliwość zamówienia odczynników, materiałów kontrolnych w trybie Cito - w terminie 2 dni roboczych od daty złożenia zamówienia za pomocą e-maila.
5. Transport na koszt Wykonawcy.
6. W przypadku, gdy Wykonawca dostarczy odczynniki z krótszym terminem ważności niż opisane w warunkach granicznych - Zamawiający zwróci odczynniki j/w na koszt Wykonawcy.
V. Wymagania w zakresie serwisowania dzierżawionego sprzętu
1st W okresie dzierżawy analizator wraz z pozostałym sprzętem serwisowany będzie przez Wykonawcę nieodpłatnie i zgodnie z wymogami szczegółowymi przedstawionymi w zał. nr 5 do SWZ tj. Warunki gwarancji i serwisu. 

2nd Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć odczynniki do badań manualnych w celu zabezpieczenia ciągłości badań - na czas awarii analizatora.

3rd W przypadku awarii analizatora i braku dostaw odczynników do badań manualnych z winy Wykonawcy, Wykonawca pokryje koszty badań wykonanych w innym laboratorium, wraz z przesyłką tychże badań do innego laboratorium, od momentu zaistnienia awarii do czasu zakończenia – pod rygorem naliczania kar umownych.
4th Wykonawca musi przedstawić harmonogram przeglądów serwisowych oferowanego analizatora/sprzętu technicznego/klimatyzatora – liczony w miesiącach od daty podpisania umowy, wraz z danymi kontaktowymi.
VI. Szczegółowe wymogi graniczne dla odczynników, krwinek wzorcowych, kontroli jakośći oraz dzierżawionego sprzętu.
Tabela 2. Szczegółowe wymogi graniczne dla odczynników i krwinek wzorcowych do badań immunotransfuzjologicznych wykonywanych za pomocą mikrometody żelowej – kolumnowej na analizatorze immunotransfuzjologicznym i w trybie manulanym.
	L.p.
	Warunki graniczne szczegółowe dla odczynników i krwinek wzorcowych  do badań immunotransfuzjologicznych

	1st 
	Wymagane są odczynniki gotowe do użytku w 100 %

	2nd 
	Wymagany jest termin ważności odczynników od daty dostarczenia do Zamawiającego :

a. mikrokart do oznaczania grup krwi ABO i RhD, do screeningu i identyfikacji alloprzeciwciał, diluentów  - nie krótszy niż 9 m-cy

b. krwinek wzorcowych nie krótszy 5 tygodni
c. kart do badania fenotypów nie krótszy niż 3 miesiące

	3rd 
	Wymagane są dwa różne klony odczynników monoklonalnych do badania grup ABO:

a. karty zawierające odczynniki monoklonalne do oznaczania grup ABO i RhD z badaniem izoaglutynin grupowych na jednej karcie
b. karty zawierajace  odczynniki monoklonalne do oznaczania grup ABO i RhD pochodzące z innych klonów niż w badaniu na karcie z izoaglutyninami grupowymi

c. karty zawierające  odczynniki monoklonalne do oznaczania grup ABO i RhD biorców krwi przy próbie zgodności

d. karty zawierające  odczynniki monoklonalne do oznaczania grup ABO i RhD dawców przy próbie zgodności

e. karty zawierające  odczynniki monoklonalne do oznaczania grup ABO i RhD noworodka wraz z badaniem BTA na jednej karcie

f. karty zawierające  odczynniki monoklonalne do oznaczania grup ABO i RhD  noworodka zawierające odczynniki monoklonalne do oznaczania grup ABO i RhD pochodzące z innych klonów niż w karcie do pierwotnego badaniu noworodka zawierające BTA

	4th 
	Wymagane są odczynniki do badania antygenu D w kartach:
a. dwa różne klony odczynników monoklonalnych do badania antygenu D w kartach z rewersem służących do badania układu ABO tj:

· klon RUM1 nie wykrywający kategorii DVI

· klon inny niż RUM1, zawierający przeciwciała anty-D klasy IgM

b. odczynnik DVI+ na karcie do badania RhD u dawcy

c. odczynnik DVI- na karcie do badania RhD u biorcy



	5th 
	Wymagane są karty do testu antyglobulinowego z surowicą poliwalentną zawierającą przeciwciała anty-IgG+C3d naniesioną na mikrokolumnę

	6th 
	Wymagane są karty do testu enzymatycznego do użytku z krwinkami papainowymi oraz do użytku z odczynnikiem bez papainy

	7th 
	Wymagane jest aby była możliwość ponownego odczytu wyniku badania na mikrokarcie po 24 godzinach od uzyskania pierwotnego wyniku.

	8th 
	Krwinki muszą być zabezpieczone przed hemolizą, zakażeniem bakteryjnym i muszą zachowywać  swoistość antygenową, nie zmieniające wyglądu w trakcie przechowywania

	9th 
	Wykonawca musi zaoferować komplet krwinek do wykrywania przeciwciał zawierający krwinki o budowie: DccEE, DCwCee, dccee, Jk(a+b-), Jk(a-b+), MM, SS, ss, NN, P1, P2, Fy(a-b+), Fy(a+b-), Le(a+b-), Le(a-b+), zawierający nie mniej niż trzy rodzaje krwinek w zestawie o objętości nie mniejszej niż 10 ml każdego rodzaju.

	10th 
	Wykonawca musi zaoferować komplet krwinek do identyfikacji przeciwciał zawierający krwinki o budowie: DccEE, DCwCee, DCCee, dccee, Dccee,  dCcee, dccEe, Jk(a+b-), Jk(a-b+), MM, SS, ss, NN, P1, P2, Fy(a-b+), Fy(a+b-), Le(a+b-), Le(a-b+)- zawierający nie mniej niż 10 rodzajów krwinek w zestawie o objętości  nie mniej niż 4 ml każdego rodzaju.

	11st 
	Wykonawca musi zaoferować komplet krwinek do identyfikacji przeciwciał zawierający krwinki enzymowane, papainowane o budowie: DccEE, DCwCee, DCCee, dccee, Dccee,  dCcee, dccEe, Jk(a+b-), Jk(a-b+), MM, SS, ss, NN, P1, P2, Fy(a-b+), Fy(a+b-), Le(a+b-), Le(a-b+)- zawierający nie mniej niż 10 rodzajów krwinek w zestawie o objętości nie mniej niż 4 każdego rodzaju.

	12nd 
	Wykonawca musi zaoferować komplet krwinek do oznaczania grup układu ABO zawierający krwinki o budowie A1, B. zawierający nie mniej niż dwa rodzaje krwinek w zestawie o objętości nie mniejszej niż 10 ml każdego rodzaju.

	13rd 
	Wymagane jest aby krwinki wzorcowe i mikrokarty kolumnowe żelowe przeznaczone były do bezpośredniej pracy w analizatorze jak i w trybie manualnym

	14th 
	Wymagane jest aby karty umożliwiały badanie antygenów następujących układów grupowych:

a. Rh ( antygeny C, Cw, c, E, e ) 

b. Duffy (antygeny Fya, Fy b)

c. Kidd (  antygeny Jka, Jkb)

d. M, N,

e. S, s,

f. K, k

	15th 
	Wymagane jest aby fenotypy poszczególnych układów grupowych umieszczone były na osobnych kartach., tj.:

a. Rh ( antygeny C, Cw, c, E, e ) 
b. Duffy (antygeny Fya, Fy b)

c. Kidd (antygeny Jka, Jkb)

d. M, N,

e. S, s,

f. K, k

dopuszcza się antygen K na karcie z fenotypem Rh


Tabela 3. Szczegółowe wymogi graniczne dla kontroli zewnątrzlaboratoryjnej do badań immunotransfuzjologicznych wykonywanych za pomocą mikrometody żelowej kolumnowej przy użyciu analizatora immunotransfuzjologicznego i  w trybie manualnym 
	L.p.
	Wymogi graniczne dla zewnątrzlaboratoryjnej i wewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości

	1st 
	Zaoferowany materiał kontrolny musi pozwalać na ocenę jakości pracy w trybie automatycznym i manualnym w zakresie wymaganych badań, przedstawionych w tab. 1

	2nd 
	Wykonawca musi zapewnić program kontroli jakości (zewnątrzlaboratoryjną kontrolę), na nieznanym materiale kontrolnym, spełniający wymagania, przedstawione w pkt 3 i 4 niniejszej tabeli.

	3rd 1
	Wymagana jest międzynarodowa zewnątrzlaboratoryjna kontrola jakości dla metody mikrokolumnowej, automatycznej i manualnej w zakresie podstawowym, zawierająca minimum 2 rodzaje surowicy i minimum 2 rodzaje krwinek czerwonych biorcy i musi spełniać poniższe wymogi:
a. screening przeciwciał biorcy

b. identyfikacja przeciwciał biorcy

c. ABO i RhD + badanie izoaglutynin u biorcy

d. AB0 i RhD dawcy

e. Próba zgodności

f. wymagane jest przeprowadzenie kontroli 2 razy w roku
g. kontrola musi być potwierdzona certyfikatem uczestnictwa
W związku z tym, że Pracownia Immunologii Transfuzjologicznej posiada kontrolę z IHiT w Warszawie ( KPZOJLiT), wymagana jest kontrola zewnątrzlaboratoryjna pochodząca od innego dostawcy.



	4th 2
	Wymagana jest międzynarodowa zewnątrzlaboratoryjna kontrola jakości dla metody mikrokolumnowej automatycznej i manualnej, w zakresie zaawansowanym, zawierająca komplet składający się z minimum 2 rodzajów surowicy i minimum 2 rodzajów krwinek czerwonych biorcy i musi spełniać poniższe wymogi:
a. screening przeciwciał biorcy

b. identyfikacja przeciwciał biorcy

c. ABO i RhD  +  badanie izoaglutynin biorcy

d. A1/A2 biorcy 

e. BTA biorcy 

f. badanie fenotypów Rh, K biorcy
g. zapewniać badanie grupy krwi ABO RhD+ dodatniej i RhD-ujemnej biorcy

h. jedna z badanych surowic musi zawierać co najmniej jeden rodzaj przeciwciał

i. druga z surowic badanych musi zawierać co najmniej 1 rodzaj przeciwciał

j. zapewniać badanie fenotypu ukł. Rh i Kell, różnicowanie A1/A2, BTA u biorcy 

k. wymagane jest przeprowadzenie kontroli 1 razy w roku

l. kontrola musi być potwierdzona certyfikatem uczestnictwa

W związku z tym, że Pracownia Immunologii Transfuzjologicznej posiada kontrolę z IHiT w Warszawie ( KPZOJLiT), wymagana jest kontrola zewnątrzlaboratoryjna pochodząca od innego dostawcy.



	5th 3
	Wymagana jest codzienna wewnątrzlaboratoryjna kontrola jakości dla metody mikrokolumnowej automatycznej i manualnej, która musi spełniać poniższe wymogi:
a. Kontrola musi zawierać minimum 2 różne próbki krwi pełnej do codziennej kontroli:
· w tym jedną próbkę RhD+ dodatnią,

· drugą RhD- ujemną,

· jedna z w/w próbek musi pozwalać na wykrycie przeciwciał z układu Rh,

· druga z próbek pozwalać na wykrycie przeciwciał z innych układów grupowych ,

b. Wymagane jest co najmniej po 24 ml każdego rodzaju próbki na okres 4 tygodni czyli co najmniej 936 ml dla każdej z nich na 3 lata, przy założeniu, że termin ważności jest nie krótszy niż 4 tygodnie
c. W przypadku gdy termin ważności i objętości są inne, niż wymagane przez Zleceniodawcę, Wykonawca musi tak przeliczyć dostępny asortyment aby dostawa gwarantowała codzienną kontrolę jakości z uwzględnieniem wyżej wykazanych objętości oraz terminów ważności dla kontrolowania parametrów badanych:

· co 12 godzin screening przeciwciał w PTA-LISS, 

· co 24 godz. grupy ABO/Rh D ( DVI+/DVI-) wraz z badaniem izoaglutynin grupowych (A1, B), badanie grup noworodkowych ABO/RhD (DVI-)wraz z badaniem BTA,  badania grup  krwi dawców w zakresie ABO i RhD(DVI+), badania grup  krwi biorców  w zakresie ABO i RhD(DVI-).
Dodatkowo Wykonawca musi uwzględnić w ilości codziennego materiału kontrolnego:

- badania przy kwalifikacji nowej serii krwinek wzorcowych A1,B 
- badania nowej serii kart lub nowej dostawy tej samej serii kart użytych do przedstawionego zakresu badań, zgodnie z obowiązującymi przepisami 
- do wykonania kontroli zewnątrzlaboratoryjnej.


Tabela 4. Szczegółowe wymogi graniczne dla automatycznego analizatora do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wraz z wyposażeniem
	L.P.
	Warunki graniczne dla dzierżawionego sprzętu, tj.: analizatora automatycznego do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wraz z wyposażeniem

	1st 
	Dopuszcza się analizator używany, wyprodukowany nie wcześniej niż w 2017 r. wyposażony w zewnętrzny system podtrzymywania napięcia – UPS.
Analizator musi być przystosowany do pracy ciągłej 24h /dobę 7 dni w tygodniu bez potrzeby wyłączania i codziennej konserwacji.
Wymiary nie mogą przekraczać: wysokość 98 cm, szerokość 115 cm, głębokość 85 – podyktowane warunkami powierzchniowymi pracowni

	2nd 
	Analizator musi być dostarczony z mobilnym stołem dostosowanym do analizatora i wagi kompletnego urządzenia 

	3rd 
	Analizator musi pracować w trybie wolnego dostępu (Random Access – umożliwiający rozpoczęcie wykonywania badań, łącznie z zakropieniem materiału badanego, w trakcie trwania procedury wykonywania badań zleconych wcześniej) oraz posiadać funkcję wykonywania badań pilnych (STAT).

	4th 
	Wymagany jest w pełni automatyczny analizator wykonujący całą procedurę badania z próbki pierwotnej, w technice mikrotestów kolumnowych wykorzystujący w pracy:

a. karty zawierające kolumny wypełnione podłożem separującym nieprzelewającym się.

b. metodę opartą na aglutynacji krwinek czerwonych.

	5th 
	Analizator musi wykonywać następujące badania w technice aglutynacji kolumnowej tj.:
a. grupy krwi układu AB0 z  zużyciem jednej serii odczynników monoklonalnych anty-A, anty-B, anty-DVI-/VI+, wraz z badaniem rewersu wykrywającym izoaglutyniny anty A1 i anty-D
b. grupy krwi układu AB0 z  zużyciem drugiej serii odczynników monoklonalnych anty-A, anty-B, anty-DVI- lub DVI+, 

c. badanie antygenów układu. ABO na jednej karcie z badaniem izoaglutynin

d. badanie grupy krwi noworodka z BTA; I-sza seria anty-A, anty-B, anty-DVI-, BTA; II-ga seria - inne klony anty-A, anty-B, anty-DVI+ niż w serii I-szej,

e. badanie przeglądowe na obecność przeciwciał odpornościowych w pośrednim teście antyglobulinowym (PTA-LISS; surowica poliwalentna) przy użyciu minimum 3 krwinek wzorcowych (włączając antygen Cw)

f. kontrola grupy krwi w zakresie anty-A,anty-B, anty-D kategoria DVI(-) dla biorców oraz anty-A, anty-B, DVI(+) dla dawców. 
g. badanie próby zgodności w środowisku PTA-LISS w pełni automatycznie

h. bezpośredni test antyglobulinowy z odczynnikami anty-IgG, z odczynnikiem poliwalentnym w PTA

i. krwinki wzorcowe zawieszone w roztworze o niskiej sile jonowej, zawiesina poniżej 1%.

j. badanie antygenów następujących  układów grupowych:

· Rh ( antygeny C, Cw, c, E, e )

· Duffy (antygeny Fya, Fy b)

· Kidd (antygeny Jka, Jkb)

· Kell (antygeny K, k )

· M, N,

· S, s,

k. identyfikację przeciwciał odpornościowych w pośrednim teście antyglobulinowym (PTA-LISS, test enzymatyczny) przy użyciu co najmniej 10 krwinek wzorcowych

	6th 
	Wszystkie materiały mające zastosowanie w procedurze analitycznej tj.: krwinki wzorcowe, diluenty, karty i osprzęt wymagany do pracy z analizatorem oraz w trybie manualnym  tj. wirówka, inkubator, pipety, wirówko-czytnik lub czytnik z wirówką muszą pochodzić od jednego producenta, za wyjątkiem pipet, dozowników, sprzętu komputerowego, chłodziarki i klimatyzatora. 

	7th 
	Wymagana jest:

a. Możliwość pracy na probówkach o różnej średnicy w jednym statywie

b. Możliwość pracy na probówkach z małą objętością materiału badanego i z probówkami pediatrycznymi o obj. 50 ul.

	8th 
	Wymagana identyfikacja badanych próbek i odczynników poprzez kody kreskowe zawierające numer serii i datę ważności

	9th 
	Wymagana jest pojemność;

a. analizatora na próbki badane nie mniejsza niż 50,

b. 2 wirówek nie mniejsza niż 12 kart każda

c. inkubatora min. 25 kart.

	10th 
	Wymagany jest aktywny monitoring załadowanych na pokład odczynników przez oprogramowanie analizatora. Analizator musi zgłaszać stan alarmowy jeśli ilość odczynników nie jest wystarczająca do wykonania zaplanowanych badań

	11st 
	Analizator otwierający pojedyncze mikrokolumny na karcie

	12nd 
	Analizator musi posiadać wbudowany system kontroli jakości dla poszczególnych modułów automatycznego analizatora (wirówki: kontrola prędkości wirowania, inkubatora: temperatura inkubacji, systemu pipetującego: objętość pipetowania) oraz odczynników

	13rd 
	Wydajność analizatora nie mniejsza niż 20 badań dla oznaczenia grupy ABD+A1, B z badaniem przeciwciał na 1 godz. lub min. 70 screeningów przeciwciał odpornościowych;

	14th 
	Wymagana jest akceptacja różnych systemów kodów kreskowych stosowanych na badanych próbkach- wykonawca dostarcza z aparatem czytnik kodów kreskowych

	15th 
	Możliwość rejestracji wszystkich czynności operatora, użytych próbek badanych kart, odczynników wraz ze zmianami wprowadzanymi przez operatora.

	16th 
	Oprogramowanie umożliwiające rejestr badań wykonanych manualnie

	17th 
	Funkcję automatycznego startu analizatora, natychmiastowe rozpoczęcie badania po włożeniu próbki do analizatora

	18th 
	Automatyczne rozpoznawanie przez analizator:

- nieprawidłowych kart (uszkodzenie żelu, nieprawidłowa ilość żelu i/lub buforu) i niedopuszczenie ich do analizy
- nieprawidłowo nakropionych kart materiałem badanym



	19th 
	Wymagane minimum dwa pojemniki na odpady płynne

	20th 
	Automatyczny system kontroli niezgodności bieżących wyników z wynikami w archiwum analizatora

	21st 
	Archiwizacja wyników badań i kontroli musi zawierać 

a. protokół badania, 

b. rodzaj testów i użytych kart ( nr serii, data ważności)
c. rodzaj użytych krwinek wzorcowych ( nr serii, data ważności)

d. kolorowy obraz bezpośredni mikrokolumny,

e. dane operatora

f. przebieg zmian 

	22nd 
	Wymagane jest aby zdjęcia kolumny przedstawiające wynik oraz archiwizację były kolorowe.

	23rd 
	Analizator musi być sterowany oprogramowaniem kompatybilnym z wirówkoczytnikiem lub czytnikiem poprzez możliwość bezpośredniego połączenia z wirówkoczytnikiem lub czytnikiem mikrokart

	24th 
	Oprogramowanie analizatora musi umożliwiać archiwizację wyników pacjenta we wspólnej bazie. Wspólna archiwizacja dotyczy badań otrzymanych z analizatora i w trybie manualnym.

	25th 
	Możliwość zdalnej diagnostyki systemu automatycznego analizatora

	26th 
	Automatyczne rozpoznawanie przez analizator skrzepów oraz zakorkowanych probówek, co wyklucza możliwość uszkodzenia lub złamania igły systemu dozującego

	27th 
	Automatyczna weryfikacja poprawności dodawania odczynników i próbek badanych

	28th 
	Możliwość ciągłego doładowywania próbek, odczynników, płynów eksploatacyjnych bez przerywania pracy analizatora

	29th 
	Możliwość usuwania płynnych odpadów eksploatacyjnych bez przerywania pracy analizatora

	30th 
	Wymiany igły w analizatorze przez użytkownika bez konieczności wzywania serwisu - analizator wyposażony w automatyczną stację umożliwiającą autokalibarację systemu dozującego

	31st 
	Automatyczne usuwanie zużytych kart przez analizator. Kosz na odpady na pokładzie analizatora

	32nd 
	Automatyczne wykonywanie kopii bezpieczeństwa przez analizator dla wszystkich wyników badań

	33rd 
	Temperatura przechowywania oferowanego asortymentu kart dla min. 90% w temp. pokojowej 18-25 st. C

	34th 
	Metodyka pozwalająca na eliminowanie płukania krwinek czerwonych badanych na każdym etapie procedury – zawiesina krwinek czerwonych w teście PTA-LISS poniżej 1%

	35th 
	Analizator gwarantujący stabilność wszystkich odczynników krwinkowych przez minimum 24h (krwinek wzorcowych do badania izoaglutynin grupowych, do screeningu przeciwciał i do identyfikacji) na pokładzie.

	36th 
	Analizator posiadający magazyn dla mikrokart na minimum 130 mikrokart na pokładzie


Tabela 5. Warunki graniczne dla dzierżawionego sprzętu – backup manualny do mikrometody kolumnowej służącej  do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej
	L.p.
	Warunki graniczne dla dzierżawionego sprzętu – backup manualny do mikrometody kolumnowej służącej do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej poszczególne elementy

	
	W celu zabezpieczenia pracy na czas awarii analizatora immunotransfuzjologicznego oraz konieczności weryfikacji badań Wykonawca musi wydzierżawić sprzęt zapewniający wykonanie badań w trybie manualnym wraz z odczynnikami do pracy w trybie manualnym, które muszą być w kompatybilne z odczynnikami zaoferowanymi na dzierżawiony analizator.

	1. 
	Wirówka serologiczna do mikrokart – fabrycznie nowa wyprodukowana nie wcześniej niż w 2023r.

	a. 
	Wymagana jest wirówka o pojemności min 6 mikrokart posiadająca:

Automatyczną kontrolę równowagi

Prędkość wirowania dostosowaną do oferowanych testów

Funkcyjny wyświetlacz

Monitorowana przez mikroprocesor

	2. 
	Inkubator do mikrokart – fabrycznie nowy wyprodukowany nie wcześniej niż w 2023r.

	
	Inkubator musi posiadać 

możliwość inkubacji mikrokart w temp. 37 o C

możliwość inkubacji nie mniej niż 24 mikrokarty
możliwość programowania czasu inkubacji

Cyfrowy wyświetlacz czasu i temperatury

monitorowany przez mikroprocesor

	3. 
	2 dozowniki do odczynników, fabrycznie nowe, wyprodukowane nie wcześniej niż 2023 r. 

	
	Wymagane są dozowniki dedykowane do odczynników dozowanych w trybie manualnym, z uchwytem i muszą posiadać:
a. możliwość seryjnego dozowania 0.5 ml lub 1 ml:

b. modularny statyw dla dozownika seryjnego

c. muszą mieć certyfikat i muszą być walidowane przez serwis Wykonawcy minimum 1 raz do roku, potwierdzony certyfikatem

	4. 
	Wirówkoczytnik mikrokart wraz z oprogramowaniem lub czytnik mikrokart w komplecie z wirówką do mikrokart

	
	Wymagane jest aby wirówkoczytnik mikrokart posiadał:

a. w pełni pozytywną identyfikację mikrokart po kodzie paskowym

b. możliwość przypisania mikrokarty do danych pacjenta

c. możliwość archiwizowania danych użytych krwinek wzorcowych

d. 1 rotor wirówkowy na 24 mikrokarty i był monitorowany przez mikroprocesor, 

e. automatyczną kontrolę równowagi rotora,

f. stały czas i prędkość wirowania,

g. pozytywną identyfikację każdej mikrokarty,

h. identyfikacja i odczyt 24 kart w maksimum 5 minut po zakończeniu wirowania

Wymagane jest aby czytnik mikrokart w komplecie w wirówką posiadał:

a. w pełni pozytywną identyfikację mikrokart po kodzie paskowym

b. możliwość przypisania mikrokarty do danych pacjenta

c. możliwość archiwizowania danych użytych krwinek wzorcowych
d. Wymagana jest wirówka o pojemności min 6 mikrokart posiadająca:

- Automatyczną kontrolę równowagi

- Prędkość wirowania dostosowaną do oferowanych testów

- Funkcyjny wyświetlacz

-Monitorowana przez mikroprocesor



	
	Wirówkoczytnik lub czytnik mikro kart z wirówką musi być przeznaczony do odczytywania mikrokart zaoferowanych przez wykonawcę i posiadać oprogramowanie kompatybilne z analizatorem pozwalające na zarządzanie wynikami, identycznie jak w analizatorze, z przekazem wyników badań do systemu komputerowego obsługującego Pracownię Immunologii Transfuzjologicznej 

	
	Wymagane jest aby archiwizowanie wyników było możliwe w postaci kolorowych zdjęć identyczne jak w analizatorze

	5. 
	Pipety ( szt. 2)

	
	Wymagane są pipety fabrycznie nowe, wielokrotnego wyrzutu, nastawne, pozwalające na regulację objętości wyrzutu wymaganej w metodyce badań manualnych, do zastosowania przez prawo i leworęcznych.


Tabela 6. Wymogi graniczne dla szafy chłodniczej wraz z systemem monitorującym     temperaturę
	L.p.
	Wymogi graniczne dla szafy chłodniczej

	1. 
	Wymagana szafa chłodnicza – tj. chłodziarka laboratoryjna do przechowywania składników krwi i preparatów krwiopochodnych – dedykowana do laboratoriów diagnostycznych, fabrycznie nowa wyprodukowana nie wcześniej niż w 2023 r.

	2. 
	Musi posiadać wymiary zewnętrzne nieprzekraczające: 720 szer., 810 głęb., 2030 wys.podyktowane warunkami powierzchniowymi pracowni

	3. 
	Wymagany zakres temperatur :+2 do +8 stopni C, dokładność regulacji nie większy niż 0,2 stopnie C.

	4. 
	Wymagana sprężarka hermetycznie działająca w zamkniętym układzie , ze skraplaczem powietrznym, posiadając filtr RFI, nie zakłócający pracy innych urządzeń i zintegrowany rejestrator temperatury

	5. 
	Wymagane wyposażenie 

· Wnętrze wykonane ze stali kwasoodpornej 

· Ekologiczny czynnik chłodniczy

· Ilość półek ze stali nierdzewnej nie mniej niż 6
· Szuflady z przegrodami z prowadnicami 

· Drzwi przeszklone z systemem automatycznego domykania – uszczelka magnetyczna

· Zamek drzwi z kluczem
· System automatycznego domykania drzwi

· Elektroniczny sterownik temperatury z cyfrowym wyświetlaczem 

· Możliwość regulacji położenia półki

· Otwór walidacyjny

· 2 koła z hamulcem oraz 2 koła bez hamulca

· Podtrzymanie bateryjne alarmów

· Alarm zaniku zasilania

· Alarm dźwiękowy i wizualny przekroczenia wysokiej i niskiej temp.

· Alarm otwartych drzwi

· Alarm uszkodzonego czujnika temperatury

· Pojemnik na glikol

· System przeciwzamrożeniowy

· Zintegrowany rejestrator temperatury

· Zapis danych na USB
· Wymagany jest system monitorujący temperaturę

	6. 
	Wymagany jest wewnętrzny system monitorujący temperaturę urządzenia chłodniczego, z oprogramowaniem umożliwiającym podgląd wykresów i danych pomiarowych z dowolnego komputera w sieci, 

Oprogramowanie musi pozwalać na archiwizację danych, ustawianie dowolnych progów alarmowych i częstotliwości pomiarów, dla każdego z czujników z osobna

Wymagana dokładność pomiaru +/- 0,1 C 

	7. 
	Wymagane są 2 szt. bezprzewodowych wzorcowanych sensorów (sond) wraz z licencją, które będą rejestrować temperaturę z chłodziarek i umożliwiać podłączenie do zewnętrznego systemu.

	8. 
	Wymagany jest autoryzowany serwis, który zabezpieczy instalację i naprawę witryny chłodniczej oraz instalację systemu kontroli temperatur.


Tabela 7. Wymogi graniczne dla klimatyzatora
	L.p.
	Wymogi graniczne dla klimatyzatora

	1st 
	Wymagany jest Klimatyzator fabrycznie nowy wyprodukowany nie wcześniej niż 2023 r.

	2nd 
	Urządzenie pozwalające utrzymać temperaturę pomieszczenia o powierzchni 30 m2 w granicach 22-24oC, warunkującą prawidłowe funkcjonowanie analizatora i oferowanego osprzętu do badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej

	3rd 
	Musi posiadać układ chłodniczy z pompą ciepła i spełniać nst. wymogi:
a. Wydajność znamionowa >=3,4 kW

b. Wydajność grzewcza 4,00 kW

c. Wskaźnik energetyczny COP >=4,1 kW

d. Klasa efektywności energetycznej na chłodzeniu A++

e. Maksymalny poziom dźwięku na maksymalnym biegu jednostki wew. >=40 dB

f. Maksymalny poziom dźwięku na minimalnym biegu jednostki wew. >=20 dBwentylatora

g. Cztery stopnie regulacji wydajności 

h. Czynnik chłodniczy R32

i. Zasilanie 230V/50Hz

j. Filtry: jonowy, polifenolowy, z jonami srebra

	4th 
	Wymagany jest montaż klimatyzatora przez firmę posiadającą aktualny certyfikat zgodny z rozporządzeniu (WE) nr 303/2008, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 15 maja 2015r. o substancjach zubażających warstwę ozonową oraz niektórych fluorowanych gazach cieplarnianych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 2158 ze zmianami).

	5th 
	Klimatyzator musi posiadać atest PZH i deklarację zgodności CE


Tabela 8. Parametry oceniane analizatora, sprzętu back-up i odczynników.
	L.p.
	Wymogi oceniane
	Parametr oferowany

	1. 1
	Jeśli Wykonawca zaoferuje 90 % wymaganego asortymentu kart, które mogą być przechowywane w temperaturze pokojowej, to Wykonawca otrzyma 0 pkt.
	______% kart przechowywanych w temp. pokojowej

	2. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje 91-98 % wymaganego asortymentu kart, które mogą być przechowywane w temperaturze pokojowej, to Wykonawca otrzyma 1 pkt.
	

	3. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje 99-100 % wymaganego asortymentu kart, które mogą być przechowywane w temperaturze pokojowej, to Wykonawca otrzyma 2 pkt.
	

	4. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje analizator, którego wydajność wykonywania pełnego badania grupy krwi ukł.ABO/RhD wraz z badaniem izoaglutynin oraz screeningu przeciwciał wynosi 20 /h

Wykonawca otrzyma 0 pkt.
	wydajność wykonywania pełnego badań grupy krwi ukł.ABO/RhD wraz z badaniem izoaglutynin oraz screeningu przeciwciał ______/h

	5. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje analizator, którego wydajność wykonywania pełnego badań grupy krwi ukł.ABO/RhD wraz z badaniem izoaglutynin oraz screeningu przeciwciał wynosi 21-30 /h

Wykonawca otrzyma 1 pkt.
	

	6. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje analizator, którego wydajność wykonywania pełnego badań grupy krwi ukł.ABO/RhD wraz z badaniem izoaglutynin oraz screeningu przeciwciał wynosi powyżej 30 /h

Wykonawca otrzyma 2 pkt.
	

	7. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje analizator, którego wydajność wykonywania screeningu przeciwciał wynosi 70 /h

Wykonawca otrzyma 0 pkt.
	wydajność wykonywania screeningu przeciwciał ______/h

	8. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje analizator, którego wydajność wykonywania screeningu przeciwciał wynosi 71-80 /h

Wykonawca otrzyma 1 pkt.
	

	9. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje analizator, którego wydajność wykonywania screeningu przeciwciał wynosi powyżej 80 /h

Wykonawca otrzyma 2 pkt.
	

	10. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje wszystkie rodzaje kart do badań fenotypów , które będą posiadały odczynniki do wykrywania antygenów naniesione fabrycznie i nie wymagały nakrapianie manualnego, to 

Wykonawca otrzyma 3 pkt 
	Proszę wpisać ilość rodzajów kart, które wymagają manulanego nakrapiania.

	11. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje rodzaje kart do badań fenotypów, które będą posiadały odczynniki do wykrywania antygenów naniesione fabrycznie na 2  rodzaje kart, wymagających nakrapiania manualnego, to

Wykonawca otrzyma 2 pkt 
	

	12. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje rodzaje kart do badań fenotypów, które będą posiadały odczynniki do wykrywania antygenów naniesione fabrycznie na 3 i więcej rodzaji kart, wymagających nakrapiania manualnego, to

Wykonawca otrzyma 1 pkt 
	

	13. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje krwinki, których termin ważności po dostawie będzie równy 5 tygodni to Wykonawca otrzyma 0 pkt
	Oferujemy krwinki, których termin ważności po dostawie wynosi 

(proszę wpisać termin oferowany zgodnie z rodzajem wskazanym i podkreślonym w kolumnie obok)
_________________________


	14. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje krwinki, których termin ważności po dostawie będzie powyżej 5 tygodni, i mieścił się w przedziale 5-6 tygodni to Wykonawca otrzyma 1 pkt
	

	15. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje krwinki, których termin ważności po dostawie będzie powyżej 6 tygodni, tygodni to Wykonawca otrzyma 2 pkt
	

	16. 
	Jeśli analizator wykorzystuje naczynka wielokrotnego użytku do sporządzania zawiesin krwinek badanych to Wykonawca otrzyma 1 pkt
	Oferowany analizator wykorzystuje naczynka ______ użytku (proszę wpisać czy jedno czy wielorazowe) 

	17. 
	Jeśli analizator wykorzystuje jednorazowe naczynka do sporządzania zawiesin krwinek badanych to Wykonawca otrzyma 2 pkt
	

	18. 
	Jeśli wykonawca zaoferuje wirówkoczytnik ograniczający czynności manualne a tym samym skracający czas uzyskania ostatecznego wyniku Wykonawca otrzyma 4 pkt
	Oferujemy konfigurację urządzeń ___________ 

(proszę wpisać oferowany zestaw zgodnie z rodzajem wskazanym i podkreślonym w kolumnie obok)

	19. 
	Jeśli wykonawca zaoferuje osobno wirówkę i czytnik to Wykonawca otrzyma 1 pkt
	

	20. 
	Jeśli wykonawca zaoferuje analizator, który gwarantuje stabilność krwinek na pokładzie 24h bez potrzeby wyjmowania to Wykonawca otrzyma 0 pkt
	Oferujemy analizator, który gwarantuje stabilność krwinek na pokładzie bez potrzeby wyjmowania _____ h
(proszę wpisać oferowany czas zgodnie z rodzajem wskazanym i podkreślonym w kolumnie obok)

	21. 
	Jeśli wykonawca zaoferuje analizator, który gwarantuje stabilność krwinek na pokładzie powyżej 24h do 48h bez potrzeby wyjmowania  to Wykonawca otrzyma 2 pkt
	

	22. 
	Jeśli wykonawca zaoferuje analizator, który gwarantuje stabilność krwinek na pokładzie powyżej 48 do 96h bez potrzeby wyjmowania  to Wykonawca otrzyma 3 pkt
	

	23. 
	Jeśli wykonawca zaoferuje analizator, który gwarantuje stabilność krwinek na pokładzie powyżej 96h bez potrzeby wyjmowania  to Wykonawca otrzyma 4 pkt
	

	24. 
	Jeśli wykonawca zaoferuje międzynarodową kontrolę zewnątrzlaboratoryjną, w zakresie podstawowym, która:

a. będzie umożliwiała badanie próbki biorcy (fenotyp ukł. Rh i Kell, różnicowanie A1/A2, BTA) 

to Wykonawca otrzyma dodatkowo 3 pkt
	

	25. 
	Jeśli wykonawca zaoferuje międzynarodową kontrolę zewnątrzlaboratoryjną, w zakresie zaawansowanym, która:
a. będzie umożliwiała badanie próby zgodności 

to Wykonawca otrzyma dodatkowo 3 pkt
	

	26. 
	Jeśli zaoferowany analizator będzie archiwizował kolorowe zdjęcia obejmujące całą mikrokolumnę począwszy od  początku naczynka reakcyjnego aż do dna mikrokolumny

To Wykonawca otrzyma dodatkowo 2 pkt
	


Do każdego ocenianego parametru wymienionego ww tab. 8 należy wraz z ofertą złożyć - Katalog lub prospekt lub folder lub oświadczenie producenta - w języku polskim każdego zaoferowanego przedmiotu zamówienia - wraz z numerami katalogowymi, w oparciu o które została przygotowana oferta. W katalogu/prospekcie/folderze/oświadczeniu należy wyraźnie wskazać i potwierdzić parametr oceniany, który został ujęty w tabeli nr 8 pakietu I w niniejszym załączniku tj. Załączniku nr 4 do SWZ Opis przedmiotu zamówienia.
VII. Dzierżawa sprzętu komputerowego wraz z podłączeniem oferowanego analizatora, wirówkoczytnika lub czytnika z wirówką do istniejącego systemu informatycznego Marcel posiadanego przez Zamawiającego.
Pokrycie zryczałtowanych miesięcznych kosztów opieki serwisowej oraz nadzoru autorskiego nad systemem informatycznym w całym okresie trwania umowy po stronie Wykonawcy.
Wymogi graniczne dla systemu informatycznego obsługującego analizator i wirówkoczytnik lub czytnik z wirówką 
1st Rozbudowa systemu informatycznego o dodatkowe elementy, pokrycie kosztów dodatkowych szkoleń związanych z nowymi funkcjami systemu, jego administracją i konfiguracją oraz aktualizacją certyfikatów podpisu elektronicznego.
2nd Oprogramowanie musi być zintegrowane z systemem HIS Zamawiającego w zakresie przekazu zleceń i wyników serologicznych
3rd Oprogramowanie musi zapewnić możliwość identyfikacji alloprzeciwciał poprzez :
a. wprowadzenie budowy fenotypowej paneli krwinkowych do systemu,
b. identyfikację przeciwciał na podstawie przeprowadzonych testów w trybie automatycznym i manualnym,
c. oraz archiwizację wyników badań wraz z protokołem badania.
4th Oprogramowanie zapewniające pełną ciągłość danych i dokumentacji w postaci elektronicznej prowadzonej przez Zamawiającego, które musi umożliwiać:
a. prowadzenie dokumentacji elektronicznej (rejestry i księgi) w zakresie przewidzianym prawem dla pracowni serologii transfuzjologicznej, banku krwi i pracowni konsultacyjnej, w tym prowadzenie rejestrów dokumentów wraz z ich treścią i elektronicznie podpisanymi oryginałami( m.in. księga badań grup krwi, księga badań prób zgodności, zamówienia zbiorcze do dostawców, zamówienia indywidualne do dostawców, zamówienia otrzymane indywidualne i zbiorcze, zlecenia wykonania badań, wyniki badań, dokumenty przychodu i rozchodu, protokoły transportu), w  odniesieniu do donacyjnych i niedonacyjnych składników krwi,
b. prowadzenie kartoteki pacjentów z ich serologiczną historią (co najmniej w zakresie przetoczeń, powikłań i wyników wykonanych badań) oraz kartoteki składników wraz z ich historią (ruchy magazynowe, wyniki wykonanych badań i przetoczenie/utylizacja) z możliwością ich współdzielenia (udostępniania/przyjmowania danych) z innymi jednostkami,
c. identyfikację składników oraz ich parametrów zgodnie ze specyfikacją ISBT 128
d. wprowadzenie wszystkich danych z etykiety składnika za pomocą czytnika  (skanera) kodów kreskowych
e. automatyczną, zgodną z protokołem HL7, wymianę z innymi jednostkami (RCKiK, inna pracownia serologiczna, inny bank krwi, pracownia konsultacyjna ) danych i dokumentów (łącznie z podpisanymi elektronicznie), w zakresie zamówień indywidualnych, zamówień zbiorczych, zleceń na wykonanie badań, wyników badań,
f. automatyzację procesu dokumentowania transfuzji wraz z :
· możliwością zdalnego, elektronicznego przesyłania zamówień na składniki krwi i zleceń na wykonywanie badań do Banku Krwi i Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej
· automatycznym odbieraniem wyników, sprawozdań z badań oraz informacji o wydanych na odział składnikach krwi
· obsługa zgłoszeń powikłań poprzetoczeniowych
· automatyczna ewidencja i raportowanie przetoczonych i nieprzetoczonych składników
· automatyczna wymiana dokumentów podpisanych elektronicznie pomiędzy pracownią i RCKiK
· współpracą z systemami szpitalnym wg standardu HL7 , HL7-CDA.
5th Wdrożenie nowych modułów, obsługi systemu, jeśli takie powstaną w trakcie trwania umowy, (instalacje, konfiguracje, szkolenia),
6th Gwarancja i serwis sprzętu, sieci i oprogramowania w okresie 36 miesięcy,
7th Nadzór nad działaniem systemu informatycznego w okresie 36 miesięcy
8th W celu realizacji zamówienia Zamawiający udostępni sieć komputerową w pomieszczeniach laboratorium z odpowiednią liczbą gniazd dostępowych i zapewni zdalny dostęp dla serwisu.
9th Konfiguracja LSI musi zapewnić pracę w trybie ciągłym 7/7 24/24 i ochronę danych osobowych i innych (przed utratą i przed dostępem osób nieupoważnionych).
10th W przypadku awarii któregokolwiek z elementów LSI, Wykonawca  musi zapewnić, możliwość uruchomienia i rozpoczęcia pracy systemu (w trybie awaryjnym), do jednej godziny, w przypadku awarii krytycznej  maksimum do 8 godzin od zgłoszenia awarii.
11st Wszystkie modyfikacje, funkcje i możliwości oferowanego oprogramowania bezwzględnie  muszą posiadać wdrożenia. Zamawiający zastrzega sobie możliwość weryfikacji wdrożenia, w miejscu wskazanym przez Wykonawcę. Weryfikacja negatywna lub niewskazanie przez Wykonawcę miejsca wdrożenia skutkują odrzuceniem oferty.
12nd System musi posiadać możliwość automatycznego tworzenia kopii bezpieczeństwa, oraz kopiowania jej na udział sieciowy podany przez Zamawiającego.
13rd Serwisowanie LSI przez okres 36 miesięcy, tak aby zapewnić funkcjonowanie:
a. Rejestracji pacjentów i zleceń
b. Znakowanie próbek do badań kodami kreskowymi,
c. Dwustronna komunikacją z analizatorami
d. Kontrolę jakości badań i jej dokumentację
e. Walidację wyników
14th Automatyczne naliczanie kosztów z uwzględnieniem metod i powtórzeń
15th Baza wyników dostępna w sieci wewnętrznej odbiorcy wyników za pomocą strony www
16th Konfiguracja środowiska i administrowanie nim
17th Udostępnienie interfejsu wewnętrznej kontroli jakości poza modułem kontroli Marcel.
18th Eksport danych z Systemu informatycznego na życzenie Zlecającego bez dodatkowych kosztów.
19th Wymagany jest Komputer przenośny z oprogramowaniem dostosowanym do zdalnej autoryzacji badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej w systemie Centrum Marcela.
20th Wymagany jest dostęp zdalny do akceptacji badań w oferowanym analizatorze oraz dostep do oprogramowania obsługujacego Bank Krwi i modułu pracowni w sytemie Marcela.
21st Wymagana jest kamera internetowa do połączenia audiovideo
22nd Wymagane parametry oprogramowania i jego funkcjonalność muszą spełniać wymagania zawarte w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 18-01-2023 ( Dz.Urz.MZ.2023.8.) w sprawie dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej składników do banków krwi oraz badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakładach leczniczych podmiotów leczniczych innych niż regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.
23rd Wymóg graniczny dla serwisowania systemu informatycznego:
Reakcja na zgłaszane przez Zamawiającego awarie i usunięcie ich skutków na następujących warunkach:
a. reakcja na zgłoszenie awarii do 30 min, 24 godziny na dobę, 7 dni w tygodniu
a. usunięcia skutków awarii i uruchomienie systemu w terminie nie dłuższym niż 24 godziny od chwili przyjęcia zgłoszenia, 24 godziny na dobę, 7 dni w tygodniu
24th Usuwanie błędów oprogramowania:
a. uniemożliwiającego pracę do 24 godzin w dni robocze
b. nie uniemożliwiającego pracy – usuwanie w ramach nowych wersji (upgrade’ów).
25th Diagnozowanie uszkodzeń i naprawy okablowania podłączeń analizatorów
26th Analizowanie i zgłaszanie Użytkownikowi potrzeb w zakresie napraw, modernizacji czy wymiany sprzętu.
a. W przypadku konieczności wprowadzenie upgrade’ów Wykonawca zainstaluje je u Zamawiającego bezpłatnie.
b. Konserwacja zainstalowanego oprogramowania, porządkowanie plików systemowych, okresowa kontrola poprawności zapisów minimum 2 razy do roku, lub częściej zgodnie z harmonogramem wykonawcy.
c. Wykonawca wykona konfiguracje i rekonfiguracje systemu i podłączonych do niego analizatorów, w ramach posiadanych licencji.
d. Wykonawca wykona instalacje wersji i rozszerzeń systemu wynikających ze zmian przepisów prawnych – bezpłatnie.
e. Wykonawca zobowiązany jest do konsultacji w zakresie:
· pomocy w przypadku trudności w wykonaniu czynności operatorskich,
· pomocy w diagnostyce problemów związanych z oprogramowaniem,
· doradztwa w zakresie implementacji i konfiguracji systemu u Użytkownika.
27th Wymagane jest, aby administratorem danych Systemu informatycznego był Zamawiający. Wszelkie ingerencje w dane Użytkownika wymagają pisemnego zlecenia. Wyjątkiem jest ingerencja Wykonawcy związana z usunięciem awarii. Każda ingerencja w dane Użytkownika musi być dokumentowana protokołem, którego kopia będzie przekazana Zamawiającemu.
28th Podłączenie analizatorów do poszczególnych stacji roboczych systemu bez wykorzystania komputera nadrzędnego (serwera N portów).
29th Podać imię i nazwisko, dane kontaktowe ( nr tel., e-mail) koordynatora systemu informatycznego tab. 11. Dane kontaktowe do realizacji umowy.

Pakiet II 
Pakiet obejmuje dzierżawę sprzętu do zastosowania w pracy Banku Krwi wraz z serwisowaniem w okresie 36 m-cy.

Przedmiotem dzierżawy jest sprzęt przedstawiony w tab.1, który stanowi wymóg graniczny.
Tabela 1. Rodzaj i przewidywana ilość asortymentu- wymóg graniczny

	L.p.
	Nazwa asortymentu
	Przewidywana ilość

na 3 lata

	1st 
	Urządzenia do rozmrażania FFP wraz z wyposażeniem (osocza świeżo mrożonego) i krioprecypitatu z UPS
	2 szt.



	2nd 
	Urządzenie do przechowywania KKP ( koncentratu krwinek płytkowych) w komplecie ze zintegrowanym mieszadłem
	1 szt.

	3rd 
	Zgrzewarka do drenów
	1 szt.

	4th 
	Roler do drenów elektryczny
	1 szt.


I. Ogólne wymogi graniczne
1. W ramach dzierżawy wymagana jest dostawa sprzętu wykazanego w tabeli 1.
2. W ramach opisu sprzętu wykazanego w tabeli 1, pkt.1-5, należy wypełnić tabelę 5. Wykaz dzierżawionego sprzętu – załącznik do umowy.
3. Podłączenie sprzętu wymienionego w pkt. 1-5 z tabeli.1, uruchomienie, przeprowadzenie kwalifikacji oraz przeszkolenie personelu laboratorium.
4. Naprawa i serwisowanie dzierżawionego sprzętu. 
5. Wsparcie merytoryczne.
6. Wymagane jest, aby Wykonawca dostarczył i zainstalował sprzęt  do pracy w Banku Krwi do 8 tygodni od daty zawarcia umowy.
7. Sprzęt musi być zainstalowany i zwalidowany w terminie do 2 dni kalendarzowych od daty dostarczenia do Zamawiającego. 
8. Szkolenie personelu musi być przeprowadzone bezpośrednio po instalacji sprzętu.
9. Dostawa sprzętu, instalacja, walidacja i kwalifikacja - na koszt Wykonawcy.
10. Termin dostawy, instalacji i szkolenia, musi być ustalony z Kierownikiem Laboratorium i kierownikiem pracowni.
Tabela 2. Wymóg graniczny dla dzierżawionego sprzętu
	l.p.
	Wymóg graniczny

	1st 1
	Urządzenia do rozmrażnia FFP (osocza świeżo mrożonego) i krioprecypitatu z UPS
Wymagane jest jedno urządzenie do rozmrażania osocza i krioprecypitatu – fabrycznie nowe wyprodukowane nie wcześniej niż w 2023 r i drugie urządzenie dopuszcza się używane, wyprodukowane nie wcześniej niż 2020 r.

	
	Obydwa urządzenia do rozmrażania FFP muszą spełniać poniższe wymagania tj. :
a. rozmrażanie suchym powietrzem

b. wyposażenie w zintegrowaną platformę mieszającą

c. integralny czujnik parametrów temperatury

d. alarm dźwiękowy na koniec procesu rozmrażania oraz w przypadku awarii

e. możliwość zapisów danych parametrów rozmrażania tj. czas , temperaturę rozmrażania, w formie wydruku

	2nd 
	Urządzenie do przechowywania KKP ( koncentratu krwinek płytkowych) ze zintegrowanym mieszadłem, wyprodukowane nie wcześniej niż w 2020 r.

	
	Urządzenie do przechowywania KKP musi spełniać poniższe wymagania tj. urządzenie musi posiadać;
a. inkubator do KKP, zachowujący wymogi przechowywania KKP w temperaturze 20-24 0 C

b. zintegrowana platforma mieszająca horyzontalna, posiadająca co najmniej 4 niezależne platformy mieszające, z częstotliwością mieszania odpowiednią dla KKP

c. czujnik parametrów temperatury

d. alarm dźwiękowy w przypadku awarii

e. możliwość zapisów danych parametrów przechowywania (czas, temperatura), preferowany zapis do systemu komputerowego

	3rd 
	Zgrzewarka do drenów

	
	Zgrzewarka musi zapewnić zgrzewanie drenów w pojemnikach z KKCz, 
Zgrzewarka do bezpiecznego, szczelnego i zabezpieczającego przed skażeniem  zgrzewania drenów w pojemnikach z KKCz.

	4th 
	Roler do drenów

	
	Wymagane jest urządzenie urządzenie elektryczne;

a. pozwalające na bezpieczne kilkukrotne cofnięcie składnika z drenu do pojemnika,

b. pozwalające na bezpieczne wymieszanie składnika w pojemniku bez uszkodzenia elementów komórkowych składnika

	5th 
	Drukarki do wydruku rejestru przebiegu procesu rozmrażania 

	
	Zintegrowane z urządzeniem rozmrażającym, fabrycznie nowe


Tabela 4. Parametry oceniane
	L.p.
	Wymogi oceniane
	Parametr oferowany

	1. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje 2 urządzenia do rozmrażania FFP fabrycznie nowe, to 

Wykonawca otrzyma 1 pkt.
	Oferujemy ___ urządzenia fabrycznie nowe

	
	Jeśli Wykonawca zaoferuje tylko 1 urządzenie do rozmrażania FFP fabrycznie nowe to 

Wykonawca otrzyma 0 pkt.
	

	2. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje zgrzewarkę do drenów, fabrycznie nową, to 

Wykonawca otrzyma 1 pkt.
	Oferujemy urządzenie ________ (nowe lub używane – proszę wpisać)

	
	Jeśli Wykonawca zaoferuje zgrzewarkę do drenów, używaną, to 

Wykonawca otrzyma 0 pkt.
	

	3. 
	Jeśli Wykonawca zaoferuje roler do drenów, fabrycznie nowy, to 

Wykonawca otrzyma 1 pkt.
	Oferujemy urządzenie ________ (nowe lub używane – proszę wpisać)

	
	Jeśli Wykonawca zaoferuje roler do drenów, używany, to 

Wykonawca otrzyma 0 pkt.
	


Niniejszym oświadczamy, pod odpowiedzialnością karną, że spełniamy przedstawione powyżej wymagania graniczne oraz zobowiązujemy się w przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej, do dostarczenia sprzętu spełniającego wyspecyfikowane parametry.

Niniejszym oświadczamy, że skonfigurowany wg powyższej specyfikacji sprzęt będzie kompletny i po instalacji będzie gotowy do pracy.

UWAGA!!!

W przypadku, gdy w wyniku zadawanych pytań, Zamawiający dopuści inne niż w/w wymogi graniczne, należy je wyraźnie wymienić i opisać w Formularzu Ofertowym w pkt 3 (załącznik nr 1 do SWZ)

UWAGA! Dokument należy podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.
