(pieczeé wykonawcy)

Zatgcznik nr 6

Parametry graniczne odczynnikéw i automatycznego analizatora do
badan immunotransfuzjologicznych.

Producent/firma - ......coooevvviiieiiiiiieeeeeennen.

Nazwa aparatu - ...........ccoevevrinininennns

Urzadzenie typ - .oooooeeeeeeeiiiiieee

Lp.

Parametry wymagane

TAK / NIE

Automatyczny analizator wykonujacy catg procedure badania: od
pobrania materiatu z badanej prébki do przestania wyniku do
komputera w technice mikrotestdw kolumnowych. Mikrokarty
zawierajgce 6 kolumn wypetnionych zelowym lub kulkowym

1 podtozem separujgcym. Metoda oparta na aglutynacji krwinek
czerwonych. Analizator przystosowany do pracy ciggtej 24h 7 dni w
tygodniu bez potrzeby wytgczania z wyjatkiem jednorazowe;j
procedury konserwacji wykonywanej nie czesciej niz 1 raz w tygodniu.
Czas trwania procedury nie dtuzszy niz 25 minut.

Analizator musi pracowac¢ w trybie wolnego dostepu (Random Access)
— umozliwiajgc rozpoczecie wykonywania badan, tgcznie z

2 zakropleniem materiatu badanego, w trakcie trwania procedury
wykonywania badan zleconych wczesniej oraz posiada¢ funkcje
wykonywania badan pilnych (STAT).

Oferowany analizator fabrycznie nowy lub uzywany (nie starszy niz

3 2019 r.) zaopatrzony w zewnetrzny system podtrzymywania napiecia
UPS

4 Wykonanie dwukierunkowej integracji z oprogramowaniem do obstugi
pracowni serologii i banku krwi.

Wraz z analizatorem Wykonawca dostarcza manualny system back-up
pochodzacy od tego samego producenta pracujgcy na takich samych

5 . o . .
odczynnikach, bez wzgledu na sposéb ich konfekcjonowania, w
postaci: wiréwka, inkubator, pipeta manualna
Automatyczny analizator musi wykonywac nastepujgce badania w
technice aglutynacji kolumnowej (karty sktadajgce sie z 6
mikrokolumn wypetnione odczynnikami monoklonalnymi):

6

- Grupa krwi: antygeny ukfadu ABO - 1 klon, antygen RhD(VI-) i
RhD(VI+) (drugi klon), przeciwciata uktadu ABO - wszystko na jednej
karcie, odczynniki naniesione na mikrokolumny przez producenta




- Badanie grupy krwi noworodka z BTA (I seria)
A-B-D(VI-)-D(VI-)-ctl-BTA (2 rdézne klony DVI-), odczynniki naniesione
na mikrokolumny przez producenta

- Potwierdzenie grupy krwi w zakresie anty-A, anty-B, oraz DVI(+) dla
dawcow. Badanie grupy krwi noworodka (Il seria - wszystkie klony
inne niz w I-szej serii) odczynniki naniesione na mikrokolumny przez
producenta

- Badanie przeglagdowe na obecnosé przeciwciat odpornosciowych w
posrednim tescie antyglobulinowym (PTA-LISS) przy uzyciu 3 krwinek
wzorcowych, wigczajgc antygen Cw.

- Potwierdzenie grupy krwi w zakresie anty-A, anty-B, anty-D kategoria
DVI(-) dla biorcow, odczynniki naniesione na mikrokolumny przez

producenta

- Badanie préby zgodnosci w S$rodowisku PTA-LISS w petni
automatycznie

Podaé nazwy wszystkich klonéw

Analizator z minimum 50 miejscami na prébki badane, wyposazony w

7 magazyn na odczynniki /mikrokarty/ o pojemnosci minimum 160
mikrokart.
8 Mozliwos¢ pracy na probédwkach o $rednicy 10-16 mm umieszczonych
w jednym statywie
9 Pozytywna identyfikacja badanych prébek i odczynnikéw poprzez
kody kreskowe zawierajgce numer serii i date waznosci
10 Akceptacja réznych systemoéw koddéw kreskowych
Oprogramowanie analizatora aktywnie monitoruje zatadowane na
pokfad odczynniki. Analizator zgtasza stan alarmowy, jesli: ilos¢
11 odczynnikdw nie jest wystarczajgca do wykonania zaplanowanych
ilosci badan, wypetnieniu kosza z odpadami statymi lub odpadami
ciektymi, przekroczeniu daty waznosci odczynnikdw.
Wymagany wbudowany system kontroli jakos$ci dla poszczegdlnych
modutéw automatycznego analizatora:
- wiréwki: kontrola predkosci wirowania,
12 . . .
- inkubatora: temperatura inkubacji,
- systemu pipetujgcego: kontrola objetosci pipetowania
- odczynnikow.
Analizator otwierajacy pojedyncze mikrokolumny na karcie przy
13 pomocy modutu dziurkujgcego dedykowanego do kazdego typu
mikrokart. Archiwizacja obrazu mikrokarty z jednej strony
14 Wymiana igty w analizatorze przez uzytkownika bez koniecznosci

wzywania serwisu. Kalibracja igty po wymianie wykonywana przez




analizator automatycznie.

15

Brak niebezpiecznych pod wzgledem chemicznym odpadéw
sklasyfikowanych wg Klasyfikacji UE jako substancje zrgce i grozne dla
srodowiska

16

Automatyczne usuwanie bez ingerencji operatora zuzytych kart, fiolek
po odczynnikach i opakowan po diluentach przez analizator co
wyklucza kontakt operatora z materiatem potencjalnie zakaznym

17

Aparat oznakowany znakiem CE oraz posiadajgcy deklaracje zgodnosci
z dyrektywaq IVD 98/79/EC

18

2 stanowiska komputerowe z zainstalowanym oprogramowaniem do
obstugi pracowni serologii i banku krwi wraz z drukarkami laserowymi.
Wykonawca zapewni na wiasny koszt tonery i bebny do drukarki
laserowej w ilosci niezbednej do wydruku 49000 stron, oraz odbierze
zuzyte tonery i bebny. Przeniesienie dotychczasowej bazy danych
pacjentéw do oferowanego oprogramowania na koszt Wykonawcy

19

Kompletna rejestracja czynnosci operatora, uzytych prébek badanych i
wykonanych testow

20

Mozliwos¢ wykonywania badain z minimalnej objetosci materiatu
badanego 50 pl.

21

Polskojezyczne oprogramowanie umozliwiajgce archiwizacje wynikéw
badan (protokét badania oraz obraz bezposredni mikrokolumny
tacznie z kielichem reakcyjnym) w postaci kolorowych zdje¢. W razie
koniecznosci  mozliwos¢  powiekszania  kazdej  pojedynczej
mikrokolumny w oprogramowaniu analizatora

22

Analizator posiadajgcy system detekcji skrzepu oraz wyposazony w
funkcje optycznego wykrywania zakorkowanych probdéwek i innych
odczynnikdbw na etapie ich identyfikacji wykluczajgc bezposredni
kontakt igty analizatora z korkiem

23

Analizator, system back-up oraz wszystkie odczynniki krwinkowe,
diluenty, karty, koncowki do pipet i sprzet (z wyjatkiem sprzetu
komputerowego, drukarek naktuwaczy do drendw, etykiet do
drukarki, oprogramowania, ptynéw systemowych i dezynfekcyjnych
analizatora) muszg pochodzi¢ od jednego tego samego producenta.

24

Na poktadzie analizatora muszg by¢ zdublowane pojemniki na zasoby,
czyli odczynnik ptuczacy i odpady ptynne, umozliwiajgce wymiane tych
ptynéw nawet w trakcie trwania badan (bez przerywania pracy)

25

Mozliwos¢ zdalnej diagnostyki systemu automatycznego analizatora

26

Oprogramowanie analizatora umozliwiajgce wprowadzanie wynikéw
badan wykonanych manualnie




27

Instalacja i uruchomienie analizatora oraz petne szkolenie personelu
potwierdzone certyfikatem w zakresie obstugi analizatora na koszt
Wykonawcy w laboratorium Zamawiajgcego

28

Automatyczny system kontroli niezgodnosci z wynikami z archiwum

29

Bezptatny przeglad techniczny w trakcie trwania okresu najmu

30

Mozliwos$¢ przechowywania w lodéwce odczynnikéw w oryginalnym
statywie roboczym na odczynniki z mozliwoscia bezposredniego
umieszczenia w analizatorze.

31

Wymagane sg dostawy odczynnikdw krwinkowych transportem
monitorowanym pod wzgledem temperatury w czasie transportu (2-8
st. C), a wydruk ze wskazaniami temperatury z wykonanych dostaw
dostarczony z kazdg dostawa.

32

Oferowane produkty zaokragli¢ do petnych opakowan handlowych w
gore.

33

Wymagane jest przechowywanie wszystkich mikrokart w temp.
pokojowej (18-25 st. C)

34

Termin waznosci odczynnikdw od momentu dostawy minimum 8
miesiecy, termin waznosci krwinek minimum 5 tygodni

35

Metodyki w jezyku polskim do kazdego rodzaju testéw

36

Kazde jednostkowe opakowanie opisane: nazwa, seria, termin
waznosci

37

Wymagane jest, aby wszystkie odczynniki byty gotowe do uzycia

38

Firma zapewni bezptatny serwis producencki (bez podwykonawcow)
na czas trwania dzierzawy, oraz aktualizacje oprogramowania aparatu.
W zakresie obstugi wchodza: dojazd, robocizna inzyniera serwisowego
dotyczaca interwencji oraz przeglagdéw okresowych, wymiana czesci
zamiennych i wszystkich akcesoriow.

Kontakt telefoniczny z inzynierem serwisowym przez 7 dni w tygodniu
365 dni w roku w godzinach od 8 do 20 (podac nr linii serwisowej)
umozliwiajgcy detekcje przyczyny usterki w dniu zgtoszenia i jesli to
mozliwe usuniecie jej. Naprawa w ciggu 48 godz. od zgtoszenia (w dni
robocze). Jezeli nie, dostawca jest zobowigzany do wstawienia innego
zastepczego urzadzenia o parametrach nie gorszych od uszkodzonego




Parametry oceniane

Wydajnos¢ analizatora w zakresie wykonania Minimum 30 prébek na godzine
oznaczenia antygendéw ukfadu ABO, izoaglutynin, i wiecej — 10 pkt.

1. | oznaczenia antygenu D uktadu Rh i badania
przeglagdowego na obecnos¢ nieregularnych Ponizej 30 prébek na godzine — 0

przeciwciat w tescie PTA pkt.
System chtodzenia odczynnikéw krwinkowych. 7 dni i wiecej na pokfadzie
5 Przechowywanie krwinek do uktadu grupowego analizatora - 10 pkt
" | ABO i wykrywania przeciwciat: Ponizej 7 dni na poktadzie

analizatora - 0 pkt.

Mozliwo$¢ wykonania rownoczesnego badania na

. UL . . TAK — 10 pkt.
analizatorze prébki rozdzielonej na osocze oraz
3. krwinki czerwone, znajdujace sie w dwdch réznych
probowkach, oklejone tym samym kodem NIE — 0 pkt.
kreskowym
Zabezpn_eczenle przed .ko.ntamlnz?\qa - analizator TAK — 10 pkt.
4 wykonuje robocze zawiesiny krwinek badanych w
" | jednorazowych naczynkach wypetnionych
N o NIE — O pkt.
rozcienczalnikiem.
Uwaga:

Warunki opisane w kolumnie ,Parametry wymagane” stanowia minimum, ktére sprzet
oferowany przez Wykonawce musi spetni¢.

Oferty, ktére nie spetnia ww. wymagan zostang odrzucone jako niezgodne ze Specyfikacja
istotnych warunkéw zamoéwienia.

pieczatka i podpis osoby upowaznionej do reprezentowania Wykonawcy




