(pieczeé wykonawcy) Zatgcznik nr 6

Parametry wymagane jakosciowo-techniczne odczynnikéw, aparatury do
oznaczen w serologii transfuzjologicznej metoda aglutynacji kolumnowej
zelowej

PARAMETRY WYMAGANE JAKOSCIOWO-TECHNICZNE

I. Odczynniki Odpowiedz TAK
lub NIE

Metodyka oparta na aglutynacji krwinek czerwonych z wykorzystaniem
kart 6-kolumnowych.

Badanie ( anty-A, anty-B, anty- D VI- DVI+, badanie izoaglutynin grupowych
na krwinkach A1, B ) mikrometodg kolumnowg. Mikrokarty wypetnione
odczynnikami monoklonalnymi.

Badanie noworodka na jednej karcie: anty-A, anty-B, anty-D, kontrola,
BTA. Odczynniki monoklonalne. Kolumny wypetnione odczynnikami.
Odczynnik anty-D wykrywajgcy odmiane (DVI+). Podac¢ nazwy
klondw.

Potwierdzenie grupy krwi noworodka ABO RHD (anty-A, anty-B, anty-D (VI-
), mikrometodg kolumnowa. Inny klon anty-D niz w pozyciji nr 3. Poda¢
nazwy klonow.

Surowica do potwierdzania wynikéw stabych odmian antygenu RhD
dedykowana do mikrometody

Badanie przeglgdowe przeciwciat posrednim testem antyglobulinowym
Mikrokarty wypetnione surowicg antyglobulinowg poliwalentng.

Préba zgodnosci pomiedzy biorcg a dawca krwi - posredni test
Antyglobulinowy

Badanie fenotypu w zakresie (C-c-Cw-E-e-K). Mikrokarty wypetnione
przeciwciatami pozwalajgcymi oznaczy¢ wymagane antygeny. Profil do
oznaczania na jednej karcie

Krwinki firmowe 3-panelowe do badania przeglgdowego przeciwciat gotowe
do uzycia

zawieszone w roztworze o niskiej sile jonowej. Krwinki trzypanelowe
zawierajgce wszystkie znaczace klinicznie antygeny w tym antygen Cw
(zgodnie z wymaganiami IHiT)

10.

Krwinki firmowe do oznaczania przeciwciat grupowych A1-B

11.

Odczynniki — gotowe do uzycia z terminem waznosci minimum 9 miesiecy
od daty dostawy oraz 4 tygodni dla krwinek firmowych

12.

Materiaty do wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci (osocze i krwinki).
Kontrola ma zawiera¢ przeciwciata anty-D(0,05 IU/ml), jak i anty-Fya —
zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Certyfikat jednostki
notyfikowanej — Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zadania w
celu sprawdzenia zgodnosci zaoferowanego towaru z opisem
przedmiotu zamowienia.

13.

Miedzynarodowa zewnatrzlaboratoryjna kontrola jakosci dla metod
mikrokolumnowych i proboéwkowych potwierdzona certyfikatem (4 razy w
ciggu roku) (osocze i krwinki) z mozliwoscig wprowadzania wynikéw online.

14.

Dostawa produktéw transportem monitorowanym pod wzgledem
temperatury 2-8 st.C potwierdzona wydrukiem (dostarczony na
wezwanie zamawiajacego).

15.

Wszystkie odczynniki od jednego producenta pozwalajgce na petng walidacje
metody

16.

Wszystkie mikrokarty z mozliwoscig przechowywania w temperaturze

pokojowej 18-25 stopni C




17.

Wszystkie odczynniki stuzgce do wykrywania antygendw krwi i wykrywania
nieregularnych przeciwciat, powinny by¢ oznakowane znakiem CE z
numerem jednostki notyfikowanej biorgcej udziat w procesie oceny
zgodnosci.

Il. Aparatura

18, Pipeta automatyczna nie elektroniczne dedykowana do systemu: 2 szt.

- Z powtarzalnym dozowaniem,

- zwyrzutnikiem

- 2 pudetka do koncéwek z wymiennymi wktadami na oferowane koncowki

19 Wiréwka do mikrokart ze statym czasem i predkoscig wirowaniat: 1 szt.
- pojemnos$¢ 4-6 mikrokart

20, Wirébwka stanowigca backup do wiréwki giéwnej — 1 szt.

21| Dozownik do diluentu w zakresie 0,5 —-1,0 ml — 1 szt.

22 Inkubator mikrokart z mozliwoscig inkubacji gtowicy wirowki.
- pojemnos¢ minimum 36 mikrokart
- trzy niezalezne tory inkubacji

23, Gwarancja i walidacja sprzetu:
Bezptatna na okres trwania umowy

24 Dostarczy¢ na wezwanie Zamawiajgcego wykaz upowaznionych przez
wytwérce lub autoryzowanego przedstawiciela podmiotéw (autoryzacja
serwisu na terenie Polski) do wykonywania czynnosci instalacji, okresowej
konserwaciji, okresowej lub doraznej obstugi serwisowej, aktualizaciji
oprogramowania, okresowych lub doraznych przeglgdéw, regulaciji,
kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli

bezpieczenstwa.

lll. Oprogramowanie do zarzadzania gospodarka krwi

Oprogramowanie stuzgce do zarzgdzania gospodarkg preparatami krwi
realizowane

w jezyku polskim. Spetnia obowigzujgce przepisy ( ustawa o publicznej
stuzbie krwi —

Dz.U. z 11.09/1997r oraz Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 19.09.2005r.
Dz.U. Nr

191, poz 1607 : W sprawie okreslenia sposobu i organizacji leczenia krwig
w zakfadach opieki zdrowotnej, w ktorych przebywajg pacjenci ze
wskazaniami do

leczenia krwig i jej sktadnikami, w cze$ci dotyczgcej prowadzenia
dokumentaciji

Banku krwi.

Prowadzenie kompletnej historii transfuzji kazdego pacjenta, petnego
odtwarzania drogi donacji do konkretnego biorcy

Formutowanie wynikdéw badan i ksigg serologicznych w pracowni serologii
wg

obowigzujgcych wzoréw, jezeli w trakcie trwania umowy nastgpi zmiana
wzoréw firma

zapewni ich aktualizacje do zgodnych z obowigzujgcym rozporzgdzeniem.




Oprogramowanie do prowadzenia banku krwi i pracowni serologicznej w
jednej licencji i aplikacji

Czytnik kodéw paskowych pozwalajgcych na odczyt numeru donacji worka

Moduty statystyczne obejmujgce:

Obstuga banku krwi: rejestrowanie przychoddéw i rozchoddéw krwi i jej
sktadnikow

Statystyka raportéw badan pod kgtem rodzajow zarejestrowanych i
wykonanych badan, ilos¢ pacjentow, ilos¢ dawcow, oddziatow zlecajgcych,
konkretnego pacjenta

otrzymujgcego preparaty krwi

Statystyka banku krwi: ilos¢ i rodzaj komponentow krwi przyjetych,
skrzyzowanych,

przetoczonych, zwracanych, historii kazdego komponentu krwi, aktualne
zasoby banku

Bank krwi — statystyka pod katem komponentéw krwi (typy preparatow,
grupy, objetosci) oddziatéw, oséb zlecajgcych, sumarycznych zestawien dla
poszczegolnych oddziatow

Mozliwo$¢ eksportu raportow do trybu arkusza kalkulacyjnego typu MS
EXCEL w formie XML celu opracowania dalszych kalkulacji

Wszystkie raporty generowane dla dowolnie ustalonego przedziatu
czasowego

Wykonawca zapewni na wiasny koszt przeniesienie dotychczas posiadane;j
bazy danych do nowo oferowanego systemu w zakresie podstawowych
danych oraz w zakresie petnej funkcjonalnosci powigzan miedzy danymi.
Obecie uzywane jest oprogramowanie Delphyn firmy Hemasoft.

Automatyczne wykonywanie kopii zapasowych

Dzierzawa urzgdzenia w postaci komputera, drukarki laserowej, ups,
skanera kodéw wraz z backupem w postaci drugiego zestawu
komputerowego do archiwizacji danych — 2 stanowiska.

Uwaga:

Warunki opisane w kolumnie ,,Parametry wymagane jakosciowo-techniczne” stanowia
minimum, ktére ODCZYNNIKI, APARATURA | OPROGRAMOWANIE oferowane przez
Wykonawce muszg spetnié.

Oferty, ktore nie spetnia ww. wymagan zostang odrzucone jako niezgodne ze Specyfikacja
istotnych warunkéw zaméwienia.

Miejscowosé, data pieczatka i podpis os6b upowaznionych
do reprezentowania wykonawcy




