Sprawa nr NA-ZP-250/01/01/16

Załącznik nr 1


Zestawienie parametrów granicznych
Niespełnienie któregokolwiek z warunków granicznych spowoduje odrzucenie oferty.
	Dostawa odczynników i materiałów zużywalnych do urządzeń DiaMed ID-System wraz z dzierżawą automatycznego analizatora z systemem back-up do badań mikrometodą kolumnową w immunologii transfuzjologicznej w okresie 24 miesięcy

	Nazwa: 
	

	Wyposażenie: Automatyczny analizator z systemem back-up wyposażony w komputer, drukarkę laserową, drukarkę kodów kreskowych, skaner kodów kreskowych, UPS
	


	 parametry graniczne analizatora do badań mikrometodą kolumnową


	TAK/NIE

	1.
	Automatyczny analizator z systemem back-up do badań immunotransfuzjologicznych współpracujący z posiadanym sprzętem DiaMed: tj. czytnikiem mikrokart ID-Reader M Banjo oraz zestawem manualnym ID-System: ID-Centrifuge, ID-Incubator. 
	

	2.
	Automatyczny analizator z systemem back-up wykonujący całą procedurę badania od pobrania materiału z badanej próbki do przesłania wyniku do komputera w technice mikrotestów kolumnowych. Karty zawierające 6 kolumn wypełnionych żelowym podłożem separującym. Metoda oparta na aglutynacji krwinek czerwonych 
	

	3.
	Automatyczny analizator z systemem back-up wolnostojący lub dostarczony z przeznaczonym pod niego mobilnym stołem (dopuszczonym certyfikatem do pracy w medycznym laboratorium analitycznym o nośności dostosowanej do wagi kompletnego urządzenia) 
	

	4.
	Automatyczny analizator z systemem back-up z dostępną funkcją wykonywania badań pilnych lub minimum dwoma niezależnymi torami wykonywania oznaczeń 
	

	5.
	Automatyczny analizator z systemem back-up musi wykonywać następujące badania w technice aglutynacji kolumnowej (kolumny wypełnione fabrycznie odczynnikami):
	

	
	a/ grupa krwi układu ABO z użyciem dwóch różnych serii lub dwóch różnych klonów odczynników monoklonalnych anty-A, anty-B oraz RhD anty-D(VI-), anty-DVI (VI+) (drugi klon), zgodnie z obowiązującymi przepisami
	

	
	b/ przeciwciała grupowe do grupy krwi – izoaglutyniny na krwinkach A1, B
	

	
	c/ badanie przeglądowe na obecność przeciwciał odpornościowych w pośrednim teście antyglobulinowym (PTA-LISS) przy użyciu 3 krwinek wzorcowych. 
	

	
	d/ badanie przeglądowe przeciwciał u dawców z użyciem krwinek pulowanych w PTA LISS
	

	
	e/ badanie fenotypu układu Rh (C, c, E, e, K), przeciwciała monoklonalne (I klon)
	

	
	f/ badanie fenotypu układu Rh (C, c, E, e, K), przeciwciała monoklonalne (II klon)
	

	
	g/ identyfikacja przeciwciał w PTA IgG
	

	
	g/bezpośredni test antyglobulinowy o rozszerzonym profilu min. anty-IgG, anty-IgM, anty-IgA, anty-C3c, anty-C3d
	

	
	h/bezpośredni test antyglobulinowy w zakresie anty-IgG, anty-C3d
	

	
	i/ badanie antygenu D-częściowe oraz antygenu D słaby
	

	
	j/ identyfikacja przeciwciał na panelu min.11 krwinkowym w teście PTA LISS oraz w teście enzymatycznym
	

	
	k/ oznaczanie antygenów innych układów grup krwi:  Duffy (Fya, Fyb), Kidd (Jka, Jkb), MNS, Lewis (Lea, Leb) i P1
	

	6.
	Możliwość załadowania na pokład automatycznego analizatora z systemem back-up min. 36 probówek z materiałem badanym, min. 240 mikrokolumn i min. 24 odczynników dodatkowych 

	

	7.
	Szacunkowa wydajność automatycznego analizatora z systemem back-up nie mniejsza niż 400 testów (mikrokolumn) na godzinę  
	

	8.
	Automatyczny analizator z systemem back-up wykorzystuje te same odczynniki do badań w immunologii transfuzjologicznej co posiadana linia automatyczna do badań mikrometodą kolumnową
	

	9.
	Możliwość pracy na probówkach o różnej średnicy 10-16 mm umieszczonych w jednym statywie
	

	10.
	Pozytywna identyfikacja badanych próbek i odczynników poprzez kody kreskowe zawierające numer serii i datę ważności
	

	11.
	Akceptacja różnych systemów kodów kreskowych, w tym ISBT
	

	12.
	Automatyczny analizator z systemem back-up zgłaszający stan alarmowy, jeżeli ilość odczynników nie jest wystarczająca do wykonania zaplanowanych badań
	

	13.
	Wymagany wbudowany system kontroli jakości dla poszczególnych modułów automatycznego analizatora z systemem back-up (wirówki: kontrola prędkości wirowania, inkubatora: temp. inkubacji, systemu pipetującego: objętość pipetowania) oraz odczynników
	

	14.
	Automatyczny analizator z systemem back-up nie starszy niż z roku 2008
	

	15.
	W czasie trwania umowy wykonawca zapewni bezpłatny autoryzowany serwis urządzeń z możliwością zgłaszania awarii od poniedziałku do piątku. Czas reakcji serwisowej max 24 godziny. Podjęcie naprawy max 72 godziny od momentu zgłoszenia.
	

	16.
	Wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia wraz z urządzeniami instrukcji obsługi w języku polskim oraz całości dokumentacji technicznej niezbędnej do prawidłowego korzystania z urządzeń
	

	17.
	Brak niebezpiecznych pod względem chemicznym odpadów sklasyfikowanych wg Klasyfikacji UE jako substancje żrące i groźne dla środowiska.
	

	18.
	Automatyczny analizator z systemem back-up wykluczający kontakt z materiałem zakaźnym, system usuwania zużytych mikrokart przez analizator
	

	19.
	Automatyczny analizator z systemem back-up oznakowany  znakiem  CE,  oraz posiadający  deklarację zgodności z wymaganiami wspólnoty europejskiej  EC i wpis/powiadomienie do Prezesa Urzędu
	

	20.
	Kompletna rejestracja czynności operatora, użytych próbek badanych i wykonanych testów
	

	21.
	Archiwizacja wyników badań (protokół badania i obraz bezpośredni mikrokolumny w kolorze) 
	

	22.
	Oprogramowanie komputera sterującego i oprogramowania zarządzającego automatycznym analizatorem  z systemem back-up w języku polskim.
	

	23.
	Automatyczny analizator z systemem back-up posiadający funkcję kontroli niezgodności aktualnych wyników z wynikami badań w archiwum
	

	24.
	Automatyczny analizator z systemem back-up wyposażony w komputer, drukarkę laserową, drukarkę kodów kreskowych, skaner kodów kreskowych i UPS
	

	25.
	Możliwość zdalnej diagnostyki systemu automatycznego analizatora
	

	26.
	Pełne szkolenie personelu potwierdzone certyfikatem


	

	27.
	Kompatybilność oprogramowania z systemem informatycznym Bank Krwi
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(podpis osoby upoważnionej)
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