Załącznik nr 1 do SIWZ
ZP/17/20
Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia
„Sukcesywna dostawa odczynników i materiałów zużywalnych do pracowni serologii  wraz z dzierżawą aparatury oraz  sukcesywna dostawa drobnego sprzętu laboratoryjnego” 
Część nr 1: Sukcesywna dostawa odczynników i materiałów zużywalnych do pracowni serologii wraz z dzierżawą aparatury
PO MODYFIKACJACH
- Ilość badań wykonywanych w pracowni serologii (24miesiące):
	Lp.
	Przedmiot zamówienia
	Ilość oznaczeń – 24 miesiące

	1.
	Grupa krwi pacjenta, kontrola codzienna PTA (tylko screening przeciwciał)
	7600

	2.
	Grupa krwi pacjenta (antygeny ukł. ABO, RhD DVI-, izoaglutyniny ukł. ABO)
	45

	3.
	Grupa krwi noworodka (układ ABO i antygen RhD DVI+ oraz BTA)  
	380

	4.
	Karta do różnicowania przeciwciał w zakresie anty IgG, anty C3d lub anty-IgA, anty-IgG, anty-IgM,  anty-C3c, anty-C3d
	20

	5.
	Próba krzyżowa – ilość donacji
	2600

	6.
	Badanie przeglądowe 
przeciwciał odpornościowych u biorców 
	1300

	7.
	Kontrola zewnątrzlaboratoryjna
	8

	8.
	Krwinki wzorcowe do p/ciał

	Stosownie do liczby oznaczeń

	9.
	Odczynnik LISS
	Stosownie do liczby oznaczeń

	10.
	Końcówki do pipety

	Stosownie do liczby oznaczeń

	Dzierżawa sprzętu


	1.
	Wirówka
	1 sztuka

	2.
	Inkubator
	1 sztuka

	3.
	Pipeta manualna, multidozująca
	1 sztuka

	4.
	Dozownik do Diluentu
	1 sztuka

	5. 
	Czytnik lub wirówko-czytnik mikrokart wraz z niezbędnym oprzyrządowaniem
	1 sztuka


Parametry jakościowo-techniczne odczynników i aparatury do oznaczeń w serologii transfuzjologicznej metodą aglutynacji krwinek czerwonych na mikrokolumnach.
Parametry graniczne
	Lp.
	Parametr/ warunek
	Warunek graniczny

	
	KRWINKI WZORCOWE/ ODCZYNNIKI
	

	1
	Odczynniki gotowe do użycia. Pochodzące od jednego producenta. Krwinki wzorcowe zawieszone w roztworze o niskiej sile jonowej, zawiesina poniżej 1%.
	TAK

	2
	Wymagany termin ważności krwinek wzorcowych –                    min. 5 tygodni. Pozostałe odczynniki  min. 9 miesięcy.
	TAK

	3
	Wymagane są dostawy odczynników (wg harmonogramu) transportem monitorowanym pod względem temperatury 2oC – 8oC. Przykładowy wydruk monitorowania temperatury załączony do oferty
	TAK

	4
	Wymagane jest, aby wszystkie oferowane produkty zaklasyfikowane do listy A i B wyrobów medycznych do diagnostyki In vitro posiadały deklarację zgodności CE z numerem jednostki notyfikowanej oraz aktualnego i ważnego certyfikatu jednostki notyfikowanej, która brała udział w procesie zgodności dla danego produktu.
	TAK

	5
	Zewnętrzna kontrola jakości pochodząca z Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie 4x/rok.
	TAK

	6
	Czas realizacji pilnych zamówień w ciągu 1 dnia roboczego od daty zgłoszenia zamówienia na odczynniki oraz krwinki wzorcowe do wykrywania przeciwciał odpornościowych
	TAK

	
	MIKROKARTY
	

	1
	Badanie przeglądowe przeciwciał odpornościowych pośrednim testem antyglobulinowym. Mikrokarty wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną.
	TAK

	2
	Wymagane jest, aby wszystkie odczynniki do oznaczeń antygenów grup krwi były naniesione na kolumienki przez producenta. Antygeny ukł. ABO, RhD DVI-, izoaglutyniny ukł. ABO w przypadku badania grupy krwi pacjentów- na jednej mikrokarcie.
	TAK

	3
	Wymagany jest termin ważności odczynników –               od 6 do 9 miesięcy 
	TAK

	4
	Wymagane jest, aby wszystkie odczynniki oraz oferowany sprzęt (wirówka, inkubator, pipeta, czytnik lub wirówko-czytnik pochodziły od jednego producenta celem walidacji metody) a karty były wypełnione nieprzelewającym się żelowym podłożem separującym
	TAK

	5
	Wymagane jest przechowywanie wszystkich mikrokart                    w temperaturze pokojowej (18-25 oC)
	TAK

	6
	Wymagana jest pozytywna opinia IHiT w Warszawie                     o testach mikrokolumnowych. Certyfikaty CE, dołączone do dostawy
	TAK

	7
	Wymagane są odczynniki do badania grup krwi noworodka (anty-A, anty-B, anty-AB, anty-D IV+, ctl, BTA) mikrometodą żelową kolumnową. Mikrokarty wypełnione odczynnikami naniesionymi na kolumienki przez producenta.
	TAK

	8
	Czas realizacji pilnych zamówień w ciągu 1 dnia roboczego od daty zgłoszenia zamówienia na mikrokarty 
	TAK

	
	APARATURA
	

	1
	Wymagana jest wirówka do mikrokart.  Stały czas i prędkość wirowania.
	TAK

	2
	Wymagany jest inkubator na max. 24 mikrokarty.
	TAK

	3
	Wymagana jest manualna, multidozująca pipeta automatyczna, dedykowana do systemu wraz ze statywem do pipety.
	TAK

	4
	Wymagany jest czytnik lub wirówko-czytnik mikrokart wraz z niezbędnym oprzyrządowaniem
	TAK

	5
	Wyposażenie dodatkowe:  nowa wirówka laboratoryjna np. MPW o wirniku horyzontalnym i wkładkami redukcyjnymi umożliwiającymi wirowanie probówek o średnicy 8 - 14 mm i maksymalnej wysokości 105mm, z możliwością regulacji czasu i prędkości wirowania. Wyposażona w blokadę pokrywy podczas wirowania, blokadę startu przy otwartej pokrywie i w awaryjne otwieranie pokrywy. Prędkość wirowania 1000-4000 rpm.
	TAK

	6
	Bezpłatna gwarancja oraz coroczna walidacja urządzeń               w czasie trwania umowy.
	TAK

	7
	Wraz ze sprzętem należy dostarczyć instrukcje obsługi                w wersji drukowanej w języku polskim, karty konserwacji, paszporty techniczne, certyfikaty zgodności/deklaracje zgodności.
	TAK

	8
	Walidowane urządzenie zastępcze na okres przeglądu.
	TAK

	9
	W przypadku awarii urządzenia (wirówki, inkubator) wymagane jest dostarczenie sprzętu zastępczego w ciągu 48 h od zgłoszenia usterki.
	TAK

	10
	Cały oferowany sprzęt (wirówka, pipeta, dozownik do diluentu, inkubator, czytnik lub wirówko-czytnik) muszą pochodzić od jednego producenta – tego samego co oferowane odczynniki celem walidacji metody. (nie dotyczy sprzętu komputerowego, drukarek kodów kreskowych, ups itp.)
	TAK


