[image: image1.png]



       ZP/01/2020 













Załącznik nr 4.1. do s.i.w.z.                                                                                                                                              

Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia 

GRUPA I :
Dostawa odczynników diagnostycznych do badań mikrometodą kolumnową żelową oraz mikropłytkową do oznaczania antygenów krwinek czerwonych (ABO , RhD , inne układy grupowe ), określania alloprzeciwciał naturalnych , odpornościowych i autoprzeciwciał , krwinek wzorcowych, zestawów do codziennej kontroli jakości badań i analizatora, materiałów zużywalnych do badań  w immunologii transfuzjologicznej wraz z dzierżawą analizatora zapasowego zapewniającego pełny back-up  do urządzenia Techno TwinStation producenta  DiaMed  przez okres 24 miesięcy.

	Lp.
	  Opis badania
	Nazwa produktu
	Opakowanie    jednost.
	Ilość opak.


	Liczba badań 

( 24 m-ce )
	Nr katalogowy
	Cena jednostkowa netto opak. 

( PLN )
	Wartość netto

( PLN )
	Stawka 

VAT

( % )
	Wartość brutto

( PLN )


	ODCZYNNIKI I MATERIAŁY ZUŻYWALNE


	1
	Grupa krwi układu ABO i RhD (DVI+, DVI-) wraz z badaniem przeciwciał grupowych (izoaglutynin) na krwinkach A1, B (1-sza seria, technika mikrokolumnowa)
	
	
	
	7200
	
	
	
	
	

	2
	Grupa krwi układu ABO i RhD (DVI+, DVI-) wraz z badaniem przeciwciał grupowych (izoaglutynin) na krwinkach A1, B (2-ga seria, technika mikropłytkowa)
	
	
	
	7200
	
	
	
	
	

	3
	Kontrola serologiczna donacji A, B, DVI+, ctl (technika mikropłytkowa)
	
	
	
	58000
	
	
	
	
	

	4
	ID-Karta z surowicą antyglobulinową poliwalentną anty-IgG+C3d do wykrywania i identyfikacji przeciwciał
	
	
	
	25920

(liczba mikrokolumn)
	
	
	
	
	

	5
	Bromelina, dedykowana do metody – odpowiednio do liczby badań
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	Odczynnik LISS, dedykowany do metody – odpowiednio do liczby badań
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	Płyn płuczący do analizatora Techno 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	Płyn myjący do analizatora Techno
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	Płyn do odkażania analizatora Techno
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
	Oznaczanie fenotypu układu Rh ( C,c,E,e ) i antygenu K  z układu Kell, mikrokolumny wypełnione odczynnikami monoklonalnymi 
	
	
	
	4300
	
	
	
	
	

	11
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	12
	Oznaczenie antygenu K z układu Kell,  mikrokolumny wypełnione odczynnikami monoklonalnymi
	
	
	
	7000
	
	
	
	
	

	13
	Oznaczenie antygenu M  z układu MNS,  mikrokolumny wypełnione odczynnikami monoklonalnymi
	
	
	
	600
	
	
	
	
	

	14
	Oznaczenie antygenu N z układu MNS,  mikrokolumny wypełnione odczynnikami monoklonalnymi
	
	
	
	600
	
	
	
	
	

	15
	Oznaczenie antygenu Lea   z układu Lewis, mikrokolumny wypełnione odczynnikami monoklonalnymi
	
	
	
	350
	
	
	
	
	

	16
	Oznaczenie antygenu Leb  z ukladu Lewis,  mikrokolumny wypełnione odczynnikami monoklonalnymi
	
	
	
	350
	
	
	
	
	

	17
	Oznaczenie antygenu Jka  z układu Kidd,  mikrokolumny wypełnione odczynnikami monoklonalnymi
	
	
	
	800
	
	
	
	
	

	18
	Oznaczenie antygenu Jkb z układu Kidd,  mikrokolumny wypełnione odczynnikami monoklonalnymi
	
	
	
	800
	
	
	
	
	

	19
	Surowica diagnostyczna do oznaczenia antygenu S z układu MNS metodą mikrokolumnową z przeciwciałami poliklonalnymi
	
	
	
	700
	
	
	
	
	

	20
	Surowica diagnostyczna do oznaczenia antygenu s z układu MNS metodą mikrokolumnową z przeciwciałami poliklonalnymi
	
	
	
	700
	
	
	
	
	

	21
	Surowica diagnostyczna do oznaczenia antygenu Fya z układu Duffy metodą mikrokolumnową z przeciwciałami poliklonalnymi
	
	
	
	900
	
	
	
	
	

	22
	Surowica diagnostyczna do oznaczenia antygenu Fyb z układu Duffy metodą mikrokolumnową z przeciwciałami poliklonalnymi
	
	
	
	900
	
	
	
	
	

	23
	Oznaczenie antygenu Lua z układu Lutheran, mikrokolumny wypełnione odczynnikami  poliklonalnymi
	
	
	
	350
	
	
	
	
	

	24
	Oznaczenie antygenu Lub z układu Lutheran, mikrokolumny wypełnione odczynnikami  poliklonalnymi
	
	
	
	350
	
	
	
	
	

	25
	Oznaczenie antygenu Kpa z układu Kell, mikrokolumny wypełnione odczynnikami  poliklonalnymi
	
	
	
	350
	
	
	
	
	

	26
	Oznaczenie antygenu Kpb z układu Kell, mikrokolumny wypełnione odczynnikami  poliklonalnymi
	
	
	
	350
	
	
	
	
	

	27
	Oznaczenie antygenu P1 z układu P, mikrokolumny wypełnione odczynnikami  monoklonalnymi  
	
	
	
	350
	
	
	
	
	

	28
	Oznaczenie antygenu k ( Cellano ) z układu Kell,  mikrokolumny wypełnione odczynnikami poliklonalnymi
	
	
	
	500
	
	
	
	
	

	29
	ID-Karta z surowicą antyglobulinową monowalentną do wykrywania i identyfikacji przeciwciał
	
	
	
	576

( liczba mikrokolumn)


	
	
	
	
	

	30
	ID-Karta do testu enzymatycznego
	
	
	
	3456

( liczba mikrokolumn)


	
	
	
	
	

	31
	Oznaczenie BTA w zakresie IgG-IgA-IgM-C3c-C3d
	
	
	
	200
	
	
	
	
	

	32
	Oznaczenie BTA w zakresie IgG1/IgG3
	
	
	
	40
	
	
	
	
	

	33
	Potwierdzenie słabego antygenu D i wyników RhD ujemnych w PTA
	
	
	
	1800
	
	
	
	
	

	34
	Zestaw do oznaczania kategorii antygenu D zawierający min. 6 odczyn. anty-D z przeciwciałami monoklonalnymi
	
	
	
	2 zest.
	
	
	
	
	

	35
	Zestaw do elucji przeciwciał klasy IgG
	
	
	
	2 zest.
	
	
	
	
	

	36
	Albumina wołowa 30%
	
	
	
	20 (liczba mililitrów)
	
	
	
	
	

	37
	Krwinki wzorcowe A1 – B do badania przeciwciał grupowych /izoaglutynin/ (metoda mikrokolumnowa) 
	
	
	
	4 opakowania na miesiąc
	
	
	
	
	

	38
	Krwinki wzorcowe A1 – B do badania przeciwciał grupowych /izoaglutynin/ (metoda mikropłytkowa) 
	
	
	
	4 opakowania na miesiąc
	
	
	
	
	

	39
	Krwinki wzorcowe pulowane do wykrywania przeciwciał
	
	
	
	1 opakowanie na miesiąc
	
	
	
	
	

	40
	Zestaw 3 krwinek wzorcowych do badania przeglądowego przeciwciał w PTA LISS
	
	
	
	1 zest./m-c
	
	
	
	
	

	41
	Zestaw 11 krwinek wzorcowych do identyfikacji przeciwciał w PTA LISS
	
	
	
	1 zest./m-c
	
	
	
	
	

	42
	Zestaw 11 krwinek wzorcowych papainowanych do identyfikacji przeciwciał w teście enzymatycznym
	
	
	
	1 zest./m-c
	
	
	
	
	

	43
	Zestaw do codziennej kontroli jakości badań w immunologii transfuzjologicznej
	
	
	
	2 zest./m-c
	
	
	
	
	

	44
	Magnesy do utrzymywania jednorodnej zawiesiny krwinek wzorcowych
	
	
	
	100 sztuk
	
	
	
	
	

	45
	Jednorazowe końcówki do pipet
	
	
	
	24000 sztuk
	
	
	
	
	

	46
	Nakłuwacze do pobierania krwi z drenów
	
	
	
	5000 sztuk
	
	
	
	
	

	47
	Odczynniki i materiały zużywalne do analizatora zapasowego back-up ( płyny systemowe, materiały eksploatacyjne itp. - należy wymienić )
	

	47.1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	47.2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	47.3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	47.4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DZIERŻAWA AUTOMATYCZNEGO ANALIZATORA

	1
	Dzierżawa automatycznego analizatora do badań immunohematologicznych metodą mikrokolumnową wraz z licencją na niezbędne oprogramowanie i dodatkowym wyposażeniem ( zestaw komputerowy : PC, monitor, klawiatura, mysz, drukarka laserowa, drukarka kodów kreskowych, UPS pozwalający na podtrzymanie zasilania przez minimum 30 minut ) oraz podpięciem do systemu informatycznego istniejącego u Zamawiającego
	czynsz dzierżawny
	miesiąc
	x
	24 miesiące
	x
	
	
	
	

	                                                                                                                                                                                                                  RAZEM
	
	
	
	


Wymagania dotyczące analizatora:

· analizator serologiczny, nie starszy niż z 2017r, w pełni automatyczny (od pobrania materiału z badanej próbki, poprzez właściwe badanie, do uzyskania wyniku oraz jego przesłania do sieci informatycznej), nablatowy  z przeznaczonym pod niego mobilnym stołem;
· analizator pracujący w oparciu o technikę mikrotestów kolumnowych i wykonujący badania z krwi pełnej pobranej na EDTA zgodnie z obowiązującymi przepisami określonymi  w Obwieszczeniu MZ z dnia 06 marca 2019r w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi (Dz. U. z 2019 r. poz. 25) oraz Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 października 2017r w sprawie leczenia krwią i jej składnikami w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne (Dz.U. z 2017 r. Poz. 2051) z późniejszymi zmianami (Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2019r);
· analizator monitorujący wszystkie etapy procesu oraz posiadający wbudowany system kontroli jakości dla poszczególnych modułów:
                        -  wirówki: kontrola czasu i prędkości wirowania

· inkubator: kontrola czasu i temperatury inkubacji

· system pipetujący: kontrola objętości pipetowania

· odczynniki: kontrola rodzaju odczynnika, serii i daty ważności;
· analizator wykorzystujący do sporządzania zawiesin krwinek czerwonych, wykorzystywanych do badań, oddzielnie porcjowany odczynnik w celu zabezpieczenia przed kontaminacją;
· analizator wyposażony w minimum dwie wirówki i dwa komputery zapewniające szybkie i w pełni automatyczne wykonywanie zleconych badań wraz z ich archiwizacją;
· analizator z funkcją otwierania pojedynczych mikrokolumn i posiadający chłodzony magazyn odczynników, pozwalający na przechowywanie krwinek wzorcowych na pokładzie przez minimum 5 dni;
· analizator umożliwiający określenie aktualnego statusu badania każdej próbki, możliwość pracy z różnymi typami probówek (średnica 10-16 mm)  umieszczonymi w jednym statywie;
· analizator umożliwiający automatyczne wykrywanie obecności korka w probówce ( zabezpieczenie przed uszkodzeniem igły dozującej );
· analizator z możliwością samodzielnej wymiany igły pipetującej przez użytkownika ( zgodnie z procedurą przewidzianą przez instrukcję obsługi analizatora ) i automatyczną jej kalibracją;
· analizator pracujący w trybie wolnego dostępu, umożliwiający w dowolnym momencie doładowanie kart i innych odczynników bez przerywania jego pracy;
· analizator umożliwiający wykonanie badań pilnych ( możliwe dostawienie próbki w dowolnym momencie i opracowanie jej w trybie priorytetowym ) bez przerywania pracy analizatora;
·  analizator podający w realnym czasie aktualny stan mikrokart, odczynników, płynów myjących oraz zgłaszający stan alarmowy, jeśli ilość mikrokart lub odczynników jest niewystarczająca do wykonania zaplanowanych badań;
· wydajność analizatora minimum 30 próbek na godzinę w zakresie wykonania oznaczenia antygenów i przeciwciał grup układu ABO oraz oznaczenia antygenu D z układu Rh lub minimum 80 próbek na godzinę w zakresie badania przeglądowego na obecność nieregularnych przeciwciał na krwinkach spulowanych w teście PTA LISS;
· w analizatorze minimum 50 miejsc na próbki badane;
· analizator wyposażony w magazyn na odczynniki/karty o pojemności minimum 170 kart;
· konserwacja ( odkażanie ) analizatora wykonywana maksymalnie 1 w tygodniu ( bez konieczności wykonywania codziennej konserwacji );
· minimalna objętość próbki krwi konieczna do wykonania badania z wykorzystaniem analizatora : 50µl;
· oprogramowanie analizatora z menu w języku polskim, umożliwiające archiwizowanie wszystkich protokołów reakcji serologicznych i wyników wraz z numerami mikrokart oraz serii użytych odczynników z ich datą ważności, jak również dane operatora oraz wszystkie ewentualne zmiany wprowadzone przez osobę walidującą wyniki badań;
· oprogramowanie analizatora wyposażone w automatyczny system kontroli niezgodności aktualnych wyników badań z wynikami archiwalnymi;
· automatyczne wykonywanie kopii bezpieczeństwa wyników badań przez oprogramowanie analizatora;
· oprogramowanie analizatora będące wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro i posiadające deklarację zgodności , certyfikat CE ( jeśli wymagany ) oraz wpis/powiadomienie do prezesa URPLWMiPB;
· Wykonawca podłączy analizator do programu informatycznego Zamawiającego w sposób zapewniający automatyczną , dwustronną transmisję danych w zakresie zgodnym z aktualnie obowiązującymi przepisami w terminie 7 dni po jego zainstalowaniu i uruchomieniu;
· szkolenie personelu w zakresie obsługi automatycznego analizatora w terminie 7 dni po jego zainstalowaniu i uruchomieniu;
· instrukcja obsługi  w języku polskim dołączona do urządzenia;
· możliwość zdalnego dostępu, diagnostyki  i naprawy systemu automatycznego analizatora;
· zapewnienie technicznej infolinii serwisowej w języku polskim dla posiadanych urządzeń DiaMed oraz dierżawionego analizatora obsługiwanej przez wyspecjalizowanych inżynierów serwisowych, czynnej przez 7 dni w tygodniu przez 12 godzin / dobę. Wykonawca jest zobowiązany do podania numeru telefonu;
· usunięcie awarii analizatora w ciągu 2 dni roboczych od jej zgłoszenia na infolinię serwisową. W razie awarii trwającej dłużej niż 5 dni wymiana urządzenia na nowe na koszt Wykonawcy;
· pokrycie strat odczynników / mikrokart powstałych wskutek awarii analizatora;
· serwis gwarancyjny oraz instalacja  i walidacja urządzeń wchodzących w skład przedmiotu zamówienia przez cały okres trwania umowy, wg zaleceń producenta; 

Warunki dodatkowe:
· odczynniki będące wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro muszą spełniać wymogi ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2017 r., poz 679);
· odczynniki będące wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro muszą  posiadać deklaracje  zgodności i certyfikat CE jednostki notyfikowanej zgodnie z Rozporządzeniem  Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz zgłoszenia/ powiadomienia do prezesa URPLWMiPB;
· wszystkie odczynniki będące wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro muszą pochodzić  od tego samego producenta ( nie dotyczy płynów eksploatacyjnych do urządzeń ) i spełniać wymagania zawarte w „Obwieszczeniu MZ z dnia 06 marca 2019r w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi" oraz w Rozporządzeniu MZ z dnia 16 października 2017r. w sprawie leczenia krwią i jej składnikami w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, z późniejszymi zmianami (Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2019r);
· Zamawiający wymaga zaoferowania odczynników przewidzianych instrukcjami obsługi posiadanych urządzeń będących wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro (automatyczny analizator Techno TwinStation,wirówko-czytnik Lyra, inkubatory, wirówki, pipety firmy DiaMed ID-System) zgodnie z art. 90 ustawy o wyrobach medycznych oraz w celu zapewnienia zgodności załączenia do oferty oświadczenia producenta w/w sprzętu potwierdzającego jego kompatybilność z oferowanymi odczynnikami i zgodności z wymaganiami zasadniczymi Dyrektywy do diagnostyki in vitro 98/79/WE;
· ilość oferowanych opakowań należy zaokrąglić w górę do pełnych opakowań handlowych;
· odczynniki i krwinki wzorcowe oznaczone oryginalnym kodem kreskowym (oryginalna etykieta producenta) kompatybilnym z automatycznym analizatorem Techno TwinStation i oprogramowaniem Maestro, umożliwiające pełną pozytywną identyfikację, automatyczne wykonanie badania, odczyt i interpretację wyników, archiwizację oraz przesłanie wyniku do systemu informatycznego Zamawiającego;
· odczynniki i krwinki wzorcowe w pełni wymienialne pomiędzy systemem automatycznym a systemem manualnym (w tym możliwość wykorzystania częściowo zużytych kart/ mikropłytek przez analizator w trybie manualnym), dostarczane wraz z certyfikatem jakości na poszczególną jego serię;
· karty/ mikropłytki fabrycznie wypełnione odpowiednimi odczynnikami przez producenta, gotowe do użycia;
· dostawy odczynników i krwinek wzorcowych muszą odbywać się zgodnie z harmonogramem (który zamawiający otrzymuje na okres 12 miesięcy ) z wyprzedzeniem warunkującym ciągłość dostaw;
· możliwość zamówienia odczynników w sytuacjach pilnych poza terminem ujętym w harmonogramie dostaw do 48 godzin;
· odczynniki muszą zawierać instrukcje stosowania w języku polskim;
· terminy ważności odczynników nie mogą być krótsze niż:
            - 9 miesięcy od daty dostarczenia ( pozycja 1-10; 12;  19-22; 28-36 )
            - 4-6 miesięcy od daty dostarczenia ( pozycja 11; 13-18, 23-27 )
            - 4-6 tygodni od daty dostarczenia ( pozycja 37-43 );
· karty 6-kolumnowe  wypełnione żelem, gotowe do użycia , wykorzystujące metodę opartą na aglutynacji krwinek czerwonych;
· nie dopuszcza się składania ofert częściowych i wariantowych w ramach grupy.
	Parametry oceniane:

	ZAPROPONOWANE ROZWIAZANIE
(wypełnia Wykonawca):

	Możliwość wykonania automatycznego mianowania przeciwciał:


TAK – 10 pkt

         
 NIE – 0 pkt
	

	Analizator wyposażony z zdublowane pojemniki na płyny systemowe i odpady płynne, umożliwiający ciągłość wykonywania badań bez przerywania jego pracy:

TAK – 10 pkt        


NIE – 0 pkt
	

	Oprogramowanie do zarządzania wynikami badań z funkcją reflex – w przypadku uzyskania wyniku wymagającego wykonania kolejnego etapu badania, automatyczne jego wykonanie w próbce:          

TAK – 10 pkt        


NIE – 0 pkt
	

	Dostawa odczynników transportem monitorowanym pod względem temperatury ( 2-8 oC ) z możliwością wydruku raportu temperatury po dostawie:

TAK – 10 pkt       


NIE – 0 pkt
	

	
	


……………………………….
   Data, podpis Wykonawcy
2

