Załącznik nr 8
Wymagane parametry jakościowo – techniczne dla odczynników, aparatury i oprogramowania do oznaczeń wykonywanych metodą aglutynacji krwinek czerwonych na mikrokolumnach w serologii immunotransfuzjologicznej i banku krwi
	L.P.
	Wymagane cechy
	Oferowane cechy*
	Podać w którym folderze , katalogu firmowym lub dokumencie i na której stronie znajdują się informacje potwierdzające stawiane wymagania  



	1
	Wymagane jest wykonanie wszystkich

badań wymienionych w zapotrzebowaniu na odczynniki
	TAK/NIE*
	

	2
	Wymagane jest badanie grupy krwi dorosłych (anty-A, anty-B, anty- D(VI-) ctl/A1-B) mikrometodą kolumnową. Mikrokarty wypełnione odczynnikami. Karta składająca się z 6 mikrokolumn
	Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników. 


	

	3
	Wymagane jest potwierdzenie grupy krwi dorosłych ABO RhD (anty-A, anty-B, anty-D(VI-)) każdy odczynnik z innych klonów niż wymienione w pkt.2. Mikrokarty wypełnione odczynnikami
	Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników. 


	

	4
	Wymagane jest badanie grupy krwi noworodka; I-sza seria (anty-A, anty-B, anty- D(VI-), anty-D(VI-), ctl, BTA) mikrometodą kolumnową. Mikrokarty wypełnione odczynnikami. Karta składająca się z 6 mikrokolumn
	Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników. 
	

	5.
	Wymagane jest potwierdzenie grupy krwi noworodka ABO RhD (anty-A, anty-B, anty-D(VI+)) każdy odczynnik z innych klonów niż wymienione w pkt.4. Mikrokarty wypełnione odczynnikami.
	Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników.
	

	6
	Wymagane jest badanie przeglądowe przeciwciał pośrednim testem antyglobulinowym na 3 krwinkach wzorcowych, włączając antygen Cw. Mikrokarty wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną
	TAK/NIE*
	

	7
	Wymagane jest badanie przeglądowe przeciwciał testem enzymatycznym na 3 krwinkach wzorcowych.
	TAK/NIE*
	

	8
	Wymagane jest badanie właściwej próby krzyżowej pomiędzy biorcą a dawcą – pośredni test antyglobulinowy. Mikrokarty wypełnione odczynnikami.
	TAK/NIE*
	

	9
	Wymagane jest badanie bezpośredni test antyglobulinowy z surowicą monowalentną (anty-IgG). Mikrokarty wypełnione odczynnikami.
	TAK/NIE*
	

	10
	Wymagane jest badnie różnicowania przeciwciał w zakresie anty-IgA; anty-IgG; anty-IgM- anty-C3c; anty-C3d; ctl na jednej karcie. Mikrokarty wypełnione odczynnikami.
	TAK/NIE*
	

	11
	Wymagana jest metodyka eliminująca płukanie krwinek czerwonych – zawiesina krwinek czerwonych poniżej 1% 
	TAK/NIE*
	

	12
	Wymagane jest, aby odczynniki były gotowe do użycia (krwinki wzorcowe zawieszone w odczynniku o niskiej sile jonowej – poniżej 1%) i pochodziły od jednego producenta (za wyj. kontroli zewnętrznej), a karty składały się z 6 mikrokolumn i były wypełnione nieprzelewającym podłożem separującym. Surowice wzorcowe do oznaczeń antygenów grup krwi, do PTA i do BTA, różnicowania przeciwciał naniesione na kolumienki przez producenta
	TAK/NIE*
	

	13
	Wymagane są dostawy odczynników transportem monitorowanym pod względem temperatury w czasie transportu (2-8 st. C), a wydruk ze wskazaniami temperatury z wykonanych dostaw musi stanowić załącznik do oferty.
	TAK/NIE*
	

	14
	Wymagane jest przechowywanie wszystkich mikrokart w temp. pokojowej (18-25 st. C) 


	TAK/NIE*
	

	15
	Zewnętrzna kontrola jakości – 8 x w czasie trwania umowy


	TAK/NIE*
	

	16
	Termin ważności:

Mikrokarty– minimum 9 miesięcy od dostarczenia przez zamawiającego

Odczynnik LISS – 12 miesięcy

Krwinki wzorcowe – minimum 5 tygodni


	TAK/NIE*
	

	17
	Certyfikaty zgodności w języku polskim na zamawiane produkty – zgodnie z zał nr 4
	TAK/NIE*
	

	18
	Instrukcje zastosowania każdego produktu w języku polskim – zgodnie z zał. Nr 4,
	TAK/NIE*
	

	19
	Świadectwo kontroli jakości dla każdej serii zamawianych produktów języku polskim – zgodnie z zał. Nr 4
	TAK/NIE*
	

	20
	Wymagana jest pozytywna opinia o mikrokolumnowych testach żelowych IHiT w Warszawie lub jednostki równoważnej z krajów członkowskich UE, jak np. Paul-Ehrlich-Institut, Federal Institute for Vaccines and Biomedicines w Niemczech -  zgodnie z zał. Nr 4 
	TAK/NIE*

	

	21
	Wymagana jest wirówka do mikrokart na 12 miejsc – 1 szt. Stała prędkość i czas wirowania, monitorowana przez mikroprocesor. Nowa lub używana, z wyjmowanym rotorem dla ułatwienia dezynfekcji.
	TAK/NIE*
	

	22
	Dozownik do diluentu, umożliwiający odmierzanie min. dwóch obj. – 0,5 i 1 ml – 1 szt. Nowy lub używany
	TAK/NIE*
	

	23
	Nieelektroniczna (manulna) pipeta multidozująca dedykowana do systemu – 1 szt. Nowa lub używana
	TAK/NIE*
	

	24
	Wymagany jest inkubator do mikrokart  - 1 szt.

-  pojemność min. 24 karty

-  regulacja czasu inkubacji

- wyświetlacz pokazujący czas i temperaturę inkubacji

- możliwość inkubacji głowicy (rotora) wirówki
	TAK/NIE*
	

	25
	Wymagana jest instalacja i przeprowadzenie szkolenia personelu użytkownika w siedzibie zamawiającego, potwierdzanego stosownym certyfikatem
	TAK/NIE*
	

	26
	Certyfikaty CE – zgodnie z zał. Nr 4
	TAK/NIE*
	

	27
	Wymagane jest dołączenie polskojęzycznej instrukcji obsługi aparatury i techniki wykonywanych badań – zgodnie z zal. Nr 4
	TAK/NIE*
	

	28
	Wymagane jest aby oferent dostarczył  wszelkie dzierżawione urządzenia zwalidowane oraz przeprowadzał na własny koszt walidację wszystkich  dzierżawionych urządzeń nie rzadziej niż co 12 miesięcy zgodnie z wymaganiami  dotyczącymi  urządzeń wykorzystywanych   do badań w serologii transfuzjologicznej
	TAK/NIE*
	

	29
	Bezpłatny serwis systemu. Czas oczekiwania na interwencję serwisu - naprawę max.24h od momentu zgłoszenia w dni robocze. Możliwość zgłoszenia awarii 24 godz. na dobę przez 365 dni w roku (podać nr fax lub tel pod którym można zgłaszać usterkę). Od momentu zgłoszenia Wykonawca ponosi koszt wykonania badań oraz koszty transportu do  innej jednostki wskazanej przez Wykonawcę. W przypadku awarii której usunięcie jest niemożliwe, Wykonawca dostarczy w ciągu 48 godz. od momentu zgłoszenia usterki, urządzenie zastępcze pracujące na tych samych odczynnikach zgodnie ze specyfikacją.
	TAK/NIE*
	

	30
	Przy instalacji urządeń dołączone zostaną paszporty techniczne – zgodnie z zał. Nr 4
	TAK/NIE*
	

	31
	Oferowane odczynniki muszą być wystarczające do przeprowadzenia wyspecyfikowanej ilości badań – oferowane odczynniki zaokrąglić do pełnych opakowań handlowych
	TAK/NIE*
	

	32
	Oferent zabezpiecza (pokrywa wszelkie koszty) pomieszczenie pracowni serologii w system klimatyzacji z jednostką zewnętrzną na własny koszt.
	TAK/NIE*
	

	33
	Oprogramowanie polskojęzyczne pozwalające na prowadzenie pracowni serologii transfuzjologicznej i banku krwi (wydruki wyników i księgi laboratoryjne ) zgodnie z obowiązującymi przepisami,  z niezbędnym zestawem komputerowym (z programem operacyjnym), skanerem programowalnym kodów kreskowych i drukarką laserową (sprzęt nowy lub używany). W przypadku zmiany dotychczasowego oprogramowania konieczne jest przeniesienie dotychczasowej bazy danych do nowego programu w sposób umożliwiający natychmiastowy dostęp do danych i wydruk archiwalnych wyników
	TAK/NIE*
	


*wypełnić TAK  lub NIE , krótki opis ,  załączyć  foldery , ulotki potwierdzające wymagania  
Oferty nie spełniające cech wymaganych zostaną odrzucone

Podpis osoby/osób/uprawnionych
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