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Zalacznik nr 1 do SIWZ
po zmianach z dn. 27.02.2018 r.

Opis przedmiotu zamdéwienia

1. Przedmiotem zaméwienia sg sukcesywne dostawy odczynnikoéw, materiatow zuzywalnych i innego
asortymentu niezbednych do wykonania wnioskowanych rodzajow badan
immunohematologicznych wraz z 48-miesicczng dzierzawa jednego (1) w pelni automatycznego
analizatora z oprogramowaniem i wyposazeniem zapewniajgcego automatyczne wykonywanie
badan przy uzyciu kompatybilnych odczynnikéw, materialdéw zuzywalnych i innego asortymentu,
podtaczeniem analizatora do dziatajagcego u Zamawiajacego systemu informatycznego IBS32
(Integrated Bloodbank System) i zapewnieniem prawidtowej automatycznej transmisji danych oraz
przeszkoleniem wyznaczonych pracownikéw Zamawiajacego.

2. Minimalne wymagania Zamawiajacego w zakresie przedmiotu zamowienia okre§lone zostaty
W ponizszych tabelach:

2.1 Przedmiotem zaméwienia sg nastgpujgce badania:

Lp. Przedmiot zaméwienia: Zam aWIan,a

ilos¢ badan:

1 Pelna grupa krwi dawcy z jednej probki 52 000

' 1 probka ABO, DV", DV"*, A1, B

2. Wykrywanie przeciwciat (PTA), krwinki spulowane 50 000

3. Antygen D (staba ekspresja) 10 000

4, Kontrola serologiczna antygenow ABD 6 000

Codzienna kontrola swoistosci i aktywnosci odczynnikéw i krwinek wzorcowych
do ukladu ABO i RhD zgodnie z zaleceniami Obwieszczenia Ministra Zdrowia
5 z dn. 09.06.2017 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej 1100
' skladnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla
Jjednostek organizacyjnych publicznej stuiby krwi (DZ.U. Ministra Zdrowia z 2017 r.,
poz. 63)
Codzienna Kkontrola przeciwcial (kontrola pozytywna i negatywna) zgodnie
z zaleceniami Obwieszczenia Ministra Zdrowia 7 dn. 09.06.2017 r. w sprawie wymagan
6. dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikéw, badania, preparatyki, 1100
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej
stuzby krwi (DZ.U. Ministra Zdrowia 7 2017 r., poz. 63)
2.2 Odczynniki, materiaty zuzywalne i inny asortyment niezb¢dne do wykonania zamawianych
rodzajow i liczby badan okreslonych w pkt 2.1:
Lp. Wymagania minimalne Zamawiajacego:
1 Odczynniki do analizatora gotowe do uzycia, mikroptytki lub mikrokarty, przechowywane w temperaturze
' pokojowej.
Termin waznosci dostarczonych:
1) odczynnikoéw nie krotszy niz 10 miesiecy liczac od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego, z
2 wyjatkiem krwinek, ktorych termin waznos$ci nie moze by¢ krotszy niz 3 tygodnie od daty dostawy do
' siedziby Zamawiajacego,
2) materialdbw zuzywalnych nie krotszy niz 3 miesigce liczac od daty dostawy do siedziby
Zamawiajacego.
[lo$¢ odczynnikow, materialow zuzywalnych i innego asortymentu niezbgdnych do prawidlowego
wykonania zamowionych rodzajow i liczby badan okreslonych w pkt 2.1 winna zosta¢ wyliczona na okres
3. 48 miesiecy przy zatozeniu pracy w nastepujgcym systemie:

1) praca 5 dni w tygodniu,
2) 1 kontrola na dobe.
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Dostawy odczynnikéw odbywac sie¢ beda w warunkach wymaganych przez producenta odczynnikow,
transportem monitorowanym pod wzgledem temperatury z mozliwoscia wydruku raportu temperatury
po dostawie lub przedlozenia innego dokumentu potwierdzajacego transport odczynnikéw
W wymaganej temperaturze.

2.3 Analizator wraz z wyposazeniem i oprogramowaniem:

Wymagania minimalne Zamawiajacego:

Automatyczny analizator musi wykonywac nastepujace badania:

1) grupa krwi uktadu ABO z uzyciem odczynnikéw monoklonalnych anty-A, anty-B, anty-DVI (-),
anty-DVI (VI+),

2) izoaglutyniny Al, B,

3) badanie przegladowe na obecno$¢ przeciwcial odporno$ciowych w posrednim tescie
antyglobulinowym na krwinkach spulowanych,

4) potwierdzenie grupy krwi w zakresie anty-A, anty-B, anty-D kategoria DVI (-) dla biorcéw oraz
DVI (+) dla dawcow.

Wykonywane badania musza spetnia¢ wymagania okreslone w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia

z dn. 09.06.2017 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi j jej sktadnikow, badania,

preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby

krwi (Dz.U. Ministra Zdrowia z 2017 r., poz. 63).

Analizator wykonuje automatycznie cata procedur¢ badania od pobrania materiatu przez wykonanie
odpowiedniej zawiesiny krwinek az do zakonczenia badania z pobranej probki.

w

Analizator przystosowany do pracy ciaglej (bez potrzeby wylaczania).

Analizator pracuje w systemie wolnego dostepu (mozliwos¢ dotadowywania probek, odczynnikow oraz
uzupekniania ptyndw systemowych i usuwania odpaddéw bez przerywania pracy analizatora).

Analizator z funkcja STAT wylacznie do probek CITO bez czasu oczekiwania na zakonczenie aktualnie
trwajacych proceséw na poktadzie analizatora.

Analizator o pojemnoséci min. 50 probek.

Analizator zintegrowany z jednostka sterujacg z oprogramowaniem.

Analizator wyposazony w UPS podtrzymujacy napigcie przez min. 20 min.

©|®o N>

Analizator wyposazony w:
1) komputer z monitorem LCD/LED nie mniej niz 17 cali (64 bitowy system operacyjny Microsoft
Windows 7 Professional / 8 Pro/ 8.1 Pro/ 10 Pro PL lub rownowazny, tzn. zapewniajacy:

a) kompatybilno$¢ z uzywanym przez Zamawiajacego srodowiskiem i aplikacjami,

b) pelng integracjc z domena Windows, oparta na serwerach Windows 2012, w zakresie
autoryzacji w $rodowisku Zamawiajacego) do przekazywania danych do systemu
komputerowego Zamawiajacego,

2) drukarke laserows,

3) drukarke kodow kreskowych,

4) laserowy czytnik kodéw kreskowych,

5) UPS (podtrzymujacy napigcie przez min. 20 min.),

do przekazywania wynikow badan z analizatora do systemu informatycznego IBS32 (Integrated
Bloodbank System).

1. Urzadzenie zapewnia automatyczng transmisje danych zatwierdzonych (tj. transfer wynikow)
do posiadanego przez Zamawiajacego systemu informatycznego IBS32 z wykorzystaniem
istniejacych mechanizméw zapewniajacych automatyczng transmisje¢ danych pomiedzy
urzadzeniem a systemem informatycznym Zamawiajacego,

lub

2. Urzadzenie zapewnia automatyczng transmisj¢ danych zatwierdzonych (tj. odbioér zlecen oraz
transfer wynikow) do posiadanego przez Zamawiajacego systemu informatycznego I|BS32
za pos$rednictwem modulu taczacego. Pod pojeciem modul faczacy nalezy rozumie¢ mechanizm
zapewniajacy automatyczng transmisj¢ danych pomiedzy urzadzeniem a systemem informatycznym
Zamawiajacego.

2.1) Modut taczacy zapewnia realizacje nastepujgcych procesow:
a) Zbieranie zlecen na badania,
b) Zatwierdzanie zlecen na badania do realizacji,
C) Zlecanie urzadzeniu zlecen na wykonanie badan (konwersja do formatu urzadzenia),
d) Odczytanie wynikow badan (konwersja do formatu standardowego),
e) Pobranie wynikow badan bazowych,
f) Poréwnanie wynikow badan bazowych i aktualnych,
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g) Kwalifikacja wynikéw badan do eksportu do systemu informatycznego Zamawiajacego,
h) Zapisanie wynikow badan (konwersja do formatu wymaganego przez system informatyczny
Zamawiajacego),
i) Pobranie statusu zapisu wynikoéw badan,
j) Raportowanie eksportu wynikéw badan.
3. Dane przesytane z analizatora do systemu informatycznego Zamawiajacego:

3.1) numer donacji,

3.2) numer badania,

3.3) data badania,

3.4) oznaczenie ABD,

3.5) oznaczenie grupy krwi z rewersem,

3.6) oznaczenie przeciwcial odpornosciowych,

3.7) oznaczenie fenotypu z uktadu Duffy, Kidd, MNS,

3.8) numer operatora lub inny identyfikator osoby wykonujacej badanie,

3.9) ID kart, odczynnikow.

4. Miejsca docelowe w dziatajagcym u Zamawiajacego systemie informatycznym IBS32 (nazwy
modutow):

4.1) Oznaczenie ABO i RhD,
4.2) Kontrola przyboksowa,
4.3) Kartoteka osob,

4.4) Inne uktady antygenowe.

5. Uwagi dotyczace automatycznej transmisji danych:

5.1) W ramach automatycznej transmisji danych Uzytkownik ma mozliwos¢ biezacego $ledzenia
transmitowanych danych i jest informowany na biezgco o:
a) bledach w komunikacji (wynik badania nie zostal przetransmitowany lub nie zostat
prawidtowo powigzany z danymi w systemie informatycznym Zamawiajacego),
b) niespdjnosci danych,
c) innych btedach.

6. Zamawiajacy zastrzega, iz warunkiem podpisania protokotu odbioru wurzadzenia jest
przeprowadzenie pelnej walidacji urzadzenia 1 mechanizmu zapewniajacego automatyczng
transmisj¢  danych pomigdzy urzadzeniem a systemem informatycznym —dzialajacym
u Zamawiajacego oraz zaakceptowanie wynikow walidacji przez Dzial Zapewnienia Jakosci.

11. | Urzadzenie zapewnia archiwizacj¢ danych surowych w repozytorium wskazanym przez Zamawiajacego,
ktére znajduje si¢ poza pracownia.

12. | W chwili oddania do uzytku aparatury mechanizm zapewniajacy automatyczng transmisj¢ danych
pomiedzy urzadzeniem a systemem informatycznym Zamawiajacego musi by¢é gotowy do uzycia
i przetestowany.

13. | Wszelkie zmiany wymagan zawartych w obowiazujacych przepisach co do zakresu danych
transmitowanych do systemu IBS32 lub innego systemu komputerowego wprowadzonego w miejsce
IBS32 Wykonawca zobowigzany bedzie wprowadzi¢ na wlasny koszt i we wskazanym przez
Zamawiajacego terminie.

14. | Analizator posiada na pokladzie magazyn odczynnikow, pozwalajagcy na nieprzerwane wykonanie
badan.

15. | Analizator posiada magazyn odczynnikéw z mozliwoscig zatadunku i identyfikacji min. 25 réznych
rodzajow odczynnikow.

16. | Odczynniki do analizatora gotowe do uzycia, mikroptytki lub mikrokarty przechowywane
w temperaturze pokojowej.

17. | Statywy na probki do badan dostosowane do probowek o $rednicy od 10 do 16 mm. Mozliwosé
umieszczenia proboéwek o roznej Srednicy w jednym statywie.

18. | Pozytywna identyfikacja odczynnikow poprzez kody kreskowe zawierajace numer serii i date waznosci.

19. | Akceptacja roznych systemoéw koddéw kreskowych w tym ISBT 128.

20. | Aktywny monitoring zatadowanych na poktad odczynnikdw przez oprogramowanie analizatora.
Analizator zglasza stan alarmowy, jesli ilos¢ odczynnikow nie jest wystarczajaca do wykonania
zaplanowanych badan.

21. | System kontroli jakosci dla poszczegdlnych moduldw automatycznego analizatora (wirdwki: kontrola
predkosci wirowania, inkubatora: temperatura inkubacji, systemu pipetujacego: objgtos¢ pipetowania)
oraz odczynnikow: swoisto$¢, aktywnosc.

22. | Kompletna rejestracja czynno$ci operatora, uzytych probek badanych i wykonanych testow.

23. | Archiwizacja wynikow badan (protokot badania i obraz bezpos$redni reakciji).

24. | Mozliwos¢ zdalnej diagnostyki systemu automatycznego analizatora.

25. | Automatyczne rozpoznawanie przez analizator skrzepow.
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26. | Analizator zapewnia automatyczny system kontroli niezgodnosci aktualnych wynikow badan z
wynikami w archiwum, weryfikacja grupy krwi z kartoteka dawcy.

27. | Mozliwoé¢ wykonania kopii bezpieczenstwa przez analizator dla wszystkich wynikéw badan.

28. | Mozliwo$¢ wykonania badan okre§lonych w pkt 1 z prébek przechowywanych w temperaturze 2-8°C
w czasie do 7 dni.

29. | Analizator fabrycznie nowy — 1 szt., kompletny i przygotowany do eksploatacji.

30. | Rok produkcji urzadzenia nie starszy niz 2017,




