Pakiet 1

immunotransfuzjologii serologicznej metod

A

Analizator automatyczny (2 sztuki — identyczne, ka

Charakterystyka przedmiotu zamdéwienia

Zatacznik nr 1.2

- w czesci dotycz gcej systemu do wykonywania bada n z zakresu

(w tym: dzier zawa urz gdzen)

wyposa zenia)

a zelowej aglutynacji kolumnowej

zdy z opisanym kompletem

Nazwa, typ, model, producent
i klasa wyrobu medycznego

Deklaracja zgodnosci

(dotyczy wszystkich klas wyrobu
medycznego) i certyfikat zgodnosci
wydany przez jednostke notyfikowang
(dotyczy wszystkich klas wyrobu
medycznego z wyjgtkiem klasy 1)
dotgczono do oferty jako strony numer:

(podac)

Lp.

Wymagane funkcje / parametry

Wymogi

Odpowiedz ,Tak”
lub krotki opis
(wg kolumny

»~Wymogi”)

W pelni automatyczne wykonanie badan
wyg listy stanowigcej zatgcznik nr 1.1

(od pobrania materiatu z probki badanej
do wydania wyniku).

TAK

Generowanie raportow z badania.
Bezposrednia interpretacja wynikow
z akceptacjg uzytkownika.

TAK

Wydruk protokotow badan.

TAK

Mozliwos¢ archiwizacji wynikdw — protokot
badania i obraz bezposredni.

TAK

Oprogramowanie wlasne analizatora
z menu w jezyku polskim lub angielskim.

TAK

Wydajnos¢ analizatora minimum 14 prébek
na godzine w zakresie wykonania:
oznaczenia antygenéw uktadu ABO,
izoaglutynin, oznaczenia antygenu D z
uktadu Rh i badania przegladowego
przeciwciat na 3 krwinkach w PTA.

TAK,
podaé

Pojemnos¢ rotora/statywu automatycznego
analizatora: mozliwos¢ jednoczesnego
zatadowania minimum 45 prébek
badanych, minimum 20 dowolnych
kart/kaset, minimum 10 odczynnikow
dodatkowych.

TAK,
podac ilosci

Automatyczne usuwanie zuzytych
kart/kaset.

TAK

Brak niebezpiecznych substancji

oraz odpadow poreakcyjnych powstajgcych
w czasie korzystania z automatycznego
analizatora.

TAK
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10.

Wszystkie odczynniki i materiaty zuzywalne
gotowe do uzycia bez wstepnego
przygotowywania.

TAK

11.

Podtgczenie analizatoréw do
oprogramowania, 0 ktérym mowa w
punkcie 13, na koszt wykonawcy.

TAK

12.

W przypadku uzycia zewnetrznej,
sprzetowej bramki posredniczacej (np.
HL7) miedzy laboratoryjnym systemem
informatycznym, a niniejszymi systemami
zintegrowanymi Wykonawca dostarczy
dodatkowa, backupowg bramke.

TAK

13.

a) Serwis posiadanego przez
Zamawiajgcego oprogramowania
zarzgdzajgcego gospodarkg krwig w
Zaktadzie Diagnostyki Laboratoryjnej —
DELPHYN wraz z dzierzawg
niezbednego wyposazenia opisanego
ponizej w punkcie A.ll,

lub

b) dostawa z serwisem (wraz z migracjg
danych z oprogramowania DELPHYN -
dotychczasowej bazy danych wynikow i
protokotow dotyczacych gospodarki
krwig) rownowaznego oprogramowania
zarzgdzajgcego gospodarkg krwig w
jezyku polskim - o ponizszych
parametrach - wraz z dzierzawg
niezbednego wyposazenia opisanego
ponizej w punkcie A.ll;

UWAGA: punkty 12.1 — 12.10 nale zy

wypetni ¢ tylko w przypadku

zaoferowania rozwi gzania ,b”

TAK, podac¢ ktére
rozwigzanie
zaoferowano —
wpisa¢ ,a" lub ,b”

131

licencje na uzytkowanie oprogramowania -
w ilosci koniecznej do uzytkowania
zaoferowanego rozwigzania — udzielone
na czas trwania umowy,

TAK

13.2

mozliwos¢ manualnej rejestracji wynikow,

TAK

13.3

rejestracja dokumentacji obrotu krwig i jej
komponentami,

TAK

134

tworzenie i wydruk ksigg badan grup krwi,
préb zgodnosci i badan przegladowych
przeciwcial,

TAK

13.5

archiwizacja wynikéw diagnostycznych
wraz z opisami i uwagami,

TAK

13.6

tworzenie raportow zbiorczych wg
zadanych kryteriéw (co najmniej: wg
komponentow, zleceniodawcow,
oddziatow, badan, pacjentéw),

TAK

13.7

prowadzenie gospodarki komponentami
krwi,

TAK

13.8

Sledzenie historii kazdego komponentu
krwi,

TAK

13.9

dowolne formutowanie wynikéw i wydrukow
dla protokotéw wymaganych w pracowni
transfuzjologicznej i dla banku krwi —
zgodnych z obowigzujgcymi przepisami,

TAK

13.10

tworzenie kopii bezpieczehstwa danych.

TAK
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A.l. Dodatkowe wyposa zenie kazdego analizatora

1.

| Zewnetrzny skaner kodéw kreskowych. |

TAK

A.ll. Wyposa zenie do u zytkowania oprogramowania zarz gdzajgcego gospodark g krwi g

w Zaktadzie Diagnostyki Laboratoryjnej

Sprzet komputerowy niezbedny do obstugi
systemu:

- 2 stanowiska robocze z polskim,
graficznym systemem operacyjnym
dostarczonym zgodnie z warunkami
licencyjnymi producenta.

TAK

Zewnetrzny skaner kodéw kreskowych — 2
sztuki.

TAK

3.

Kompatybilna drukarka kodow kreskowych
— 2 sztuki.

TAK

4.

Drukarka laserowa — 2 sztuki.

TAK

AL

Inne wymagania

1.

Podtrzymywanie zasilania - urzgdzenia
UPS w ilosci zapewniajgcej podtrzymanie
przez co najmniej pét godziny
funkcjonowania catego wyzej opisanego
systemu - tak, by mozliwe byto
dokonczenie badan.

TAK

Podtgczenie do szpitalnej sieci
informatycznej w celu transmisji danych

o zleceniach i wynikach badan
przekazywanych z i do systemu
LOPTIMED” (HIS) firmy ESAPROJEKT
Sp. z 0. 0. poprzez oprogramowanie
"INFOMEDICA" (LIS) firmy Asseco Poland
S.A. obecnie zainstalowane w ZDL.

TAK

B

Wirowka do metody manualnej dedykowana do oferowany

ch odczynnikow

Nazwa, typ, model, producent
i klasa wyrobu medycznego

Deklaracja zgodnosci

(dotyczy wszystkich klas wyrobu
medycznego) i certyfikat zgodnosci
wydany przez jednostke notyfikowang
(dotyczy wszystkich klas wyrobu
medycznego z wyjgtkiem klasy 1)
dotgczono do oferty jako strony numer:

(podad)

Lp.

Wymagane funkcje / parametry

Wymogi

Odpowiedz ,Tak”
lub krotki opis
(wg kolumny

WNymogi”)

Wiréwka umozliwiajgca wirowanie
zaoferowanych mikrokart.

TAK
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C
Cieplarka (inkubator) do metody manualnej dedykowan a do oferowanych
odczynnikéw

Deklaracja zgodnosci
(dotyczy wszystkich klas wyrobu
medycznego) i certyfikat zgodnosci
wydany przez jednostke notyfikowang
(dotyczy wszystkich klas wyrobu
medycznego z wyjgtkiem klasy 1)
dotgczono do oferty jako strony numer:

(podac)

Nazwa, typ, model, producent
i klasa wyrobu medycznego

Odpowiedz ,Tak”
lub kroétki opis
(wg kolumny

~WVymogi”)

Lp. Wymagane funkcje / parametry Wymogi

Cieplarka umozliwiajgca inkubacje
L mikrokart oferowanej wirGwki TAK

Cieplarka na minimum 36 mikrokart
Z pomiarem trzech czaséw inkubacji TAK

D
Odczynniki do metody zelowej aglutynacji kolumnowej

Odpowiedz ,Tak”
lub krotki opis

Lp. Wymagane funkcje / parametry Wymogi (wg kolumny
»Wymogi”)
Odczynniki skladajgce sie z 6 kolumn
1. wypetionych zelowym podtozem TAK
separujgcym
Odczynniki dopuszczone do uzycia zgodnie
2. z obowigzujgcym prawem oraz ustawg TAK
0 wyrobach medycznych.
3 Mikrokarty przechowywane w temperaturze TAK

pokojowej 18-25 st. C gotowe do uzycia.

Mikrokarty stuzgce do oznaczania
antygenow wypetnione przez producenta
odpowiednimi odczynnikami
monoklonalnymi lub monowalentnymi.

TAK

Instrukcje uzycia oferowanych odczynnikéw
5. dotagczone do dostawy (dopuszcza sie TAK
dodatkowo ptyte CD/DVD).

Odczynniki posiadajace certyfikaty CE
zgodnie z rozporzadzeniem Ministra

Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w TAK,
6. sprawie wymagan zasadniczych oraz poda¢ numery stron
procedur oceny zgodnosci wyrobow w ofercie

medycznych do diagnostyki in vitro dla
Wykazu A i wykazu B wyrobow medycznych

Strona4z5



do diagnostyki in vitro - dotgczone do oferty.

Oferowane odczynniki oraz urzgdzenia
7. stanowig walidowany i certyfikowany system TAK
diagnostyczny.

E
Warunki serwisu
Dopuszczalna Oferowane
Lp. Oceniane funkcje / parametry wartosé wartosci funkcji /
i punktacja parametrow
Warunki serwisu:

a) maksymalny dopuszczalny czas na a) 24 godziny — 2,5 pkt, | @) ...........
przywrdcenie sprawnosci systemu, 48 godziny — 0 pkt. godzinly,
zgodnie z § 4 pkt 1 wzoru umowy -

1 w godzinach (24 lub 48)
b) wykonywanie czynno$ci serwisowych — | b) TAK — 2,5 pkt,
oprocz formy standardowej — takze NIE — 0 pkt. b) .......
zdalnie, catlodobowo, 7 dni w tygodniu

Wykonawca uzupetni dostarczany sprzet i oprogramowanie o elementy niezbedne, w jego
rozwigzaniu, do prawidtowej i w petni funkcjonalnej catosci.

(podpisy i pieczecie oséb upowaznionych
do reprezentowania wykonawcy)
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