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Załącznik nr 1b do specyfikacji

Załącznik nr ….. do umowy

WYMAGANIA GRANICZNE 
Tabela 1:  WYMAGANIA GRANICZNE 
dotyczące odczynników, mikrokart oraz krwinek i materiałów zużywalnych
	Lp.
	Nazwa parametru
	Zakład Diagnostyki lokalizacja

ul. Kopernika
	Zakład Diagnostyki lokalizacja Prokocim
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać 
Tak lub Nie)*
 Należy odnieść się do obu lokalizacji

	1
	Mikrokarty fabrycznie wypełnione odczynnikami przez producenta
	TAK
	TAK
	

	2
	Mikrokarty do oznaczeń grup krwi metodą mikrokolumnową umożliwiające oznaczenie antygenu D dwoma różnymi klonami w tym jeden nie wykrywający kategorii DVI
	TAK
	TAK
	

	3
	Mikrokarty do kontroli grup biorców i dawców krwi przy wykonywaniu próby zgodności wypełnione fabrycznie odczynnikami o innych klonach anty- A i anty-B  niż użyte w kartach do oznaczeń grup krwi z rewersem , Odczynnik anty –D użyty w kartach dla kontroli:  grup biorców - anty DVI-  , dla dawców odczynnik anty D VI +
	TAK
	TAK
	

	4
	Mikrokarty wypełnione odpowiednim podłożem separującym , gotowe do użycia.
	TAK
	TAK
	

	5
	Krwinki wzorcowe do wykrywania i identyfikacji przeciwciał w 0,8% zawiesinie (do PTA LISS i enzymowane) – dedykowane do metody, gotowe do użycia 

Jedna z  krwinek wzorcowych  do wykrywania przeciwciał odpornościowych w PTA musi zawierać antygen Cw.Wymagana jest również homozygotyczna ekspresja antygenów Fy-a, Fy-b, Jk-a, Jk-b, M, N, S,s
	TAK
	TAK
	

	6
	Termin ważności krwinek - minimum 5 tygodni od dostawy
	TAK
	TAK
	

	7
	Termin ważności mikrokart do oznaczania grup krwi układu ABO/Rh, testów antyglobulinowych - minimum 9 miesięcy od dostawy
	TAK
	TAK
	

	8
	Zestaw do codziennej kontroli jakości i dopuszczenia analizatora do używania zawierający przeciwciała anty-D (0,05 IU/ml i  Fya (zgodnie z zaleceniami IHiT).
	TAK
	TAK
	

	9
	Oferowane karty, odczynniki i krwinki wzorcowe dopuszczone do obrotu na rynku polskim, posiadające zgłoszenie/ powiadomienie do Prezesa URPLWMiPB 
	TAK
	TAK
	

	10
	Odczynniki oznakowane znakiem CE IVD - Odczynniki z wykazu A i/lub B (Klasyfikacja odczynników do diagnostyki in vitro zgodna z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro) oznakowane znakiem CE z numerem jednostki notyfikowanej.
	TAK
	TAK
	

	11
	Do każdej dostawy nowej serii odczynniki z wykazu A ww. Rozporządzenia zostanie dołączone świadectwo jakości wydane przez laboratorium wyznaczone przez jednostkę notyfikowaną Dla odczynników z wykazu B do pierwszej dostawy zostanie dołączone świadectwo jakości wydane przez laboratorium wyznaczone przez jednostkę notyfikowaną. Na świadectwie będzie widniała data ważności świadectwa .Kolejne świadectwa zostaną dostarczone na żądanie Zamawiającego. Do każdej serii zostanie dołączone świadectwo jakości producenta.
	TAK
	TAK
	

	12
	Każde jednostkowe opakowanie opisane: nazwa , seria , termin ważności
	TAK
	TAK
	

	13
	W każdej dostawie ulotka producenta w języku polskim potwierdzająca skład odczynników dostarczonych w ampułkach jak i użytych do wypełnienia mikrokolumn na mikrokartach - nazwy klonów
	TAK
	TAK
	

	14
	Certyfikaty kontroli jakości producenta dla każdego rodzaju i serii odczynników i mikrokart
	TAK
	TAK
	

	15
	Metodyka badania w języku polskim dla każdego rodzaju testów
	TAK
	TAK
	

	16
	Metodyka badań eliminująca płukanie krwinek czerwonych na jakimkolwiek etapie badań
	TAK
	TAK
	

	17
	Wszystkie mikrokarty, odczynniki, krwinki wzorcowe i materiały zużywalne pochodzące od jednego producenta i przez niego autoryzowane celem pełnej walidacji metody. Dopuszcza się aby materiały zużywalne np. płyny systemowe pochodziły od innego producenta niż producent oferowanych analizatorów ale zatwierdzone przez ich producenta i do nich przeznaczone
	TAK
	TAK
	

	18
	Wszystkie mikrokarty, krwinki wzorcowe i odczynniki w pełni wymienialne między  systemem automatycznym a systemem manualnym
	TAK
	TAK
	

	19
	Wykonawca zapewnia pakiet walidacyjno-startowy kart, krwinek wzorcowych i odczynników pozwalający na wykonanie minimum następujących badań:

-pełne oznaczenie grup krwi osoby dorosłej                                                                                          -oznaczenie grup krwi noworodka                                                                                                                             -próba zgodności biorca-dawca                                                                                                                                                                                      - screening przeciwciał w teście PTA LISS                                                                                                                                                                                                                                                                             w ilości zgodnej z obowiązującymi przepisami i niezbędnej do przeszkolenia wszystkich pracowników na dostarczonych analizatorach w warunkach pracy rutynowej i citowej                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                               
	TAK
	TAK
	


*Konieczność spełnienia wszystkich warunków granicznych. Niespełnienie któregokolwiek z wymaganych potwierdzeniem parametru warunków granicznych spowoduje odrzucenie oferty. 
Tabela 2: - WYMAGANIA GRANICZNE 
dotyczące oferowanych analizatorów
	Lp.
	Parametr wymagany
	Zakład Diagnostyki lokalizacja

ul. Kopernika
	Zakład Diagnostyki lokalizacja Prokocim
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1
	Automatyczny analizator wolnostojący (1 szt) do badań immunohematologicznych wykonujące samodzielnie całą procedurę badania w technice mikrotestów kolumnowych od pobrania materiału z badanej próbki do przesłania wyniku do komputera. Metoda oparta na aglutynacji krwinek czerwonych. 
	NIE
	TAK
	

	2
	Automatyczne analizatory nablatowe  (ten sam model i generacja analizatorów) do badań immunohematologicznych wykonujące samodzielnie całą procedurę badania w technice mikrotestów kolumnowych od pobrania materiału z badanej próbki do przesłania wyniku do komputera. Metoda oparta na aglutynacji krwinek czerwonych. 
	Tak – 2 sztuki
	Tak- 1 sztuka
	

	3
	Automatyczne analizatory fabrycznie nowe (rok produkcji 2018/2019) oznakowane znakiem CE, posiadające deklarację zgodności z wymaganiami wspólnoty europejskiej EC i zgłoszenie/ powiadomienie do Prezesa URPL WMiPB
	Tak
	Tak
	

	4
	Analizatory rejestrujące wszystkie czynności operatora, próbki i wykonane na nich testy
	Tak
	Tak
	

	5
	Automatyczny analizator wolnostojący i automatyczne analizatory nablatowe  
(do badań immunohematologicznych umożliwiające wykonanie następujących badań w technice aglutynacji kolumnowej (kolumny wypełnione fabrycznie przez producenta podłożem separującym i odczynnikami )                                                                                                                      -pełne oznaczenie grupy krwi układu ABO wraz z oznaczeniem przeciwciał z układu ABO oraz oznaczeniem antygenu D na dwóch różnych odczynnikach monoklonalnych 
( DVI+ oraz DVI-)   

- pełne oznaczenie grupy krwi noworodka wraz z wykonaniem BTA (Bezpośredniego Testu Antyglobulinowego)         

-wykonanie próby zgodności w środowisku PTA-LISS               

-potwierdzenie grupy krwi biorcy ( anty-A, anty-B, anty DVI-) oraz grupy krwi dawców  
( anty-A, anty-B, anty DVI+)                                                                                         -badanie przeglądowe na obecność przeciwciał odpornościowych w PTA-LISS oraz w teście enzymatycznym przy użyciu 3 krwinek wzorcowych (enzymowanych i nieenzymowanych )                                                                                                    -oznaczenie fenotypu układu Rh i antygenu K z układu Kell (C,Cw,c,E,e,K)    

-wykonanie autokontroli w teście PTA-LISS oraz w teście enzymatycznym-  (badanie wykonywane w identycznych warunkach i środowisku jak screening przeciwciał )       

- Bezpośredni Test Antyglobulinowy w zakresie: anty-IgG, anty-IgM, anty-IgA, anty-C3c, anty-C3d,

- Bezpośredni Test Antyglobulinowy: anty-C3c, anty-C3d

- oznaczenie antygenów układu Duffy: Fya, Fyb; Kidd: Jka, Jkb; MNS; Kell: K    

- oznaczenie profili antygenowych z układu MNS oraz Duffy 

-  identyfikacja przeciwciał odpornościowych w PTA-LISS oraz teście enzymatycznym przy użyciu panelu krwinek wzorcowych ( minimum 10 krwinek) 


	Tak
	Tak
	

	6
	Automatyczne mianowanie przeciwciał (min. jeden rodzaj analizatorów)


	TAK
	TAK
	

	7
	Analizatory nablatowe dostarczone z przeznaczonym pod nie mobilnym stołem, dostosowanym do wagi urządzenia , wykonanym z materiałów dopuszczonych do pracy 
w medycznym laboratorium diagnostycznym
	TAK
	TAK
	

	8
	Analizatory pracujące w trybie wolnego dostępu
	TAK
	TAK
	

	9
	Automatyczny analizator wolnostojący i automatyczne analizatory nablatowe do badań immunohematologicznych przystosowane do pracy ciągłej 24h /dobę 7 dni w tygodniu bez potrzeby wyłączania i codziennej konserwacji 
	TAK
	TAK
	

	10
	Pozytywna identyfikacja badanych próbek i odczynników poprzez kody kreskowe
	TAK
	TAK
	

	11
	Identyfikacja numerów serii i daty ważności załadowanych odczynników- odczyt kodów kreskowych. Elektroniczny rejestr numerów serii stosowanych odczynników, krwinek wzorcowych.
	TAK
	TAK
	

	12
	Akceptacja różnych systemów kodów kreskowych, w tym ISBT
	TAK
	TAK
	

	13
	Możliwość wykonywania pojedynczych testów, kombinacji testów, programowania badań kaskadowych (funkcja reflex)
	TAK
	TAK
	

	14
	Analizatory samodzielnie, bez użycia dodatkowych jednorazowych materiałów zużywalnych, wykonują zawiesiny krwinek, jeżeli wymaga tego procedura badania
	TAK
	TAK
	

	15
	Analizator wolnostojący posiadający na pokładzie magazyn odczynników, w tym mikrokart, pozwalający na nieprzerwane wykonanie min. 150 badań grup krwi wraz z wykrywaniem przeciwciał w PTA oraz magazyn mikrokart z możliwością załadunku min. 200 sztuk dziesięciu różnych rodzajów mikrokart. 
	NIE
	TAK
	

	16
	Analizatory nablatowe magazyn na min. 150 mikrokart, o wydajności nie mniejszej niż 30 grup krwi z rewersem i badaniem przeglądowym przeciwciał na godzinę
	TAK
	TAK
	

	17
	System alarmowy sygnalizujący nie wystarczające ilości odczynników do wykonania zaplanowanych badań
	TAK
	TAK
	

	18
	Analizatory posiadające wbudowany system kontroli jakości dla poszczególnych modułów (wirówki- kontrola prędkości wirowania , inkubatora -kontrola temperatury inkubacji , systemu pipetującego - kontrola objętości pipetowania, odczynników - kontrola serii , dat ważności , rodzaju odczynnika)
	TAK
	TAK
	

	19
	Automatyczny analizator wolnostojący do badań immunohematologicznych rozpoznające skrzepy oraz zakorkowane probówki, co wyklucza możliwość uszkodzenia lub złamania igły pipetującej
	NIE
	TAK
	

	20
	Automatyczne analizatory nablatowe do badań immunohematologicznych rozpoznające skrzepy oraz zakorkowane probówki, co wyklucza możliwość uszkodzenia lub złamania igły pipetującej
	TAK
	TAK
	

	21
	System kontroli poprawności nakropienia surowicy lub osocza przed procesem wirowania przez oprogramowanie analizatoró LISTNUM w
	TAK
	TAK
	

	22
	System detekcji poziomu płynu w próbkach badanych i odczynnikach
	TAK
	TAK
	

	23
	Możliwość pracy z próbkami zawierającymi małą ilość materiału badanego i próbkami pediatrycznymi przez analizatory. Min. objętość próbki krwi konieczna do wykonania badania w sposób w pełni automatyczny 50 µl.
	TAK
	TAK
	

	24
	Automatyczny system kontroli niezgodności otrzymanych wyników z wynikami badań w archiwum przez oprogramowanie analizatoró LISTNUM w. Możliwość odrzucenia otrzymanych wyników przez operatora
	TAK
	TAK
	

	25
	Automatyczny analizator wolnostojący do badań immunohematologicznych z możliwością programowania domyślnych profili badań dla próbek znajdujących się na pokładzie analizatora, bez konieczności każdorazowego ich programowania
	NIE
	TAK
	

	26
	Automatyczne analizatory nablatowe do badań immunohematologicznych z możliwością programowania domyślnych profili badań dla próbek znajdujących się na pokładzie analizatora, bez konieczności każdorazowego ich programowania
	TAK
	TAK
	

	27
	Analizatory nablatowe perforujące mikrokolumny pojedynczo i posiadające system chłodzenia krwinek wzorcowych na pokładzie, gwarantujący  stabilność odczynników krwinkowych nie krótszą niż 7 dni. Krwinki  natychmiast dostępne do badań bez potrzeby każdorazowego chowania do lodówki, ogrzewania i powtórnego ładowania na pokład.
	TAK
	TAK
	

	28
	Automatyczne usuwanie zużytych mikrokart. Kosz na odpady na pokładzie analizatora.
	TAK
	TAK
	

	29
	Automatyczne wykonywanie kopii bezpieczeństwa przez analizatory dla wszystkich wyników badań bez dodatkowej ingerencji użytkownika.
	TAK
	TAK
	

	30
	W trakcie korzystania z urządzeń brak wytwarzania niebezpiecznych pod względem chemicznym odpadów. 
	TAK
	TAK
	

	31
	Automatyczny analizator wolnostojący do badań immunohematologicznych wraz ze sprzętem niezbędnym do wykonywania na nim analiz i ręcznego zlecania badań oraz systemem podtrzymywania napięcia – UPS..
	NIE
	TAK
	

	32
	Automatyczne analizatory nablatowe do badań immunohematologicznych wraz ze sprzętem niezbędnym do wykonywania na nim analiz i ręcznego zlecania badań oraz systemem podtrzymywania napięcia – UPS..
	TAK
	TAK
	

	33
	Okres gwarancji - 36 miesięcy. W czasie gwarancji Wykonawca zapewnia autoryzowany serwis urządzeń, którego koszt jest uwzględniony w cenie oferty (z wszystkimi niezbędnymi częściami zamiennymi). Maksymalny czas naprawy - 2 dni robocze od daty zgłoszenia.
	TAK
	TAK
	

	34
	Wykonawca zobowiązuje się  do dostarczenia wraz z urządzeniami instrukcji  obsługi 
w języku polskim oraz całości dokumentacji technicznej niezbędnej do prawidłowego korzystania z urządzeń.
	TAK
	TAK
	

	35
	Archiwizacja wyników badań w formie protokołu badania oraz obrazu mikrokolumny  w postaci kolorowych zdjęć
	TAK
	TAK
	

	36
	Wydruk protokołu badania w języku polskim, w sposób wybrany przez operatora
	TAK
	TAK
	

	37
	Uwolnienie wyników następuje po zatwierdzeniu ich przez uprawnionego operatora
	TAK
	TAK
	

	38
	Pełne szkolenie personelu w warunkach pracy rutynowej i citowej potwierdzone certyfikatem
	TAK
	TAK
	

	39
	Analizatory dostarczone wraz z oprogramowaniem (całe oprogramowanie sterujące urządzeniami w języku polskim). Możliwość połączenia analizatorów na wspólnej platformie informatycznej w celu korzystania z jednolitej bazy danych i zarządzania wynikami badań.
	TAK
	TAK
	

	40
	Podłączenie analizatorów jeżeli będzie to wymagane do sieci kanalizacyjnej.
	TAK
	TAK
	

	41
	Wykonawca wyraża zgodę na oznakowanie analizatorów przez Zamawiającego w celach ewidencyjnych na czas obowiązywania umowy. Oznaczenie zostanie całkowicie usunięte przez Zamawiającego przed wydaniem analizatorów wykonawcy.
	TAK
	TAK
	

	42
	Zamawiający zastrzega sobie możliwość przemieszczenia analizatorów w obrębie ulicy Kopernika i między ulicą Kopernika a nową siedzibą SU na ulicy Jakubowskiego – w przypadku zmiany lokalizacji laboratorium.
	TAK
	NIE
	

	43
	Walidacja zaoferowanych analizatorów w trybie  instalacyjnym, operacyjnym i procesowym również systemu back-up) z przedstawieniem raportu, zgodnie z zaleceniami IHiT.
	TAK
	TAK
	


*Konieczność spełnienia warunków granicznych tam, gdzie jest to wymagane. Niespełnienie któregokolwiek z wymaganych potwierdzeniem parametru warunków granicznych spowoduje odrzucenie oferty.

Tabela 3: WYMAGANIA GRANICZNE
WYMAGANIA W ZAKRESIE ZAGADNIEŃ INFORMATYCZNYCH ZWIĄZNYCH Z DOSTAWĄ ANALIZATORÓW DO PRACOWANI SEROLOGII SZPITALA UNIWERSYTECKIEGO W KRAKOWIE
	Lp.
	Parametr
	

	1
	Dwustronna komunikacja analizatorów z laboratoryjnym systemem informatycznym funkcjonujący w Pracowni Serologii (LSI)

a. Podłączenie, obsługa przyjęcia zlecenia i dystrybucji wyniku.

b. Dostarczenie (jeżeli to konieczne) interfejsów wymiany danych oraz (jeżeli to konieczne) licencji na ich użytkowanie.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)

	2
	Wszelkie koszty związane z integracją pomiędzy analizatorami a LSI ponosi Wykonawca.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)

	3
	Dostarczone analizatory muszą być podłączone do LSI bezpośrednio lub z wykorzystaniem serwera pośredniczącego middleware.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)

	4
	W przypadku wykorzystania serwera pośredniczącego middleware Zamawiajacy będzie wymagał konfiguracji 2 (dwóch) maszyn wirtualnych pełniących rolę serwera pośredniczącego middleware, które zostaną uruchomione w środowisku serwerowym Zamawiającego na platformie VMWare. Maszyny wirtualne pracujące w trybie środowisko produkcyjne / środowisko zapasowe. Pomiędzy maszynami wirtualnymi ciągła synchronizacja danych, umożliwiająca szybkie przełączenie pomiędzy serwerami.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)

	5
	Dostarczenie narzędzi diagnostycznych umożliwiających śledzenie procesów wymiany pomiędzy analizatorami a LSI lub w przypadku wykorzystania serwera pośredniczącego, pomiędzy analizatorami, serwerem pośredniczącym i LSI.
	Parametr oceniany

TAK/NIE

(zaznaczyć odpowiednie)

	6
	Świadczenie przez Wykonawcę asysty technicznej integracji w ramach której Wykonawca zobowiązany jest do:

a) usuwania błędów;

b) dostosowywania oprogramowania do zmieniających się przepisów prawnych;

c) konsultacji w zakresie dostarczonego systemu;

d) instalacji niezbędnych dla prawidłowego funkcjonowania systemu poprawek do zainstalowanej wersji oprogramowania;
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)

	7
	Obsługa serwisowa systemu integracji w trybie 24/7 tj. przez 24 godziny na dobę i 365 dni w roku w zakresie: przyjęcia zgłoszenia, wskazania osoby prowadzącej, daty i godziny planowanego usunięcia usterki, zamknięcia zgłoszenia. Możliwość zgłaszania awarii systemu za pośrednictwem systemu HelpDesk Wykonawcy oraz telefonicznie

a) Podział błędów na kategorie

a. Krytyczny – niemożliwa praca w systemie;

b. Pilny – utrudniający, ograniczający pracę w systemie;

c. Zwykły – nie mający istotnego wpływu na  bieżącą pracę;

b) Różne czasy reakcji i usunięcia błędu w zależności od kategorii błędu

a. Krytyczny – reakcja 1 h od moment zgłoszenia, usunięcie błędu do 4 h

b. Pilny – reakcja 12 h od moment zgłoszenia, usunięcie błędu do 48 h

c. Zwykły- – reakcja 72 h od moment zgłoszenia, usunięcie błędu do 14 dni
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)

	8
	Dostarczenie dokumentacji technicznej i procedur eksploatacyjnych dot. integracji.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)

	9
	Możliwość konfiguracji analizatorów wraz z integracją w rozbudowanej strukturze organizacyjnej – wiele pracowni w wielu lokalizacjach.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)


..


