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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Dostawa odczynnikéw i krwinek wzorcowych wraz z dzierzawg analizatoréw
immunohematologicznych

Zadanie nr 1 - Dostawa odczynnikéw do PGKD wraz z dzierzawg analizatora

Przedmiotem zamdwienia jest:

1. Dostawa odczynnikdéw i materiatéw zuzywalnych do badan serologicznych

2. Dzierzawa automatycznego analizatora pracujgcego metody kart zelowych (nazywany analizatorem
gtéwnym) oraz

3. System do metody manualnej mikrololumnowej, kompatybilny z analizatorem, obejmujacy: 1 szt. inkubatora,
2 sztuki wirdwek (co najmniej na 24 karty) oraz 3 pipety automatyczne oraz

4. Kompatybilnego do analizatora sprzetu backup w postaci automatycznego analizatora (zwany dalej Backup)
albo

5. objecia bezptatnym serwisem i wykonywania bezptatnych, wymaganych przegladéw okresowych urzadzen
posiadanych przez Zamawiajacego.

Dzierzawa obejmuje wszystkie elementy wchodzace w sktad sprzetu wymienionego w punktach 2, 3 oraz 4, na czas

realizacji umowy, w przypadku zapewnienia Backup’u albo dzierzawa obejmuje wszystkie elementy wchodzgce w

sktad sprzetu wymienionego w punktach 2, 3 oraz ustugi okreslonej w pkt 5, na czas realizacji umowy.

Zamawiajacy posiada na wiasnosé sprzet w postaci pétautomatycznego systemu sktadajgcego sie z stacji

pipetujacej ID Swing TwinSampler oraz ID wiréwko-czytnika Saxo (zwany dalej Wiasnym sprzetem).

Jesli oferowany analizator (2) jest kompatybilny z posiadanym Wifasnym sprzetem, Zamawiajgcy nie wymaga

zapewnienia Backup’u, ale objecia Wtasnego sprzetu, w cenie dzierzawy analizatora, naprawami serwisowymi i

wykonywania wymaganych przeglagdéw okresowych.

1) Analizator (2) wraz z urzagdzeniami do metody manualnej (3) oraz Backup (4) muszg by¢ oznakowane znakiem
CE, mie¢ swiadectwo dopuszczenia do obrotu na terenie Polski oraz certyfikat CE i instrukcje w j. polskim.

2) lJezeli oferowany przez Wykonawce analizator/y nie bedzie wolnostojgcy, wykonawca dostarczy go z
przeznaczonym pod niego mobilnym stotem dopuszczonym certyfikatem do pracy w laboratorium
medycznym o nos$nosci dostosowanej do wagi kompletnego analizatora.

3) Woykonawca dostarczy, wstawi i zamontuje (przy uwzglednieniu specyfiki pomieszczen PGKD) oraz uruchomi
analizator, urzadzenia do metody manualnej oraz Backup, a takze, gdy zaistnieje taka potrzeba, dostosuje
pomieszczenia pracowni na wtasny koszt w terminie do 30 dni kalendarzowych od daty podpisania umowy.

4) Wykonawca przeprowadzi szkolenia uzytkownikéw potwierdzone protokotem szkolenia oraz wyda
indywidualne certyfikaty uczestnikom szkolenia.

5) Wykonawca przeprowadza kwalifikacje instalacyjng i operacyjng oraz wraz z Zamawiajacym kwalifikacje
procesowg analizatora i wszystkich innych dostarczonych urzadzen, podlegajgcych dzierzawie (zwanych
,walidacjg”). Kwalifikacja ta musi by¢ przeprowadzona przy uzyciu wzorcowanej aparatury kontrolno-
pomiarowej i potwierdzona protokotem z zatgczonymi swiadectwami wzorcowania zastosowanej aparatury
kontrolno-pomiarowe;j.

6) Wykonawca dostarczy plany przegladdéw analizatora, urzadzen do metody manualnej oraz sprzetu Backup.

7) Wykonawca zabezpieczy odpowiednig ilos¢ odczynnikéw niezbednych do przeprowadzenia walidacji systemu.

8) Wykonawca zobowigzuje sie do przeprowadzania przeglagdéw i walidacji wynikajgcych ze specyfikacji




technicznej urzadzen (nie rzadziej niz raz w roku) oraz koniecznych dla zapewnienia petnej sprawnosci
urzadzenia napraw (z wyjatkiem napraw wynikajagcych z winy uzytkownika czyli niedostosowania sie do
dostarczonej instrukcji urzgdzenia) w czasie dzierzawy i w cenie dzierzawy, a takze oznakowania urzgdzenia
etykietami potwierdzajgcymi wykonane czynnosci. Walidacja obejmuje takze czytniki kodéw paskowych.

Wymagania techniczne:

I. Automatyczny analizator wykonujacy samodzielnie catg procedure badania od identyfikacji prébki, pobrania z
niej materiatu do wydania i przestania wyniku do systemu informatycznego, ze zintegrowanym komputerem,
ekranem, klawiaturg i myszka.

1. Analizator wykonujacy badania w technice mikrokolumnowej z wykorzystaniem mikrokart zelowych.

2. Automatyczny analizator fabrycznie nowy lub nie starszy niz 4 lata.

3. Pojemnosc¢ aparatu: powyzej 90 probdwek o srednicy zewnetrznej 10-17 mm, wysokos$ci mniejszej niz 10
mm (system prdézniowy), raki do probéwek umozliwiajgce swobodne wktadanie i wyjmowanie probdwek
oklejonych naklejkami z identyfikacyjnymi kodami paskowymi bez ich uszkodzenia, mozliwo$é pracy z réznymi
typami probéwek umieszczonymi w jednym statywie.

4. Wydajnos¢ analizatora powyzej 60 oznaczen/godz. grup krwi z uktadu ABO (antygeny i przeciwciata przy
uzyciu co najmniej krwinek Al i B) oraz antygenu D z uktadu Rh przy uzyciu dwoch odczynnikéw anty-D.

5. Analizator posiadajgcy magazyn odczynnikéw zaréwno ptynnych jak i kart zelowych. Mozliwos¢ ciggtego
dotadowywania prébek, kart i innych odczynnikdw bez przerywania pracy urzadzenia.

6. ldentyfikacja kodéw kreskowych prébek w systemie ISBT 128 o rozdzielczosci 200 i 300 dpi.

7. Zautomatyzowana dokumentacja i kontrola serii i terminu waznosci wszystkich odczynnikéw.

8. Automatyczny system informujgcy jezeli ilos¢ odczynnikdw nie jest wystarczajgca do wykonania
zaplanowanych badan.

9. Kompletna identyfikacja operatora oraz rejestracja jego czynnosci, rejestracja uzytych préobek badanych i
wykonanych testow.

10. Automatyczny system kontroli niezgodnosci z wynikami w archiwum oprogramowania Bank Krwi.

11. System detekcji skrzepu oraz zakorkowanych probdwek.

12. Analizator wyposazony w pojemniki na odpady i Srodki myjace (analizator automatycznie przetacza sie w
celu kontynuowania pracy bez ingerencji operatora). Mozliwos$¢ uzupetniania ptynédw i oprdzniania odpaddéw bez
przerywania pracy analizatora.

13. Analizator z automatyczng stacjg do kalibracji igiet dozujgcych. Mozliwos¢ wymiany iglty przez uzytkownika
bez koniecznos$ci wzywania serwisu.

14. Oprogramowanie analizatora w jezyku polskim. Wydruk protokotu badania w jezyku polskim. Protokdt musi
zawiera¢ wydrukowany kod paskowy badanej donacji oraz flaga musi by¢ oddzielona i wyrdzniona z numeru
donacji.

15. Oprogramowanie generuje wysokiej rozdzielczosci kolorowe obrazy. Istnieje mozliwos¢ powiekszenia obrazu
poszczegdlnych mikrokolumn w celu oceny najstabszych reakcji. Mozliwo$¢ modyfikowania i wprowadzania
komentarzy do wynikéw badan.

16. Mozliwos¢ archiwizacji wykonanych badan oraz ponownego ich odczytu.

17. Zapewnienie automatycznej, bezptatnej, dwukierunkowej transmisji zlecen i wynikéw wszystkich uzywanych
testéw do/z istniejgcego w RCKiK w Krakowie systemu Bank Krwi stworzonego przez firme Asseco Systems S.A. w
momencie instalacji systemu. Transfer wynikéw do systemu informatycznego obejmuje: kod testu, kod kreskowy
karty/kart, kod prébki, kod wyniku, data i godz. walidacji wyniku, operator walidujgcy wynik, nasilenie reakcji do
pola uwag, nazwa witasna testu, interpretacja stowna wyniku, nazwa i numer seryjny urzadzenia wykonujgcego




badanie. Wskazana konsultacja Oferenta z firmg Asseco S.A.

18. W przypadku zmiany systemu komputerowego na system E-Krew u Zamawiajacego w trakcie trwania
umowy, Wykonawca zobowigzuje sie do petnej wspétpracy z nowym dostawcyg oprogramowania oraz RCKiK w
Krakowie w celu wykonania nowej dwukierunkowej transmisji zlecen i wynikédw wraz z pokryciem kosztéw
przeprowadzenia tej transmisji.

19. Sprzet komputerowy (PC) zintegrowany z analizatorem wraz z oprogramowaniem w jezyku polskim
niezbednym do obstugi analizatora zgodnie z jego przeznaczeniem.

20. Zapewnienie systemu podtrzymywania napiecia — minimum podtrzymania catego systemu (analizator wraz z
komputerem) — przez co najmniej 10 minut.

21. Zapewnienie w cenie dzierzawy stacji uzdatniania wody, jesli analizator wymaga do eksploatacji uzycia wody
o okreslonych parametrach.

22. Drukarka koddéw paskowych (2 sztuki) i reczny skaner koddw paskowych (2 sztuki) zaprogramowany do
odczytywania kodéw kreskowych w standardzie ISBT 128 (zamawiajgcy dostarczy kody testowe), skaner kodow
kreskowych o rozdzielczosci min.3mil dla odlegtosci od kodu 10 cm, szybko$¢ odczytu i dekodowania: 270x/s, kat
przekrzywienia +/- 65 stopni, typ tgcza przez USB,RS232.

23. Drukarka laserowa do wydruku protokotéw badan z funkcjg druku dwustronnego duplex, rozdzielczo$é min.
1200x1200 dpi, potaczenie: USB, sie¢ przewodowa, wyposazona w interfejs sieciowy RJ45, obstugujgca standard
PCL6. Drukarka obstugujaca wydruki z oprogramowania Bank Krwi.

24. Zapewniony Backup powinien by¢ kompatybilny z analizatorem (2) i posiada¢ te same parametry techniczne,
spetnia¢ wymagania dla analizatora (2) wymienione w punkcie I.1-1.2 oraz I.5 do 1.20 oraz:

- 0 pojemnosci nie mniejsze niz 40 probdowek o Srednicy zewnetrznej 10-17 mm, wysokosci mniejszej niz 10 mm
(system prozniowy),

- 0 wydajnosci nie mniejszej niz 35 oznaczen/godz. grup krwi z uktadu ABO (antygeny i przeciwciata przy uzyciu co
najmniej krwinek Al i B) oraz antygenu D z uktadu Rh przy uzyciu dwdch odczynnikéw anty-D,

- 0 wadze nie wiekszej niz 180 kg,

- umozliwiajgcym wykonanie wszystkich badan wymienionych w punkcie Il ponizej.

IIl. Zakres badan wykonywanych na analizatorze gtéwnym:

1. Oznaczenia grupy krwi z uktadu ABO (antygeny przy uzyciu odczynnikow anty-A, anty-B, przeciwciata
przy uzyciu krwinek A1 i B) oraz antygenu D z uktadu Rh przy uzyciu dwdéch odczynnikéw anty-D.

2. Potwierdzanie grupy krwi dawcéw z uktadu ABO z odczynnikami anty-A, anty-B, anty-D (odczynnik

wykrywajacy kategorie DVI)

Wykrywanie przeciwciat u dawcéw z uzyciem krwinek spulowanych .

Badanie antygenu D stabe w PTA.

Badanie antygendw ukfadu Kell: K, k, Kpa, Kpb-

Badanie antygendw nastepujgcych uktadow: Kidd, Duffy, MNS, P1, Lewis, Lutheran.

Mozliwos¢ badania pojedynczych antygenéw oraz tworzenia profili badan.

© N o o kW

Wykrywanie przeciwciat u krwiodawcéw z uzyciem panelu min.tréjkrwinkowego na kartach

zawierajacych odczynnik antyglobulinowy poliwalentny

9. Identyfikacja przeciwciat u krwiodawcow z uzyciem panelu jedenastokrwinkowego na kartach
zawierajacych odczynnik antyglobulinowy poliwalentny.

10. Wykrywanie przeciwciat u krwiodawcéw z uzyciem enzymowanego panelu min.tréjkrwinkowego w
tescie enzymatycznym.

11. Identyfikacja przeciwciat u krwiodawcéw z uzyciem enzymowanego panelu jedenastokrwinkowego w




tescie enzymatycznym.

12. BTA, identyfikacja klasy autoprzeciwciat isktadnikow komplementu.

Lp. Odczynnik do testow: llos¢

Oznaczanie grup krwi uktadu ABO i antygenu D z uktadu Rh za pomoca
monoklonalnych przeciwciat:

1. Uktad ABO: oznaczenie antygendw przy uzyciu odczynnikdéw anty-A, anty-B oraz 54 000 badan
przeciwciat przy uzyciu krwinek wzorcowych Al B.
Antygen D z uktadu Rh: przy uzyciu dwéch odczynnikéw, z ktérych przynajmniej jeden
wykrywa kategorie DVI

2. Zestaw krwinek wzorcowych Al, B do wykrywania przeciwciat uktadu ABO llos¢ wystarczajaca do wykonania

zaplanowanych badan

3. Oznaczenie antygenu K z uktadu Kell 40 800 badan
Kontrola serologiczna krwi dawcéw za pomocg monoklonalnych przeciwciat do

4. kontroli antygendw: A i B z uktadu ABO oraz antygenu D z uktadu Rh (odczynnik 3 400 badan
wykrywajgcy kategorie DVI)
Wykrywanie na krwinkach pulowanych nieregularnych przeciwciat .

2 antyerytrocytarnych z (surowicg antyglobulinowa poliwalentna) 60 000 badar

6 Wykrywanie panel min. 3 krwinkowy i identyfikacja nieregularnych przeciwciat 6000 kart

: antyerytrocytarnych z AC (surowica antyglobulinowa poliwalentna)

Bromelina (dla testow przeprowadzanych w srodowisku 6 600 badan automat.

7. enzymatycznym) 800 ml do badar manualnych

45 000 badan automat.
8. Odczynnik LISS 2 400 ml do badan
manualnych

9. Oznaczenie antygenu Kp a z uktadu Kell 600 badan

10. Oznaczenie antygenu Kp b z ukfadu Kell 600 badan

11. Oznaczenie antygenu Jk a z uktadu Kidd 1000 badan

12. Oznaczenie antygenu Jk b z uktadu Kidd 1000 badan

13. Oznaczenie antygenu k z uktadu Kell 3300 badan

14. Oznaczenie antygenu Fy a z uktadu Duffy 860 badan

15. Oznaczenie antygenu Fy b z uktadu Duffy 860 badan

16. Oznaczenie antygenu S z uktadu MNS 650 badan

17. Oznaczenie antygenu s z uktadu MNS 650 badan

18. Oznaczenie antygenu M z uktadu MNS 750 badan

19. Oznaczenie antygenu N z uktadu MNS 1050 badan

20. Oznaczenie antygenu Lea z uktadu Lewis 580 badan

21. Oznaczenie antygenu Le b z uktadu Lewis 580 badan

22. Oznaczenie antygenu P1 z uktadu P 720 badan

23. Oznaczenie antygenu Lu a z uktadu Lutheran 320 badan

24, Oznaczenie antygenu Lub z uktadu Lutheran 320 badan

25. Odczynnik anty-D do potwierdzania antygenu D stabe w PTA 12 000 badan




Krwinki spulowane do wykrywania nieregularnych przeciwciat antyerytrocytarnych u | !l05¢ wystarczajaca do wykonania

26. dawcéw w PTA zaplanowanych badan

. . . - 39 zestawdw (1 zestaw na miesigc-|
27. Panel min. 3 krwinkowy do wykrywania przeciwciat w PTA 13 dostaw w roku)
bs Panel min. 3 krwinkowy do wykrywania przeciwciat w tescie enzymatycznym. Krwinki | 39 zestawéw (1 zestaw na miesiac-

: o tych samych uktadach antygenowych co uzywane do testu PTA 13 dostaw w roku)

. . s A 39 zestawdw (1 zestaw na miesigc-
29. Panel 11 krwinkowy do identyfikacji przeciwciat w PTA 13 dostaw w roku)
a0 Panel 11 krwinkowy do identyfikacji przeciwciat w tescie enzymatycznym. Krwinki o | 39 zestawéw (1 zestaw na miesiac-
: tych samych uktadach antygenowych co uzywane do testu PTA 13 dostaw w roku)
a1 Wykrywanie panel min 3 krwinkowy i identyfikacja nieregularnych przeciwciat 5375 Kart
| antyerytrocytarnych w tescie enzymatycznym
o Identyfikacja klasy autoprzeciwciat i sktadnikow komplementu (1gG,C3d,kontrola 300 badar
wtasna)
Zestaw kontrolny:
Kontrola kart do oznaczania grupy krwi uktadu ABO i antygenu D z uktadu Rh, - . ‘
33. [antygenu K oraz przeciwciat uktadu ABO. llos¢ wystarczajaca do wykonania
, . L , ) zaplanowanych badan
Kontrola testow do wykrywania przeciwciat u dawcéw na krwinkach
spulowanych
34 Ptyny myjace, systemowe, $rodki do odkazania, lloéé wystarczajaca do wykonania
’ oraz inne ptyny w ilosci wystarczajgcej do obstugi zaoferowanych testow zaplanowanych badan
35. Jednorazowe koncowki 20 000 sztuk
. . . . llo$¢ wystarczajgca do wykonania
36. Materiaty eksploatacyjne do drukarki do wydruku 20 000 stron: tonery, bebny. zaplanowanych badari

Il Wymagania dotyczace odczynnikow:

1. Przy kazdym odczynniku i zestawie krwinek wzorcowych nalezy poda¢ producenta i numer katalogowy.

2. Oferowane odczynniki, karty, krwinki wzorcowe, materiaty zuzywalne i eksploatacyjne klasyfikowane jako
wyréb medyczny, stosowane w procesie wykonywania badarh muszg posiadac certyfikat CE zgodny z
zapisami Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. poz. 974 z pézn. zm.). Odczynniki
dodatkowo musza posiadac oznakowanie IVD.

3. W przypadku wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, w ktérych ocenie zgodnosci musi wzig¢ udziat
jednostka notyfikowana, obok znaku CE wymagany jest numer jednostki notyfikowanej.

4. Oferowane odczynniki/krwinki wzorcowe posiadajg aktualne zgtoszenia/powiadomienia do bazy danych
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych albo
aktualne potwierdzenia przeniesienia danych o wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro wydane przez
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

5. Wymaga sie aby wszystkie oferowane odczynniki i krwinki wzorcowe odpowiadaly szczegétowym
wymaganiom zawartym w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu
dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

6. Dostarczenie certyfikatow jakosci dla kazdej serii/dostawy odczynnika.

7. Dostarczenie kart charakterystyk substancji niebezpiecznych odczynnikéw, ptyndw ptuczacych jezeli sg
wymagane.

8. Wymaga sie, aby odczynniki posiadaty aktualne instrukcje w jezyku polskim — z kazdg dostawa.

9. Dostarczenie planéw termindw zaméwiend i dostaw odczynnikdw oraz harmonogram przeglagdéw

aparatury (po zawarciu umowy i na poczatku roku kalendarzowego).

10. Wymaga sie, aby odczynniki posiadaty terminy waznosci nie krétsze niz 6 miesiecy z wytgczeniem krwinek




wzorcowych, ktérych termin waznosci nie moze by¢ krétszy niz 4 tygodnie od daty dostawy do
zamawiajacego.
11. Wymaga sie, aby w tej samej dostawie wszystkie odczynniki o tym samym REF posiadaty ten sam nr serii.

Zadanie nr 2 — Dostawa odczynnikéw do PBK wraz z dzierzawg analizatora

Przedmiotem zamdwienia jest:
1. Dostawa odczynnikdéw i materiatéw zuzywalnych do badan immunohematologicznych
2. Dzierzawa automatycznego analizatora pracujgcego metodg kart zelowych (nazywany analizatorem gtéwnym)
oraz
3. Kompatybilnego do analizatora sprzetu backup — w postaci manualnego zestawu —
wiréwki(min na 24 karty)- 3 szt., Incubator-1 szt. oraz 6 pipet automatycznych- (zwany dalej Backup)
albo
4. objecia bezptatnym serwisem i wykonywania bezptatnych, wymaganych przeglagddéw okresowych urzadzen
posiadanych przez Zamawiajacego.
Dzierzawa obejmuje wszystkie elementy wchodzace w sktad sprzetu wymienionego w punktach (2) oraz (3), na czas
realizacji umowy, w przypadku zapewnienia Backup’u albo dzierzawa obejmuje wszystkie elementy wchodzace w
sktad sprzetu wymienionego w punkcie (2) oraz ustugi okreslonej w pkt (4), na czas realizacji umowy.
Zamawiajacy posiada na wtasnosc sprzet w postaci manualnego zestawu ID-System tj.:
Wiréwka ID-Centrifuge 24S- 3 szt., ID-Inkubator 37SlI- 1 szt., ID-Pipetor- 6 szt. (zwany dalej Wiasnym sprzetem).
Jesdli oferowany analizator (2) jest kompatybilny z posiadanym Wiasnym sprzetem, Zamawiajgcy nie wymaga
zapewnienia Backup’u, ale objecia Wtasnego sprzetu, w cenie dzierzawy analizatora, naprawami serwisowymi i
wykonywania wymaganych przegladéw okresowych.

I Wymagania techniczne:
1. Automatyczny analizator wykonujgcy samodzielnie catg procedure badania od identyfikacji prébki, pobrania

z niej materiatu, do wydania i przestania wyniku do systemu informatycznego, ze zintegrowanym
komputerem, ekranem dotykowym, klawiaturg i myszka.

2. Analizator wykonujgcy badania w technice mikrokolumnowej z wykorzystaniem mikrokart zelowych.
3. Automatyczny analizator winien by¢ fabrycznie nowy lub nie starszy niz 7 lat.
4, Pojemnosc¢ analizatora: min. 50 probdwek o Srednicy zewnetrznej 10-17 mm, wysokosci mniejszej lub

réwnej 10 mm (system prdzniowy), raki do probdwek umozliwiajgce swobodne wktadanie i wyjmowanie
probowek oklejonych naklejkami z identyfikacyjnymi kodami paskowymi bez ich uszkodzenia, mozliwos¢
pracy z roznymi typami probdwek umieszczonymi w jednym statywie.

5. Wydajno$¢ analizatora powyzej 30 oznaczen/godz. grup krwi z uktadu ABO (antygeny i przeciwciata przy
uzyciu co najmniej krwinek Al i B) oraz antygenu D z uktadu Rh przy uzyciu dwdch odczynnikdéw anty-D wraz
z badaniem przeglagdowym przeciwciat w PTA LISS, waga analizatora nie wieksza niz 180kg.

6. Analizator wyposazony w chtodzony magazyn, gwarantujgcy stabilnos¢ przechowywania odczynnikéw
krwinkowych na poktadzie przez okres min. 5 dni i wyposazony w magazyn dla kart zelowych.

7. Mozliwos¢ ciggtego dotadowywania prébek, kart i innych odczynnikéw bez przerywania pracy urzadzenia.

8. Identyfikacja koddw kreskowych prébek w systemie ISBT 128 o rozdzielczosci 200 i 300 dpi.

9. Zautomatyzowana dokumentacja i kontrola serii i terminu waznosci wszystkich odczynnikéw.




10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Automatyczny system informujacy jezeli ilos¢ odczynnikdw nie jest wystarczajgca do wykonania
zaplanowanych badan.

Kompletna identyfikacja operatora oraz rejestracja jego czynnosci, rejestracja uzytych probek badanych i
wykonanych testow.

System detekcji skrzepu oraz zakorkowanych probdéwek.

Weryfikacja poziomu nakropienia surowicy/osocza przed procesem wirowania przez oprogramowanie
analizatora.

Analizator wyposazony w pojemniki: na odpady i srodki myjace (analizator automatycznie przetgcza sie w
celu kontynuowania pracy bez ingerencji operatora). Mozliwos¢ uzupetniania ptynéw i oprézniania
odpaddéw ptynnych bez przerywania pracy analizatora.

Analizator z automatyczng stacjg do kalibracji igiet dozujacych. Mozliwos¢ wymiany igly przez uzytkownika
bez koniecznos$ci wzywania serwisu.

Oprogramowanie analizatora w jezyku polskim. Wydruk protokotu badania w jezyku polskim. Protokdt musi
zawiera¢ wydrukowany kod paskowy badanej prébki oraz flaga musi byé oddzielona i wyrdzniona z numeru
probki.

Oprogramowanie generuje wysokiej rozdzielczosci kolorowe obrazy. Istnieje mozliwos¢ powiekszenia
obrazu poszczegdlnych mikrokolumn w celu oceny najstabszych reakcji. Mozliwo$¢é modyfikowania i
wprowadzania komentarzy do wynikéw badan.

Mozliwos¢ archiwizacji wykonanych badan oraz ponownego ich odczytu.

Zapewnienie automatycznego, bezptatnego, przekazywania wynikéw badan wszystkich uzywanych testéw
do istniejgcego w RCKiK w Krakowie systemu Bank Krwi stworzonego przez firme Asseco Systems S.A. w
momencie instalacji systemu. Transfer wynikdw do systemu informatycznego obejmuje: kod testu, kod
kreskowy karty/kart, kod probki, nr dawcy, data walidacji wyniku, operator walidujgcy wynik, nasilenie
reakcji do pola uwag, nazwa wtasna testu, interpretacja stowna wyniku, PESEL, nazwisko, nazwa i numer
seryjny urzadzenia wykonujgcego badanie. Wskazana konsultacja Oferenta z firmg Asseco S.A.

W przypadku zmiany systemu teleinformatycznego na inny u Zamawiajgcego w trakcie trwania umowy,
Wykonawca zobowigzuje sie do petnej wspdtpracy z nowym dostawcg oprogramowania oraz z RCKiK w
Krakowie w celu wykonania nowej dwukierunkowej transmisji zlecen i wynikéw dla biorcéow krwi oraz
pokrycia kosztdw przeprowadzenia tej transmisji.

Dostarczenie sprzetu komputerowego (PC) wraz z oprogramowaniem w jezyku polskim niezbednego do
obstugi analizatora zgodnie z jego przeznaczeniem.

Zapewnienie systemu podtrzymywania napiecia — minimum podtrzymania catego systemu (analizator wraz z
komputerem) — przez co najmniej 10 minut.

Drukarka kodéw paskowych i reczny skaner kodéw paskowych zaprogramowany do odczytywania kodéw
kreskowych w standardzie ISBT 128 (zamawiajacy dostarczy kody testowe), skaner kodéw kreskowych o
rozdzielczosci min.3mil dla odlegtosci od kodu 10 cm, szybkosé odczytu i dekodowania: 270x/s, kat
przekrzywienia +/- 65 stopni, typ tacza przez USB,RS232.

Drukarka laserowa do wydruku protokotéw badan z funkcjg druku dwustronnego duplex, rozdzielczo$¢ min
1200x1200 dpi, potaczenie: USB, sie¢ przewodowa, wyposazona w interfejs sieciowy RJ45, obstugujaca
standard PCL6. Drukarka obstugujgca wydruki z oprogramowania Bank Krwi.

Jezeli analizator nie bedzie wolnostojgcy, Wykonawca dostarczy go z przeznaczonym pod niego mobilnym
stotem dopuszczonym certyfikatem do pracy w laboratorium medycznym o nosnosci dostosowanej do wagi
kompletnego analizatora.

Zakres badan wykonywanych na analizatorze:

Oznaczenia grupy krwi z uktadu ABO (antygeny przy uzyciu odczynnikéw anty-A, anty-B, przeciwciata przy uzyciu
krwinek Al i B) oraz antygenu D z uktadu Rh przy uzyciu dwdch odczynnikéw anty-D.

Potwierdzanie grupy krwi z uktadu ABO z odczynnikami anty-A, anty-B, anty-D przy prébie zgodnosci dla
dawcow (DVI+) i biorcow (DVI-).

Badanie antygendw z uktadu Rh: Cw, C, c ,E, e

Badanie antygendw uktadu Kell: K, k, Kpa, Kpb




5. Badanie antygendw nastepujgcych uktadéw: Kidd, Duffy, MNS, P1, Lewis, Lutheran

6. Wykrywanie przeciwciat u biorcéw z uzyciem panelu min. tréjkrwinkowego na kartach zawierajgcych odczynnik
antyglobulinowy poliwalentny

7. ldentyfikacja przeciwciat u biorcéw z uzyciem panelu jedenastokrwinkowego na kartach zawierajgcych
odczynnik antyglobulinowy poliwalentny

8. Woykrywanie przeciwciat u biorcéw z uzyciem enzymowanego panelu min. tréjkrwinkowego w tescie
enzymatycznym

9. Identyfikacja przeciwciat u biorcéw z uzyciem enzymowanego panelu jedenastokrwinkowego w tescie
enzymatycznym

10. Wykrywanie przeciwciat u biorcéw z uzyciem panelu min. tréjkrwinkowego na kartach zawierajgcych odczynnik
antyglobulinowy anty-IgG

11. ldentyfikacja przeciwciat u biorcéw z uzyciem panelu jedenastokrwinkowego na kartach zawierajacych
odczynnik antyglobulinowy anty-IgG

12. BTA, identyfikacja klasy autoprzeciwciat i sktadnikow komplementu IgG, IgA, IgM, C3c, C3d

13. BTA, oznaczanie podklas IgG i réznicowanie ryzyka hemolizy

14. Mianowanie przeciwciat klasy IgM w rozciefczeniu min. 1:1 do 1:256

15. Mianowanie przeciwciat klasy IgG w rozciericzeniu min. 1:1 do 1:2048

16. Mozliwos$é badania pojedynczych antygenéw z uktadéw Rh, Kell, Duffy, Kidd,MNS,Lewis, Lutheran,P1PK lub
tworzenia profili badan.

Inne wymagania

1. Analizator wraz z urzadzeniami Backup musza by¢ oznakowane znakiem CE, mieé swiadectwo dopuszczenia do
obrotu na terenie Polski oraz certyfikat CE, instrukcje w j. polskim.

2. Wykonawca dostarczy, wstawi i zamontuje (przy uwzglednieniu specyfiki pomieszczen PBK) oraz uruchomi
analizator oraz jego Backup, a takze, gdy zaistnieje taka potrzeba, dostosuje pomieszczenia pracowni na wtasny
koszt w terminie do 30 dni kalendarzowych od daty podpisania umowy.

3. Wykonawca przeprowadzi szkolenia uzytkownikéw potwierdzone protokotem szkolenia oraz wyda indywidualne
certyfikaty uczestnikom szkolenia.

4. Wykonawca przeprowadza kwalifikacje instalacyjng i operacyjng oraz wraz z Zamawiajgcym kwalifikacje
procesowg analizatora i wszystkich innych dostarczonych urzadzen, podlegajgcych dzierzawie (zwanych
,walidacjg”). Kwalifikacja ta musi by¢ przeprowadzona przy uzyciu wzorcowanej aparatury kontrolno-
pomiarowej i potwierdzona protokotem z zatagczonymi Swiadectwami wzorcowania zastosowanej aparatury
kontrolno-pomiarowe].

5. Wykonawca dostarczy plany przegladdéw analizatora, urzadzen do metody manualnej oraz sprzetu Backup.

6. Wykonawca zabezpieczy odpowiednig ilo$¢ odczynnikdw niezbednych do przeprowadzenia walidacji systemu.

7. Wykonawca zobowigzuje sie do przeprowadzania przegladow i walidacji wynikajacych ze specyfikacji
technicznej urzadzen (nie rzadziej niz raz w roku) oraz koniecznych dla zapewnienia petnej sprawnosci
urzadzenia napraw (z wyjatkiem napraw wynikajacych z winy uzytkownika czyli niedostosowania sie do
dostarczonej instrukcji urzadzenia) w czasie dzierzawy i w cenie dzierzawy, a takze oznakowania urzadzenia
etykietami potwierdzajacymi wykonane czynnosci. Walidacja obejmuje takze czytniki kodéw paskowych.

Lp. Odczynnik llos¢
Karty do oznaczania grupy krwi uktadu ABO i antygenu D z uktadu Rh zawierajace
monoqunglne przeciwciata. Uktad ABO: oz_naczenie_aqtygent_ﬁw przy uzyciu _
1 gdczynmkow anty-A, anty-B oraz przeciwciat przy uzyciu krwinek wzorcowych Al i 10000 badar;
Ahtygen D z uktadu Rh: przy uzyciu dwdéch odczynnikéw, z ktérych przynajmniej
jeden nie wykrywa kategorii DVI
2. Zestaw krwinek wzorcowych A1, B do wykrywania przeciwciat uktadu ABO llos¢ wystarczajaca do wykonania

zaplanowanych badan




Karty do oznaczania grup krwi zawierajace

3. monoklonalne przeciwciata do kontroli antygenéw A i B z uktadu ABO oraz 3200 badan
antygenu D z uktadu Rh biorcy przy prébie zgodnosci
Karty do oznaczania grup krwi zawierajgce monoklonalne przeciwciata do kontroli
4. antygendw A i B z uktadu ABO oraz antygenu D (VI+) z uktadu Rh dawcy przy prébie 4500 badan
zgodnosci
Karty do wykrywania i identyfikacji
5. | nieregularnych przeciwciat antyerytrocytarnych zawierajace surowice 56 500 kart
antyglobulinowg poliwalentng
6. Kfa\rty do wykrywanlall |d.entyf|kac1| N 32 160 kart
nieregularnych przeciwciat antyerytrocytarnych w tescie enzymatycznym
Karty do wykrywania i identyfikacji
7. | nieregularnych przeciwciat antyerytrocytarnych zawierajgce surowice 480 kart
antyglobulinowg anty-IgG
8 Panel min. 3 krwinkowy do wykrywania przeciwciat w 156 zestawow ( 4 zestawy
* | PTA /miesiac-13 dostaw w roku)
Panel min. 3 krwinkowy do wykrywania przeciwciat w
tescie enzymatycznym 1 swi 4
9. | Krwinki o tych samych uktadach antygenowych co uzywane do testu PTA /m?gsizgcsff;vg(\?g('camzlev?/tfg\l%)
10 Panel 11 krwinkowy do identyfikacji przeciwciat 195 zestawodw (5 zestawow
" | wPTA /miesiac-13 dostaw w roku)
Panel 11 krwink i fikacji
11 pf:eeciwciacrv\\:\;r]ce(s?rilz ::zfrigizézs;& 195 zestawow (5 zestawow
Krwinki o tych samych uktadach antygenowych co uzywane do testu PTA /miesiac -13 dostaw w roku)
Panel 6 krwinkowy do identyfikacji przeciwciat w B}
12. PTA o innych uktadach antygenowych. 21 zestawow
Karty zawierajace monoklonalne przeciwciata do oznaczania antygendéw uktadu Rh
13. | (C,Cw, ¢, E, e) i antygenu K 860 badan
Karty zawierajace monoklonalne przeciwciata do oznaczania antygendw uktadu Rh
14. | (C, ¢, E, e)iantygenu K 860 badan
1s. Karty anty-Kpa do oznaczania antygenu Kpa z uktadu Kell 280 badar
16 Karty anty-Kpb do oznaczania antygenu Kpb z uktadu Kell 280 badar
17. Karty anty-Jka do oznaczania antygenu Jka z uktadu Kidd 720 badar
18. Karty anty-Jkb do oznaczania antygenu Jkb z uktadu Kidd 720 badar
10. Karty anty-Fya do oznaczania antygenu Fya z uktadu Duffy 720 badar
20. Karty anty-Fyb do oznaczania antygenu Fyb z uktadu Duffy 720 badar
21 Surowica z anty-Fya do oznaczania antygenu Fya z uktadu Duffy 720 badar
2. Surowica z anty-Fyb do oznaczania antygenu Fyb z uktadu Duffy 720 badar
23, Karty anty-S do oznaczania antygenu S z uktadu MNS 420 badan




Surowica z anty-S do oznaczania antygenu S z uktadu MNS

24. 420 badan
75, Karty anty-s do oznaczania antygenu s z uktadu MNS 420 badan
26. Surowica z anty-s do oznaczania antygenu s z uktadu MNS 420 badan
27 Karty anty-M do oznaczania antygenu M z uktadu MNS 720 badar
28, Karty anty-N do oznaczania antygenu N z uktadu MNS 220 badar
29. Karty anty-Le a do oznaczania antygenu Le a z ukfadu Lewis 340 badan
30. Karty anty-Le b do oznaczania antygenu Le b z uktadu Lewis 340 badan
31 Karty anty-P1 do oznaczania antygenu P1 z uktadu P1Pk 504 badan
3. Karty anty-Lu a do oznaczania antygenu Lu a z uktadu Lutheran 280 badar
33, Karty anty-Lu b do oznaczania antygenu Lub z uktadu Lutheran 280 badar
Karty do identyfikacji klasy autoprzeciwciat i
34. | sktadnikow komplementu (IgG, C3d, kontrola wtasna) 3480 badan
Karty do identyfikacji klasy autoprzeciwciat isktadnikdw komplementu (IgG,
35. | IgA, IgM, C3c, C3d, kontrola wtasna) 1500 badan
36. Karta do wykonania BTA, podklasy IgG (IgG1, 1gG3) do réznicowania ryzyka 100 badar
hemolizy.
37. | Karty do oznaczania IgG i oceny klinicznego znaczenia dodatniego wyniku BTA 100 badan
37. | Zestaw do elucji autoprzeciwciat 1320 testow
38. | Albumina wotowa 30 % 100 ml
39. | Roztwdr stabilizujacy do konserwacji i przechowywania krwinek czerwonych 20 000 ml
40. | Mianowanie przeciwciat klasy IgM w rozcienczeniu min. 1:1 do 1:256 100 badan
41. | Mianowanie przeciwciat klasy IgG w rozciericzeniu min. 1:1 do 1:2048 2400 badan
42 Zestaw do codziennej kontroli jakosci badarn immunohematologicznych i llos¢ wystarczajaca do wykonania
" | analizatora zaplanowanych badan
43. | Koncéwki do pipet 100 000 sztuk
Zestaw rozszerzony zewnetrznej
44. | miedzynarodowej kontroli jakosci badan immunohematologicznych, wykonanie 12 zestawdw

kontroli potwierdzone certyfikatem




45.

Ilos¢ wystarczajgca do wykonania

A 0,
Odczynnik enzymatyczny dla testow zaplanowanych badan: 60% do

przeprowadzanych w Srodowisku enzymatycznym badan met.manualng, 40% na
analizatorze

46.

llos¢ wystarczajgca do wykonania

A 0,
Odczynnik LISS do przygotowywania zawiesin krwinek czerwonych i zapla|:10wanych badan: 65% do
przeprowadzania préb zgodnosci badarn met.manualng, 40% na

analizatorze

47.

Ptyny myjace, srodki do odkazania, mycia aparatu, srodki przeciwko pienieniu oraz |llos¢ wystarczajgca do wykonania
inne ptyny w ilosci wystarczajgcej do obstugi zaoferowanych testéw zaplanowanych badan

48.

llos¢ wystarczajaca do wykonania

Materiaty eksploatacyjne do drukarki do wydruku 20 000 stron: tonery, bebny. zaplanowanych badan

10.

11.

Wymagania dotyczace odczynnikow:
Przy kazdym odczynniku i zestawie krwinek wzorcowych nalezy poda¢ producenta i numer katalogowy.

Oferowane odczynniki, karty, krwinki wzorcowe, materiaty zuzywalne i eksploatacyjne klasyfikowane jako wyréb
medyczny, stosowane w procesie wykonywania badan muszg posiadaé certyfikat CE zgodny z zapisami Ustawy z
dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. poz. 974 z pdzn. zm.). Odczynniki dodatkowo musza
posiadac oznakowanie IVD.

W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w ktdrych ocenie zgodnosci musi wzigé udziat
jednostka notyfikowana, obok znaku CE wymagany jest numer jednostki notyfikowanej.

Oferowane odczynniki/krwinki wzorcowe posiadajg aktualne zgtoszenia/powiadomienia do bazy danych Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych albo aktualne
potwierdzenia przeniesienia danych o wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro wydane przez Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych.

Wymaga sie, aby wszystkie oferowane odczynniki i krwinki wzorcowe odpowiadaty szczegétowym wymaganiom
zawartym w aktualnie obowigzujgcym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

Dostarczenie certyfikatow jakosci dla kazdej serii odczynnika.

Dostarczenie kart charakterystyk substancji niebezpiecznych odczynnikéw, ptyndw ptuczacych - jezeli sa
wymagane.

Wymaga sie, aby odczynniki posiadaty aktualne instrukcje w jezyku polskim - przy kazdej dostawie.

Dostarczenie plandw termindw zamoéwien i dostaw odczynnikdw oraz harmonogram przeglagdéw aparatury
(po podpisaniu umowy i na poczatku kazdego roku kalendarzowego).

Wymaga sie aby odczynniki posiadaty terminy waznosci nie krotsze niz 6 miesiecy z wytgczeniem roztwordw
krwinek, ktorych termin waznosci nie moze by¢ krétszy niz 4 tygodnie.

Wymaga sie, aby w tej samej dostawie wszystkie odczynniki o tym samym REF posiadaty ten sam nr serii.




