Dostawa odczynników i materiałów zużywalnych do oznaczeń serologicznych metodą mikrokolumnową wraz z dzierżawą sprzętu 

Modyfikacja - Załącznik nr 1
do specyfikacji istotnych warunków zamówienia

SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Poniższe warunki graniczne stanowią wymagania odcinające. Nie spełnienie nawet jednego z poniżej wymienionych wymagań spowoduje odrzucenie oferty. 

	lp.
	przedmiot zamówienia
	parametr

wymagany
	parametr oferowany

tak/nie

podać/opisać

	1
	wymagane jest wykonanie wszystkich badań wymienionych w formularzu asortymentowo-cenowym
	tak
	

	2
	wymagane jest badanie grupy krwi noworodka z BTA; I-sza seria: anty-A, anty-B, anty- D(VI-), anty-D(VI-), ctl, BTA, mikrometodą kolumnową żelową; mikrokarty wypełnione odczynnikami przez producenta.
	tak, proszę podać nazwy klonów             w każdej serii odczynników
	

	3
	wymagane jest potwierdzenie grupy krwi noworodka i dorosłych; II-ga seria: odczynniki anty-A, anty-B i anty-D z innych klonów niż wymienione w pkt 2 i 4 (zgodnie z obowiązującymi przepisami); odczynnik anty-D wykrywający kategorię VI;  mikrokarty wypełnione odczynnikami przez producenta
	tak, proszę podać nazwy klonów w każdej serii odczynników
	

	4.
	Wymagane jest badanie grupy krwi dorosłych wraz z izoaglutyninami grupowymi, I-sza seria:

 A-B-D(VI-)/ctl-A1-B; mikrokarty wypełnione odczynnikami przez producenta
	Tak, proszę podać nazwy klonów w każdej serii odczynników
	

	5
	badanie przeglądowe przeciwciał pośrednim testem

antyglobulinowym na 3 krwinkach wzorcowych, zawierających antygen Cw (zgodnie z obowiązującymi przepisami); mikrokarty wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną
	tak
	

	6
	bezpośredni test antyglobulinowy (różnicowanie przeciwciał) w zakresie: IgA-IgG-IgM-C3c-C3d-ctl na jednej karcie. Mmikrokarty wypełnione odczynnikami przez producenta.
	tak
	

	7
	Wymagany jest odczynnik do weryfikacji słabych odmian/ekspresji antygenu D w PTA
	tak
	

	8
	Zestaw do codziennej kontroli jakości i dopuszczenia do używania automatycznego urządzenia dla wszystkich elementów systemu, zawierający przeciwciała zarówno anty-D (0,05 IU/ml), jak i anty-Fya
	tak
	

	9
	wymagana jest metodyka eliminująca płukanie krwinek czerwonych – zawiesina krwinek czerwonych poniżej 1% 
	tak
	

	10
	wymagane jest, aby odczynniki były gotowe do użycia (krwinki wzorcowe zawieszone w odczynniku o niskiej sile jonowej – poniżej 1%), a karty składały się z 6 mikrokolumn i były wypełnione nieprzelewającym podłożem separującym. Surowice wzorcowe do oznaczeń antygenów grup krwi, do PTA i BTA naniesione na kolumienki przez producenta
	tak
	

	11
	wszystkie odczynniki od jednego producenta, tego samego co oferowany sprzęt
	tak
	

	12
	wymagane są dostawy odczynników transportem monitorowanym pod względem temperatury w czasie transportu (2-8 st. C), a przykładowy wydruk ze wskazaniami temperatury z wykonanych załączyć do oferty
	Tak, załączyć
	

	13
	wymagane jest przechowywanie wszystkich mikrokart w temp. pokojowej (18-25 st. C) 
	tak
	

	14
	wymagany jest termin ważności odczynników– minimum 9 miesięcy od daty dostawy, odczynników krwinkowych – 4 tygodnie
	tak, proszę podać
	

	15
	wymagana jest wirówka do mikrokart na 12 miejsc – 2 szt; nowa lub używana, stała prędkość i czas wirowania, z wyjmowanym rotorem bez użycia narzędzi dla ułatwienia dezynfekcji.
	Tak, podać
	

	16
	wymagany jest dozownik do diluentu, umożliwiający odmierzanie min. dwóch obj. – 0,5 i 1 ml – 1 szt.; nowy lub używany
	tak
	

	17
	elektroniczna pipeta multidozująca dedykowana do systemu – 1 szt.; nowa lub używana
	tak
	

	18
	automatyczna pipeta multidozująca dedykowana do systemu – 2 szt.; nowa lub używana
	tak
	

	19
	wymagany jest inkubator do mikrokart, nowy lub używany - 1 szt.

- pojemność min. 24 karty

- wyświetlacz pokazujący czas i temperaturę inkubacji

- możliwość inkubacji głowicy (rotora) wirówki
	Tak, podać
	

	20
	Wymagany jest statyw na mikrokarty i próbki badane – 1 szt.
	tak
	

	21
	wymagana jest instalacja sprzętu oraz przeprowadzenie szkolenia personelu użytkownika w siedzibie zamawiającego, potwierdzanego stosownym certyfikatem
	tak
	

	22
	do oferowanych wyrobów Medycznych załączyć do oferty certyfikaty CE 
	Tak, załączyć
	

	23
	wymagane jest dołączenie polskojęzycznej instrukcji obsługi aparatury i techniki wykonywanych badań - załączyć do oferty. Zamawiający dopuszcza załączenie wersji elektronicznej na nośniku.
	Tak, załączyć
	

	24
	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
	

	25
	Do oferty Zamawiający wymaga załączenia pozytywnej opinii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie o oferowanych testach mikrokolumnowych (zgodnie z obowiązującymi przepisami IHiT „Medyczne zasady…” rozdz. 7 pkt. 7.5, wyd. III ), który na podstawie ustawy z dn. 22 sierpnia 1997r. o publicznej służbie krwi (Dz. U. Nr 106, poz. 681, z późn. zm.) stanowi w Polsce obowiązujące przepisy w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi
	Tak, załączyć
	

	26
	wymagana jest reakcja serwisu na zgłoszony problem do 24 godzin
	tak
	

	27
	kalkulacja powinna obejmować wszystkie materiały zużywalne i odczynniki dodatkowe (LISS, enzym proteolityczny, roztwory niezbędne do pracy)                             oraz krwinki firmowe gotowe do użycia (do oznaczania izoaglutynin grupowych, do badania przeglądowego –zawieszone w roztworze o niskiej sile jonowej) 
	tak
	

	28
	Wszelkie odczynniki (szczególnie krwinki wzorcowe oraz odczynnik LISS) muszą być zaoferowane w ilościach niezbędnych do wykonania wyspecyfikowanych rodzajów i ilości oznaczeń z uwzględnieniem terminu ważności oferowanych odczynników po otwarciu.
	tak
	

	29
	Oferowane odczynniki zaokrąglić do pełnych opakowań handlowych
	tak
	

	30
	do oferty dołączyć wykaz, co najmniej 3 wykonanych lub wykonywanych dostaw dla jednostek publicznej służby zdrowia w Polsce w okresie ostatnich trzech lat przed upływem terminu składania ofert, z podaniem ich wartości, przedmiotu, dat wykonania i odbiorców, wraz z dokumentami potwierdzającymi, że te dostawy zostały wykonane lub są wykonywane należycie.
	tak
	

	
	
	
	

	_______________ dnia ___________  r.
	pieczęcie imienne i podpisy osób upoważnionych do składania oświadczeń woli w imieniu wykonawcy


