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Zatgcznik Nr 2

Wymagania i parametry techniczne

Przedmiot zamdwienia: dzierzawa analizatora do wykonywania badan z zakresu serologii
transfuzjologicznej wraz z odczynnikami, kartami z mikrokolumnami i krwinkami oraz pozostatymi
materiatami niezbednymi do realizacji zadania.- szt. 1,.

Nazwa i typ: Erytra Eflexis 210600 rok prod. 2018

Producent / Firma: Grifols

Kraj pochodzenia: Hiszpania

A“f)'r'zat OPIS PARAMETROW WYMAGANYCH OPIS PARAMETROW OFEROWANYCH
Lp. Parametry wymagane Zaoferowany parametr / oceniany
(okresli¢)

1. Wymagany analizator immunohematologiczny TAK / analizator immunohematologiczny w petni
w petni zautomatyzowany, nie starszy niz 2015 | zautomatyzowany, rok produkcji 2018, uzywany,
rok produkcji, nowy/uzywany, wykonujacy wykonujacy samodzielnie badania od wtozenia
samodzielnie badania od wiozenia prébki probki badanej do przestania wyniku do systemu
badanej do przestania wyniku do systemu oraz oraz od wtozenia probki badanej do systemu
od wiozenia probki badanej do systemu informatycznego i jego wydruku. Analizator
informatycznego i jego wydruku. Analizator przystosowany do pracy ciagtej tj. 24h/dobe 7 dni
przystosowany ma by¢ do pracy ciggtej t]. w tygodniu — bez potrzeby codziennego
24h/dobe 7 dni w tygodniu — bez potrzeby wylaczania
codziennego wylaczania

2. Analizator wolnostojacy lub z przeznaczonym TAK/ Analizator z przeznaczonym pod niego
pod niego mobilnym stotem, z drukarkg do mobilnym stotem, z drukarka do wydruku
wydruku protokotow z przeprowadzonych badan protokotdéw z przeprowadzonych badan

3. Analizator musi pracowac w trybie wolnego TAK / Analizator pracuje w trybie wolnego dostepu
dostepu oraz posiada¢ funkcje badan pilnych oraz posiada funkcje badan pilnych

4. Oprogramowanie w jezyku polskim TAK / Oprogramowanie w jezyku polskim

5. Instrukcja aparatu w jezyku polskim TAK / Instrukcja aparatu w jezyku polskim

6. Analizator musi zagwarantowac indywidualne TAK / Analizator gwarantuje indywidualne hasta
hasta dostepu uzytkownikéw wykonujacych dostepu uzytkownikow wykonujgcych badania
badania

7. System automatyczny, pracujacy w oparciu o TAK / System automatyczny, pracujacy w oparciu
technike testow kolumnowych, zelowych z o technike testow kolumnowych, Zzelowych z
podiozem separujgcym, opartym na aglutynacji podfozem separujacym, opartym na aglutynacji
krwinek czerwonych i dajacy mozliwo$¢ krwinek czerwonych i dajacy mozliwo$¢
wykonania badar immunohematologicznych wykonania badar immunohematologicznych
zgodnie z aktualnymi przepisami zgodnie z aktualnymi przepisami

8. Analizator posiada funkcje monitorowania i TAK / Analizator posiada funkcje monitorowania i
podawania w czasie rzeczywistym aktualny stan podawania w czasie rzeczywistym aktualnego
odczynnikdw oraz zgtasza stan alarmowy, jesli stanu odczynnikow oraz zgtasza stan alarmowy,
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ilos¢ odczynnikdw jest niewystarczajaca do
zaplanowanych badan

jesli ilos¢ odczynnikdw jest niewystarczajaca do
zaplanowanych badan

mikrokolumny na kartach/kasetach, otwierajacy

9. Analizator zaopatrzony w zewnetrzny system TAK / Analizator zaopatrzony w zewnetrzny
podtrzymywania napiecia UPS dla dokonczenia system podtrzymywania napiecia UPS dla
rozpoczetych analiz na ok 20 min dokonczenia rozpoczetych analiz na ok 20 min

10. | Wykonawca zapewni, w ramach umowy, dwie TAK / Wykonawca zapewni, w ramach umowy,
drukarki kodow kreskowych wraz z etykietami dwie drukarki koddw kreskowych wraz z
do drukowania numerdw préb zgodnosci, etykietami do drukowania numeréw préb
numerow grup krwi oraz donacji z systemu zgodnosci, numerdw grup krwi oraz donacji z
ESKULAP (32000 etykiet), dwa czytniki kodow systemu ESKULAP (32000 etykiet), dwa czytniki
kreskowych kodow kreskowych

11. | Funkcja automatycznego startu analizatora, tzn. | TAK/ Funkcja automatycznego startu analizatora,
po pobraniu listy zadan z systemu ESKULAP tzn. po pobraniu listy zadan z systemu ESKULAP
automatyczny start badania automatyczny start badania

12. | Automatyczne usuwanie przez analizator TAK/ Automatyczne usuwanie przez analizator
zuzytych kart/odczynnikéw, tj. wbudowany kosz zuzytych kart, tj. wbudowany kosz na odpady
na odpady medyczne — ograniczenie kontaktu z | medyczne — ograniczenie kontaktu z materiatem
materiatem zakaznym. zakaznym. Zgodnie z odpow. z dn. 28.09.22 r.

13. | Pojemnos$¢ analizatora na probki nie mniejsza TAK / Pojemo$¢ analizatora na probki 72 miejsca
niz 50 probek

14. | Wbudowany system kontroli jakosci dla TAK / Wbudowany system kontroli jako$ci dla
poszczegoinych modutdw automatycznego poszczegolnych modutéw automatycznego
analizatora : wirbwka — kontrola predko$ci analizatora : wirbwka — kontrola predko$ci
wirowania, inkubator — kontrola temperatury wirowania, inkubator — kontrola temperatury
inkubaciji, gtowica pipetujaca - kontrola objetosci | inkubacji, gtowica pipetujgca - kontrola objetosci
pipetowania i odczynnikow pipetowania i odczynnikoéw

15. | Wymiana igty w analizatorze przez uzytkownika TAK / Wymiana igty w analizatorze przez
bez koniecznosci wzywania serwisu. uzytkownika bez konieczno$ci wzywania serwisu.
Dostarczenie igty zapasowej przy uruchamianiu | Dostarczenie iglty zapasowej przy uruchamianiu
analizatora i po kazdej wymianie analizatora i po kazdej wymianie

16. | Automatyczne rozpoznawanie skrzepow przez TAK / Automatyczne rozpoznawanie skrzepdw
analizator przez analizator

17. | Zabezpieczenie przed kontaminacjg, poprzez TAK / Zabezpieczenie przed kontaminacja,
zastosowanie do sporzadzenia roboczej poprzez zastosowanie do sporzadzenia roboczej
zawiesiny krwinek badanych: jednorazowych zawiesiny krwinek badanych systemu
naczynek lub systemu samooczyszczenia samooczyszczenia komory w stacji rozcieficzania
komory w stacji rozcieficzania analizatora analizatora

18. | Analizator wyposazony w funkcje wykrywania TAK / Analizator wyposazony w funkcje
zakorkowanych probdwek oraz odczynnikdw wykrywania zakorkowanych proébéwek oraz
(chroni to igte przed skrzywieniem/ztamaniem) odczynnikdw (chroni to igte przed

skrzywieniem/ztamaniem. Zgodnie z
odpowiedziami z dn. 28.09.2022 .

19. | Mozliwos¢ pracy na prébdwkach o Srednicy 9- TAK / Mozliwo$¢ pracy na probéwkach o Srednicy
16 mm 9-16 mm

20. | Wymagane, aby kolumienki kart/kaset do TAK / Kolumienki kart/kaset do wykonywania
wykonywania badan przesiewowych przeciwciat | badan przesiewowych przeciwciat w te$cie PTA sg
w tescie PTA byly gotowe do uzycia i zawieraty | gotowe do uzycia i zawierajq surowice poliswoistg
surowice poliswoistg

21. | Analizator w 100% wykorzystujacy TAK'/ Analizator w 100% wykorzystujacy

mikrokolumny na kartach/kasetach, otwierajacy
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podczas badania pojedyncze kolumny i
jednoczes$nie dozujacy materiat badany.

podczas badania pojedyncze kolumny i
jednoczes$nie dozujacy materiat badany.

22. | Karty, odczynniki, krwinki wzorcowe, kontrole TAK / Karty, odczynniki, krwinki wzorcowe,
codzienne analizator oraz system manualny kontrole codzienne analizator oraz system
muszg pochodzi¢ od tego samego producenta manualny pochodzg od tego samego producenta
celem zapewnienia walidacji metody (nie celem zapewnienia walidacji metody (nie dotyczy
dotyczy ptynow systemowych analizatora, ptynow systemowych analizatora, sprzetu
sprzetu komputerowego, drukarki kodéw wraz z komputerowego, drukarki kodéw wraz z
etykietami, urzadzenia do suchego rozmrazania | etykietami, urzadzenia do suchego rozmrazania
0socza oraz witryny) z instrukcjg w jezyku 0socza oraz witryny) z instrukcja w jezyku polskim.
polskim Zgodnie z odpowiedziami z dn. 28.09.2022 r

23. | Zestaw do codziennej kontroli jakosci i TAK / Zestaw do codziennej kontroli jako$ci i
dopuszczenie analizatora do uzytku powinny dopuszczenie analizatora do uzytku odpowiadajq
odpowiada¢ aktualnym zaleceniom IHiT aktualnym zaleceniom [HIT

24. | Odczynniki — gotowe do uzycia. Surowice TAK / Odczynniki — gotowe do uzycia. Surowice
wzorcowe naniesione na kolumienki przez wzorcowe naniesione na kolumienki przez
producenta (w tym odczynnik wykrywajacy producenta (w tym odczynnik wykrywajacy
kategorie DVI), a krwinki wzorcowe zawieszone | kategorig DVI), a krwinki wzorcowe zawieszone w
w roztworze o niskiej sile jonowej, zawiesina roztworze o niskiej sile jonowej, zawiesina ponizej
ponizej 1% 1%

25. | Dotaczenie przy kazdej dostawie ulotek TAK / Dotgczenie przy kazdej dostawie ulotek
odczynnikowych w jezyku polskim lub zdalny odczynnikowych w jezyku polskim lub zdalny
dostep do bazy danych zawierajacej aktualne dostep do bazy danych zawierajacej aktualne
ulotki w jezyku polskim. Poinformowanie ulotki w jezyku polskim. Poinformowanie
zamawiajacego odrebnym pismem o zamawiajacego odrebnym pismem o
kazdorazowej zmianie wprowadzonej do ulotek kazdorazowej zmianie wprowadzonej do ulotek
odczynnikdw odczynnikow

26. | Wramach ceny oferty dostarczenie TAK /W ramach ceny oferty dostarczenie
odpowiedniej ilosci kart/kaset i odczynnikéw w odpowiedniej ilosci kart/kaset i odczynnikdéw w
celu przeprowadzenia walidacji zaoferowanego celu przeprowadzenia walidacji zaoferowanego
analizatora w trybie instalacyjnym, operacyjnym | analizatora w trybie instalacyjnym, operacyjnym i
| procesowym z przedstawieniem raportu, procesowym z przedstawieniem raportu, zgodnie z
zgodnie z zaleceniami IHiT. Proces walidacji zaleceniami IHIT. Proces walidacji przeprowadzi
przeprowadzi Wykonawca po instalacii Wykonawca po instalacji analizatora w
analizatora w laboratorium laboratorium

27. | Termin wazno$ci kaset/kart min. 9 miesiecy lub TAK / Termin wazno$ci kaset/kart minimum 6
minimum 6 miesiecy pod warunkiem, ze sg miesiecy pod warunkiem, ze sg pakowane po nie
pakowane po nie wiecej niz 100 sztuk w wiecej niz 100 sztuk w opakowaniu. Wazno$¢
opakowaniu. Wazno$¢ krwinek wzorcowych i krwinek wzorcowych i kontroli codziennej min. 4
kontroli codziennej min. 4 tygodnie od dostawy tygodnie od dostawy

28. | Wymagane jest zapewnienie, w ramach TAK / Wymagane jest zapewnienie, w ramach
warto$ci umowy, udziatu w programie warto$ci umowy, udziatu w programie zewnetrznej
zewnetrznej oceny jakosci dla laboratoriow oceny jakosci dla laboratoridw immunologii
immunologii transfuzjologicznej zgodnie z transfuzjologicznej zgodnie z przepisami prawa,
przepisami prawa, raz na kwartat, z raz na kwartat, z opracowaniem wynikéw (ocena i
opracowaniem wynikéw (ocena i certyfikat) certyfikat)

29. | Analizator musi wykonywa¢ nastepujace TAK / Analizator wykonuje nastepujace badania w

badania w oparciu o technike mikrokolumnowa;

oparciu o technike mikrokolumnowa;




1. Oznaczenie antygendéw ABO u pacjentow z
uzyciem jednej serii odczynnikow
momnoklonalnych anty-A, anty-B

2. Oznaczenie regularnych izoaglutynin anty-A,
anty-B u pacjentdw przy uzyciu krwinek
wzorcowych A1, B

3. Oznaczenie antygenu D z uktadu Rhu
pacjentow, przy uzyciu réznych klondw
odczynnikéw monoklonalnych. Odczynniki
monoklonalne anty-D powinny by¢ tak dobrane,
aby przynajmniej jeden z nich nie wykrywat
antygenu D kategorii VI

4. Badanie przegladowe przeciwciat antygendw
krwinek wzorcowych przy uzyciu zestawu
sktadajacego sie z przynajmniej trzech rodzajoéw
krwinek wzorcowych grupy O, w ktérym
powinna by¢ wyrazona ekspresja antygenow: C,
Cw, ¢, D, E, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s, M,
N, P1, Lea, Leb. W zestawie powinny
wystepowaé krwinki o fenotypach: DCCwee,
DccEE, dccee oraz homozygotyczna ekspresja
antygenow: Fya, Fyb, Jka, Jkb, M, S, s

9. Proba zgodnosci serologicznej obejmujaca:
kontrole antygendw uktadu ABO dawcy i biorcy
za pomocg monoklonalnych przeciwciat,
antygenu D u biorcy (DVI-) oraz antygenu D u
dawcy (DVI+), badanie przegladowe przeciwciat
u biorcy PTA, prébe krzyzowa tzn. badanie
surowicy/osocza z krwinkami dawcy w PTA

6. Badanie BTA u pacjenta i u dawcy

1. Oznaczenie antygendw ABO u pacjentow z
uzyciem jednej serii odczynnikow
momnoklonalnych anty-A, anty-B

2. Oznaczenie regularnych izoaglutynin anty-A,
anty-B u pacjentdw przy uzyciu krwinek
wzorcowych A1, B
3. Oznaczenie antygenu D z uktadu Rhu
pacjentow, przy uzyciu roznych klonow
odczynnikéw monoklonalnych. Odczynniki
monoklonalne anty-D powinny by¢ tak dobrane,
aby przynajmniej jeden z nich nie wykrywat
antygenu D kategorii VI
4. Badanie przegladowe przeciwciat antygendw
krwinek wzorcowych przy uzyciu zestawu
sktadajacego sie z przynajmniej trzech rodzajoéw
krwinek wzorcowych grupy O, w ktérym powinna
by¢ wyrazona ekspresja antygenow: C, Cw, c, D,
E, e, K k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s, M, N, P1, Lea,
Leb. W zestawie powinny wystepowac krwinki o
fenotypach: DCCwee, DccEE, dccee oraz
homozygotyczna ekspresja antygenow: Fya, Fyb,
Jka, Jkb, M, S, s

9. Proba zgodnosci serologicznej obejmujaca:

kontrole antygendw uktadu ABO dawcy i biorcy za
pomocg monoklonalnych przeciwciat, antygenu D
u biorcy (DVI-) oraz antygenu D u dawcy (DVI+),
badanie przegladowe przeciwciat u biorcy PTA,
probe krzyzowa tzn. badanie surowicy/osocza z
krwinkami dawcy w PTA
6. Badanie BTA u pacjenta i u dawcy

30. | Wykonawca umozliwi, w ramach ceny umowy, TAK / Wykonawca umozliwi, w ramach ceny
autoryzowany serwis dostepny 7 dni w tygodniu umowy, autoryzowany serwis dostepny 7 dni w
— zgodnie z opisem w projekcie umowy tygodniu — zgodnie z opisem w projekcie umowy
dzierzawy dzierzawy.

31. | Praca w systemie automatycznym musi by¢ TAK / Praca w systemie automatycznym musi by¢
zabezpieczona manualnym systemem zabezpieczona manualnym systemem (backup),
(backup), zapewnionym przez Wykonawce zapewnionym przez Wykonawce pracujacym na
pracujacym na tych samych odczynnikach co tych samych odczynnikach co analizator bez
analizator bez wzgledu na sposob ich wzgledu na sposéb ich konfekcjonowania
konfekcjonowania zgodnie z odpowiedziami z dn. 28.09.2022 r

32. | Mozliwo$¢ zlecenia badan do analizatora TAK / Mozliwo$¢ zlecenia badan do analizatora
bezposrednio przez uzytkownika poza bezposrednio przez uzytkownika poza systemem
systemem informatycznym informatycznym

33. | Oprogramowanie do autoryzacji wynikdw badarn | TAK/ Oprogramowanie do autoryzacji wynikow

automatycznego analizatora wyposazone w
system kontroli niezgodnosci biezaco
wykonywanych wynikow badarn z wynikami
przechowywanymi w archiwum analizatora, co
pozwala na wykrycie ewentualnych

badan automatycznego analizatora wyposazone w
system kontroli niezgodnosci biezaco
wykonywanych wynikow badan z wynikami
przechowywanymi w archiwum analizatora, co
pozwala na wykrycie ewentualnych niezgodnosci




niezgodnosci juz na etapie ich wykonywania, a
nie dopiero po transmisji do LIS

juz na etapie ich wykonywania, a nie dopiero po
transmisji do LIS

34. | Wymagany analizator automatyczny TAK / Analizator automatyczny zapewniajacy
zapewniajacy odczyt kart/kaset wraz z odczyt kart/kaset wraz z archiwizacjq obrazu
archiwizacjq obrazu odczytanych stron w odczytanych stron w postaci kolorowych zdje¢ w
postaci kolorowych zdje¢ w wysokiej wysokiej rozdzielczo$ci
rozdzielczosci

35. | Automatyczne wykonywanie kopii TAK / Automatyczne wykonywanie kopii
bezpieczenstwa przez analizator dla wszystkich | bezpieczenstwa przez analizator dla wszystkich
wynikoéw badan wynikdéw badan

36. | Dwukierunkowa transmisja danych z TAK / Dwukierunkowa transmisja danych z

obowigzkowym witaczeniem w LIS (ESKULAP),

obowigzkowym witgczeniem w LIS (ESKULAP),

zapewnienie transmisji zlecen z systemu
Eskulap do analizatora i wynikéw badan z
uwzglednieniem zapisu reakcji serologicznych
w postaci 0, 1+, 2+, 3+, 4+ z analizatora do
systemu ESKULAP

zapewnienie transmisji zlecen z systemu Eskulap

do analizatora i wynikow badan z uwzglednieniem

zapisu reakcji serologicznych w postaci 0, 1+, 2+,
3+, 4+ z analizatora do systemu ESKULAP

37. | W okresie obowigzywania umowy wykonawca
zapewni witryne do przechowywania
odczynnikéw, przeglad techniczny i walidacje
raz na rok, po okresie obowigzywania umowy
sprzet przechodzi na wtasno$¢ zamawiajgcego

TAK /W okresie obowigzywania umowy
wykonawca zapewnia witryne do przechowywania
odczynnikéw, przeglad techniczny i walidacje raz
na rok, po okresie obowigzywania umowy sprzet

przechodzi na wtasno$¢ zamawiajacego

38. | W okresie obowigzywania umowy wykonawca
zapewni urzagdzenie do suchego rozmrazania
osocza Sahara 3/Maxitherm, nie starszy niz 10
lat, wraz z UPS i oprogramowaniem
dedykowanym do urzadzenia, przeglad
techniczny i walidacja raz na rok, po okresie
obowigzywania umowy sprzet przechodzi na

TAK /W okresie obowigzywania umowy
wykonawca zapewnia urzadzenie do suchego
rozmrazania osocza Sahara 3/Maxitherm, nie

starszy niz 10 lat, wraz z UPS i oprogramowaniem
dedykowanym do urzadzenia, przeglad techniczny
i walidacja raz na rok, po okresie obowigzywania
umowy sprzet przechodzi na wtasnos¢

wiasnos¢ zamawiajgcego Zamawiajacego
LP. OPIS PARAMETROW OCENIANYCH OPIS PARAMETROW OFEROWANYCH
1. Analizator Rok produkciji 2018 i nowszy: 20 pkt  TAK
Rol 9017 "
2. Konserwacja aparatu tj. mycie i dezynfekcjaw | Nie cze$cigj niz 1/m-c: 10 pkt  TAK

celu zapewnienia prawidtowego dziatania
aparatu potwierdzone w instrukcji urzadzenia

3. Czas utrzymywania krwinek wzorcowych
(grupowe i do PTA) na poktadzie analizatora
bez potrzeby wyjmowania

5 dni i wigcej: 10 pkt  TAK
Ponizel 3 dni- 0ol

UWAGA:
W kolumnie ,Opis parametréw wymaganych” wpisano minimalne wymagane parametry. Nie spetnienie
jednego z parametréw minimalnych bedzie skutkowato odrzuceniem oferty.



Oswiadczenie Wykonawcy:
1. Oswiadczamy, ze przedstawione powyzej dane sg prawdziwe oraz zobowigzujemy sie w

przypadku wygrania przetargu do dostarczenia sprzetu spetniajacego wyspecyfikowane parametry.

2. Oswiadczamy, ze oferowany, powyzej wyspecyfikowany sprzet jest kompletny i po
zainstalowaniu bedzie gotowy do eksploatacii, bez zadnych dodatkowych zakupdw i inwestyciji.

Podpis osoby uprawnionej do
reprezentowania Wykonawcy
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