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Załącznik nr 4.3. do s.i.w.z.                                                                                                                                              

Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia 

GRUPA  III :

Odczynniki diagnostyczne do testów serologicznych służących do wykrywania i identyfikacji nieregularnych przeciwciał skierowanych do antygenów krwinek czerwonych oraz do kontroli poprawności wykonywanych testów - techniki probówkowe i szkiełkowe.
	Lp.
	  Odczynnik 
	Ilość opakowań
	Ilość

w ml 

24 m-ce
	Nr katalogowy/ producent


	Cena jedn. netto 

( PLN )
	Wartość netto

( PLN )
	Stawka 

VAT

( % )
	Wartość brutto

( PLN )

	1
	Odczynnik antyglobulinowy poliwalentny do ustalania nieregularnych przeciwciał antyerytrocytarnych zawierający monoklonalne przeciwciała anty-IgG i przeciwciała do składników dopełniacza (płynny , bezbarwny)
	
	1000 ml
	                    
	
	
	
	

	2
	Materiał kontrolny do ustalania nieregularnych  przeciwciał antyerytrocytarnych : Standard anty-D o aktywności  ≤ 0,1 IU/ml IgG anty-D 
	
	400 ml
	
	
	
	
	

	3
	PEG – 20% roztwór glikolu polietylenowego 
	
	320 ml
	
	
	
	
	

	4
	Papaina ( liofilizat z dołączonym rozpuszczalnikiem)

do ustalanie nieregularnych przeciwciał antyerytrocytarnych
	
	300 ml
	
	
	
	
	

	5
	LISS – standaryzowany roztwór soli o niskiej sile jonowej (0,03 M ),  do przygotowania zawiesin krwinek czerwonych


	
	4000 ml


	
	
	
	
	

	6
	Zestaw krwinek wzorcowych do  układu ABO (O,A1,B ) - do bezpośredniego użycia
	
	3 zest./m-c

(zestaw 3x4 –5 ml)
	
	
	
	
	

	7
	Zestaw krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciał – do bezpośredniego użycia
	
	4 zest./m-c

(zestaw 3x4-5 ml)
	  
	
	
	
	

	8
	Zestaw krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciał - do przygotowania zawiesin o różnym stężeniu


	
	3 zest./m-c

(zestaw 3x4-5ml)


	
	
	
	
	

	9
	Zestaw krwineki wzorcowych do identyfikacji przeciwciał (co najmniej 18 rodzajów krwinek ) – do przygotowania zawiesin o różnym stężeniu


	
	1 zest./m-c

(zestaw 18x 4-5 ml)
	
	
	
	
	

	                                                                                                                                      RAZEM
	
	
	


Warunki dodatkowe:

· odczynniki będące wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro muszą spełniać wymogi ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2017 r. Poz. 679);
· odczynniki będące wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro muszą  posiadać deklaracje  zgodności i certyfikat CE jednostki notyfikowanej zgodnie z ,,Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro”  oraz zgłoszenia/ powiadomienia do prezesa URPLWMiPB;
· wszystkie odczynniki będące wyrobami medycznymi do diagnostyki in muszą spełniać wymagania określone w aktualnie obowiązujących przepisach  -,,Obwieszczeniu  Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019r. w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników , badania , preparatyki , przechowywania , wydawania  i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi, opublikowane w Dzienniu Urzędowym Ministra Zdrowia dn. 7 marca 2019r. poz. 25 “oraz ,,Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 października 2017r. w sprawie leczenia krwią i jej składnikami w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne” z późniejszymi zmianami (Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2019r.);
· wymaga się dostarczenia certyfikatu badania typu WE dla odczynników wykazu A i B rozporządzenia Ministra Zdrowia i deklaracji zgodności wszystkich proponowanych odczynników;

· wymaga się, aby poliwalentny odczynnik antyglobulinowy , papaina , standard anty-D spełniały wymagania wykazu B ,,Rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro”. Odczynniki te służyć będą do wykrywania nieregularnych przeciwciał antyerytrocytarnych;

· wymaga się, aby zestaw krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciał składał się z trzech rodzajów krwinek grupy O w którym jako minimum powinna być wyrażona ekspresja nastepujących antygenów: C, Cw , c , E , e ,K ,k , Fya , Fyb , Jka , Jkb , S , s , M , N , P1 , Lea , Leb . W zestawie powinny występować krwinki o fenotypach:DCCwee , DccEE i dccee . Wymagana jest homozygotyczna ekspresja antygenów: Fya , Fyb , Jka , Jkb , S , s , M;

· krwinki do wykrywania przeciwciał i do ich identyfikacji muszą być zawieszone w płynie konserwującym gwarantującym brak hemolizy oraz stałą ekspresję antygenów krwinek czerwonych przez cały okres ważności krwinek;

· wymaga się dostarczenia certyfikatów jakości dla każdej serii odczynnika;

· wymaga się dostarczenia kart charakterystyki substancji niebezpiecznych odczynników, jeżeli sa wymagane;

· wymaga się, aby stężenie krwinek  wzorcowych ( pozycja 8 i 9 ) wynosiło min. 20-30%;

· wymaga się, aby zestaw  krwinek wzorcowych do identyfikacji przeciwciał składał się z minimum 18 rodzajów krwinek;
· wymaga się, aby odczynniki posiadały terminy ważności nie krótsze niż 6 miesięcy od daty dostawy z wyłączeniem zawiesin krwinek , których termin ważności nie może być krótszy niż 4 tygodnie;
· wymaga się dostarczenia harmonogramu  zamówień i dostaw odczynników . Dostawa krwinek wzorcowych ma się odbywać w comiesięcznym systemie abonamentowym. Dostawa pozostałych odczynników ma się odbywać sukcesywnie, na podstawie składanych zamówień (za pośrednictwem faksu/drogą elektroniczną), określających faktyczne potrzeby zamawiającego . Dostarczenie zamówienia powinno nastąpić najpóźniej do 10 dni roboczych liczonych od daty złożenia zamówienia w formie jak powyżej;
· czas procedury reklamacyjnej odczynników rozumiany jako czas rozpatrzenia i dostarczenia odczynnika spełniającego wymagania nie dłuższy niż 10 dni roboczych;
· Zamawiający  wymaga aby całość dostawy cząstkowej poszczególnego odczynnika/krwinek pochodziła z jednej serii;
· nie dopuszcza się składania ofert częściowych i wariantowych w ramach grupy.
	Parametry oceniane:

	ZAPROPONOWANE ROZWIAZANIE

(wypełnia Wykonawca):

	Zestaw krwinek wzorcowych do identyfikacji przeciwciał składający się:     

· z więcej niż 18 rodzajów krwinek    –  20 pkt 

· z 18 rodzajów krwinek        –   0 pkt                                                                                                                     
	

	Dostawa odczynników transportem monitorowanym pod względem temperatury 2-8o C (z możliwością wydruku raportu):

TAK –  10 pkt             

NIE  –   0 pkt  
	

	Termin dostawy odczynników:

· w czasie do 4 dni roboczych od daty złożenia zamówienia (tryb cito) – 10 pkt

· w czasie od 5 do 6 dni roboczych licząc od daty złożenia zamówienia – 8 pkt

· w czasie od 7 do 10 dni roboczych licząc od daty złożenia zamówienia – 5 pkt
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Data, podpis Wykonawcy
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