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SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU 7ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamowienia jest dostawa odezynmkow do badan z zakresu immunologii transfuzjilogiczne] wraz z dzierzawa analizatora.

7ambwienie obejmuje dostawe odezynnmkow diagnostycznych do badan mikrometoda kolumnowa Zelowa ;mikroptytkowa oraz probowkowa do oznaczania anty genOwW
krwinek czerwonych (ABO, RhD, inne uklady orupowe), okreslania alloprzeciwcial naturalnych, odpomosciowych i autoprzeciwcial, krwinek wzorcowych, zestawow
do codziennej kontroli jakosci badan i analizatora, materiatow zuzywalnych do badan ~w immunologii transfuzjologiczne) wraz z dzierzawg analizatora.
7amawiajacy dopuszcza moziiwosc skladania ofert czesciowych w poszczegolnych, nizej wymienionych grupach odcynnikow.

GRUPA1:

Dostawa odczynnikow diagnostycznych do badan mikrometoda kolumnowg zelowa oraz mikroptytkowg do oznaczania antygenow krwinek
czerwonych (ABO , RhD , inne uktady grupowe ), okreslania alloprzeciwciat naturalnych , odpornosciowych 1 autoprzeciwcial , krwinek wzorcowych,

S

Lestawow do codziennej kontroli jakosci badan 1 analizatora, materiatow zuzywalnych do badan w immunologii transfuzjologicznej wraz z dzierzawa
analizatora
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- zarzadzanie poprzez posiadane oprogramowanie Maestro

- pelna pozytywna identyfikacja kazdej mikroplytki na platformie informatycznej Maestro (system kodow kreskowych)
- wiarygodny odczyt 1 interpretacja wynikow (kolorowy obraz mikroptytki)
- mozliwos¢ pelnej obrobki graficznej obrazu (np. powigkszenie obrazu do bardzie] szczegdlowej analizy)

- mozliwos¢ peinej obrobki danych, testow, probek 1 operatorow

- zapewnienie transferu danych do systemu informatycznego Zamawiajacego w dniu instalacji
- bezplatna gwarancja 1 walidacja urzadzenia w okresie trwania umowy, nie rzadziej niz raz w roku

- bezplatne naprawy serwisowe w przypadku awarii urzadzenia nie wynikajacej z winy uzytkownika
- serwis autoryzowany przez producenta sprzetu zgodnie z ustawag o wyrobach medycznych. Autoryzacje serwisowa nalezy dolaczy¢ do oferty.

- Czas reakc)1 serwisu na uszkodzenie aparatu lub dostawg sprzgtu zastepczego do 48 godzin — naprawa do 72 godzin od czasu zgloszenia do serwisu

Warunki dodatkowe:

- analizator umozliwiajaey jednoczesne wirowanie 1 odczyt mikroptytek, kompatybilny z posiadanym analizatorem Techno TwinStation

» Odczynniki bedace wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro muszg spelnia¢c wymogi ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach
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medycznych (Dz. U.Nr 107, poz 679)

Odczynniki bedace wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro musza posiada¢ deklaracje zgodnosci 1 certyfikat CE zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (Wykaz A i B wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro — zalacznik nr 2) oraz zgloszema/
powiadomienia do prezesa URPLWMIiPB.

Wszystkie odczynniki bedace wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro od tego samego producenta posiadajace pozytywng opini¢
Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, spelniajace wymagania zawarte w ,,Medycznych zasadach pobieranmia krwi, oddzielama
jej sktadnikow i wydawania, obowigzujacych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi” pod red. M. Letowskie), wydanie III,
[HiT Warszawa, 2014 (opinie¢ IHiT W Warszawie zalaczy¢ do oferty)

Zamawiajacy wymaga zaoferowania odczynnikéw przewidzianych instrukcjami obstugi posiadanych urzadzen bgdacych wyrobami
medycznymi do diagnostyki in vitro (automatyczny analizator Techno TwinStation, inkubatory , wirowki, pipety firmy DiaMed ID-System )
zgodnie z art. 90 ustawy o wyrobach medycznych oraz w celu zapewnienia zgodnosci zalaczenia do oferty oswiadczenia producenta w/w
sprzetu potwierdzajacego jego kompatybilno$¢ z oferowanymi odczynnikami i zgodnos$ci z wymaganiami zasadniczymi Dyrektywy do
diagnostyki in vitro 98/79/WE

llo$é oferowanych opakowan nalezy zaokragli¢ w gor¢ do pelnych opakowan handlowych

Odczynniki i krwinki wzorcowe oznaczone oryginalnym kodem kreskowym (oryginalna etykieta producenta) kompatybilnym z
automatycznym analizatorem Techno TwinStation i oprogramowaniem Maestro, umozliwiajace pelng pozytywna identytikacje, automatyczne
wykonanie badania, odczyt i interpretacj¢ wynikow, archiwizacj¢ oraz przestanie wyniku do systemu informatycznego Zamawiajacego
Odczynniki i krwinki wzorcowe w pelni wymienialne pomigdzy systemem automatycznym a systemem manualnym (w tym mozliwos¢
wykorzystania czeSciowo zuzytych kart/ mikroplytek przez analizator w trybie manualnym), dostarczane wraz z certyfikatem jakosci na
poszczegdlng jego seri¢

Karty/ mikroplytki fabrycznie wypelnione odpowiednimi odczynnikami przez producenta, gotowe do uzycia

Dostawy odczynnikow i krwinek wzorcowych muszg odbywac sig zgodnie z harmonogramem (ktéry zamawiajacy otrzymuje na okres 12
miesiecy ) z wyprzedzeniem warunkujacym cigglos¢ dostaw

Mozliwo$é zamowienia odczynnikéw w sytuacjach pilnych poza terminem ujgtym w harmonogramie dostaw do 48 godzin
Odczynniki musza zawiera¢ instrukcje stosowania w jezyku polskim

Terminy wazno$ci odczynnikow nie moga by¢ krotsze niz:

- 9 miesiecy od daty dostarczenia ( pozycja 1-10, 20-23, 29-36 )

- 4-6 miesigcy od daty dostarczenia ( pozycja 11-19, 24-28 )
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- 4-6 tygodni od daty dostarczenia ( pozycja 37-42 )

Zatacznik nr 4 do s.i.w.z.

> Karty 6-kolumnowe wypelnione Zzelem, gotowe do uzycia , wykorzystujace metod¢ oparta na aglutynacji krwinek czerwonych,
przechowywane w temperaturze pokojowej 18-25 °C
» Nie dopuszcza si¢ sktadania ofert czgsciowych i wariantowych w ramach grupy
GRUPA 11:
Odczynniki diagnostyczne do oznaczania antygenow krwinek czerwonych ( ABO, Rh i inne uktady grupowe) — techniki probowkowe i szkieltkowe
manualne
| Opisbadania |  Nazwaproduktu " Tos¢ | Tosé | Liezba | Nr | Klasa | Nr -idata | Cena | Warto§¢ | Stawka K Wartosé brutto |
. Lp. W m opakowan | w ml . badan katalogowy _ wyrobu waznosci jedn. netto w VAT ( PLN) M
| | (24 m-ce) m. medycznego | Swiadectwa | netto ( PLN) (%) |
e U —— - N R L I | dopuszezenia | (PLN)
' Oznaczenie antygenu M anmwz:_w monoklonalny 400ml | 8000 | e —
1 | Azukladu ABO Anti-A IgM 1Klon BIRMA | ﬁ _ | |
,,,,,,,,,,,,,, T TS S S R SIS SE———— SUSSSSE——— S S L. 8 e
2 | Oznaczenie m:Qmm::EW Odczynnik monoklonalny 200 mi| 4000 m_ | m
A 7z ukladu ABO Anti -A IeM TI Klon | m |
wzéw;% ONBWGN@E@ mgs,ww\;mmmw _________ mw MMMWsmMﬁWEHmmﬁfmﬂmmsm_m% ........... ;W%a B = ;;M@d%mg._] 553;WQ@@ ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, S ORI SSU 005UV SORSUURUUY DOIVUTURURVVAPAPVFRINE SIS RS S ——————
_ B z uktadu ABO Anti -BIgM TKlonILB?2 w
TR 4 - - SRR | il o P | P - ) I
4 | Oznaczenie antygenu | ' Odczynnik - monoklonalny 200 mi 4000 m | |
B z ukladu ABO Anti -B IgM 11 Klon _ | |
5 | Oznaczenie mzﬁwmmsc QMom%:EW Eosow_o:m_sw N 400 ml 8000 | N ; o B T %j
D z ukitadu Rh Anti -DIgM /IgG  ( Klon :
| TH-28/MS-26) | N o N o
6 | Oznaczenie antygenu | Odczynnik monoklonalny 200 ml 4000 - 1 T 7
| D z ukladu Rh Anti -DIgM Klon RUM-1
e R S ol . e e SR T B A d I B
7 | Oznaczenie antygenu Omomwzﬁw Ea:ow_e:m_sw 100 ml 2000 w
| C z uktadu Rh Anti -ClgM Klon MS - 24 | |
!
............. A B R i e s A e SRR L ! I . — o — R T} e o o ) ~ )
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m ) . : : : : _.
8 | Oznaczenie antygenu | Odczynnik monoklonalny w - 100ml | 2000 | m
' ¢ z uktadu Rh Anti -cIgM Klon MS - 33 | w |
_, | | |
o o e ¢ o o :1]11:{1:{:1%1:?5555?%5%% ;;;;;;;;;;;;; I SV A L T e e e R R g e e B e e e A A e A S 4 B s A S AP o i S gl ”c ~~~~~~~~~~~~~~~~~ % o A e e e e b Ba.sasi_mﬁ:ia.,.%m.r.r.}i.::t?..E;FE,E.::m..,i:.:555.Ert??f::?:é:s:ﬂiﬂiaiﬁs.,si:siifii.....]ij,.,.rttt:FsE...,.,.,.[...r...zE..:s::ifsfcspiiiaiiﬁ._....i?:.-:.rs AR S e AR AT
9 | Oznaczenie antygenu | anmvs::a Eo:ow_ozm_:% 100 ml 2000 m
E z ukladu Rh Anti -E [gM Klon MS- | | | |

3
4
'
afn AT AL

10 MON:mnNm:_o E:wmmzc manmwsz Eosow_osm_sw 100 ml | m 2000 M ] , ,ﬁ -
m ¢ z ukfadu Rh Anti -m_m_(_ Kion MS- “ v _ | “
11 m Omsmnmm:a antygenu Oanqu::_h monoklonalny 200 ml| 4000 m |

§
: _ _.
b -
W M “ : |
N uKiadau n - - on - m : ; ! | m m
w ] i .m m.
i w “ w
| : | _, | _
B | m | | |
t i
" B ( R T W o I o e m_
= S L i o S T T —-—— e e 1 N T S P T R T T N . EY - FEE) e - . . - . o e e L T m T L e S A A L s e e S A e, = maam b om e e e e we o e e ke s am hm T T RRAM L MRTLALT NERARLL WA R n.,.J..i.J. e i e et el - _— s e e e e et - S S e P - e “. - v o - - - e A L R Aty et R L et S it —.. —_— e n T e e
; | m
Nﬂmomw:_ﬂ an cnu nN Sq: Eo:o Oona 5 mi : “ | m
: i { i !
m K | i : | ; m
i Z UK1dadUu KNC nti - £ Oon = ; ﬂ_ :
: m ] ; :
W : ; : m ; :
(i L 3 : <
| | “ | m m
e ————— |4_...r.r. N R N e T S R T T st E T A e B et ke Tkt T e Tt e e S e e T e e T R et g ey e BT T e P N St e e et T o o e e e T N e e U R N 1 i e e i i el 1 At R ARl Jdd e e ra e e llm.u e L A AN R A A, L R R Rt e LA AR N R A L N R A R, L A A T Rt e s e e e s b i e ..r...r...mj..:.........c....r...ﬁu A R T R e R R R et T e n nn e A S A S S S R AR R e B e e m e m e s S L l.w._l -~ ~ b e ey - Py e A -3 e At e Pt P e e Tt . - _— £y Es rrr...r.r.rrr...m.
13 10 Odc ik klonal 24 ml | 480 | |
| ' Oznaczenie m:@mw:: oNuBE monoklona ny ml | | | |
i

m M z uktadu MNS M Anti -M IgM | | | m

w = —
e ety hir.....-.i.......r...lr:..b.r.i. e R i Pt P P ot e PP E e P ta et e PR L e e R T 1 A T R SARVRRRR A 2 o o et e R rrr.r“ i P s 1 oL LR R o AR o A NS L o SIS 8 T PRIt ol R R T R R S o T 8 ey e e et i £ S R R P 1t e e i e R AR R i e ey e e gt R R S L AR S T R Y e el Rl S e S (1% - () Foem e AT e PSS e e = j.|r|Lr.L.m.r.=......rrrrrrrrrrrr{rr.?a.{m.m....“r.?(J em e e e e Tt e kgl e el T g S T T R ST S Y S e P Rl W=7 A SV S A S A P e

14 | Oznaczenie antygenu | Odczynnik monoklonalny 24 ml 480 | | |

- =)
ann

H
i

E
.

a
;
|
i
|
!

EE e B R R U P e R R D e T T P N e e Y naare] E%mmm?ﬁja%mm%?—?{r S AR A L s e e e e e e e T T s e e T e e T

| :
| “ Z z ukladu MNS Anti -N [gM | _v
- m | W M
. mr—- 4. A e A ERTAIAT AL LR - e et PR | £ AP 1 LR S i PRI Ty 1 e ¢ ey e, & e s A L L o A S A S L AR S ST o e R L At At A T L L i S e R P R S e e R = r e d e ms g mm— Lt R n xmu e e L e et P o ot SaPeTa Y NRimR .Ml) [ T b s o R P P i e e o e o el N R AR S SR, - SR e . .M_: p L e T Bl e T S oo e M i L et Ry e o e P e 2+ i }+§5 e A R, ..m.,. = i Yy e T S BN e e | e 8 m
15 | Oznaczenie m:@mo:c Odczynnik Eosow_osm_:w 24ml | 480 | w
“ : -
[ :
. S z ukladu MNS Anti -S IgM | m |
W : : m
H 1 L
SRR . A S SU T T TTTInIre) N N . SR | IO N——. e S
= i n !
16 | Oznaczenie antygenu anmw:Ew ‘monoklonalny 24 ml 480 | | m | |
: " : : m
s z uktadu MNS Anti -s IgM | | |
| “ M,
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Odczynniki bedace wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro musza spetnia¢ wymogi ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach
medycznych (Dz..U.Nr 107, poz 679)

Odczynniki bedace wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro musza posiada¢ deklaracje zgodnosci i certyfikat CE zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra 7drowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (Wykaz A i B wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro — zalacznik nr 2) oraz zgloszenia/
powiadomienia do prezesa URPLWMI1PB.

Wszystkie odczynniki bedace wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro posiadajace pozytywna opini¢ Instytutu Hematologii 1
Transfuzjologii w Warszawie spelniajace wymagania zawarte w Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow 1

wydawania, obowigzujacych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi” pod red. M. ¥ etowskiej, wydanie III , IHI'T Warszawa,
2014 (opinie IHiT w Warszawie zalaczycC do oferty)

Terminy waznosci odczynnikéw minimum 6 miesi¢cy od
Pozycja 1-2 minimalne miano z krwinkami wzorcowymi
tescie szkietkowym 16 i probowkowym 64
Pozycje 3-4 minimalne miano z krwinkami wzorcowymi
tescie szkietkowym 16 i probéwkowym 64

daty dostawy
Al w tescie szkietkowym 32 i probowkowym 128 ; z krwinkami wzorcowymi A2 w

B w tesdcie szkietkowym 32 i probowkowym 128 ; z krwinkami wzorcowymi AB w
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GRUPA 111:

Pozycje 5-6 minimalne miano z krwinkami o fenotypie Dccee w tescie szkietkowym 32 1 probowkowym 64
Zaoferowane odczynniki powinny mieé posta¢ ptynna, bezbarwna ( z wyjatkiem pozycji 1, 2, 3, 4 )
Odczynniki muszg zawieraé instrukcje stosowania w j¢zyku polskim
Odczynniki w opakowaniu jednostkowym 10 ml (pozycja 1-7)
Odczynniki w opakowaniu jednostkowym w przedziale 2-5 ml (pozycja 7-24)

Dostawa odczynnikdw musi odbywaé si¢ zgodnie z harmonogramem , w czasie nie przekraczajacym 10 dm od zlozenia zamowienia
Nie dopuszcza sie skladania ofert czgsciowych i wariantowych w ramach grupy

Odczynniki diagnostyczne do testow serologicznych stuzacych do wykrywania 1 identyfikacji nieregularnych przeciwcial skierowanych do antygenow
krwinek czerwonych oraz do kontroli poprawnosci wykonywanych testow - techniki probéwkowe i szkielkowe

Opis badania
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| 3 | Odczynnik kontrolny do mwﬁms&wa m:.Q Do
ustalania nieregularnych
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Test enzymatyczny
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wzorcowych do badania
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_ ﬂ.mﬁm_:m _liofilizat papainy . 300 ml M |

zZ | w 2000 | | | W M
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| 3,3 ml/m-c | W | m | | m
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..................... bezpoéredniegouvzycia | | L L e S ———
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T oo e O — T R ﬁ e o A e S T— e _— i -
Konserwowane Krwinki 1 zest./m-c |

- Wzorcowe (zestaw |
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Odczynniki bedace wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro musza spetnia¢ wymogi ustawy Zz dnia 20 maja 2010 o wyrobach
medycznych (Dz..UNr 107, poz 679) Odczynniki bedace wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro musza posiada¢ deklaracje
zgodnosci i certyfikat CE zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dma 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodno$ci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (Wykaz A 1 B wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro —
zalacznik nr 2) oraz zgloszenia/ powiadomienia do prezesa URPLWMI1PB.

Wszystkie odczynniki bedace wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro posiadajace pozytywna opinie Instytutu Hematologii 1
Transfuzjologii w Warszawie spelniajgce wymagania zawarte w .Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania je] skladnikow 1

wydawania, obowiazujacych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi” pod red. M. } etowskiej, wydanie IIT , IHi'T Warszawa,
2014 (opini¢ THiT w Warszawie zalaczy¢ do oferty)

Wymagane konfekcjonowanie odczynnikow w szklanych opakowaniach z integralnym zakraplaczem umieszczonym w zakretee
zapewniajacym stala doz¢ odczynnikami( z wyjatkiem pozycji 6 — plastikowa butelka)

Odczynniki z pozycji 8 — 11 wymagane 100% czulosci , brak hemolizy i zmian w aktywnosci antygenowej podczas przechowywania w
terminie waznosci

Pozycja 9 , 10 — w zestawie powinny znajdowac sie krwinki zawierajace antygeny w podwojnej dawce ( homozygotyczne ) ; dwa rodzaje
krwinek powinny by¢ RhD dodatnie , zawierac antygen C" ( np. DC"Cee )oraz antygen E w podwd)nej dawce ( DccEE )iz krwinek RhD
ujemnych K dodatnich: krwinki w zestawie musza posiadaé nastepujace fenotypy: Fy(a+b-), Fy(a-b+), Jk(at+b-) Jk(a-b+), MM , NN 85, ss,
Le(atb-), Le( a-b+), P1, P2

Pozycja 10, 11, wymagane stgzenie krwinek wzorcowych min. 20-30%

Krwinki z pozycji 8,9,10, 11, beda dostarczane tacznie z tym samym terminem waznoscl

Terminy waznosci odczynnikéw nie mogg by¢ krotsze niz:

- 5 tygodni od daty dostarczenia ( pozycja 8-11 )

- 6 miesiecy od daty dostarczenia ( pozycja 1-7 )

Dostawa odczynnikow i krwinek wzorcowych musi odbywac sig zgodnie z harmonogramem , w czasie nie przekraczajacym 10 dni od zlozenia
zamoOwienia

Nie dopuszcza sie sktadania ofert czgsciowych 1 wariantowych w ramach grupy
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