ZP 6/2022 Zalacznik nr 1 do SWZ/umowy

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

ZADANIE NR 1
Odczynniki monoklonalne do oznaczania antygenéw krwinek czerwonych — technika szkielkowa i
probowkowa (uklady ABO, Rh, inne uklady grupowe) oraz technika mikrokolumnowa (uklad Rh i
antygen K z ukladu Kell) — kompatybilne ze sprzetem jaki posiada Zamawiajacy: czytnik Banjo,
inkubatory, wirowki i pipety firmy DiaMed (marki BioRad).

Szczegolowy wykaz odczynnikow znajduje si¢ w zalaczniku nr 1A do SWZ.

UWAGA:

e W celu zapewnienia zgodnosci oferowanych odczynnikéw (pozycja 5-12) z posiadanym przez
Zamawiajacego sprze¢tem: czytnik Banjo, inkubatory, wirdowki i pipety firmy DiaMed (marka BioRad),
wymagane jest, aby ulotki odczynnikowe zawieraty informacje, ze oferowane odczynniki mozna stosowac
w systemie zamknietym jaki posiada Zamawiajacy (ID system).

e Zaoferowane odczynniki muszg mie¢ postac¢ ptynna, bezbarwng (z wyj. pozycji 1, 2, 3, 4, 18, 19).

e Zamawiajacy Wymaga aby przez caly okres obowigzywania umowy dostarczany byt ten sam klon
zaoferowanego odczynnika.

e Pozycja 1-2 wymagane minimalne miano przeciwcial w tescie szkietkowym z krwinkami
wzorcowymi Az: 32, z krwinkami wzorcowymi Az: 16, w tescie probowkowym z krwinkami wzorcowymi
A1 128, z krwinkami wzorcowymi Ay: 64.

e Pozycja 3-4 wymagane minimalne miano przeciwcial w te$cie szkietkowym z krwinkami
wzorcowymi B: 32, z krwinkami wzorcowymi AB: 16, w teécie probowkowym z krwinkami wzorcowymi
B: 128, z krwinkami wzorcowymi A2B: 64.

e Pozycja 5-6 wymagane minimalne miano przeciwcial z krwinkami o fenotypie DCcee w tescie
szkietkowym 32, w teScie probowkowym: 64.

e Pozycja 7-10,12 wymagane minimalne miano przeciwciat z krwinkami heterozygotycznymi w danym
antygenie w tescie probowkowym: nie nizsze niz 16.

e Termin waznos$ci odczynnikéw minimum 6 miesiecy od daty dostawy.

e Odczynniki powinny posiada¢ znak CE, w tym pozycja 1-11, 20-21 Certyfikaty WE zgodnie z
wymogami Dyrektywy 98/79/WE.

ZADANIE NR 2
Odczynniki do testow serologicznych: odczynniki stanowigce kontrole poprawnosci wykonywanych
testow serologicznych oraz odczynniki do wykrywania lub identyfikacji przeciwcial skierowanych
przeciwko antygenom krwinek czerwonych (konserwowane krwinki wzorcowe do ukladu ABO
zlozone z zestawu krwinek grupy krwi: O, A1, B i A2 oraz konserwowane krwinki wzorcowe do
wykrywania przeciwcial zlozone z odpowiednio dobranego zestawu krwinek grupy O).

Szczegotowy wykaz odczynnikéw znajduje sie¢ w zalaczniku nr 1B do SWZ.

UWAGA:
e Zaoferowane odczynniki muszg mie¢ posta¢ ptynna.
e Wymagane konfekcjonowanie odczynnikow (z wytaczeniem pozycji 5) w szklanych opakowaniach
z integralnym zakraplaczem umieszczonym w zakretce zapewniajacym statg doze odczynnika.
e Pozycja 5 - wymagane konfekcjonowanie odczynnika w plastikowej buteleczce z dozownikiem.
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e Pozycja 7 - krwinki z zastosowaniem do kontroli ujemnych wynikow testow antyglobulinowych,
kontroli czuto$ci, specyficznosci 1 aktywnos$ci surowicy antyglobulinowej poliwalentnej 1
monowalentnej, odczynnika monoklonalnego anty-IgG w tescie BTA.

e Odczynniki z pozycji 7-10: wymagana 100% czuto$¢ i specyficzno$¢ diagnostyczna, w czasie
przechowywania w terminie waznosci brak hemolizy 1 zmian w aktywno$ci antygenowe;.

e Pozycja 8 - zestaw powinien zawiera¢ Krwinki 0 wyrazonej ekspresji antygenow: C, CV, ¢, D, E, e,
K, k, Kp?, Fy?, Fy?, Jk? JKP, S, s, Le?, Le, M, N, Py, Lu?, w tym: dwa rodzaje krwinek powinny by¢
RhD dodatnie, zawiera¢ antygenC" (np.DC"Cee) oraz antygen E w podwoéjnej dawce (DccEE),
jedne z krwinek powinny by¢ RhD ujemne (dccee), jedne z krwinek powinny by¢ K dodatnie; co
najmniej jedne krwinki w zestawie powinny zawiera¢ homozygotyczng ekspresje antygenow: Fy?,
Fy°, Jk?, JK®, M, S, s.

e Pozycja8, 9i10- wymagane stezenie krwinek wzorcowych min. 20-25%.

Odczynniki z pozycji 7-10 bedg dostarczane tacznie.

Krwinki w ptynie konserwujacym, gotowe do uzycia pozycja 7.

Krwinki w ptynie konserwujgcym, gotowe do uzycia po uprzednim przemyciu pozycja 8, 9, 10.

Terminy waznos$ci odczynnikow nie mogg by¢ krotsze niz:

- 5 tygodni od daty dostarczenia (pozycja 7-10), z cyklicznoscia dostawy (zapewniajaca cigglosc

pracy) raz na miesiac,

- 6 miesigcy od daty dostarczenia (pozycja 1-6),

e Nie dopuszcza si¢ sktadania ofert czesciowych i wariantowych w ramach zadania.

e Odczynniki powinny posiada¢ znak CE, w tym pozycje: 1-3, 7-10 Certyfikaty WE zgodne z
wymogami Dyrektywy 98/79/WE, (Zamawiajacy oczekuje odczynnikéw z zastosowaniem do
wykrywania przeciwciat antyerytrocytarnych).

e Zamawiajacy wymaga dokumentdw potwierdzajacych (ulotki, o§wiadczenie producenta itp.), ze
zaoferowane odczynniki speiniajg wymagania okreslone w zalgczniku nr 1B oraz okreslone dla
pozycji 8, 9, 10 stezenie krwinek.

e Odczynniki z pozycji: 7, 8, 9,10 dostarczane w abonamencie miesiecznym z zachowaniem ciggtoSci
dostaw (pierwsza dostawa zrealizowana w lipcu 2022, tacznie 13 kolejnych dostaw) zgodnie z
harmonogramem dostaw producenta, w ilosci okreslonej w tabeli:

Nazwa artykutu Tlos¢ Uwagi

3 op./mies. (13 dostaw w roku w

Konserwowane Krwinki Wzorcowe do uktadu ABO okresie: od lipca 2022 do czerwca

zestaw 3 but. x 4ml

2023)
Konserwowane Krwinki Wzorcowe do uktadu ABO z 1 op./mies. (13 dostaw w roku w
krwinkami A2 okresie: od lipca 2022 do czerwca
zestaw 4 but. x 4ml 2023) Krwinki zamawiane w abonamencie
Konserwowane Krwinki Wzorcowe do wykrywania 2 op./ mies. (13 dostaw w roku w | miesiceznym, wg harmonogramu dostaw,
przeciwcial okresie: od lipca 2022 do czerwca | P'*"% dostawa realizowana w lipey 2022
zestaw 3 but. x 4ml 2023)

Standaryzowane Krwinki Wzorcowe
O RhD+ oplaszczone przeciwciatami anty-D
gotowe do uzytku
zestaw 2 but. x 2ml

2 op./mies. (13 dostaw w roku w
okresie: od lipca 2022 do czerwca
2023)

ZADANIE NR 3
Odczynniki do oznaczania antygenéw krwinek czerwonych — (ABO, Rh, inne uklady grupowe),
okreslania alloprzeciwcial naturalnych, odpornosciowych oraz autoprzeciwcial, krwinki wzorcowe
do screeningu przeciwcial (zestaw 3 krwinek wzorcowych do PTA i testu NaCl i zestaw 3 krwinek
wzorcowych papainowanych do testu enzymatycznego), krwinki panelowe do identyfikacji
przeciwcial (zestaw 11 krwinek panelowych do PTA i testu NaCl, zestaw 11 krwinek panelowych
papainowanych do testu enzymatycznego) oraz zestaw do identyfikacji przeciwcial wieloswoistych
lub skierowanych do antygenéw o duzej czestosci wystepowania — technika mikrokolumnowa.
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Odczynniki i krwinki kompatybilne ze sprzetem jaki posiada zamawiajacy: czytnik Banjo,
inkubatory, wiréwki i pipety firmy DiaMed (marka BioRad).

Szczegotowy wykaz odczynnikéw znajduje sie¢ w zalaczniku nr 1C do SWZ.

UWAGA

Zamawiajacy wymaga, aby odczynniki dostarczane byty z zachowaniem tej samej serii w dostawie.
Odczynniki z pozycji 617,819,101 11, 121 13, 28 i 29, 30 i 31 beda dostarczane tacznie, z tym
samym terminem waznosci.

Odczynniki z pozycji 28 i 29 oraz 30 i 31 dostarczane be¢da z zachowaniem tej samej serii i daty
waznosci w dostawie.

Terminy waznosci liczone od daty dostawy do Zamawiajgcego odczynnikow nie mogg by¢ krotsze
niz:

- 6 miesiecy (pozycja 1-4, 6-13, 15-25)

- 4 miesigce (pozycja 5, 14)

- 4-6 tygodni, z cykliczno$cig dostawy (zapewniajacg cigglos¢ pracy) raz na miesigc (pozycja 26,
28 — 31, 33)

- 4 tygodnie, z cyklicznoscig dostawy raz na kwartal (pozycja 27)

- 8-10 tygodni, z cyklicznosciag dostawy (zapewniajaca cigglto$¢ pracy) raz na 2 miesigce (pozycja
32)

Zamawiajacy wymaga zaoferowania odczynnikéw zgodnych z instrukcjami obstugi posiadanych
urzadzen (czytnik Banjo, inkubatory, wirowki i pipetory firmy DiaMed) w oparciu o Ustawe 0
wyrobach medycznych z dnia 07 kwietnia 2022.

W celu zapewnienia zgodnosci oferowanych odczynnikdéw z posiadanym przez Zamawiajacego
sprzgtem: czytnik Banjo, inkubatory, wiréwki i pipetory firmy DiaMed, wymagane jest zataczenie
do oferty oswiadczenia producenta w/w sprzetu bedacego wlasnoscia Zamawiajacego,
potwierdzajacego jego kompatybilno$¢ z oferowanymi odczynnikami oraz instrukcji uzywania
oferowanych odczynnikéw i krwinek wzorcowych potwierdzajacych wymog ich stosowania w
potaczeniu z posiadanym przez Zamawiajacego sprzetem (ID system).

Karty 6-kolumnowe gotowe do uzycia, wykorzystujace metode oparta na aglutynacji krwinek
czerwonych wypetnione zelem, bez uszkodzen, przechowywane w temperaturze pokojowej (za
wyjatkiem poz. 6-9). Kazda karta musi by¢ doktadnie opisana (numer serii, data waznosci).
Odczynniki ptynne: brak zmetnienia, osadu, hemolizy, w stanie gotowym do uzycia.

Odczynniki muszg dawaé¢ wyrazne reakcje (dodatnie, ujemne) z odpowiednio dobranymi
krwinkami czerwonymi.

Krwinki wzorcowe posiadajace 100% czulos$ci i specyficznosci diagnostycznej, konfekcjonowane
w szklanych opakowaniach, przechowywane w temperaturze 2-8°C

Pozycja 28-29 - zestaw powinien zawiera¢ krwinki o wyrazonej ekspresji antygenow: C, C%, ¢, D,
E,e K, k, Fy? Fy, Jk3 JKP, S, s, Led, Le®, M, N, Ps.

Pozycja 30-31 - zestaw powinien zawiera¢ krwinki o wyrazonej ekspresji antygenow: C, C%, ¢, D,
E, e, K, k, Kp? Fy?, FyP, JKk3 JK°, S, s, Le?, Le, M, N, P1, LU W zestawie powinny wystepowaé
krwinki o fenotypach: DCCee, DCC"ee, DccEE i dccee, K dodatnie, K ujemne. Wymagana jest
homozygotyczna ekspresja antygenow: Fy?, Fy?, Jk?, Jk®, M, S, s.

Pozycja 32 - zestaw 6 krwinek zawierajacy 2 rodzaje krwinek c-ujemnych, 2 rodzaje krwinek e-
ujemnych oraz krwinki o fenotypie DCCEe lub DCcEE.

Pozycja 33 — zestaw zawierajacy 2 rodzaje krwinek: grupy Al, grupy B w tym RhD + (dodatnie) i
RhD — (ujemne)

Odczynniki powinny posiada¢ znak CE, musza posiada¢ Deklaracje Wytworcy (Producenta) oraz
Certyfikat Jednostki Notyfikowanej (jezeli wyrobu dotyczy).

Odczynniki powinny posiada¢ Certyfikaty WE: krwinki wzorcowe i odczynniki zawarte w wykazie
A 1 B Dyrektywy parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.
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Kazde opakowanie jednostkowe musi zawiera¢ czytelng etykiete z nastepujacymi informacjami:

- Nazwa producenta,

- nazwa odczynnika,

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE, VD,

- ilo$¢ / pojemnos¢ / objetose,

- opis warunkow przechowywania, zabezpieczajagcych przed uszkodzeniem np. temperatura
przechowywania.

Wykonawca udzieli Zamawiajgcemu gwarancji, ze dostarczone odczynniki sg dobrej jakosci, a w
razie stwierdzenia w okresie gwarancji, wady odczynnika, zostanie on bezptatnie wymieniony przez
Wykonawce na wolny od wad w terminie 14 dni od daty zawiadomienia Wykonawcy przez
Zamawiajacego.

Odczynniki z pozycji: 28, 29, 30, 31, 33 beda dostarczane w abonamencie miesi¢cznym z
zachowaniem ciaglosci, zgodnie z harmonogramem dostaw producenta, (pierwsza dostawa
zrealizowana w lipcu 2022, tacznie 13 kolejnych dostaw), w iloéci okre§lonej w tabeli, odczynniki
Z pozycji 28 beda dostarczane w ilo$ci 2 op./miesigc, odczynniki z pozycji 29 beda dostarczane w
ilosci po 1 op./miesigc, odczynniki z pozycji 30 1 31 beda dostarczane w dostawach nieparzystych
po lopakowaniu, w dostawach parzystych po 2 opakowania.

Odczynniki z pozycji 32 dostarczane w abonamencie co dwumiesi¢gcznym, zgodnie z
harmonogramem dostaw producenta, (pierwsza dostawa zrealizowana w sierpniu 2022, tacznie 7
kolejnych dostaw) zgodnie z harmonogramem dostaw producenta, w ilosci okreslonej w tabeli.
Odczynniki z pozycji 33 do wykrywania przeciwcial beda dostarczane w abonamencie
miesiecznym z zachowaniem cigglosci, zgodnie z harmonogramem dostaw producenta (pierwsza
dostawa zrealizowana w lipcu 2022, tacznie 13 kolejnych dostaw), w ilosci niezbednej do
wykonania wymienionych badan.

Nazwa artykutu

Tlos¢

Uwagi

Zestaw 3 krwinek wzorcowych do PTA i testu NaCl
(r-r 0,8% gotowy do uzycia)

2 op. /mies. (13 dostaw w roku w okresie: od lipca
2022 do czerwca 2023)

Zestaw 3 krwinek wzorcowych papainowanych do t.
enzymatycznego (r-r 0,8% gotowy do uzycia)

1 op./mies. (13 dostaw w roku w okresie: od lipca
2022 do czerwca 2023)

Zestaw 11 krwinek panelowych do PTA i testu NaCl
(r-r 0,8% gotowy do uzycia)

1 op./mies. w nieparzystych dostawach, 2 op./mies.
w dostawach parzystych (13 dostaw w roku w
okresie: od lipca 2022 do czerwca 2023)

Zestaw 11 krwinek panelowych papainowanych do
testu enzymatycznego (r-r 0,8% gotowy do uzycia)

1 op./mies. w nieparzystych dostawach, 2 op./mies.
w dostawach parzystych (13 dostaw w roku w
okresie: od lipca 2022 do czerwca 2023)

Zestaw 6 krwinek panelowych do PTA i testu NaCl
(r-r 0,8% gotowy do uzycia)

1 op./co 2 miesigce (7 dostaw w roku w okresie: od
sierpnia 2022 do czerwca 2023)

Zestaw krwinek wzorcowych (A1, B) do przeciwciat
grupowych (r-r 0,8% gotowy do uzycia) lub
réwnowazny

1 op./mies. (13 dostaw w roku w okresie: od lipca
2022 do czerwca 2023)

ID-Papain

1 op. /mies. (13 dostaw w roku w okresie: od lipca
2022 do czerwca 2023)

Krwinki i odczynniki zamawiane w
abonamencie miesigcznym, wg
harmonogramu dostaw, pierwsza dostawa
realizowana w lipcu/sierpniu* 2022.

Quality Control Survey Advanced

1 op./kwartat (4 dostawy w roku w okresie od lipca
2022 do czerwca 2023)

Odczynniki zamawiane w abonamencie,
wg harmonogramu dostaw.

*w zalezno$ci od pozycji
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ZADANIE NR 4

Odczynniki dodatkowe do testow serologicznych - Buforowany roztwér NaCl o pH6,85-7,2.

Szczegolowy wykaz odczynnikow znajduje si¢ w zalaczniku nr 1D do SWZ.

ZADANIE NR 5

Odczynniki do diagnostyki przeciwcial skierowanych do antygenéw krwinki plytkowej oraz
antygenéw HLA Kl.I — metoda immunoenzymatyczna (ELISA)

Szczegolowy wykaz odczynnikéw znajduje sie¢ w zalaczniku nr 1E do SWZ.

Zestaw zawiera komplet odczynnikéw do wykonania oznaczenia.
Odczynniki powinny posiada¢ znak CE.

ZADANIE NR 6

Inaktywator przeciwcial skierowanych do antygenéw z ukladu Lewis, inaktywator przeciwcial skierowanych do
antygenow z ukladu P1PKk, zestaw krwinek wzorcowych do identyfikacji przeciwcial.

Szczegolowy wykaz odczynnikéw znajduje sie w zalgczniku nr 1F do SWZ.

Pozycja 3 — do zestawu panelowych krwinek wzorcowych bedzie dolgczana szczegotowa
charakterystyka antygenowa krwinek panelowych.

Termin waznosci odczynnikow nie moga by¢ krotsze niz:

- 6 miesigcy od daty dostarczenia (pozycja 1 i 2)

- 4 tygodnie od daty dostarczenia z cyklicznos$cia dostawy (zapewniajaca ciaglos¢ pracy) raz na
miesigc (pozycja 3).

Krwinki w ptynie konserwujacym, gotowe do uzycia po uprzednim przemyciu.

Odczynniki z pozycji 1-2 powinny posiada¢ znak CE.

Odczynniki z pozycji 3 powinny posiada¢ Certyfikaty WE zgodne z wymogami Dyrektywy
98/79/WE.

Odczynniki z pozycji 3 dostarczane w abonamencie miesi¢gcznym, z zachowaniem ciagtosci,
zgodnie z harmonogramem dostaw producenta, pierwsza dostawa od lipca 2022 (13 dostaw w roku
od lipca 2022 do czerwca 2023)




