Zespot Zakladow Opieki Zdrowotnej w Wadowicach
ul. Karmelicka 5, 34-100 Wadowice
www.zzozwadowice.pl, email: sekretariat@zzozwadowice.pl

1707,

WADOQWICE

Opis przedmiotu zamowienia

Pakiet nr 1- Asortyment i zapotrzebowanie na okres 24 miesiecy

Zalgcznik nr 1

L.p. Nazwa Iloé¢ asortymentu |J.m

1 Odczynnik monoklonalny anty — A klon I, poj. 2 -10 ml fiolka 700 ml

2 Odczynnik monoklonalny anty — A klon II, poj. 2 -10 ml fiolka (inny 500 ml
klon niz w pozycji 1)
Odczynnik monoklonalny anty — B klon I, poj. 2 -10 ml fiolka 700 ml
Odczynnik monoklonalny anty — B klon II, poj. 2 -10 ml fiolka ( inny 500 ml
klon niz w pozycji 3)

5 Odczynnik monoklonalny anty — D klon Rum 1, poj. 2-10 ml fiolka 800 ml

6 Odczynnik monoklonalny anty — D IgM + IgG, ( 1 klon). poj. 2 -10 ml 800 ml
fiolka

7 Odczynnik monoklonalny anty — D IgM + IgG, ( 2 klon — inny niz w 400 ml
pozycji 6). poj. 2 -10 ml fiolka

8 Odczynnik monoklonalny anty — K z ukladu Kell, odczynnik 20 ml
monoklonalny klasy IgM —. poj. 2 — 5 ml fiolka

9 Odczynnik monoklonalny anty — Cw, z ukladu Rh, odczynnik 20 ml
monoklonalny klasy IgM —. poj. 2 — 5 ml fiolka

10 Odczynnik monoklonalny anty — C, odczynnik monoklonalny klasy IgM |10 ml
—poj. 2 - 5 ml fiolka

11 Odczynnik monoklonalny anty — ¢, odczynnik monoklonalny klasy IgM |10 ml
—poj. 2 — 5 ml fiolka

12 Odczynnik monoklonalny anty — E, odczynnik monoklonalny klasy IgM |10 ml
— poj. 2 — 5 ml fiolka

13 Odczynnik monoklonalny anty — k, odczynnik monoklonalny klasy IgM |10 ml
- poj. 2 — 5 ml fiolka

14 Odczynnik monoklonalny anty — e, odczynnik monoklonalny klasy IgM |10 ml
—poj. 2 — 5 ml fiolka

15 Odczynnik monoklonalny anty — IgG, do stosowania w teScie BTA i PTA |10 ml
poj. 2 — 10 ml fiolka

16 Odczynnik antyglobulinowy poliwalentny zielony plynny (anty- 100 ml
IgG+C3d), fiolka o poj. 5-10 ml

17 Konserwowe krwinki wzorcowe do wykrywania przeciwciat w 24 zestaw
bezposrednich metodach probéwkowych (klasycznym, LISS, PEG), PTA
, zestaw 3 x 4 ml

18 Standard anty — D, poj. 2 — 5 ml. Stezenie nie wieksze niz 0,11U/ ml 40 ml
anty — D IgG

19 Standard anty — D, poj. 2 — 5 ml. Stezenie nie wieksze niz 0,05 IU/ ml | 200 ml
anty D IgG

20 LISS plynny, roztwor o niskiej sile jonowej do badan serologicznych, 1500 ml
Poj. 100 -250 ml, opakowanie umozliwiajace bezposrednie przemywanie
krwinek bez uzycia dodatkowych koncowek lub pipet
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21 PBS — buforowany roztwor soli fizjologicznej w opak. 250 - 500 ml, 20 000 ml
butelka

22 Dolichotest, poj. 2 ml fiolka 10 ml

23 Konserwowe krwinki wzorcowe do ukladu ABO ( O, A1, B) zestaw3x 4 |24 zestaw
ml

24 Surowica grupy AB koloid do badan serologicznych, poj. 10 ml
2-5 ml

25 Standaryzowane krwinki wzorcowe O RhD+ oplaszczone przeciwcialami | 24 fiolka
anty-D, poj 2 ml

Wymagania dodatkowe:

1. Przy kazdym odczynniku i zestawie krwinek wzorcowych nalezy poda¢ producenta i numer katalogowy.

2. Wykonawca zobowiazuje sie dostarczy¢ wraz z pierwsza dostawa asortymentu:

2.1. instrukcje stosowania w jezyku polskim

2.2 Swiadectwa Kontroli Jako$ci kazdej serii w jezyku polskim

2.3 dokladny opis danego odczynnika i metodyke oznaczen w jezyku polskim.

2.4 kart charakterystyki dla oferowanego asortymentu- jesli dotyczy

3. Dostawca zobowiazuje sie do dostarczaé¢ odczynniki z pozycji 1-14 o terminie wazno$ci nie kroétszym niz 12 miesiecy
w momencie dostarczenia do zamawiajacego .

4. Zestaw krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwcial odporno$ciowych za pomoca PTA - W zestawie powinny by¢
krwinki zawierajgce antygeny :C, ¢, Cw, E, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s, M, N, P1, Lea, Leb. Co najmniej jedne krwinki
w zestawie powinny zawiera¢ homozygotyczng ekspresje antygenéw : C, ¢, E, e, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, M, S;s.

5. Stala ekspresja antygendéw krwinkowych przez okres wazno$ci odczynnika.

6. Wymagane jest oznakowanie wszystkich odczynnikow i wszystkich rodzajow krwinek znakiem CE i numerem
jednostki notyfikowanej, ktéra zatwierdzila wyrédb medyczny z wykazu A i B rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
zasadniczych wymagan oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro ( zgodnie z
wymagang, zastosowang procedurg oceny zgodno$ci)

7.Wymaga sie dostarczenia certyfikatu typu WE odczynnikéw wykazu A i B rozporzqdzenia Ministra Zdrowia i
deklaracji zgodnosci wszystkich proponowanych odczynnikéw

8. Termin przydatnoéci krwinek do uzycia powinien wynosi¢ minimum 4 tygodnie od dnia dostawy do siedziby
zamawiajacego.

9. Opakowania z zakretka i zakraplaczem, z wyjatkiem pozycji 20,21.

10. Faktura kazdorazowa dostarczona wraz z zamdéwionym towarem.

11 .Dostawy asortymentu w godzinach 7:00-14:00 do siedziby Zamawiajacego

Pakiet nr 2- Asortyment- zapotrzebowanie i warunki graniczne

L.p Nazwa i warunki graniczne Tloé¢na24 |j.m.
miesiace
1 Test Walera — Rosego, latex, plytkowy test hemoaglutynacyjny. 50 badan

Granica detekcji nie gorsza niz 81U/ml

2 Helicobacter Pylori Ag w kale kasetki o czuloSci i specyficznoéci nie 500 badan
mniejszej niz 98%. Test jakoSciowy, umozliwiajgcy wyrazny i
jednoznaczny odczyt wyniku dodani/ujemny. Kasetka zawiera
kontrole sprawdzajaca poprawno$¢ wykonania testu. Wszystkie
wymagane do wykonania testu odczynniki oraz dozowniki wchodzg w
sklad zestawu testowego.

Opakowanie max 25 oznaczen

3 Giardia Lamblia Ag w kale kasetki o czulo$ci i swoistoéci nie mniejszej |200 badan
niz 98% .Test jako$ciowy, umozliwiajacy wyrazny i jednoznaczny




odczyt wyniku dodani/ujemny. Kasetka zawiera kontrole sprawdzajaca
poprawno$¢ ykonania testu. Wszystkie wymagane do wykonania estu
odczynniki oraz dozowniki wchodza w sklad estawu testowego.
Dolaczona instrukcja lub ulotka awiera informacje o mozliwych
reakcjach krzyzowych i graniczeniach testu.

Opakowanie max 25 oznaczen

Test kasetkowy immunochromatograficzny do wykrywania krwi
utajonej w kale bez konieczno$ci stosowania diety. Czulo$¢ min 99%,
swoisto$¢ min 97%. Test jakoSciowy, umozliwiajacy wyrazny i
jednoznaczny odczyt wyniku dodani/ujemny. Kasetka zawiera
kontrole sprawdzajaca poprawno$¢ wykonania testu. Wszystkie
wymagane do wykonania testu odczynniki oraz dozowniki wchodza w
sklad zestawu testowego.

Max 50 ozn/1 op.

1500

badan

Test kasetkowy na paciorkowca grupy A, test wykrywajacy obecno$c
antygenu paciorkowcodw ropotwoércezych z grupy serologicznej A w
wymazach z géornych drog oddechowych ; test stuzacy do oznaczania
jako$ciowego, szybkiego, jednoznacznego, opary o metode
immunochromatografii: Kasetka testowa zawiera kontrole wewnetrzna
potwierdzajgcg poprawno$¢ wykonania testu ;Zestaw testowy zawiera
wszystkie odczynniki oraz dozowniki wymagane do wykonania testu;
Test o wzglednej czutoéci nie mniejszej niz 97% i wzglednej swoistosci
nie mniejszej niz 97%

200

badan

Wymagania dodatkowe:

zamoOwienia przez zamawiajacego

przechowywania odczynnika

3. Dostawca zobowiazuje sie do dostarcza¢ instrukcje w jezyku polskim

5. Faktura kazdorazowa dostarczona wraz z zamoéwionym towarem.

krzyzowych oraz ograniczeniach testu, sformulowana w jezyku polskim

4. Dostawa zamawianego towaru do siedziby Zamawiajgcego w godzinach 7:00 — 14:00.

1. Dostawca zobowigzuje sie do dostarczaé testy o terminie wazno$ci nie krotszym niz 12 miesiecy w momencie

2. Opakowanie musi posiada¢ nastepujace dane: nazwa testu, producent, nr serii, data produkcji, data wazno$ci, warunki

6. Do oferty oferent dostarczy oryginalna instrukcja lub ulotka zawierajaca informacje o mozliwych reakcjach

Niespelnienie jakiegokolwiek warunku bedzie skutkowalo odrzuceniem




