Opis przedmiotu zamowienia
- AG.ZP 3320.33.20

Zadanie 1 — odczynniki do badan z zakresu serologii grup krwi wraz z dzierzawg
analizatora oraz systemu manualnego;

Odczynniki do badan z zakresu serologii grup krwi:

A. Proba zgodnosci:

1. Sprawdzenie grupy biorcy - 11520 przewidywana ilo$¢ badan /kart (uwzglednia kontrole
codzienne)

2. Sprawdzenie grupy dawcy - 24192 przewidywana ilo$¢ badan /kart (uwzglednia kontrole
codzienne)

3. Screening biorcy - 11520 przewidywana ilos¢ badan /kart (uwzglednia kontrole
codzienne)

4. Proba krzyzowa PTA - 24192 przewidywana ilo$¢ badan /kart (uwzglednia kontrole
codzienne)

B. Grupa krwi

1. Antygen ABO/ DVI+/DVI- izoaglutyniny — 18720 przewidywana ilos¢ badan /kart (uwzglednia
kontrole codzienne)

2. Screening w tescie PTA-LISS — 18816 przewidywana ilo$¢ badan /kart (uwzglednia kontrole
codzienne)

C. Noworodki (Zamawiajacy wymaga konfekcjonowania odczynnikow maksymalnie po 150
testow w opakowaniu)

1. Grupa krwi noworodka Anty A- B- AB— D(VI+)-Ctl-BTA — 2250 przewidywana ilo$¢ badan /kart
(uwzglednia kontrole codzienne)

2. Il oznaczenie Grupy Anty A-B-D(VI-) — 2250 przewidywana ilo§¢ badan /kart (uwzglednia kontrole
codzienne)

D. Badanie Fenotypu
1. Karty do oznaczania fenotypu (C-c-E-e-K-Ctl) — 480 przewidywana ilo$¢ badan /kart (uwzglednia
kontrole codzienne)

E. BTA

1. BTA IgG-C3d-Ctl/IgG-C3d-Ctl - 70 przewidywana ilo$¢ badan /kart (uwzglednia kontrole
codzienne)

2. BTA IgG-C3d-Ctl/IgG-C3d-Ctl lub IgG-IgA-IgM-C3c-C3d-Ctl - 35 przewidywana ilo$¢ badan /kart
(uwzglednia kontrole codzienne)

F. Konsultacje

1. Karta LISS Coombs — 1440 przewidywana ilo§¢ badan /kart (uwzglednia kontrole codzienne)

2. Antygeny ABO DVI+/DVI- bez izoaglutynin — 96 przewidywana ilos¢ badan /kart (uwzglednia
kontrole codzienne)

3. Karta NaCl, Enzyme Test — 3456 przewidywana ilos¢ badan /kart (uwzglednia kontrole codzienne)

G. Kontrole serologiczne
1. Codzienna kontrola jako$ci wewnatrz laboratoryjna — adekwatnie
2. kontrola kwartalna mi¢dzynarodowa — 1 x na kwartat




H. Inne materialy eksploatacyjne wymagane do wykonania badan okreslonych w pkt A, B, C, D,
E, F w okresie 12 miesi¢cy

1. Zestaw dwoch krwinek wzorcowych do grupy: A1-B — adekwatnie

2. Zestaw 3 krwinek wzorcowych do screeningu p/c — adekwatnie

3. Zestaw 3 krwinek wzorcowych minimum 10 panelowych — 1 opakowanie w miesigcu — 12
opakowan

4. Zestaw krwinek wzorcowych papai nowych minimum 10 — 1 opakowanie w miesigcu — 12
opakowan

5. Odczynnik LISS — adekwatnie

6. Inne wymagane (o ile istnieje taka konieczno$¢) — adekwatnie

7. Koncowki do pipet — adekwatnie

9. Plyn odkazajacy — adekwatnie

10. Ptyn antypienigcy — adekwatnie

11. Etykiety do drukarki — adekwatnie

W ofercie cenowej nalezy podaé ceny jednostkowe za opakowanie i podaé ilos¢ testow/ kart,
sztuk itp., w jednym opakowaniu. Jezeli w wyniku przeliczenia zostanie uzyskany wynik
ulamkowy ilos¢ opakowan nalezy zaokragli¢ w gore do pelnych opakowan.

Dostawa obejmuje takze dzierzawe:

1. Dzierzawa systemu skladajacego si¢ z automatycznego analizatora podstawowego i
urzadzenia do wirowania min 24 kart, automatycznego odczytu i przestania wyniku
do oprogramowania oraz przestania wynikéw do LIS;

2. Dzierzawa systemu manualnego wirowka, inkubator, pipeta - w ofercie cenowej nalezy podaé
nazwe i typ/ model, producenta, rok produkcji;

Zestawienie parametrow granicznych dla analizatora bedacego przedmiotem dzierzawy

Przedmiot Zamowienia: Analizator

Nazwa i typ/model:
Producent:
Rok produkcji ....oovvviiiiiiiiiiiiian
Lp Parametry techniczne Wartos Warto$¢ oferowana | Numer strony
¢ (opisaé) * na ktorej
wymag wystepuje
ana potwierdzenie
parametru®
Analizator fabrycznie nowy, w pelni automatyczny w
1 zakresie od pobrania probki poprzez badanie do Tak
" |uzyskania wyniku oraz jego przestania do sieci
informatycznej 1 wydrukowania.
2. | Wydajnos¢ analizatora musi wynosi¢ minimum 45 Tak
probek na godzing w zakresie wykonania: oznaczenia
antygenow uktadu ABO, izoaglutynin, oznaczenia
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antygenu D uktadu Rh i badania przegladowego na
obecno$¢ nieregularnych przeciwciat na 3 krwinkach
w tescie PTA

Analizator musi pracowa¢ w oparciu o technike
mikrotestow kolumnowych i wykonywaé¢ wszystkie
badania wyszczegolnione w SIWZ z krwi pelnej
pobranej na EDTA.

Tak

Analizator z minimum 84 miejscami na probki
badane , wyposazony w magazyn na odczynniki
/mikrokarty/ o pojemnosci minimum 220 mikrokart.

Tak

Analizator wyposazony w dwa niezalezne tory
pomiarowe / dwa ramiona pipetujace, minimum trzy
oddzielne wirowki lub zaoferowanie dwoch
analizatoréw o wydajnosci zgodnej z punktem 2.

Tak

Grupa krwi noworodka, oraz Potwierdzenie Dawcy z
odczynnikiem wykrywajacym kategorie DVI(+) /
DVI- naniesionym fabrycznie na karte

Tak

Analizator musi pracowac¢ w trybie wolnego dostepu
— Random Access ( w kazdym momencie mozliwos$¢
dotadowania mikrokart i innych odczynnikow).
Wyswietlane obrazy nasilenia reakcji, muszg by¢
dostepne w kolorze.

Tak

Analizator umozliwiajacy wykonanie badan pilnych
Dostepna funkcja - CITO/STAT.

Tak

Wykluczajacy kontakt z materialem zakaZznym
system usuwania zuzytych mikrokart przez
automatyczny analizator (automatyczne przenoszenie
mikrokart do pojemnika na odpady — bez udziatu
operatora ).

Tak

10.

Analizator musi podawa¢ w czasie realnym aktualny
stan mikrokart, odczynnikoéw, plynow myjacych, oraz
zglasza¢ stan alarmowy jesli ilo§¢ mikrokart lub
odczynnikOow nie jest wystarczajaca do wykonania
zaplanowanych badan

Tak

1.

Automatyczny analizator posiadajacy wbudowany
system kontroli jakos$ci dla poszczegolnych modutow

- wirowki: kontrola predkosci wirowania

- inkubatora: kontrola temperatury inkubacji

- igly/glowicy pipetujace;: kontrola
objetosci pipetowania

Tak

12.

Analizator wykonujacy zawiesine krwinek
czerwonych w jednorazowych naczynkach lub
opakowaniach po Diluencie.

Tak

13.

Zdublowane pojemniki na ptyny systemowe,
pozwalajace na wykonanie wymiany ptynow bez
konieczno$ci przerywania cyklu pomiarowego
analizatora

Tak

14.

Dwukierunkowa komunikacja analizatora z
laboratoryjnym systemem informatycznym - Asseco

Tak
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AMMS , znajdujacym si¢ w Pracowni Immunologii
Transfuzjologicznej -podtaczenie analizatora do
systemu informatycznego. Wykonawca jest
zobowigzany przy kazdej zmianie wersji
oprogramowania do zadbania, aby analizator
wspotpracowal z systemem informatycznym
znajdujacym si¢ w laboratorium Zamawiajacego.

15.

Manualny system back up wykorzystujacy takie same
odczynniki /mikrokarty/ co system automatyczny, w
sktad zestawu wchodzi

-urzadzenie do automatycznego wirowania min 24
mikrokart 1 odczytania nasilenia reakcji w
mikrokolumnie oraz archiwizacj¢ kolorowego obrazu
reakcji w oprogramowaniu urzadzenia.

Tak

16.

Zapewnienie zewn¢trznego systemu podtrzymywania
napiecia /UPS/ analizatorowi/om i komputerom.

Tak

17.

W ramach warto$ci umowy wykonawca zapewni
serwis gwarancyjny oraz walidacja urzadzen
wchodzacych w sktad przedmiotu zamdwienia
/analizator/y automatyczny/e, system manualny,
system informatycznego/, serwis gwarancyjny UPS,
przez okres trwania umowy

Tak

18.

Dostarczenie wraz z analizatorem petnej i
wyczerpujacej instrukcji obstugi , konserwacji i
usuwania probleméw oraz bledow powstatych w
trakcie uzytkowania, w jezyku polskim (w wersji
papierowe] i elektronicznej(ptyta CD)

Tak

19.

Obstuga techniczna przez caly okres trwania
umowy- uwzgledniajgca koszty napraw, wymiany
podzespotow, czesci zuzywalnych oraz wszystkich
kosztow zwigzanych z naprawg analizatora.
Zapewnienie Infolinii serwisowej dla analizatorow
przez 7 dni w tygodniu w godzinach 8-20.
Przynajmniej raz na 12 miesiecy okresowe przeglady
serwisowe — wykonywane od poniedziatku do pigtku
w godz. 7- 18.

Tak

20.

Zagwarantowanie szkolen: wstepnego oraz
dodatkowych szkolen przypominajacych
wynikajacych ze zmian w procedurze,

Tak

21.

Dostarczenie §wiadectw potwierdzajacych odbycie
szkolenia wstepnego 1 nabycia prawa do
samodzielnego wykonywania badan oraz konserwacji
aparatury

Tak

22.

W przypadku zaoferowania analizatora nie
wolnostojacego zapewnienie stolu na kotkach pod
analizator automatyczny

Tak

Parametry oceniane

| Lp. | Oceniane warunki

| Skala

| Oferowane/
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punktowa strona oferty™
1. | Analizator z dwoma niezaleznymi ramionami pipetujacymi, dwoma | Tak- 10pkt.
niezaleznymi wir6wkami stanowiaca swoisty back up urzadzenia Nie - 0 pkt.
2. | Dodatkowa trzecia wirowka w analizatorze dedykowana tylko na probki | Tak- 10pkt.
CITO Nie - 0
pkt.

*- wypelnia Wykonawca

Tres¢ oSwiadczenia wykonawcey:

1.0s8wiadczamy, ze przedstawione powyzej dane s3 prawdziwe oraz zobowigzujemy si¢ w przypadku

wygrania przetargu do dostarczenia towaru, urzadzen spetniajacych wyspecyfikowane parametry.

2.0swiadczamy, ze oferowany, powyzej wyspecyfikowany sprzet jest kompletny i po zainstalowaniu

bedzie gotowy do eksploatacji, bez zadnych dodatkowych zakupow i inwestycji.

Pieczec i podpis osoby uprawnionej
do reprezentowania Wykonawcy

Zadanie 2 — odczynniki plynne do wykonywania badan immunohematologicznych

1.W teScie bezposredniej aglutynacji, do testow probowkowych, szkielkowych i jesli to

mozliwe mikrometody zelowej:

Wykaz odczynnikéw i iloSci:

1.Anty — A — 500 ml
2.Anty — B —500 ml

3. Anty-D (RUM-1) — 500 ml
4. Anty — D (blend) — 500 ml

5. Anty-Le(a) — 20 ml
6. Anty-Le(b) — 20 ml
7. Anty — M — 20 ml
8. Anty-N — 20 ml

9. Anty-P1 —20 ml

10.
11.
12.
13.
14.

15

Anty-S — 10 ml
Anty-s — 10 ml
Anty-Cw — 10 ml

Anty-Jk(a) — 20 ml
Anty-Jk(b) — 20 ml

. Anty-k — 8 ml
16.
17.

Anty-Fy(a) — 20 ml
Anty-Fy(b) — 20 ml

Odczynniki monoklonalne do oznaczen antygenéw grupowych A, B. D ( klon I RUM-1 i

klon II — Blend)
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Parametry graniczne:

1.

o N

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Oferowane odczynniki muszg by¢ dopuszczone do obrotu na terenie Polski, zgodnie z
ustawg o wyrobach medycznych , musza posiada¢ ocen¢ zgodnos$ci przeprowadzong
zgodnie z wymogami dyrektywy 98/79/WE, certytfikat CE, IVD oraz numer jednostki
notyfikowanej zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z 20 maja 2010 r.(tekst
jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 175 z pdzn. zm.). Wraz z dostawg zostang dostarczone
ww. dokumenty.
Procedury stosowania odczynnikéw do badan w jezyku polskim dotagczone do kazdej
dostarczanej partii odczynnika.
Do kazdej dostawy odczynnikow Wykonawca dotgczy dokumenty kontroli jakosci
serii (w jezyku polskim),
Odczynniki spetniaja wymagania zawarte w Obwieszczeniu MZ z dnia 06.03.2019r. w
sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania 1 transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi. (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2019 r. poz. 25)
Nie wigcej niz jedna seria danego odczynnika w dostawie.
Odczynniki w postaci ptynnej bezposrednio gotowej do uzycia
Odczynniki w oryginalnym opakowaniu z etykieta producenta.
Podanie w instrukcji stosowania odczynnika warunkow przechowywania i okresu
waznosci danego odczynnika po otwarciu jego opakowania jednostkowego.
Termin waznosci — minimum 10 m-cy od daty dostawy do Zamawiajacego.
Odczynniki muszg by¢ aktywne i swoiste(rowniez po otwarciu buteleczki) — do konca
okresu waznosci okreslonego przez Wytworce
Na kazdym opakowaniu jednostkowym, znajduje si¢ wyrazna etykieta z nazwa
produktu, data waznosci, oznaczeniem klonu (jezeli dotyczy), numerem serii i
warunkami przechowywania.
Opakowanie firmowe z nazwa producenta, nazwg produktu, iloscig oraz informacjami
jak w pkt.10 zabezpieczajace przed uszkodzeniem
Do kazdego odczynnika dolgczona karta charakterystyki substancji (preparatu)
niebezpiecznej zgodna z aktualnie obowigzujacymi przepisami — jezeli dotyczy.
Odczynnik monoklonalny anty-A klasy IgM:
wykazuje miano z krwinkami wzorcowymi grupy Al: co najmniej 128 w tescie
probéwkowym i co najmniej 32 w tescie szkietkowym,
wykazuje miano z krwinkami wzorcowymi grupy A2: co najmniej 64 w tescie
probéwkowym i co najmniej 16 w tescie szkietkowym,.
Odczynnik monoklonalny anty-B klasy IgM:
wykazuje miano z krwinkami wzorcowymi grupy B: co najmniej 128 w tescie
probowkowym i co najmniej 32 w tescie szkietkowym,
wykazuje miano z krwinkami grupy AB: co najmniej 64 w tescie probéwkowym i co
najmniej 16 w tescie szkietkowym,
Odczynniki monoklonalne anty-D - wykazuja miano z krwinkami o fenotypie DCcee:
co najmniej 64 w tescie probowkowym i co najmniej 32 w tescie szkietkowym
Wymagany czas inkubacji odczynnikow monoklonalnych (anty-A, anty-B i anty-D) z
badanymi krwinkami maksymalnie do 5 min. W przypadku odczynnikow anty-A i
anty-B aglutynacja z zawiesing krwinek powinna pojawi¢ si¢ po 10 sekundach i po 3
minutach osiggna¢ nasilenie od 3+ do 4+. W przypadku odczynnikéw anty-
D,aglutynacja z krwinkami heterozygot powinna osiggna¢ nasilenie od 3+ do 4+.
Wymagany czas inkubacji z badanymi krwinkami do 5 min.
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17. Odczynniki monoklonalne anty-D nie powinny zawiera¢ dodatkowych sktadnikow,
ktore mogg powodowac fatszywie dodatnie reakcje, jesli krwinki pacjenta oplaszczone
sa in vivo przeciwciatami klasy IgG.

18. Odczynniki konfekcjonowane w buteleczkach z nakretkg 1 zakraplaczem, zgodnie z
zakresem pojemnosci. Buteleczki lub firmowe opakowania zbiorcze powinny posiadac
zabezpieczenie gwarantujace, ze nie byly one wczesniej otwierane.

Odczynniki do oznaczania fenotypow czerwonokrwinkowych w tescie bezposredniej
aglutynacji:
Anty-C"
Anty-Jk(a)
Anty-Jk(b)
Anty-Le(a)
Anty-Le(b)
Anty-M
Anty-N
Anty-P1
Anty-S
Parametry graniczne:
1.Oferowane odczynniki muszg by¢ dopuszczone do obrotu na terenie Polski, zgodnie
z ustawg o wyrobach medycznych , muszg posiada¢ ocene zgodnos$ci przeprowadzong
zgodnie z wymogami dyrektywy 98/79/WE,certyfikat CE, IVD oraz numer jednostki
notyfikowanej zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z 20 maja 2010 r.(tekst
jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 175 z pdézn. zm.). Wraz z dostawg zostang dostarczone
ww. dokumenty.
2.Procedury stosowania odczynnikow do badan w jezyku polskim dotgczone do
kazdej dostarczanej partii odczynnika.
3.Do kazdej dostawy odczynnikow Wykonawca dotaczy dokumenty kontroli jakosci
serii (w jezyku polskim),
4.0dczynniki spetniajag wymagania zawarte w Obwieszczeniu MZ z dnia 06.03.2019r.
w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi 1 jej sktadnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania 1 transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi. (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2019 r. poz. 25)
5.Nie wigcej niz jedna seria danego odczynnika w dostawie.
6.0dczynniki w postaci ptynnej bezposrednio gotowej do uzycia
7.0dczynniki w oryginalnym opakowaniu z etykieta producenta.
8.Podanie w instrukcji stosowania odczynnika warunkéw przechowywania i okresu
waznosci danego odczynnika po otwarciu jego opakowania jednostkowego.
9.Termin waznosci — minimum 10 m-cy od daty dostawy do Zamawiajacego.
Odczynniki musza by¢ aktywne i swoiste(rowniez po otwarciu buteleczki) — do konca
okresu waznosci okreslonego przez Wytworce
10.Na kazdym opakowaniu jednostkowym, znajduje si¢ wyrazna etykieta z nazwa
produktu, data wazno$ci, oznaczeniem klonu (jezeli dotyczy), numerem serii i
warunkami przechowywania.
11.0pakowanie firmowe z nazwa producenta, nazwa produktu, ilosciag oraz
informacjami jak w pkt.10 zabezpieczajace przed uszkodzeniem
12.Do kazdego odczynnika dotaczona karta charakterystyki substancji (preparatu)
niebezpiecznej zgodna z aktualnie obowigzujgcymi przepisami — jezeli dotyczy.
13.0dczynniki monoklonalne w postaci pltynnej do stosowania w testach
bezposredniej aglutynacji.
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14.Mozliwos¢ zastosowania odczynnikdw do oznaczenia antygendw u pacjentow z
dodatnim bezposrednim testem antyglobulinowym (BTA).

Odczynniki monoklonalne lub poliklonalne:
Anty-s
Anty-Fy(a)
Anty-Fy(b)
Anty-k

Parametry graniczne:
1.0ferowane odczynniki musza by¢ dopuszczone do obrotu na terenie Polski, zgodnie
z ustawg o wyrobach medycznych , musza posiada¢ ocen¢ zgodnos$ci przeprowadzong
zgodnie z wymogami dyrektywy 98/79/WE,certyfikat CE, IVD oraz numer jednostki
notyfikowanej zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z 20 maja 2010 r.(tekst
jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 175 z pdzn. zm.). Wraz z dostawg zostang dostarczone
ww. dokumenty.
2.Procedury stosowania odczynnikow do badan w jezyku polskim dotaczone do
kazdej dostarczanej partii odczynnika.
3.Do kazdej dostawy odczynnikow Wykonawca dolaczy dokumenty kontroli jakosci
serii (w jezyku polskim),
4.0dczynniki spelniajag wymagania zawarte w Obwieszczeniu MZ z dnia 06.03.2019r.
w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i1 jej sktadnikow, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania 1 transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi. (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2019 r. poz. 25)
5.Nie wigcej niz jedna seria danego odczynnika w dostawie.
6.0dczynniki w postaci ptynnej bezposrednio gotowej do uzycia
7.0dczynniki w oryginalnym opakowaniu z etykieta producenta.
8.Podanie w instrukcji stosowania odczynnika warunkéw przechowywania 1 okresu
wazno$ci danego odczynnika po otwarciu jego opakowania jednostkowego.
9.Termin waznosci — minimum 10 m-cy od daty dostawy do Zamawiajgcego.
Odczynniki musza by¢ aktywne i swoiste(rowniez po otwarciu buteleczki) — do konca
okresu wazno$ci okreslonego przez Wytworce
10.Na kazdym opakowaniu jednostkowym, znajduje si¢ wyrazna etykieta z nazwa
produktu, data waznoSci, oznaczeniem klonu (jezeli dotyczy), numerem serii i
warunkami przechowywania.
11.0pakowanie firmowe z nazwg producenta, nazwa produktu, iloScig oraz
informacjami jak w pkt.10 zabezpieczajace przed uszkodzeniem
12.Do kazdego odczynnika dotgczona karta charakterystyki substancji (preparatu)
niebezpiecznej zgodna z aktualnie obowiazujacymi przepisami — jezeli dotyczy.
Probka kazdego z odczynnikoéw — po jednej buteleczce — na potwierdzenie spetniania
wymagan Zamawiajacego pod wzgledem swoistos$ci 1 aktywnosci.
13.0dczynniki konfekcjonowane w buteleczkach z nakretka 1 zakraplaczem, zgodnie z
zakresem pojemnosci. Buteleczki lub firmowe opakowania zbiorcze powinny posiadaé
zabezpieczenie gwarantujace, ze nie byly one wczesniej otwierane.
14.0dczynniki przy pomocy, ktérych wykonuje si¢ oznaczenia w PTA, musza
nadawac si¢ do wykonywania PTA metodg probéwkowa oraz na kartach zelowych.
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	Analizator umożliwiający wykonanie badań pilnych Dostępna funkcja - CITO/STAT.
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