Opis przedmiotu
zamowienia — DZP
3320.51.22

Zadanie 1 — odczynniki do badan immunohematologicznych wraz z dzierzawg
analizatora oraz systemu manualnego;

Odczynniki do badan z zakresu serologii grup krwi:

A. Proba zgodnosci:

1. Sprawdzenie grupy biorcy - 11000 przewidywana ilos¢ badan /kart (uwzglednia kontrole
codzienne)

2. Sprawdzenie grupy dawcy - 21500 przewidywana ilo$¢ badan /kart (uwzglednia kontrole
codzienne)

3. Screening biorcy - 11000 przewidywana ilo$¢ badan /kart (uwzglednia kontrole codzienne)

4. Proba krzyzowa PTA - 21500 przewidywana ilo§¢ badan /kart (uwzglednia kontrole
codzienne)

B. Grupa krwi

1. Antygen ABO DVI+/DVI- izoaglutyniny — 18000 przewidywana ilo§¢ badan /kart
(uwzglednia kontrole codzienne)

2. Screening w tescie PTA-LISS — 18000 przewidywana ilo§¢ badan /kart (uwzglgdnia 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 — 1700 przewidywana ilo$¢ badan
/kart (uwzglednia kontrole codzienne)

2. 11 oznaczenie Grupy Anty A-B-D(VI-) — 1700 przewidywana ilo$¢ badan /kart (uwzglednia
kontrole codzienne)

D. Badanie Fenotypu
1. Karty do oznaczania fenotypu (C-c-E-e-K-Ctl) — 380 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 1gG-C3d-Ctl/IgG-C3d-Ctl lub 1gG-IgA-IgM-C3c-C3d-Ctl - 20 przewidywana ilos¢
badan /kart (uwzglgdnia kontrole codzienne)

F. Konsultacje

1. Karta LISS Coombs — 720 przewidywana ilo§¢ badan /kart (uwzglednia kontrole codzienne)
2. Antygeny ABO DVI+/DVI- bez izoaglutynin — 100 przewidywana ilo$¢ badan /kart
(uwzglednia kontrole codzienne)

3. Karta NaCl, Enzyme Test — 2500 przewidywana ilo$¢ 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¢ecy

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

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

. Zestaw krwinek wzorcowych panelowych minimum 10 krwinkowy — adekwatnie

. Zestaw krwinek wzorcowych panelowych papainowych minimum 10 — adekwatnie
. Odczynnik LISS do metody manualnej — 10 opakowan

. Odczynnik LISS do metody automatycznej — adekwatnie

. Bromelina — 4 op. po 100 ml

. Koncowki do pipet — 20 opak.

. Ptyn odkazajacy — adekwatnie

10. Ptyn antypienigcy — adekwatnie

11. Etykiety do drukarki zebra — 30 op.

12. Etykiety do drukarki dymo — 4 op.

13. Srodek ptuczacy - adekwatnie

OO0 ~NO U WN —

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

Dostawa obejmuje takze dzierzawe:

1. Dzierzawe systemu sktadajacego si¢ z automatycznego analizatora podstawowego
I oprogramowania do obstugi Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej i Banku Krwi;

2. Dzierzawe systemu manualnego;

Zestawienie parametrow granicznych dla analizatora z oprogramowaniem
bedacego przedmiotem dzierzawy dla Dzialu Krwiolecznictwa

Przedmiot Zamowienia: Analizator z oprogramowaniem dla Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej
i Banku Krwi

Nazwa i typ/model:

Producent:
Rok produkcji ....oovvviiiiiii
Lp. Parametry techniczne Wartos¢ Warto$¢ oferowana
wymagana (opisa¢) *
Analizator w pelni automatyczny w zakresie od pobrania probki
1 poprzez badanie do uzyskania wyniku oraz jego przestania do Tak

sieci informatycznej i wydrukowania — rok produkcji nie
wczesniej niz 2019.

Wydajnos¢ analizatora musi wynosi¢ minimum 40 probek na
godzing w zakresie wykonania: oznaczenia antygenow ukladu
2. | ABO, izoaglutynin, oznaczenia antygenu D uktadu Rh i badania Tak
przegladowego na obecno$¢ nieregularnych przeciwcial na 3
krwinkach w te$cie PTA.

Analizator musi pracowa¢ w oparciu o technike mikrotestow
3. | kolumnowych i wykonywac wszystkie badania wyszczegdlnione Tak
w SWZ z krwi pelnej pobranej na EDTA.

Analizator z minimum 84 miejscami na probki badane,
4. |wyposazony w magazyn na odczynniki /mikrokarty/ o Tak
pojemnosci minimum 200 mikrokart.
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Analizator wyposazony w dwa niezalezne tory pomiarowe / dwa
ramiona pipetujagce lub zaoferowanie dwodch analizatorow
o wydajnosci zgodnej z punktem 2.

Tak

Grupa krwi noworodka, oraz potwierdzenie antygenow dawcy
z odczynnikiem wykrywajagcym DVI(+) naniesionym na kartg.

Tak

Analizator musi pracowa¢ w trybie wolnego dostepu — Random
Access (W kazdym momencie mozliwo$¢ dotadowania mikrokart
i innych odczynnikoéw). Wyswietlane obrazy nasilenia reakcji,
musza by¢ dostepne w kolorze.

Tak

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

Tak

Wykluczajacy kontakt z materiatem zakaznym system usuwania
zuzytych ~ mikrokart  przez  automatyczny  analizator
(automatyczne przenoszenie mikrokart do pojemnika na odpady
— bez udziahu operatora ).

Tak

10.

Analizator musi podawa¢ w czasie realnym aktualny stan
mikrokart, odczynnikdéw, ptyndéw myjacych, oraz zglaszaé stan
alarmowy jesli ilo$¢ mikrokart lub odczynnikow nie jest
wystarczajaca do wykonania zaplanowanych badan

Tak

11.

Automatyczny analizator posiadajacy wbudowany system
kontroli jakosci dla poszczegdlnych modutow:

- wirowki: kontrola predkosci wirowania

- inkubatora: kontrola temperatury inkubacji

- igly/glowicy  pipetujacej:  kontrola  objetosci
pipetowania

Tak

12.

Analizator wykonujgcy zawiesing krwinek czerwonych w
jednorazowych naczynkach lub opakowaniach po Diluencie.

Tak

13.

Zapewnienie oprogramowania do obstugi Pracowni Immunologii

Transfuzjologicznej i Banku Krwi na co najmniej 5 stanowisk

komputerowych, o parametrach nie gorszych niz aktualnie

uzytkowane oprogramowanie (e-Delphyn):

— oprogramowanie webowe o architekturze wielowarstwowej.
Mozliwo$¢ separacji warstw (serwer bazy danych, serwer
aplikacji, stanowiska klienckie) na osobne §rodowiska.

—kompleksowe oprogramowanie dla serologii i banku krwi
w ramach jednej (tej samej) licencji.

—manualna i elektroniczna ( w ramach istniejacej integracji
HL7) rejestracja zlecen.

—w pelni automatyczna i bezobstugowa komunikacja
z analizatorem w standardzie ASTM. Wysylanie zlecen
po rejestracji probki i rezerwacji jednostek do proby zgodnosci.
Automatyczny odbior wynikdw po zatwierdzeniu wyniku
na oprogramowaniu analizatora.

—lista zlecen oczekujacych

—rejestracja i klasyfikacja uwag do pacjenta (administracyjna,
medyczne, ostrzezenia) z sygnaturg czasowg oraz informacja
0 osobie tworzacej wpis.

—rejestracja wyniku fenotypu oraz miana przeciwciat pacjenta.

— rejestracja uwag do probki oraz do kazdego pojedynczego testu
bezposrednio w protokole badania.

—pelna historia immunologiczna pacjenta: aktualna grupa,
wykryte przeciwciala (data jezeli dodatnie), fenotyp, ostatnie
transfuzje (data), zdarzenia niepozadane (data jezeli wystapia),
uwagi. Dane wySwietlane automatycznie po wyszukaniu
pacjenta

Tak
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— dodawanie zatacznikow (zdjecie, PDF) do: badania, wyniku
przeciwcial, zlozonego zamowienia

—rejestracja warunkow transfuzji: wymagany sktadnik, fenotyp
jednostki, wymog proby zgodnosci, okreslenie
kompatybilnosci grupowej przetaczanego sktadnika krwi.

— potwierdzanie transfuzji, rejestracja zdarzen niepozadanych.

—lista  transfuzji  oczekujacych na  potwierdzenie z
automatycznym od$wiezaniem.

—ckran statusow zamowien do banku krwi — jednostki
zamowione, zarezerwowane, wydane, potwierdzona transfuzja,
z mozliwoscia zakonczenia zamdéwienia na kazdym etapie.

—manualna rejestracja dostawy sktadnikow krwi z mozliwoscia
uwzglednienia zlozonego wczes$niej zamdwienia. Informacja
o sktadnikach zamowionych i dostarczonych lub elektroniczna
rejestracja dostawy sktadnikéw krwi z pliku csv generowanego
przez system nadrz¢dny - Szpitalny Bank Krwi

—rejestracja  parametrOw  transportu  (numer  pojemnika
transportowego,  prawidtowo$¢  temperatury  transportu)
sktadnikow krwi, rejestracja sktadnika za pomoca kodéw ISBT
oraz rgcznie.

— alarmy dla niskich stanéw magazynowych,

— rejestracja i prowadzenie ewidencji produktow
krwiopochodnych

— automatyczne kontrolowanie dobranego sktadnika krwi (grupa,
Rh, data waznosci, fenotyp skladnika jezeli pacjent ma
przeciwciala, Rh Kell dla kobiety w wieku rozrodczym).

—wydanie krwi do pilnej transfuzji.

— generowanie ksigzki grup krwi i prob zgodnosci w formie
elektronicznej z mozliwoscig kompletnego wydruku.

—tworzenie profili uzytkownika zgodnie z polityka RODO,
nadawanie uprawnien do obszaréw programu, nadawanie praw
pelnego dostgpu do wybranej opcji programu lub tylko w
trybie odczytu.

—tworzenie kont uzytkownika, logowanie hastem zlozonym,
wymuszenie zmiany hasta, resetowanie hasta, wygaszanie
sesji, blokada konta uzytkownika, szyfrowanie hasta.

— pelny audyt wykonywanych czynnos$ci w systemie.

—raporty  statystyczne, tworzenie dowolnych raportow
statystycznych przez zapytania SQL

—integracja oprogramowania z analizatorami za pomoca
protokotu ASTM, w zakresie: zlecenie / wynik.

—dwustronna  integracja  oferowanego  oprogramowania
do Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej z systemem
AMMS w zakresie:

—import stanu magazynowego banku krwi systemu AMMS (BK
Asseco) na podstawie pliku zawierajacego dane dotyczace
dostawy przyjetej na stan BK Asseco.

—zlecania badan do Pracowni Immunologii Transfuzjologiczne;j
na Oddziatach (zlecenie skladane przez lekarza w AMMS ma
trafiac po pobraniu materialu do badania bezposrednio
do oferowanego oprogramowania w Pracowni Immunologii
Transfuzjologicznej)

—sktadania zamowien na sktadniki krwi wymagajacych lub nie
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wymagajacych proby krzyzowej oraz zlecen na proby
krzyzowa do Banku Krwi i Pracowni Immunologii
Transfuzjologicznej na Oddziatach (zamdéwienia oraz zlecenia
skladane przez lekarza w AMMS ma trafia¢ po pobraniu
materialu  do badania bezposrednio do oferowanego
oprogramowania w Pracowni Immunologii
Transfuzjologicznej)

—przekazywania autoryzowanych wynikow badan oraz
informacji o gotowosci sktadnikow krwi do odbioru i toczenia
z oprogramowania Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej
do AMMS na Oddziatach.

—przekazywanie informacji o wydaniu skladnika krwi
z oprogramowania Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej
do AMMS, ktore umozliwi zamknigcie zamoOwienia na
sktadnik ztozonego przez lekarza i obcigzenie kosztami
Oddziat zamawiajacy sktadnik krwi.

— przypisywania wynikow badan immunohematologicznych
i wynikdéw prob krzyzowych do kartoteki pacjenta w systemie
szpitalnym HIS (AMMS).

— przekazywanie danych o wynikach grupy krwi pacjenta, ktore
umozliwiajg systemowi nadrzgdnemu wpis do ,Danych
ratunkowych pacjenta”

—mozliwo§¢ pobierania z systemu komputerowego danych i
wydruk KART Grup Krwi

14.

Wykonawca w ramach ceny oferty zapewnienia migracj¢ danych
wykonywanych badan immunohematologicznych oraz historii
wydanych sktadnikow krwi (od 01.06.2020r.) z oprogramowania
dotychczas uzytkowanego.

Tak

15.

Wykonawca jest zobowigzany przy kazdej zmianie wersji
oprogramowania analizatora do zadbania, aby analizator
wspolpracowat z systemem informatycznym znajdujacym sie
W pracowni Zamawiajacego.

Tak

16.

Manualny system back up wykorzystujacy takie same

odczynniki /mikrokarty/ co system automatyczny, w sktad
zestawu wchodzi:

-urzadzenie do automatycznego wirowania min 24 mikrokart

i odczytania nasilenia reakcji w mikrokolumnie oraz archiwizacja
kolorowego obrazu reakcji w oprogramowaniu urzadzenia lub
czytnik mikrokart, wirdbwka na 10/12 mikrokart, inkubator,
pipeta, w razie potrzeby dozownik diluentu

Tak

17.

Zapewnienie zewngtrznego systemu podtrzymywania napigcia
/UPS/ analizatorowi/om i komputerom.

Tak

18.

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

Tak

19.

Czas naprawy aparatu: do 24 godzin w dni robocze od chwili
poinformowania firmy o zaistniatej awarii -w przypadku nie
usunigcia awarii w tym terminie badz przedtuzajacego si¢ czasu
usuniecia awarii oferent pokrywa koszt wykonania oznaczen
na zewnatrz.

Tak

20.

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

Tak
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Bezptatna obstuga techniczna przez caty okres trwania umowy -
uwzgledniajgca koszty napraw, wymiany podzespotow, czgsci
zuzywalnych oraz wszystkich kosztow zwigzanych z naprawg
21. |analizatora. Zapewnienie Infolinii serwisowej dla analizatoréw Tak
przez 7 dni w tygodniu w godzinach 8-20. Przynajmniej raz
na 12 miesigcy okresowe bezptlatne przeglady serwisowe —
wykonywane od poniedziatku do pigtku w godz. 7- 18.
Zagwarantowanie  bezplatnych szkolen: wstgpnego oraz
22. | dodatkowych szkolen przypominajacych wynikajacych ze zmian Tak
w procedurze
Dostarczenie $wiadectw potwierdzajacych odbycie szkolenia
23. | wstgpnego i nabycia prawa do samodzielnego wykonywania Tak
badan oraz konserwacji aparatury
24 Wszystkie oferowane mikrokarty przechowywane Tak
" | w temperaturze pokojowej 18-25° C
W przypadku zaoferowania analizatora nie wolnostojacego
25. o . . Tak
zapewnienie stotu na kotkach pod analizator automatyczny
Parametry oceniane
Lp. | Oceniane warunki Skala Opisa¢ warunek
punktowa oceniany *
1. Analizator z dwoma niezaleznymi ramionami pipetujacymi, dwoma | Tak- 10 pkt
niezaleznymi wirdbwkami stanowigce swoisty back up urzadzenia Nie - 0 pkt
2. Mozliwo$¢ zatadowania na poktad analizatora jednorazowo nie mniej niz | Tak - 10 pkt
120 probek badanych Nie -0 pkt
3. Dodatkowa trzecia wirbwka w analizatorze dedykowana tylko do probek | Tak - 10 pkt
CITO Nie - 0 pkt

*- wypelnia Wykonawca
Tre$¢ oswiadczenia Wykonawcy:

1.0$wiadczamy, ze przedstawione powyzej dane sa prawdziwe oraz zobowigzujemy si¢ w przypadku wygrania

przetargu do dostarczenia towaru, urzadzen spelniajacych wyspecyfikowane parametry.

2.0$wiadczamy, ze oferowany, powyzej wyspecyfikowany sprzet jest kompletny i po zainstalowaniu bedzie

gotowy do eksploatacji, bez zadnych dodatkowych zakupow i inwestycji.

Zadanie 2 — odczynniki plynne do wykonywania badan immunohematologicznych technikg probéwkowa
na okres 12 miesigcy, wymagany okres waznosci odczynnika co najmniej 10 miesigcy od daty zlozenia

zamowienia:

Wykaz odczynnikow i iloSci:

1.Anty — A —10x10 ml

2.Anty — B — 10x10 ml

3. Anty-D (RUM-1) — 10x10 ml
4. Anty — D (blend) — 10x10 ml
5. Anty-Cw — 2x2 ml

6. Anty-Jk(a) — 2x2 ml

7. Anty —Jk(b) — 2x2 ml

8. Anty-Fy(a) — 2x2 ml

9. Anty-Fy(b) — 2x2 ml

10. Anty-S — 2x2 ml

11. Anty-s — 2x2 ml

12. Anty-M — 2x2 ml

13. Anty-N — 2x2 ml

14. Anty-P; — 2x2 ml

15. Anty-Le(a) — 2x2 ml
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16. Anty-Le(b) — 2x2 ml
17. Anty-k (cellano) — 2x2 ml

Odczynniki monoklonalne do oznaczen antygenéw grupowych A, B, D (klon Il RUM-1 i
klon Il — Blend)
Parametry graniczne:

1. 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, certyfikat CE, IVD oraz numer jednostki
notyfikowanej zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z 7 kwietnia 2022 r.( Dz. U.
z 2022 r. poz. 974). Wraz z dostawg zostang dostarczone ww. dokumenty.

2. Procedury stosowania odczynnikéw do badan w jezyku polskim dotaczone do kazdej

dostarczanej partii odczynnika.

3. Odczynniki w postaci ptynnej bezposrednio gotowej do uzycia

4. Odczynniki w oryginalnym opakowaniu z etykietg producenta.

5. Podanie w instrukcji stosowania odczynnika warunkow przechowywania i okresu
waznos$ci danego odczynnika po otwarciu jego opakowania jednostkowego.

6. Termin wazno$ci — minimum 10 m-cy od daty dostawy do Zamawiajgcego.
Odczynniki musza by¢ aktywne 1 swoiste (rowniez po otwarciu buteleczki) — do konca
okresu waznosci okreslonego przez Wytworce

7. Na kazdym opakowaniu jednostkowym, znajduje si¢ wyrazna etykieta z nazwag
produktu, data waznosci, oznaczeniem klonu (jezeli dotyczy), numerem serii i
warunkami przechowywania.

8. Opakowanie firmowe z nazwg producenta, nazwa produktu, iloécig oraz informacjami
jak w pkt.10 zabezpieczajace przed uszkodzeniem

9. Do kazdego odczynnika dolaczona karta charakterystyki substancji (preparatu)
niebezpiecznej zgodna z aktualnie obowigzujacymi przepisami — jezeli dotyczy.

10.0dczynnik 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
probowkowym i co najmniej 16 w tescie szkietkowym,.

11. 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,

12. Odczynniki monoklonalne anty-D - wykazuja miano z krwinkami o fenotypie DCcee:

co najmniej 64 w tescie probdwkowym i co najmniej 32 w tescie szkietkowym.

13. Wymagany czas inkubacji odczynnikéw monoklonalnych (anty-A, anty-B i anty-D)
z badanymi krwinkami maksymalnie do 5 min. W przypadku odczynnikéw anty-A i
anty-B aglutynacja z zawiesing krwinek powinna pojawi¢ si¢ po 10 sekundach 1 po 3
minutach osiggnaé nasilenie od 3+ do 4+. W przypadku odczynnikéw anty-D,
aglutynacja z krwinkami heterozygot powinna osiggng¢ nasilenie od 3+ do 4+.
Wymagany czas inkubacji z badanymi krwinkami do 5 min.

14. Odczynniki monoklonalne anty-D nie powinny zawiera¢ dodatkowych sktadnikow,
ktére moga powodowal falszywie dodatnie reakcje, jesli krwinki pacjenta
optaszczone sg in vivo przeciwciatami klasy IgG.

15. Odczynniki konfekcjonowane w buteleczkach z nakretka 1 zakraplaczem, zgodnie
z zakresem pojemnosci. Buteleczki lub firmowe opakowania zbiorcze powinny
posiada¢ zabezpieczenie gwarantujace, ze nie byly one wczesniej otwierane.
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Odczynniki do oznaczania fenotypow czerwonokrwinkowych w tescie
bezposredniej aglutynacii:
- 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
ustawa o wyrobach medycznych , musza posiada¢ ocene zgodnosci przeprowadzona
zgodnie z wymogami dyrektywy 98/79/WE,certyfikat CE, IVD oraz numer jednostki
notyfikowanej zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z 7 kwietnia 2022 r.( Dz. U.
z 2022 r. poz. 974). Wraz z dostawa zostang dostarczone ww. dokumenty.

2. Procedury stosowania odczynnikéw do badan w jezyku polskim dotaczone do kazdej
dostarczanej partii odczynnika.

3. Do kazdej dostawy odczynnikow Wykonawca dotagczy dokumenty kontroli jako$ci
serii (w jezyku polskim),

4. Nie wigcej niz jedna seria danego odczynnika w dostawie.

5. Odczynniki w postaci pltynnej bezposrednio gotowej do uzycia

6

7

. Odczynniki w oryginalnym opakowaniu z etykieta producenta.
. Podanie w instrukcji stosowania odczynnika warunkéw przechowywania i okresu
wazno$ci danego odczynnika po otwarciu jego opakowania jednostkowego.

8. Termin wazno$ci — minimum 10 m-cy od daty dostawy do Zamawiajgcego.
Odczynniki musza by¢ aktywne i swoiste(réwniez po otwarciu buteleczki) — do konca
okresu waznosci okre§lonego przez Wytworce

9. Na kazdym opakowaniu jednostkowym, znajduje si¢ wyrazna etykieta z nazwa
produktu, datg waznos$ci, oznaczeniem klonu (jezeli dotyczy), numerem serii
i warunkami przechowywania.

10.Opakowanie firmowe z nazwg producenta, nazwa produktu, ilo$cig oraz informacjami
jak w pkt.10 zabezpieczajace przed uszkodzeniem

11.Do kazdego odczynnika dotaczona karta charakterystyki substancji (preparatu)
niebezpiecznej zgodna z aktualnie obowigzujacymi przepisami — jezeli dotyczy.

12.0dczynniki monoklonalne w postaci ptynnej do stosowania w testach bezposrednie;j
aglutynaciji.

13.Mozliwos¢ zastosowania odczynnikow do oznaczenia antygenow 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. Oferowane odczynniki musza by¢ dopuszczone do obrotu na terenie Polski, zgodnie z
ustawg o wyrobach medycznych , muszg posiada¢ oceng zgodnos$ci przeprowadzong
zgodnie z wymogami dyrektywy 98/79/WE,certyfikat CE, IVD oraz numer jednostki
notyfikowanej zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z 7 kwietnia 2022 r.( Dz. U.
2 2022 r. poz.974). Wraz z dostawg zostang dostarczone ww. dokumenty.
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Procedury stosowania odczynnikéw do badan w jezyku polskim dotaczone do kazdej

dostarczanej partii odczynnika.

Nie wigcej niz jedna seria danego odczynnika w dostawie.

Odczynniki w postaci pltynnej bezposrednio gotowej do uzycia

Odczynniki w oryginalnym opakowaniu z etykieta producenta.

Podanie w instrukcji stosowania odczynnika warunkéw przechowywania i okresu

wazno$ci danego odczynnika po otwarciu jego opakowania jednostkowego.

7. Termin waznosci — minimum 10 m-cy od daty dostawy do Zamawiajacego.
Odczynniki musza by¢ aktywne i swoiste (réwniez po otwarciu buteleczki) — do konca
okresu waznosci okre§lonego przez Wytworce

8. Na kazdym opakowaniu jednostkowym, znajduje si¢ wyrazna etykieta z nazwa
produktu, datg wazno$ci, oznaczeniem klonu (jezeli dotyczy), numerem serii
i warunkami przechowywania.

9. Opakowanie firmowe z nazwa producenta, nazwa produktu, iloscig oraz informacjami
jak w pkt.10 zabezpieczajace przed uszkodzeniem

10. Do kazdego odczynnika dotaczona karta charakterystyki substancji (preparatu)
niebezpiecznej zgodna z aktualnie obowigzujacymi przepisami — jezeli dotyczy.

11. Odczynniki konfekcjonowane w buteleczkach z nakretka i zakraplaczem, zgodnie
z zakresem pojemnosci. Buteleczki lub firmowe opakowania zbiorcze powinny
posiada¢ zabezpieczenie gwarantujace, ze nie byly one wczesniej otwierane.

12. Odczynniki przy pomocy, ktorych wykonuje si¢ oznaczenia w PTA, muszg nadawac

si¢ do wykonywania PTA metoda probowkowa oraz na kartach zelowych

oA ®

Zadanie 3 — jednorazowy sprzet laboratoryjny
1. Probowki polistyrenowe bez znacznika 4 ml — 20.000 sztuk
2. Pipety Pasteura z polietylenu 3 ml z podziatka 0.5/3 ml — 30.000 sztuk
3. Otwieracz do drenow — 20.000 sztuk

Zadanie 4 — naczynka reakcyjne i probowki

1. Naczynka reakcyjne o pojemnosci 1,5 ml — 20.000 sztuk

2. Probowki o pojemnosci 5 ml — 20.000 sztuk
Probéwki z naczynkami reakcyjnymi powinny stanowi¢ komplet laczacy sie ze soba
na ,,click”.

Zadanie 5 - plyty do oznaczania grup krwi, torebki strunowe
1. Przezroczyste polimerowe plyty do oznaczania grup krwi 5 rzedow po 6 wglebien -

500 sztuk
2. Torebki strunowe z przezroczystego polietylenu o wymiarach 20 x 25 cm — 600 sztuk
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