I. Wymagania dla odczynnikow i testow :

1. Wszystkie odczynniki, krwinki 1 testy dla metody uwidaczniania reakcji aglutynacji technikq
mikrokolumnowq zelowa, musza spelnia¢ wymagania zawarte w obowiazujacych przepisach
dotyczacych krwiolecznictwa 1 posiada¢ znak CE.

2. Wymagane dokumenty, ktore nalezy dostarczy¢ z oferta :

a)

b)

c)

Potwierdzenie dokonania zgloszenia produktu do Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych zgodnie z art. 52 Ustawy z
20 kwietnia 2004 o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93 poz. 896 z p. zm.)
Przedstawienie dla aktualnego zestawu krwinek wzorcowych lub odczynnikow
Swiadectwa Kontroli Jako$ci i dotaczanie do kazdej dostarczonej serii takiego $wiadectwa
lub umozliwienie wydruku ze wskazanej strony internetowej w jezyku polskim dostawcy.
Potwierdzona kopie waznego Certyfikatu Badania za zgodno$¢ z Dyrektywa 98/79/WE
Zatacznik nr IV z 27 pazdziernika 1998 r dotyczacy wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro z wykazem odczynnikéw, ktorych dotyczy.

d) Potwierdzona kopig- Deklaracj¢ zgodnosci z Dyrektywa 98/79/WE Zatacznik nr 1V z 27

e)

pazdziernika 1998 r. oraz Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. 1 Rozp.
M.Z. z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.
Dla metody uwidaczniania reakcji aglutynacji technika mikrokolumnowa zelowa
konieczne jest dostarczenie z oferta:

- dokumentu (np. zaswiadczenia) potwierdzajacego akceptacje - dopuszczenie do badan
in vitro przez Instytut Hematologii 1 Transfuzjologii w Warszawie

- opinii Dzialu Immunologii Transfuzjologicznej RCKiK w Warszawie (nasz bezposredni

nadzor merytoryczny).

- dodatkowo co najmniej 5 opinii uzytkownikoOw o oferowanej metodzie i nalezytym

wykonaniu dostaw przez Dostawce (w jezyku polskim), z ostatnich 3 lat,

- oswiadczenie, ze dostawca — producent dopuszcza uzywanie w tej metodzie krwinek

3. Po

panelowych spetniajacych wymagania tej SIWZ ale innych niz dostarczane przez
producenta lub dystrybutora metody.

nadto wymaga si¢ od Dostawcy przystgpujacego do przetargu, ze :

a) dostarczy w zalaczeniu z oferta do przetargu, nieodptatnie, po dwie fiolki (co najmniej 4
ml) kazdego odczynnika do badania grup krwi z uktadow ABO 1 Rh (Lp. 1-6) z pakietu
nr 1, gdzie jedna fiolka postuzy do zwalidowania odczynnika w pracowni w Makowie
Maz. a druga stanowi wzorzec dostaw,

b) dostarczy przez caly czas obowiazywania umowy odczynniki identyczne z przestanym

wzorcem — ten sam producent, sposob pakowania i inne nie wymienione,

¢) odczynniki monoklonane do oznaczania grup krwi beda w postaci kompletnych
zestawOw, zawierajacych klony $cisle okreslone w pakiecie nr 1,

d) krwinki wzorcowe konserwowane do identyfikacji przeciwcial beda w postaci zawiesin
do samodzielnego wykonania roztworow roboczych do testow kolumnowych, PTA
klasycznego, PTA/ LISS lub LEN,

e) odczynniki 1 krwinki wzorcowe do uktadu ABO beda pakowane w jednorazowe
pojemniki (buteleczki) z kroplomierzem posiadajace kotierz zabezpieczajacy lub inny
rodzaj zabezpieczenia stanowiacy rodzaj plomby sygnalizujacej otwarcie pojemnika.
Dopuszcza si¢ pakowanie krwinek wzorcowych w postaci drendw tzw. pilotek.

f) termin waznosci liczony od daty dostarczenia do odbiorcy, byt nie krotszy niz 12
miesigcy (po uzgodnieniu z odbiorca 6 miesigcy) dla testow 1 odczynnikow a dla
krwinek wzorcowych co najmniej 4 tygodnie.

g) krwinki wzorcowe do metody mikrokolumnowej beda:

- w postaci gotowych firmowych (dedykowanych dla danej metody) roztwordéw

roboczych, reagujacych swoiscie,

- dadza nasilenie aglutynacji zgodne z Swiadectwem Kontroli Jakosci dla materiatow

kontrolnych np. osocza immunizowanego produkcji RCKiK w Warszawie.
h) dostawy byty realizowane sukcesywnie wedtug zamowien czastkowych lub zgodnie z
ustalonym z odbiorcg harmonogramem,
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i)
3

k)

D

dopusci mozliwos¢ modyfikacji dostaw w zaleznos$ci od zmiennych potrzeb,

zapewni mozliwo$¢ realizacji zamowienia do 3 dni oraz telefonicznego lub

internetowego skladania zamowien irealizacji w ciagu 24 godzin,

zorganizuje na wilasny koszt 1 ryzyko transport dostaw do magazynu zamawiajacego

zgodny z wymaganymi warunkami temperatury 1 czasu dla danego odczynnika,

kazda seri¢ odczynnika, krwinek lub kart z testami mikrokolunowymi dostarczy z dotaczona
specyfikacja w jezyku polskim zawierajaca instrukcj¢ wykonania oraz opis profilu
odczynnikow w mikrokolumnach.

II. Wymagania dla sprzetu do mikrokolumnowej techniki zelowej:

1

2.
3.
4.

. Dzierzawa udostgpnionego sprzetu zamawiajacemu.

Latwos¢ pracy 1 obstugi.

Posiada instrukcje obstugi w jezyku polskim.

Sprzet w postaci:

Wiréwka - 24 karty lub dwie po 12 kart,

Inkubator - do 24 kart z mozliwoscia inkubacji probéwek lub dodatkowo oddzielnie
inkubator do probowek ,

Dozownik (dyspenser) do buforu LISS,

Pipetor nastawny manualny, dozujacy po 10 pl ,25 pul i nie mniej niz 6 x 50 pl,

Pipetor elektroniczny nastawny, dozujacy po 10 pul ,25 pl 1 nie mniej niz 6x50 pl - nowy,
Sprzet wymieniony w punktach a — d moze by¢ nowy lub uzywany nie dtuzej niz 3 lata.

a)
b)

©)
d)

e)

a)
b)

©)
d)

. Dostawca przystgpujac do przetargu jednoczesnie oswiadcza , ze :

Przeglady, serwis 1 coroczna walidacja bgdzie wykonana na koszt dostawcy,

Naprawa lub wymiana na inny sprze¢t zwalidowany bedzie dokonana do 24 godz. od
zgloszenia w dni robocze 1 do 48 godz. w dni ustawowo wolne od pracy 1 jest mozliwos¢
zglaszania 24 godz. na dobe.

Sprzet uzywany po trzeciej awarii bedzie wymieniony na nowy, sprawny 1 zwalidowany.
Dokona szkolenia, w zakresie obstugi sprzgtu do wykonania badan , na wlasny koszt.

Uwagi do umieszczenia w umowie, w punktach dotyczacych odszkodowan za opdznienia lub
713 jakos$¢ dostaw.

Nie spetnienie dowolnego punktu wymagan spowoduje odrzucenie oferty a ujawniona
wady w trakcie realizacji dostaw moze skutkowac rozwigzaniem umowy w trybie
natychmiastowym.

2. Dla metody uwidaczniania reakcji aglutynacji technika mikrokolumnowa zelowa, trzykrotne
w ciagu miesiaca uzyskanie reakcji o nasileniu co najmniej (1+) 1 niepotwierdzonych w
Pracowni Badan Konsultacyjnych RCKiK w Warszawie (reakcje nieswoiste), moze
skutkowac obciazeniem dostawcy niepotrzebnie poniesionymi kosztami badan
konsultacyjnych.

I.

3. Dwukrotne powtdrzenie, w dowolnym czasie, reakcji jak w uwadze 2 jest wada krytyczna

skutkujaca natychmiastowym rozwigzaniem umowy.



Pakiet Nr 13

a) — Odczynniki do Pracowni Serologii Transfuzjologicznej

Lp. | Odczynniki i surowice Jednostki. [los¢ Cena Cena Wartosé¢
jednostek |nettoza | VAT |brutto za |brutto
jednostke | % |jednostke | (z1)
1 Odczynnik monoklonalny anty-A |1 amp. X 5 ml |250
(9113D10 lub rownowazny)
2 Odczynnik monoklonalny anty-A |1 amp. X 5 ml |250
(BIRMA-1 lub robwnowazny)
3 Odczynnik monoklonalny anty-B |1 amp. X 5 ml |250
(9621A8 lub rownowazny)
4 Odczynnik monoklonalny anty-B |1 amp. X 5 ml |250
(LB-2 lub réwnowazny )
5 Odczynnik monoklonalny anty-D |1 amp. X 5 ml |300
(RUM-1 lub réwnowazny)
6 | Odczynnik monoklonalny anty-D |1 amp. X 5 ml |300
(Blend lub réwnowazny)
7 | Dolichotest lamp. X 2ml |5
8 Surowica antyglobulinowa lamp. X Sml |20
poliwalentna
9 Standard anty-D lamp. X 2 ml. |30
Razem warto$¢ brutto:
b) Krwinki wzorcowe
Lp. | Krwinki wzorcowe Liczb Proponowana |Cena Cena brutto | Wartos¢
badan ilos¢ netto za |za zestaw | brutto
zestawow (w | zestaw | (panel)
przeliczeniu | (panel)
na liczbe
badan z
kolumny 3)
1 2 3 4 5 6 7
Krwinki wzorcowe do 36
identyfikacji przeciwciat (panel
9-10 krwinek) do samodzielnego
wykonania zawiesin.
Zestaw krwinek wzorcowych 8000
grupy O, A; 1 B do badania grup
krwi, do samodzielnego
wykonania zawiesin. *
Razem warto$¢ brutto:

* jesli krwinki sa w postaci drenéw proszg przeliczy¢ wedlug algorytmu - jeden zestaw
rownowazny 3 (krwinki O,A,B) x okoto 12 ml x 5% roztwor

Wartos¢ pakietu nr 13 wynosi ogotem:

netto zt

Pieczatka 1 podpis Oferenta




Pakiet Nr 14 — Zakup testow i dzierzawa sprzetu do wykonania testow serologicznych
w technice Zzelowej mikrokolumnowej do Pracowni Serologii Transfuzjologicznej

a) zakup testow kolumnowych, krwinek i odczynnikow niezbednych do ich wykonania

Badanie/ karty

Liczba
badan
przeciwcial
w PTA

Liczba
Prob
Zgodnosci
(dawcow)

Liczba
kart *

Ilos¢ Cena
opakowa

n opak.

netto za

VAT
%

Cena
brutto
za opak.

brutto
(zh)

1

2

3

5 6

8

Karty do
badania
przegladowego
przeciwcial

w PTA

11000

6000

Karty do
okreslenia
fenotypu RH
(Profil DCcEe)

200

. | Niezbedne

odczynniki
(diluent, bufor
itp.- bez
krwinek
wzorcowych ).

6000

Krwinki do
wykrywania
przeciwcial
(roztwor
roboczy)—
zestaw
krwinek

(panel)

11000

Razem:

* Liczbg kart potrzebna do wykonania liczby badan podanej w kolumnie 2 prosze zaokragli¢
do pelnych opakowan
b) Dzierzawa sprzetu

L.p.

Sprzet

Ilo$¢
zestawow

Cena (zt)
jednostkowa
netto/miesiac

Wartos¢
zamoOwienia
netto (z1)/ 36

miesigcy

VAT
%

Warto$¢ (z1)
zamoOwienia
brutto/ 36 miesiace

Wirdéwka, inkubator i inne
wymienione w
wymaganiach II, pkt.4 a-e

Inny (wpisac¢ jaki?)

Pieczatka i podpis

Wartosé




