Zalacznik Nr 1

Pakiet nr 11 Dzierzawa analizatora do elektroforezy bialek z sukcesywna dostawa zeli
agarozowych

PARAMETRY WYMAGANE ( GRANICZNE ) ANALIZATORA DO
ELEKTROFOREZY BIALEK

Nie spelnienie ktoregos z parametrow granicznych powoduje odrzucenie oferty

Lp |Opis parametrow wymaganych ( granicznych ) tak/nie Parametry oferow:
instrukcji obstugi

1 Automatyczny system do elektroforezy, immunofiksacji na zelach agarozowych w postaci
jednego zwartego/kompaktowego urzgdzenia, rok produkcji nie starszy niz 2015

2 Automatyczny przebieg proceséw w przypadku elektroforezy biatek w obrebie jednego
urzadzenia ( naktadanie probki na zel, rozdziat, inkubacja, barwienie, suszenie, odczyt za
pomocg wbudowanego w system densytometru )

3 Mozliwos¢ wykonania oznaczen
rozdziat biatek surowicy na 5 i 6 frakcji, detekcja biatek monoklonalnych w surowicy i
moczu, detekcja biatekBence-Jonesa w moczu, detekcja typdw biatkomoczu

4 Objetos¢ probki niezbedna do analizy nie mniejsza niz 10ul, nie wigksza niz 30ul

5 Komora migracyjna sucha, temperatura kontrolowana

6 Utrwalania metoda termiczng

6 Wielkos¢ zelu — max 13 pacjentow na plytce

7 Mozliwo$¢ oznaczenia na tej samej ptytce metnych czy zawierajacych krioglobuliny

8 Calkowicie automatyczna kontrola poszczegolnych etapéw procesu elektroforezy bez
popsredniego dziatania operatora

9 Aplikatory wbudowane w system — automatyczna aplikacja materialu badanego na zel

10 | Mozliwos¢ identyfikacji zelu po unikalnym nr ID

11 | Wszystkie odczynniki do elektroforezy w zestawie gotowe do uzcia, bez procedury
rozcienczania

12 |Funcja SMC -automatyczne wykrywanie komponentéw monoklonalnych — potwierdzone
w instrukcji

13 | Prezentacja wynikdéw za pomocg wykresu, obrazu zeskanowanego, stezenia

14 | Mozliwo$¢ wprowadzania modyfikacji wykresu( wycinanie frakcji )

15 | Wbudowany system kontroli jakosci

16 | Komputer z monitorem, z aktualnym oprogramowanie Windows, UPS ( mozliwo$¢
podtrzymania pracy aparatu przez min30min), drukarka zewnatrzna laserowa

17 | Dwukierunkowa transmisja danych

18 | Aparat musi posiadac certyfikat CE

19 | Instrukcja obstugi w jezyku polskim dolgczona do oferty

20 | Wykonawca zapewni szkolenie merytoryczne i praktyczne personelu potwierdzone
zaswiadczeniem oraz dostarczy materiaty edukacyjne wraz z aparatem

21 | Aparat objety gwarancja przez autoryzowany serwus producenta wraz z bezptatnym
serwisem przez caty okres umowy, bezptatna instalacja, ora z przeglady i niezb¢dne
naprawy w przypadku awarii

22 | Analizator z mozliwos$cg dwustronnej komunikacji LIS




23

Wykonawca zapewni bezptatny udziat w zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci badan , 2
x w kazdym roku umowy

24

Oferent o$wiadcza, ze proponowane ilosci odczynnikow, materialow zuzywalnych, i
eksploatacyjnych sg wystarczajace do wykonania podanej ilosci badan., uwzgledniajac
okresy waznos$ci oraz przydatno$ci po otwarciu

25

Wymiana reklamowanych odczynnikéw w okresie do 7 dni od daty zlozenia
reklamacji. Wyréwnanie udokumentowanych strat odczynnikowych, w sytuacji awarii
aparatu w trakcie trwajgcego procesu analitycznego, uzyskania niewiarygodnych

wynikow, uszkodzenia w czasie transportu.

26

Whigcie analizatora do systemu informatycznego w laboratorium na koszt oferenta

Wymagane dokumenty :
Deklaracja zgodnosci CE dla urzadzenia 1 testow

Karty charakterystyki produktéw
Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych — jesli dotyczy
Specyfikacja techniczna dla analizatora
Materialy informacyjne dla testow w jezyku polskim
Zalacznik 2
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Sukcesywne dostawy w terminie trzech dni roboczych od zlozenia zamowienia przez
Zamawiajacego.

Dzierzawa — Tabela 11

Dzierzawa za 1 miesigc brutto

Dzierzawa za 36miesigcy brutto

Wartos$¢ umowy Tabela I + 11

stownie



Zalacznik Nr 1
Pak Nr 13

Wymagania dla odczynnikow i testow :

1. Wszystkie odczynniki 1 krwinki oraz karty zawierajace odczynniki do testow dla metody
uwidaczniania reakcji aglutynacji technikq mikrokolumnowg zelowa, muszg spetniac
wymagania zawarte w obowigzujacych przepisach dotyczacych krwiolecznictwa.

2. Proponowane odczynniki do stosowania w badaniach immunohematologicznych in vitro
zawarte w kartach testow mikrokolumnowych sg zagloszone do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych (wykaz A,B) oraz
posiadajg certyfikat CE z numerem jednostki notyfikujace;.

3. Ponadto wymaga si¢ od Dostawcy przystepujacego do przetargu, ze:

a) dostarczy karty fabrycznie wypetnione przez producenta odpowiednimi odczynnikami,

b) zalaczy do oferty petny katalog dostepnych produktow: konfiguracje odczynnikowe kart,
odczynnikoéw 1 sprzetu dla oferowanej metody,

c) dostarczy przez caty czas obowigzywania umowy produkt identyczny z przedstawionym w
ofercie (modyfikacje wytacznie za zgodg zamawiajacego).

d) dostarczy odczynniki i karty do testow mikrokolumnowych, ktorych termin waznosci
liczony od daty dostarczenia do odbiorcy jest nie krotszy niz 12 miesiecy (w uzasadnionych
przypadkach, po uzgodnieniu 6 miesi¢cy) a dla krwinek wzorcowych co najmniej 4
tygodnie.

e) krwinki wzorcowe do metody mikrokolumnowej beda :

- pakowane w jednorazowe pojemniki 4-10 ml w postaci gotowych firmowych (producenta
metody) roztworo6w roboczych, ktore w okresie waznosci nie ulegng hemolizie,
zapewniajg statg ekspresje antygenow i reagujacych swoiscie,

- dadza nasilenie aglutynacji zgodne z Swiadectwem Kontroli Jako$ci dla materiatow
kontrolnych np. osocza immunizowanego produkcji RCKiK w Warszawie.

f) dostawy beda realizowane sukcesywnie wedtug zaméwien czastkowych lub po uzgodnieniu
z odbiorcg harmonogramem,

g) dopusci mozliwos¢ modyfikacji dostaw w zaleznosci od zmiennych potrzeb np. z
wyprzedzeniem 4 tygodni — krotszy okres do biezacego ustalenia z dostawca. Modyfikacja
moze dotyczy¢ iloSci 1 asortymentu (konfiguracji odczynnikowej), zaleznie od potrzeb
niemozliwych do przewidzenia np. zmianami w przepisach obowigzujacych w immunologii
transfuzjologicznej,

h) zapewni mozliwo$¢ realizacji zamowienia do 3 dni oraz telefonicznego lub internetowego
sktadania zamowien i realizacji w ciggu 24 godzin,

1) zorganizuje na wlasny koszt i ryzyko transport dostaw do magazynu zamawiajacego zgodny
z wymaganymi warunkami temperatury i czasu dla danego odczynnika,

J) kazda seri¢ odczynnika, krwinek lub kart z testami mikrokolumnowymi dostarczy z dotaczong
specyfikacja w jezyku polskim zawierajacg instrukcje wykonania oraz opis profilu odczynnikdéw
w mikrokolumnach.

II. Wymagania dla sprzetu do mikrokolumnowej techniki zelowej:
1. Dzierzawa udostepnionego sprzetu zamawiajacemu.

2. Latwos¢ pracy i obshugi.

3. Posiada instrukcje obstugi w jezyku polskim.

4. Sprzet nowy lub uzywany nie dtuzej niz 3 lata, w postaci:

a) Wirdéwka — co najmniej 24 karty, staly czas i predkos¢ wirowania

b) Inkubator na co najmniej 24 karty,

¢) Dozownik (dyspenser) do buforu (LISS),



d) Dwa pipetory (pipety nastawne), dozujace po 10 ul ( lub alternatywnie 12,5 ul) ,25 pl i nie
mniej niz 6 x 50 ul, w konfiguracji:
- jeden mechaniczny i jeden elektroniczny (pipeta elektroniczna),
- 2 szt. pipetory elektroniczne

5. Dostawca przystepujac do przetargu jednocze$nie o$wiadcza , ze :

a) Przeglady, serwis 1 coroczna walidacja bedzie wykonana na koszt dostawcy,

b) Naprawa lub wymiana na inny sprz¢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 dobg.

c) Sprzet uzywany po trzeciej awarii bedzie wymieniony na nowy, sprawny 1 zwalidowany.

d) Dokona szkolenia, w zakresie obstugi sprzetu do wykonania badan, na wtasny koszt.

III.  Wymagane dokumenty, ktore nalezy dostarczy¢ z ofertq :

a) Pehy katalog produktéw 1 opis wykonania oferowanej metody: konfiguracje odczynnikowe

kart, odczynnikow 1 sprzgtu.

b) Potwierdzenie dokonania zgloszenia produktu do Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych zgodnie z Ustawg z 20
kwietnia 2004 o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93 poz. 896 z p. zm.)

c) Potwierdzong kopi¢ waznego Certyfikatu Badania (CE z numerem jednostki notytikujacej)
za zgodno$¢ z Dyrektywa 98/79/WE z 27 pazdziernika 1998 r., Ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010 r. 1 Rozp. M.Z. z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro (wykaz A,B).( Nie dotyczy pipetorow 1 koncéwek do pipet).

d) Przedstawienie dla aktualnego (przyktadowego) zestawu krwinek wzorcowych lub
odczynnikow, Swiadectwa Kontroli Jakosci i dotaczanie do kazdej dostarczonej serii
takiego Swiadectwa lub umozliwienie wydruku ze wskazanej strony internetowej w jezyku
polskim dostawcy.

e) Opini¢ co najmniej 5 uzytkownikow o oferowanej metodzie 1 nalezytym wykonaniu
dostaw przez Dostawce (w jezyku polskim), z ostatnich 3 lat.

Uwagi!
1. Wystarczajaca jest opinia podpisana przez Kierownika Laboratorium badz
Kierownika Pracowni Serologii Transfuzjologicznej
2. Do oferty prosze dotaczy¢ kopie potwierdzong przez oferenta za zgodnos¢
z oryginalem a po otwarciu ofert zamawiajacy moze zadac oryginatow do wgladu.
IV. Uwagi do umieszczenia w umowie, w punktach dotyczacych odszkodowan za op6znienia
lub 713 jakos¢ dostaw :

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

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

4. Dwukrotne powtdrzenie, w dowolnym czasie zdarzen jak wyzej, w uwadze 2 jest wada
krytyczng, skutkujaca natychmiastowym rozwigzaniem umowy.



ZALACZNIKI DO : ZAKUP TESTOW I DZIERZAWA SPRZETU DO WYKONANIA
TESTOW SEROLOGICZNYCH W TECHNICE ZELOWEJ MIKROKOLUMNOWEJ
DO PRACOWNI SEROLOGII TRANSFUZJOLOGICZNEJ”

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

o
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przeciwcial
(roztwor
roboczy)—
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11000

Koncowki
kompatybilne

do pipet

18000

Razem:

* Liczbe kart potrzebng do wykonania liczby badan podanej w kolumnie 2 i liczbe koncowek w

kolumnie 5 do pipet prosze zaokragli¢ do petnych opakowan




b) Dzierzawa sprzetu

o Cena (zt) ‘s e VAT | Warto$¢ (z1)
Ios¢ . Wartos¢ zamowienia PR
L.p. | Sprzet JestAWOW jednostkowa netto (z1)/ 36 miesice % |zamoOwienia
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Pieczatka i podpis




