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Wszyscy uczestnicy postgpowania
o udzielenie zaméwienia publicznego

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego na ,Dzierzawe w pelni automatycznych analizatoréw
immunohematologicznych i systemu manualnego oraz dostawe kart, odczynnikéw, materialow zuzywalnych i zestawow
kontrolnych”, prowadzonego w trybie przetargu nicograniczonego nr ZP/PN-4/21, opublikowanego w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej pod nr 2021/S 076-193806 w dniu 20.04.2021 r.

WYJASNIENIA I ZMIANA TRESCI
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajacy Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku dzialajac na podstawie
art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 2019
ze zm.) przekazuje tre$¢ zapytat do Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia w postgpowaniu nr ZP/PN-4/21
na ,,Dzierzawe w pelni automatycznych analizatoréw immunohematologicznych i systemu manualnego oraz
dostawe kart, odczynnikéw, materialow zuzywalnych i zestawéw kontrolnych” wraz z wyjasnieniami.

dot. Czes$é 1 — dzierzawa dwoch w pelni automatycznych analizatoréw immunohematologicznych oraz sytemu
manualnego wraz z dostawa przewidzianych instrukcjami uzywania kart, odczynnikow. materiatéw zuzywalinych
oraz zestawdw kontrolnych:

Pytanie nr 1:

Czy w zakresie dzierzawy systemu manualnego, Zamawiajacy dopusci urzadzenia z rokiem produkcji nie starszym
niz 2012 r. (pkt 3 dot. czeSci 1 Dzierzawa systemu manualnego przewidzianego instrukcjami uzywania,
kompatybilnego z zaoferowanymi do analizatora kartami i odczynnikami — Opis przedmiotu zaméwienia —
zalgcznik nr 1 do SWZ)?

Odpowiedz:

Tak.

W zwigzku z powyzszym, Zamawiajacy dokona modyfikacji tresci SWZ w powyzszym zakresie.

dot. Czesé 2 — dostawa przewidzianych instrukcijami uZzywania kart, odczynnikéw, akcesoriéw i materiatéw
zuzywalnych niezbednych do wykonywania badan technika mikrokolumnowa na posiadanych przez
Zamawiajacego czterech analizatorach Classic ID-GelStation DiaMed GmbH oraz dzierzawa przewidzianego
instrukcjami uzywania sprzetu do wykonywania badah w metodzie manualne] jako _system back-up
do ww. analizatoréw. -

Pytanie ar 2:

Czy w zakresie dzierzawy sprzetu, Zamawiajacy dopusci urzadzenia z rokiem produkcji nie starszym niz 2013 r.
(pkt 2 dot. czgsci 2 Dzierzawa sprzgtu do wykonywania badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej,
w metodzie manualnej wykonywanej technika mikrokolumnows zelows, przewidzianych instrukcjami uzywania
z zaoferowanymi odczynnikami jako system back-up z posiadanymi przez Zamawiajgcego, czterema
analizatorami Classic ID-GelStation DiaMed GmbH)?
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Odpowiedz:
Tak.
W zwigzku z powyzszym, Zamawiajacy dokona modyfikacji tresci SWZ w powyzszym zakresie.

Pytanie nr 3:

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy nie wymaga uwzglednienia w ofercie materialéw ogélnodostepnych
w laboratorium takich jak w szczegdlno$ci woda destylowana, wybielacz?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy potwierdza, ze nie wymaga uwzglednienia w ofercie materialéw og6Inodostgpnych w laboratorium.

Zamawiajacy informuje, iz dzialajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zaméwieh publicznych,
wprowadzil zmiany w odpowiednich Zatacznikach do SWZ, stanowigcych zataczniki do niniejszych wyjasniefi.

Wyjasnienia i zmiana tresci SWZ sa wigzace dla wszystkich Wykonawcéw i nalezy je uwzgledni¢ przy
sporzadzaniu i skladaniu ofert.
W zataczeniu:

1) Zalgcznik nr 1 do SWZ /Opis przedmiotu zaméwienia/ — po zmianach z dn. 05.05.2021 r.
2) Zalgcznik nr 3 do SWZ /Specyfikacja oferowanego przedmiotu zaméwienia/ — po zmianach z dn. 05.05.2021 r.

ZATWIERDZAM:

REKTORA
DS. EKONOMIC INISTRACYINYCH
Regionali {rwiodawstwa
1 Krwiol a w)Bialymstoku

mgr Anna Lisowska
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Zalgcznik nr 1 do SWZ
po zmianach z dnia 05.05.2021 r.

Opis przedmiotu zaméwienia

L. Cz¢§¢ 1 — dzierzawa dwoch w pelni automatycznych analizatoréw immunohematologicznych
oraz sytemu manualnego wraz z dostaw3 przewidzianych instrukcjami uzywania kart,
odczynnikéw, materialéw zuzywalnych oraz zestawéw kontrolnych

1. Karty, odczynniki, materialy zuzywalne oraz zestawy kontrolne w ilosci niezbednej
do wykonania nw. liczby badan/kontroli:

1.1 Minimalne wymagania Zamawiajacego dotyczace kart, odczynnikow oraz materialéw
zuzywalnych:

Lp. Minimalne wymagania Zamawiajacego

1) Karty do mikrokolumnowego posredniego testu antyglobulinowego z surowicg poliwalentng —
screening przeciwcial odpornos$ciowych na 3 krwinkach,

1. 2) zastosowana surowica antyglobulinowa poliwalentna zawiera minimalnie przeciwciata anty — IgG oraz

anty — C3d,

3) Przewidywana ilo§¢ badan: 300 000.

1) Karty do mikrokolumnowego posredniego testu antyglobulinowego z surowicg poliwalentna — wlasciwa
préba krzyzowa w PTA,

2. 2) zastosowana surowica antyglobulinowa poliwalentna zawiera minimalnie przeciwciala anty-IgG oraz

anty-C3d,
3) Przewidywana ilo$¢ badan: 237 000. )
1) Karty do mikrokolumnowego testu enzymatycznego — identyfikacja przeciwcial odpornosciowych

3. na panclu min.10 krwinkowym,

2) Przewidywana ilo§¢ badan: 6 100. - )
1) Karty do mikrokolumnowego bezposredniego testu antyglobulinowego z surowicami monowalentnymi,

4. 2) 1 badanie = reakcja z IgG + reakcja z C3d + autokontrola,

3) Przewidywana ilo$¢ badan: 550. -
5 1) Karty do mikrokolumnowego bezposredniego testu antyglobulinowego z surowicami monowalentnymi,
| 2) Przewidywana ilo§¢ badari: 150.

1) Karty z odczynnikami monoklonalnymi do wykonania pelnego badania grupy krwi wraz z oznaczeniem

6. izoaglutynin na krwinkach A,, -B (A-B-DV*/DV}/A,-B),

| 2) Przewidywana ilo§¢ badan: 144 000.
| 1) Karty z odczynnikami monoklonalnymi do kontroli antygenéw grupowych u biorcow krwi

7. ‘ (A-B-DVI -/A-B-DVI -),

2) Przewidywana ilo§é badan: 96 500. B 1
1) Karty z odczynnikami monoklonalnymi do kontroli antygenéw grupowych u dawcéw krwi

8. (A-B-DVIH/A-B-DVI +),

2) Przewidywana ilo$¢ badan: 236 500. ] ) |

9 1) Karty z odczynnikami monoklonalnymi do oznaczenia grupy krwi u noworodka,

" | 2) Przewidywana ilo§é badan: 15 500.
10 1) Karty do okre$lania kategorii antygenu D,
" | 2) Przewidywana ilo$é badan: 90. N
1) Karty do mikrokolumnowego posredniego testu antyglobulinowego z surowica monowalentng
1 anty-IgG,
" | 2) 1karta=2 badania,
| 3) Przewidywana ilo$¢ badari: 950. ) ]
Odczynnik LISS i/lub odczynnik stabilizujacy krwinki czerwone:
a) mozliwos¢ tworzenia zawiesin krwinek czerwonych wykorzystywanych w mikrotestach kolumnowych:
PTA, BTA oraz w tecie enzymatycznym, oznaczanie grupy,
12. | b) objetos¢ jednostkowego opakowania odczynnika: 100 — 500 ml,

¢) ilos¢ niezbgdna do wykonania w/w testéw przy uzyciu produkowanych przez. Zamawiajacego wlasnych
krwinek panelowych (uwzgledniajac ilos¢ niezbedna réwniez do zawieszenia krwinek panelowych);
Minimalna ilo$¢ ml: 240 000.




13.

14.
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W przypadku braku mozliwo$ci wykonywania badan w oparciu o krwinki wzorcowe produkowane przez
Zamawiajacego, Wykonawca zapewni mozliwos¢ wykonywania badafn w oparciu o zaoferowane krwinki
wspolpracujace z zaoferowanym analizatorem. Zaoferowane krwinki winny spelniac nastgpujace
wymagania:

1) Xrwinki wzorcowe do ukladu ABO

Wymagania dotyczace w/w krwinek wzorcowych:

a) panel 2 krwinkowy,

b) w panelu powinny znalez¢ si¢ krwinki: A, B,

¢) krwinki zawieszone w zbuforowanym roztworze zawierajacym srodki konserwujace,
d) krwinki gotowe do uzycia do testéw mikrokolumnowych,

e¢) opakowanie jednostkowe: 2 — 10 ml,

f) w czasie przechowywania w terminie waznosci brak zmian w aktywnosci antygenowej, brak hemolizy,
| g) zakres badan: okreslanie grupy krwi ABO,

h) zakres stosowanych technik serologicznych: metody mikrokolumnowe,

i) temperatura przechowywania: 2 — 8 °C,

j) termin waznosci: minimum 1 miesiac od terminu dostawy krwinek,

k) ilo$é niezbedna do wykonania badari okreslonych w poz. 6.

2) Krwinki wzorcowe do wykrywania przeciwcial odpornosciowych

Wymagania dotyczace w/w krwinek wzorcowych:

a) panel 3/4 krwinkowy grupy O,

b) w panelu powinny znalez¢ si¢ krwinki zawierajace antygeny: C, ¢, C¥, D, E, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb,
S,s, M, N, P1,LeailLeb,

¢) w zestawie powinny wystgpowaé krwinki o fenotypach: DCwCee, DccEE, dccee,

d) co najmniej jedne krwinki w zestawie powinny zawiera¢ homozygotyczng ekspresj¢ antygenow:
Fya, Fyb, Jka, Jkb, M, S, s,

¢) krwinki zawieszone w zbuforowanym roztworze zawierajacym $rodki konserwujace,

f) krwinki gotowe do uzycia do testéw mikrokolumnowych,

g) opakowanie jednostkowe: 2 — 10 ml,

h) w czasie przechowywania w terminie waznosci brak zmian w aktywnosci antygenowej, brak hemolizy,

i) zakres badan: wykrywanie przeciwcial odpornosciowych w posrednim tescie antyglobulinowym,

j) zakres stosowanych technik serologicznych: metody mikrokolumnowe,

k) temperatura przechowywania: 2 — 8 °C,

1) termin wazno$ci: minimum 1 miesigc od terminu dostawy krwinek,

m) ilo§¢ niezbedna do wykonania badan okreslonych w poz. 1.

1) Enzym proteolityczny-bromelina/papaina.
2) Ilo$¢ niezbedna do wykonanija badan okreslonych w poz. 3.

15.

1) Materialy zuzywalne, kalibracyjne, kontrolne w ilosci niezbgdnej do przeprowadzenia wykazanej przez
Zamawiajacego ilosci badan przez okres 48 miesigcy przy uzyciu zaproponowanych urzadzes.

2) Ilo$é niezbgdna do wykonania wyspecyfikowanych powyzej badan.

12 Minimalne wymagania Zamawiajacego dotyczace zestawdéw kontrolnych (wewnatrz-

laboratoryjnych i zewngtrzlaboratoryjnych):

Lp.

Minimalne wymagania Zamawiajacego

Dostawa zestawéw do wewnatrzlaboratoryjnej codziennej kontroli jakosci badan i analizatoréw — w ilosci
niezbednej do wykonania kontroli 2 razy na dobg przez okres 48 miesigcy.

1) Dostawa zestawow do zewnatrzlaboratoryjnej migdzynarodowej kontroli jakosci badan |
immunohematologicznych (czestotliwos¢ kontroli — 1 raz na kwartal) przez okres 48 miesi¢cy —
w ilosci 16 zestawlw.

2) Ushiga dostgpu on-line umozliwiajaca wypelnienie i wysltanie wynikow droga elektroniczna.
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3) Konfiguracja materiatu kontrolnego ma zapewni¢ wykonanie nastgpujacych badan:
a) grupa krwi ABO,
b) podgrupa A,
¢) oznaczenie antygenu D z ukladu Rh,
d) oznaczenie fenotypu ukladu Rh,
€) bezposredni test antyglobulinowy,
f) wykrywanie przeciwciat odporno$ciowych,
g) identyfikacja przeciwciat odporno$ciowych.

4) Udzial laboratorium w programie zewnetrznej kontroli jakosci potwierdzony kazdorazowo
certyfikatem.

1.3 Pozostale wymagania:

1) Zamawiajagcy wymaga od Wykonawcy zaoferowania takich samych kart w oparciu
o technike mikrokolumnows Zelowa do badan z uzyciem analizatoréw oraz metody
manualne;j.

2) Termin waznosci kart i odczynnikéw nie krotszy niz 6 miesigcy od daty dostawy
do siedziby Zamawiajacego, z wyjatkiem odczynnikéw krwinkowych, ktérych termin
waznosci nie moze by¢ krétszy niz 4 tygodnie od daty dostawy do siedziby
Zamawiajacego.

3) Karta do mikrokolumnowego posredniego testu antyglobulinowego oraz testu
enzymatycznego z podzialem na 6 — 8 kolumn.

4) Ilos¢ odczynnikéw, kontroli i materialtow zuzywalnych powinna zostaé wyliczona
na okres 48 miesigcy przy zalozeniu pracy w nast¢pujgcym systemie:

4.1) praca catodobowa,
4.2) 2 kontrole na dobe,
4.3) w ciaggu doby 30 cykli badan, w tym:
a) 15 cykli — jednoczasowo 8 prébek w celu wykonania pelnej grupy krwi
z przeciwciatami odpornosciowymi,
b) 15 cykli — jednoczasowo 8 probek w celu wykonania préb zgodnosci
(ABD dawcy i biorcy, przeciwciala odpornosciowe, wiasciwa proba zgodnosci
po 2 jednostki krwi dla kazdego biorcy).

2. Dzierzawa dwoch w pelni automatycznych analizatoréw immunohematologicznych
kompatybilnych z zaoferowanymi kartami, odczynnikami, materialami zuzywalnymi oraz
zestawami kontrolnymi:

Lp. Minimalne wymagania Zamawiajacego

1 Analizator wykonuje automatycznie cala procedur¢ badania od pobrania materialu z badanej prébki
i do przestania wyniku do komputera.

5 Analizator przystosowany do pracy ciaglej 24h/dob¢ 7 dni w tygodniu (bez potrzeby wylaczania)
) wykonujgcy badania w oparciu o technologie testéw mikrokolumnowych.

3 Analizator pracuje w systemie wolnego dostgpu (mozliwosé dotadowywania prébek, odcz_ynnik()w oraz
) uzupelniania plynéw systemowych i usuwania odpadéw bez przerywania pracy analizatora).

Wydajnos$¢ analizatora — min. 50 grup krwi z izoaglutyninami na krwinkach Al, B oraz badaniem
4. przegladowym w kierunku przeciwciat odpornosciowych na godz. lub min. 100 badai przegladowych
w kierunku przeciwcial odpornosciowych.

5. Analizator zintegrowany z jednostka sterujaca z oprogramowaniem.

Analizator wyposazony w UPS podirzymujacy napiecie przez min. 20 min.

Komputer z monitorem, drukarka laserowa, drukarka kodéw kreskowych, laserowym_czytnikiem kodow
kreskowych oraz UPS (podtrzymujacy napiecie przez min. 20 min.).

8 Analizator posiada na pokladzie magazyn odczynnikéw, w tym mikrokart, pozwalajacy na nieprzerwane
i wykonanie badan.

Analizator posiada magazyn mikrokart z moZﬁwoéciq zatadunku i identyfikacji min. 10 réznych rodzajéw
mikrokart (min. 200 szt.). -

[ e

10 Statywy na prébki do badan dostosowane do probéwek o srednicy od 10 do 16 mm. Mozliwosé
’ umieszczenia probéwek o réznej $rednicy w jednym statywie.

11. Pozytywna identyfikacja odczynnik6w poprzez kody kreskowe zawierajace numer serii i date waznosci.
12. Akceptacja roznych systeméw kodéw kreskowych, w tym ISBT 128.
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13.

Aktywny monitoring zaladowanych na poklad odczynnikéw przez oprogramowanie analizatora.
Analizator zglasza stan alarmowy, jesli ilo§¢ odczynnikéw nie jest wystarczajagca do wykonania
zaplanowanych badan.

14.

System kontroli jakosci dla poszczegblnych modutéw automatycznego analizatora (wiréwki: kontrola
predkosci wirowania, inkubatora: temperatura inkubacji, systemu pipetujacego: objetos¢ pipetowania) oraz
odczynnikow: swoistos¢, aktywnosé.

15.

Automatyczne przygotowanie roboczej zawiesiny krwinek czerwonych

16.

Kompletna rejestracja czynnosci operatora, uzytych probek badanych i wykonanych testow.

17.

Automatyczny system kontroli niezgodnosci aktualnych wynikéw badafi z wynikami w archiwum przez
oprogramowanie analizatora.

18.

Elektroniczny rejestr numer6w serii stosowanych odczynnikéow.

19.

Archiwizacja wynikéw badan (protokét badania i obraz bezposredni mikrokolumny).

20.

Funkcja automatycznego startu analizatora, natychmiastowe rozpoczgcie badania po wiozeniu probki
do analizatora.

21.

Mozliwos¢ zdalnej diag noslyl& systemu automatycznego analizatora.

22.

Automatyczne rozpoznawanie przez analizator skrzepéw oraz zakorkowanych probowek, co wyklucza
mozliwo$é uszkodzenia lub ztamania igly pipetujacej.

23.

Analizator ze zdublowanymi pojemnikami na plyny systemowe oraz odpady (czujnik przepelmema'
pojemnika).

24.

Automatyczne usuwanie zuzytych kart przez analizator. Kosz na odpady na pokladzie analizatora.

25.

Automatyczne wykonywanie kopii bezpieczenstwa przez analizator dla wszystkich wynikéw badar.

26.

Programowanie domyslnych profili badan bez koniecznosci kazdorazowego programowania badan dla
probek znajdujacych si¢ na pokladzie analizatora.

217.

Automatyczny analizator musi wykonywaé nastepujace badania w technice aglutynaciji kolumnowej

(kolumny wypelnione odczynnikami):

a) grupa krwi uktadu ABO z uzyciem odczynnikéw monoklonalnych anty-A, anty-B, anty-DVI ¢),
anty-DVI (+),

b) izoaglutyniny A1,B,

¢) badanie przegladowe na obecno$¢ przeciwcial odpornosciowych w  posrednim tescie
antyglobulinowym (PTA-LISS),

d) potwierdzenie grupy krwi w zakresie: anty-A, anty-B, anty-D kategoria DVI (-) dla biorcéw oraz
DVI (+) dla dawcéw,

€) proby zgodnosci w Srodowisku PTA-LISS,

f) bezposredni test antyglobulinowy w zakresie: anty-IgG-anty-C3d i/lub - anty-IgG, anty-1gM, anty-IgA,
anty-C3c, anty-C3d,

g) identyfikacja przeciwcial na panelu min. 10 krwinkowym w PTA oraz teScie enzymatycznym,

h) mozliwo$é oznaczania fenotypu uktadu Rh (C, Cw, c, E, e),

i) mozliwo$¢ oznaczania fenotypu ukladu Kell,

j) mozliwos¢ oznaczania pojedynczych antygenow z ukladéw: MNSs, Kell, Kidd, Duffy, Lewis,

k) mozliwo$¢ oznaczania profili antygenowych z uktadéw: MNSs, Kell, Kidd, Duffy, Lewis.

28.

1) Urzadzenie zapewnia automatyczng transmisj¢ danych (tj. odbior zlecen oraz transfer wynikow)
do posiadanego przez Zamawiajacego systemu informatycznego eKrew PLUS (firmy Marcel).

2) Zamawiajacy wymaga, aby na dzien pelnego zakoriczenia wdrozenia mowego systemu badan,
oferowany przez Wykonawce System wsp6ipracowal z systemem informatycznym Zamawiajgcego.

29.

1) Analizator fabrycznie nowy — 1 szt.; rok produkcji —nie starszy niz 2020 r.

2) Analizator fabrycznie nowy lub uzywany — 1 szt.; rok produkcji — nie starszy niz 2016 r.
W przypadku zaoferowania urzadzenia uzywanego Wykonawca o$wiadcza, iz posiada ono
udokumentowany stan techniczny oraz aktualny przeglad techniczny wykonany przez serwis
Wykonawcy. Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ Zamawiajacemu dokumenty potwierdzajace
stan techniczny i protokét potwierdzajacy wykonanie przegladu technicznego wraz z dostawy
analizatora.

3. Dzierzawa systemu manualnego przewidzianego instrukcjami uzywania, kompatybilnego
z zaoferowanymi do analizatora kartami i odczynnikami:

Lp.

Minimalne wymagania Zamawiajacego Hlosé sztuk

System manualny przewidziany instrukcjami uzywania, kompatybilny
z zaoferowanymi do analizatoréw kartami i odczynnikami w skiad, kt6rego -
wchodza nastgpujace urzadzenia:
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1) Inkubator do mikrokolumn min. 24 karty, 2
2) Inkubator do mikrokolumn min. 36 kart, 1
3) Wiréwka do mikrokolumn min.12 kart, 2 |
4) Wiréwka do mikrokolumn min. 24 karty. 2
Rok produkcji urzadzen wykazanych w pkt 1 nie starszy niz 2012 r. -
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II. Czesé 2 — dostawa przewidzianych instrukcjami uzywania kart, odczynnikéw, akcesoriéw
i materialéw zuzywalnych niezb¢dnych do wykonywania badan techniks mikrokolumnows
na posiadanych przez Zamawiajacego czterech analizatorach Classic ID-GelStation DiaMed
GmbH oraz dzierzawa sprz¢tu do wykonywania badan w metodzie manualnej jako system
back-up do ww. analizatorow

1. Karty, odczynniki, akcesoria i materialy zuzywalne oraz kontrole niezb¢dne

do wykonywania badai technika mikrokolumnows na posiadanych przez

Zamawiajacego analizatorach Classic ID-GelStation DiaMed:

- . i Przewidywana

L.p. Minimalne wymagania Zamawiajjcego ilosé badan*

1. 1) Karty do mikrokolumnowego posredniego testu antyglobulinowego z surowica

poliwalentna — screening przeciwcial odpornosciowych na 3 krwinkach. 53 000

2) Zastosowana surowica antyglobulinowa poliwalentna zawiera minimalnie
przeciwciala anty —IgG oraz anty —C3d.

2. 1) Karty do mikrokolumnowego poéredniego testu antyglobulinowego z surowica

poliwalentna — wlasciwa proba krzyzowa w PTA LISS. 40 500

2) Zastosowana surowica antyglobulinowa poliwalentna zawiera minimalnie
przeciwciala anty — I¢G oraz anty — C3d.

3. Karty z odczynnikami monoklonalnymi do wykonania pelnego badania grupy krwi
ukladu ABO i RhD (DVI+, DVI-) wraz z oznaczeniem izoaglutynin na krew 27 000
Ay, -B ( A-B-DV*/DVY/A,-B).

4. 1) Karty z odczynnikami monoklonalnymi do kontroli antygenéw grupowych

u biorcéw krwi (A-B-DV/A-B-D'1). 26 000
- 2) 1 karta = 2 badanja. - N
5 1) Karty z odczynnikami monoklonalnymi do kontroli antygenéw grupowych
u dawcow krwi (A-B-DVI/A-B-DV™). ' 40 250

2) 1karta=2 badania.

6. Karty z odczynnikami monoklonalnymi do oznaczania grupy krwi u noworodka. 3600

7. Odczynnik LISS i/lub odczynnik stabiliznjacy krwinki czerwone:

1) mozliwos¢é tworzenia zawiesin krwinek czerwonych wykorzystywanych Odpowiednio
w mikrotestach kolumnowych: PTA, BTA oraz w tescie enzymatycznym, do liczby
oznaczanie grupy, wyspecyfikowanych

2) objetosé jednostkowego opakowania odczynnika: 100 ml — 500 ml, badan.

3) ilo$¢ niezbedna do wykonania w/w testow przy uzyciu wiasnych krwinek | Minimalna ilo$¢ ml:
panelowych (uwzgledniajac ilo$¢ niezbedng réwniez do zawieszenia krwinek 130 000.
panelowych) — walidacja po stronie Zamawiajacego.

8. Ilo$¢€ niezbedna
Dostawa zestawéw do wewnatrzlaboratoryjnej codziennej kontroli jakosci badan do wykonania
i analizatora — kontrola 2 razy na dobe. kontroli 2 razy

na dobe.

9. Dostawa innych materialéw zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolmych, plynéw Odpowiednio
konserwujgcych, myjacych, pluczacych do posiadanych przez Zamawiajacego do
analizator6w w ilosciach niezbednych do prawidlowej pracy analizatoré6w oraz | wyspecyfikowanych
wykonania wskazanej ilosci badan przez okres 24 miesi¢cy. badan.

Pozostale wymagania

10. | Termin waznosci dostarczonych kart i odczynnikoéw nie krétszy niz 6 miesigcy
od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego, z wyjatkiem odczynnikéw
krwinkowych, ktérych termin waznosci nie moze by¢ krétszy niz 4 tygodnie od daty )
dostawy do siedziby Zamawiajacego.

11. | Karty do mikrokolumnowego posredniego testu antyglobulinowego oraz testu
enzymatycznego z podzialem na 6 kolumn przewidziane instrukcja obshugi
analizatora bedgcego wyrobem medycznym zgodnie z art. 90 ust. 1 ustawy )

o wyrobach medycznych.

12. | Ho$é¢ odczynnikéw, kontroli i akcesoriow niezbednych do prawidlowej pracy
analizator6w powinna zosta¢ wyliczona na okres 24 miesi¢cy przy zatoZeniu pracy
W nastepujacym systemie: B
1) praca calodobowa,
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2) kontrole 2 razy na dobg,
3) w ciggu doby 15 cykli badan, w tym:
a) 5 cykli — jednoczasowo 2 probki w celu wykonania pelnej grupy krwi
z przeciwciatami odpornosciowymi;
b) 10 cykli — jednoczasowo 4 prébki w celu wykonania préb zgodnosci
(ABD dawcy i biorcy, przeciwciala odpomosciowe, wlasciwa proba
zgodnosci po 2 jednostki krwi dla kazdego biorcy).

* W przypadhu, gdy opakowania zbiorcze nie odpowiadajg dokladnie wymaganej ilosci badar, Zamawiajqcy dopuszcza
ozenie oferty z iloscig kart i odczynnikéw wynikajgcg z petnych opakowar: z wyréwnaniem w gore.

2. Dzieriawa sprz¢tu do wykonywania badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej,
w metodzie manualnej wykonywanej technika mikrokolumnows zelows, przewidzianych
instrukcjami uzywania z zaoferowanymi odczynnikami jako system back-up
z posiadanymi przez Zamawiajgcego, czterema analizatorami Classic ID-GelStation

DiaMed GmbH:

Lp.

Minimalne wymagania Zamawiajjcego

Tlos¢ sztuk

System manualny przewidziany instrukcjami uzywania kompatybilny
z zaoferowanymi do analizatoréw kartami i odczynnikami w skiad, ktérego
wchodza nastepujace urzadzenia:

1) Inkubator do mikrokolumn min. 24 karty,

2) Wiréwka do mikrokolumn min. 12 Kart.

Rok produkcji urzadzen wykazanych w pkt 1 nie starszy niz 2013 r.
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Zalacznik nr 3 do SWZ

po zmianach z dnia 05.05.2021 r.

(wz6r)

Specyfikacja oferowanego przedmiotu zaméwienia

w postepowaniu nr ZP/PN-4/21 na

»Dzierzawe w pelni automatycznych analizatoréw immunohematologicznych i systemu

manualnego oraz dostaweg kart, odczynnikéw, materialéw zuzywalnych i zestawéw kontrolnych”

L. Cz¢s¢ 1 — dzierzawa dwoch w pelni automatyczaych analizatoréw immunohematologicznych
oraz sytemu manualnego wraz z dostaws przewidzianych instrukcjami wzywania kart,

odczynnikéw, materialéw zuzywalnych oraz zestawéw kontrolnych *)

1. Karty, odczynniki, materialy zuzywalne w ilosci niezbgdnej do wykonania nw. liczby

badan/kontroli:

1.1 Minimalne wymagania Zamawiajacego dotyczace Kkart, odczynnikéw, materialéw

zuzywalnych:

Lp.

Minimalne wymagania Zamawiajgcego

Charakterystyka
proponowanego przez
Wykonawceg produktu

Uwagi

1) Karty do mikrokolumnowego posredniego
testu  antyglobulinowego z  surowica
poliwalentna —  screening  przeciwciat
odpornos$ciowych na 3 krwinkach,

2) zastosowana  surowica  antyglobulinowa
poliwalentna zawiera minimalnie przeciwciala
anty —IgG oraz anty — C3d,

3) przewidywana ilos¢ badan: 300 000.

TAK/NIE ")

1) Karty do mikrokolumnowego posredniego
testu  antyglobulinowego z  surowicg
poliwalentng — wilasciwa préba krzyzowa
w PTA,

2) zastosowana  surowica  antyglobulinowa
poliwalentna zawiera minimalnie przeciwciata
anty-IgG oraz anty-C3d,

3) przewidywana ilo§¢ badan: 237 000.

TAK /NIE )

1) Karty do mikrokolumnowego  testu
enzymatycznego - identyfikacja przeciwciat
odpornosciowych na panelu min. 10
krwinkowym, i

2) przewidywana ilo$¢ badan: 6 100.

TAK/NIE™)

1) Karty do mikrokolumnowego bezposredniego
testu  antyglobulinowego z  surowicami
monowalentnymi,

2) 1 badanie = reakcja z IgG + reakcja z C3d
+ autokontrola,

3) przewidywana ilo$¢ badan: 550.

TAK/NIE ®)

1) Karty do mikrokolumnowego bezposredniego
testu  antyglobulinowego z  surowicami
monowalentnymi,

2) przewidywana ilo$é badan: 150.

TAK/NIE®)
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1) Karty z odczynnikami monoklonalnymi
do wykonania pelnego badania grupy krwi
wraz z oznaczeniem izoaglutynin
na krwinkach A;, -B (A-B-DVM/DV¥/A-B),

2) przewidywana ilo$¢ badan: 144 000.

TAK /NIE ™)

1) Karty z odczynnikami monoklonalnymi
do kontroli antygenéw grupowych u biorcéw
krwi (A-B-DVI -/A-B-DVI -),

2) przewidywana ilo$¢ badan: 96 500.

TAK /NIE ™)

1) Karty z odczynnikami monoklonalnymi
do kontroli antygenéw grupowych u dawcow
krwi (A-B-DVI+/A-B-DVI +),

2) przewidywana ilo$¢ badan: 236 500.

TAK /NIE )

1) Karty z odczynnikami monoklonalnymi
do oznaczenia grupy krwi u noworodka,
2) przewidywana ilo$¢ badan: 15 500.

TAK/NIE )

10.

1) Karty do okre§lania kategorii antygenu D,
2) przewidywana ilo$¢ badan: 90.

TAK /NIE *)

11.

1) Karty do mikrokolumnowego posredniego
testu  antyglobulinowego z  surowicg
monowalentna anty-IgG,

2) 1 karta =2 badania,

3) przewidywana ilo$¢ badan: 950.

TAK /NIE ™)

12.

Odczynnik LISS i/lub odczynnik stabilizujacy

krwinki czerwone:

a) mozliwos¢ tworzenia zawiesin krwinek
czerwonych wykorzystywanych
w mikrotestach kolumnowych: PTA, BTA
oraz w tescie enzymatycznym, oznaczanie
grupy,

b) objetosc jednostkowego opakowania
odczynnika: 100 — 500 ml,

c) ilo$¢ niezbedna do wykonania w/w testéw
przy uzyciu produkowanych przez
Zamawiajgcego wlasnych krwinek
panelowych (uwzglgdniajac ilo$¢ niezbgdna
réwniez do zawieszenia krwinek panelowych).
Minimalna ilo§¢ ml: 240 000.

TAK/NIE ™)

objgtosc jednostkowego
opakowania odczynnika

13.

W przypadku braku mozliwosci wykonywania
badah w oparciu o krwinki wzorcowe
produkowane przez Zamawiajacego, Wykonawca
zapewni mozliwo$¢  wykonywania  badan
w oparciu o zaoferowane krwinki wspélpracujace
z zaoferowanym analizatorem. Zaoferowane
krwinki winny spetnia¢ nastgpujace wymagania:

1) Krwinki wzorcowe do ukladu ABO
Wymagania dotyczace wiw krwinek
wzorcowych:

a) panel 2 krwinkowy,

b) w panelu powinny znalez¢ si¢ krwinki: Aj, B,

c) krwinki  zawieszone w  zbuforowanym
roztworze zawierajacym Srodki konserwujace,

d) krwinki gotowe do uzycia do testow
mikrokolumnowych,

€) opakowanie jednostkowe: 2 — 10 ml,

f) w czasie przechowywania w terminie
waznosci brak zmian w  aktywnosci
antygenowej, brak hemolizy,

g) zakres badan: okreslanie grupy krwi ABO,

h) zakres stosowanych technik serologicznych:

TAK /NIE ")

¢) opakowanie jednostkowe:
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metody mikrokolumnowe,

i) temperatura przechowywania: 2 — 8 °C,

J) termin  waznosci: minimum 1 miesigc
od terminu dostawy krwinek,

k) ilo§¢ niezbgdna do wykonania badan
okreslonych w poz. 6.

2) Krwinki wzorcowe do wykrywania
przeciwcial odpornos$ciowych

Wymagania dotyczgce w/w krwinek

wzorcowych:

a) panel 3/4 krwinkowy grupy O,

b) w panelu powinny =znalezé si¢ krwinki
zawierajace antygeny: C, ¢, C¥, D, E, ¢, K, k,
Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s, M, N, P1, Lea i Leb,

c) w zestawie powinny wystepowaé krwinki
o fenotypach: DCwCee, DccEE, dccee,

d) co najmniej jedne krwinki w zestawie powinny
zawierac homozygotyczna ekspresje
antygenow: Fya, Fyb, Jka, Jkb, M, S, s,

e) krwinki  zawieszone w  zbuforowanym
roztworze zawierajagcym $rodki konserwujace,

f) krwinki gotowe do uzycia do testow
mikrokolumnowych,

g) opakowanie jednostkowe: 2 - 10 ml],

h) w czasie przechowywania w terminie
waznosci brak zmian w  aktywnosci
antygenowej, brak hemolizy,

i) zakres badan: wykrywanie przeciwcial
odpornosciowych w  posrednim  tescie
antyglobulinowym,

J) zakres stosowanych technik serologicznych:
metody mikrokolumnowe,

k) temperatura przechowywania: 2 — 8 °C,

D termin waznosci: minimum 1 miesigc
od terminu dostawy krwinek,

m)ilo§¢ niezbgdna do wykonania badan
okreslonych w poz. 1.

1) Enzym proteolityczny-bromelina/papaina.

J) termin waznosci min.:
....... miesigc

g) opakowanie jednostkowe:
I |

:k) termin waznosci min.:
....... miesigc

14. | 2) Ilo§¢ niezbedna do wykonania badan TAK /NIE*)
okreslonych w poz. 3. .
1) Materialy zuzywalne, kalibracyjne, kontrolne
w iloSci niezbednej do przeprowadzenia
wykazanej przez Zamawiajgcego ilosci badan

15. przez okres 48 miesigcy przy uzyciu | TAK /NIE *)

zaproponowanych urzadzen.
2) Ilosé niezbedna do wykonania |

wyspecyfikowanych powyzej badan. L

*) - niepotrzebne skresli¢

(wewnatrzlaboratoryjnych i zewngtrzlaboratoryjnych):

1.2 Minimalne wymagania Zamawiajacego dotyczace zestawow kontrolnych

Charakterystyka
Lp. Minimalne wymagania Zamawiajacego proponowanego przez Uwagi
Wykonawce produktu
| Dostawa zestawéw do wewnatrzlaboratoryijnej |
codziennej kontroli jakosci badan i analizatoréw "
L. — w ilosci niezbgdnej do wykonania kontroli TAK /NIE
| 2 razy na dobe przez okres 48 miesi¢cy.
1) Dostawa zestawow do zewnatrzlaboratoryjnej TAK / NIE ©)

_ | migdzynarodowej kontroli jakosci badan |
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immunohematologicznyéh (czestotliwosé
kontroli — 1 raz na kwartal) przez okres
48 miesiccy — w ilosci 16 zestawdw.

2) Usluga dostepu on-line umozliwiajaca
wypelnienie i wystanie wynikéw droga
elektroniczng.

TAK/NIE V)

3) Konfiguracja
ma zapewni¢
badan:

a) grupa krwi ABO,

b) podgrupa A,

c) oznaczenie antygenu D z ukladu Rh,

d) oznaczenie fenotypu ukladu Rh,

e) bezposredni test antyglobulinowy,

f) wykrywanie przeciwciat
odpornosciowych,

g) identyfikacja przeciwciat
odporno$ciowych.

materiatu kontrolnego
wykonanie nastgpujacych

TAK /NIE *)

4) Udzial laboratorium w programie
zewnetrznej kontroli jakosci potwierdzony
kazdorazowo certyfikatem.

TAK /NIE )

*) - niepotrzebne skresli¢

1.3 Pozostale wymagania:

Lp.

Minimalne wymagania Zamawiajjcego

Charakterystyka
Proponowanego przez
Wykonawce produktu

Uwagi

Zamawiajacy wymaga od  Wykonawcy
zaoferowania takich samych kart w oparciu
o technike mikrokolumnows zelowa do badan
Z uzyciem analizator6w oraz metody manualnej.

TAK /NIE ")

Termin waznosci kart i odczynnikéw nie krétszy
niz 6 miesigccy od daty dostawy do siedziby
Zamawiajgcego, z wyjatkiem odczynnikéw
krwinkowych, ktérych termin waznosci nie moze
by¢ krétszy niz 4 tygodnie od daty dostawy
do siedziby Zamawiajacego.

TAK/NIE®)

Termin waznosci:

1) kart i odczynnikéw min.:
........ miesigcy

2) odczynnikéw
krwinkowych min.: .......
tygodni

od daty dostawy do siedziby

Zamawiajgcego.

Karta do mikrokolumnowego posredniego testu
antyglobulinowego oraz testu enzymatycznego
z podziatlem na 6 — 8 kolumn.

TAK /NIE*)

Tlos¢ odczynnikéw, kontroli i materialow
zuzywalnych powinna zosta¢ wyliczona na okres
48 miesiecy przy zalozeniu pracy w nastgpujacym
systemie:
1) praca calodobowa,
2) 2 kontrole na dobe,
3) w ciggu doby 30 cykli badan, w tym:
a) 15 cykli — jednoczasowo 8 prébek w celu
wykonania pelnej grupy krwi
z przeciwcialami odporno$ciowymi,
b) 15 cykli — jednoczasowo 8 prébek w celu
wykonania prob zgodnosci (ABD dawcy
i biorcy, przeciwciala odpornosciowe,
wlasciwa préba zgodnosci po 2 jednostki
krwi dla kazdego biorcy).

TAK /NIE*)

*) - niepotrzebne skresli¢




Znak postgpowania: ZP/PN-4/21

2. Dzierzawa dwéch w pelni automatycznych analizatoréw immunohematologicznych
kompatybilnych z zaoferowanymi kartami, odczynnikami, materialami zuiywalnymi oraz
zestawami kontrolnymi:

Lp.

Minimalne wymagania Zamawiajacego

Charakterystyka
Proponowanego przez
Wykonawce produktu

Uwagi

Analizator wykonuje  automatycznie calg
procedurg badania od pobrania materiahi z badanej
probki do przeslania wyniku do komputera.

TAK/NIE *)

Analizator przystosowany do pracy ciaglej
24h/dobg¢ 7 dni w tygodniu (bez potrzeby
wylgczania) wykonujacy badania w  oparciu
o technologi¢ testéw mikrokolumnowych.

TAK /NIE ")

Analizator pracuje w systemie wolnego dostgpu
(mozliwos¢ doladowywania probek, odczynnik6w
oraz  uzupeliania plynéw  systemowych
i usuwania odpadéw bez przerywania pracy
analizatora).

TAK/NIE ™)

Wydajnos¢ analizatora — min. 50 grup krwi
z izoaglutyninami na krwinkach Al, B oraz
badaniem przegladowym w kierunku przeciwcial
odpornosciowych na godz. lub min. 100 badan
przegladowych ~w  kierunku  przeciwciat
odpornosciowych.

TAK/NIE*)

Wydajnos¢ analizatora ......
grup krwi z badaniem
przegladowym w kierunku
przeciwciat
odpornosciowych na godz. *)
lub

badan przegladowych
w  kierunku  przeciwciat
odpomosciowych®)

Analizator zintegrowany z jednostka steruja{cqI

Z oprogramowaniem.

TAK/NIE ™)

Analizator wyposazony w UPS podtrzymujqcyi

napiecie przez min. 20 min.

TAK /NIE®)

Komputer z monitorem, drukarka laserows,
drukarka kodéw  kreskowych, laserowym
czytnikiem kodéw kreskowych oraz UPS
(podtrzymujacy napig¢cie przez min. 20 min.).

TAK /NIE *)

Analizator posiada na pokladzie magazyn
odczynnikéw, w tym mikrokart, pozwalajacy
na nieprzerwane wykonanie badan.

TAK /NIE )

Analizator posiada  magazyn mikrokart
z mozliwoscia zaladunku i identyfikacji min. 10
réznych rodzajow mikrokart (min. 200 szt.).

TAK /NIE )

Magazyn mikrokart
z mozliwoscig zaladunku
i identyfikacji réznych
rodzajéw mikrokart {..... szt.)

10.

Statywy na probki do badan dostosowane
do probowek o srednicy od 10 do 16 mm.
Mozliwo$¢ umieszczenia probéwek o rozinej
Srednicy w jednym statywie.

TAK /NIE®)

Statywy na prébki do badan
dostosowane do probéwek
o srednicy .......... mm.

11.

Pozytywna identyfikacja odczynnikéw poprzez
kody kreskowe zawierajace numer serii i date
waznosci.

TAK/NIE *)

12.

Akceptacja réznych systemow kodéw

kreskowych, w tym ISBT 128.

TAK /NIE )

13.

Aktywny monitoring zatadowanych na poklad
odczynnikéw przez oprogramowanie analizatora.
Analizator zglasza stan alarmowy, jesli ilosé
odczynnikéw nie jest wystarczajaca do wykonania
zaplanowanych badan.

TAK/NIE )

14.

System kontroli jakosci dla poszczeg6lnych
moduléw automatycznego analizatora (wiréwki:
kontrola  predkosci wirowania, inkubatora:
temperatura inkubacji, systemu pipetujacego:
objetos¢  pipetowania) oraz  odczynnikéw:
swoistosé, aktywnosé.

TAK /NIE®)
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15.

Automatyczne przygotowanie roboczej zawiesfny
krwinek czerwonych.

TAK /NIE*)

16.

Kompletna rejestracja czynno$ci  operatora,
uzytych probek badanych i wykonanych testéw.

TAK /NIE )

17.

Automatyczny system kontroli niezgodnosci
aktualnych wynikéw badah z  wynikami
w archiwum przez oprogramowanie analizatora.

TAK/NIE™®

18.

Elektroniczny rejestr numeréw serii stosowanych
odczynnikéw.

TAK /NIE*)

19.

Archiwizacja wynikéw badan (protokét badania
i obraz bezposredni mikrokolumny).

TAK /NIE*)

20.

Funkcja automatycznego startu analizatora,
natychmiastowe rozpoczgcie badania po wlozeniu
prébki do analizatora.

TAK/NIE *)

21.

Mozliwos¢  zdalnej  diagnostyki  systemu
automatycznego analizatora.

TAK /NIE ™)

22,

Automatyczne rozpoznawanie przez analizator
skrzepéw oraz  zakorkowanych  probowek,
co wyklucza mozliwo$¢ uszkodzenia lub ztamania
igly pipetujace;i.

TAK /NIE*)

23.

Analizator ze zdublowanymi pojemnikami
na plyny systemowe oraz odpady (czujnik
przepelnienia pojemnika).

TAK/NIE ")

24.

Automatyczne usuwanie zuzytych kart przez
analizator. Kosz na odpady na pokiadzie
analizatora.

TAK /NIE *)

25.

Automatyczne - wykonywanie kopii
bezpieczenstwa przez analizator dla wszystkich
wynikéw badat.

TAK /NIE )

26.

Programowanie domys$lnych profili badan bez
konieczno$ci  kazdorazowego programowania
badan dla prébek znajdujacych si¢ na pokladzie
analizatora.

TAK/NIE *)

27.

Automatyczny analizator musi wykonywac

nastepujace badania w technice aglutynacji

kolumnowej (kolumny wypelnione
odczynnikami):

a) grupa krwi ukladu ABO z uzyciem
odczynnikéw monoklonalnych anty-A, anty-B,
anty-DVI (), anty-DVI (+),

b) izoaglutyniny A1,B,

¢) badanie przegladowe na obecno$¢ przeciwcial
odpomosciowych ~w  pofrednim  teScie
antyglobulinowym (PTA-LISS),

d) potwierdzenie grupy krwi w zakresie: anty-A,
anty-B, anty-D kategoria DVI (-) dla biorcow
oraz DVI (+) dla dawcow,

e) préby zgodnosci w Srodowisku PTA-LISS,

f) bezposredni test antyglobulinowy w zakresie:
anty-IgG-anty-C3d i/lub - anty-IgG, anty-IgM,
anty-IgA, anty-C3c, anty-C3d,

g) identyfikacja przeciwcial na panelu min. 10
krwinkowym w  PTA  oraz  tescie
enzymatycznym,

h) mozliwos¢ oznaczania fenotypu ukladu Rh
(C’ CW, c, E: e)’

i) mozliwos¢ oznaczania fenotypu ukladu Kell,

j) mozliwosé oznaczania pojedynczych
antygenéw z ukladow: MNSs, Kell, Kidd,
Dufty, Lewis,

k) mozliwo§¢é oznaczania profili antygenowych

TAK/NIE *)

g) identyfikacja przeciwciat
na panelu ...
krwinkowym w PTA oraz
tescie enzymatycznym
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z ukladéw: MNSs, Kell, Kidd, Duffy, Lewis.

28.

1) Urzadzenie zapewnia automatyczng transmisje
danych (tj. odbior zlecen oraz transfer
wynik6w) do posiadanego przez
Zamawiajacego  systemu  informatycznego
eKrew PLUS (firmy Marcel).

Zamawiajgcy wymaga, aby na dzien pelego
zakoficzenia wdroZzenia nowego systemu
badan, oferowany przez Wykonawce System
wspolpracowal z systemem informatycznym
Zamawiajacego.

2)

TAK /NIE *)

29.

1)

2)

Analizator fabrycznie nowy — 1 szt.; rok
produkcji — nie starszy niz 2020 r.

Analizator fabrycznie nowy lub uzywany
— 1 szt.; rok produkcji — nie starszy niz 2016 r.
W  przypadku zaoferowania urzadzenia
uzywanego Wykonawca oswiadcza, iz posiada

ono udokumentowany stan techniczny oraz

serwis Wykonawcy. Wykonawca zobowigzany
jest dostarczyé Zamawiajacemu dokumenty
potwierdzajagce stan techniczny i protokét
potwierdzajacy wykonanie przegladu
technicznego wraz z dostawy analizatora.

aktualny przeglad techniczny wykonany przez |

TAK/NIE ")

1) Analizator fabrycznie
nowy, rok produkcji
............. 9

2) Analizator fabrycznie
nowy, rok produkcji
]

uzywany, rok produkcji
"

*) - niepotrzebne skresli¢

3. Dzierzawa systemu manualnego przewidzianego instrukcjami uzywania, kompatybilnego

z zaoferowanymi do analizatora kartami i odezynnikami:
Charakterystyka
Lp. Minimalne wymagania Zamawiajacego proponowanego przez Uwagi
Wykonawce produktu
System manualny przewidziany instrukcjami
uzywania, kompatybilny =z zaoferowanymi TAK /NIE *)
do analizator6w kartami i odczynnikami w sklad,
ktérego wchodza nastepujace urzadzenia:
1) In;cusl;tator do mikrokolumn min. 24 Kkarty TAK / NIE *)
1. S — : .
2) Inkubator do mikrokolumn min. 36 kart TAK /NIE *)
— 1 szt.
3) Wiréwka do mikrokolumn min. 12 kart — 2 szt. TAK /NIE™)
4) \_N'zlr:Zv:ka do mikrokolumn min. 24 Kkarty TAK /NIE *
Rok produkecji:
1) Inkubatoréw
do mikrokolumn
min 24 karty .........
2) Inkubatora
- . do mikrokolumn
2. | ROk produkq) uradzel wykazanych w pit 1 TAK / NIE *) min 36 kart .........
nie starszy niz r. 3) Wiréwek
|  do mikrokolumn
min. 12 kart .........
4) Wiréwek
do mikrokolumn
min. 24 karly .........

*) - niepotrzebne skresli¢

/miejscowos¢ i data/

/podpis osoby/os6b upowaznionej do wystepowania w imieniu Wykonawcy/
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IL. Cze§é 2 — dostawa przewidzianych instrukcjami uzywania kart, odczynnikéw, akcesoriow
i materialéw zuzywalnych niezbednych do wykonywania badan technika mikrokolumnowsa
na posiadanych przez Zamawiajjcego czterech analizatorach Classic ID-GelStation DiaMed
GmbH oraz dzierzawa sprze¢tu do wykonywania badai w metodzie manualnej jako system
back-up do ww. analizatoréw ")

1.

Karty, odczynniki, akcesoria i materialy zuzywalne oraz Kkontrole niezb¢dne
do wykonywania badai techniky mikrokolumnowsa na
Zamawiajacego analizatorach Classic ID-GelStation DiaMed:

posiadanych przez

L.p.

Minimalne wymagania Zamawiajjcego

Charakterystyka
proponowanego przez
Wykonawce produktu

Uwagi

1) Karty do mikrokolumnowego posredniego
testu  antyglobulinowego z  surowica
poliwalentng —  screening przeciwcial
odpornosciowych na 3 krwinkach.

2) Zastosowana surowica antyglobulinowa
poliwalentna zawiera minimalnie
przeciwciala anty — IgG oraz anty — C3d.

3) Przewidywana ilo$¢ badan: 53 000.

TAK/NIE *)

1) Karty do mikrokolumnowego posredniego
tesm  antyglobulinowege z  surowica
poliwalentng — wlasciwa préba krzyzowa
w PTA LISS.

2) Zastosowana surowica antyglobulinowa
poliwalentna zawiera minimalnie
przeciwciata anty — IgG oraz anty — C3d.

3) Przewidywana ilo$¢ badan: 40 500.

TAK/NIE *)

1) Karty z odczynnikami monoklonalnymi
do wykonania pelnego badania grupy krwi
ukltadu ABO i RhD (DVI+, DVI-) wraz
z oznaczeniem izoaglutynin na krew Al, -B
( A-B-DVI+/DVI-/A1-B).

2) Przewidywana ilo$¢ badan: 27 000.

TAK /NIE ")

1) Karty z odczynnikami monoklonalnymi
do kontroli antygenéw grupowych u biorcéw
krwi (A-B-DV/A-B-D'*).

2) 1 karta = 2 badania.

3) Przewidywana ilo$¢ badan: 26 000.

TAK/NIE ")

1) Karty z odczynnikami monoklonalnymi
do kontroli antygenéw grupowych u dawcow
krwi (A-B-DVF/A-B-DY).

2) 1 karta =2 badania.

3) Przewidywana ilo$¢ badani: 40 250.

TAK/NIE )

o

1) Karty z odczynnikami monoklonalnymi
do oznaczania grupy krwi u noworodka.
2) Przewidywana ilo$¢ badan: 3 600.

TAK /NIE )

Odczynnik LISS i/lub odczynnik stabilizujacy

krwinki czerwone

1) mozliwos¢ tworzenia zawiesin krwinek
czerwonych wykorzystywanych w mikro-
testach kolumnowych: PTA, BTA oraz
w tescie enzymatycznym, oznaczanie grupy,

2) objetosé jednostkowego opakowania
odczynnika: 100 m1— 500 ml,

3) ilo§¢ niezbedna do wykonania w/w testow
przy uzycin wlasnych krwinek panelowych
(uwzgledniajac  ilo§¢ niezbedng rowniez
do zawieszenia krwinek panelowych) —
walidacja po stronie Zamawiajacego.

TAK/NIE )

2) objetos¢ jednostkowego
opakowania ......... ml
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"4) Przewidywana ilo§¢ badaf:

odpowiednio
do liczby wyspecyfikowanych badan.
Minimalna ilo§¢ ml: 130 000.

|

1) Dostawa zestawow do wewnatrz-
laboratoryjnej codziennej kontroli jako$ci
badan i analizatora — kontrola 2 razy na dobe.

2) Przewidywana ilo§¢ badan: ilo$é niezbedna
do wykonania kontroli 2 razy na dobg.

TAK/NIE ™)

kalibracyjnych, kontrolnych, plynow
konserwujacych, myjacych, pluczgcych
do posiadanych przez Zamawiajgcego
analizatorow w ilosciach niezbednych
do prawidlowej pracy analizatoréw oraz
wykonania wskazanej ilosci badan przez
okres 24 miesiecy.

2) Przewidywana ilo§¢ badan:
do wyspecyfikowanych badan.

odpowiednio

1) Dostawa innych materialow zuZywalnych,'

TAK/NIE®)

Pozostale wymagania

10.

| Termin waznosci dostarczonych kart
i odczynnikéw nie krétszy niz 6 miesiecy
od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego,
z wyjatkiem odczynnikéw krwinkowych,
ktorych termin waznosci nie moze by¢ krotszy
niz 4 tygodnie od daty dostawy do siedziby
Zamawiajacego.

11.

TAK/NIE *)

Karty do mikrokolumnowego posredniego testu
antyglobulinowego oraz testu enzymatycznego
z podzialem na 6 kolumn przewidziane
instrukcja  obshugi  amalizatora  bedacego
wyrobem medycznym zgodnie z art. 90 ust. 1
_ustawy o wyrobach medycznych.

TAK /NIE )

Termin waznosci:

odczynnikéw
1111, I miesigcy

2) odczynnikéw
krwinkowych min.:
............. tygodni

od daty dostawy

do Zamawiajacego.

12.

Ilos¢ odczynnikéw, kontroli i akcesoridow
niezbednych do prawidlowej pracy analizatorow
powinna zosta¢ wyliczona na okres 24 miesiccy
przy zalozeniu pracy w nastgpujacym systemie:
1) praca calodobowa,
2) kontrole 2 razy na dobe,
3) w ciagu doby 15 cykli badan, w tym:
a) 5 cykli — jednoczasowo 2 prébki w celu
wykonania pelnej grupy krwi
z przeciwciatami odporno$ciowymi;
b) 10 cykli — jednoczasowo 4 prébki w celu

wykonania prob zgodnosci (ABD dawcy
i biorcy, przeciwciala odpornosciowe,
wlasciwa proba zgodnosci po 2 jednostki
krwi dla kazdego biorcy).

TAK /NIE *)

*) - niepotrzebne skresli¢
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2. Drzierzawa sprz¢tu do wykonywania badain z zakresu immunologii transfuzjologicznej,
w metodzie manualnej wykonywanej technika mikrokolumnow3 zelows, przewidzianych
instrukcjami uzywamia 2z zaoferowanymi odczynnikami jako system back-up
z posiadanymi przez Zamawiajgcego, czterema amalizatorami Classic ID-GelStation

DiaMed GmbH:
Charakterystyka
Lp. Minimalne wymagania Zamawiajjcego proponowanego przez Uwagi
Wykonawce produktu
System manualny przewidziany instrukcjami
uzywania, kompatybilny z zaoferowanymi TAK / NIE )
do analizatoréw kartami i odczynnikami w skiad,
1 ktérego wchodza nastepujace urzadzenia:
1) I—n‘lfl;l:tor do mikrokolumn min. 24 karty TAK / NIE *)
2) Wiréowka do mikrokolumn min. 12 kart TAK / NIE *)
—4 szt.
Rok produke;ii:
1) Inkubatoréw
. . do mikrokolumn
2. Rok produkcji urzadzes wykazanych w pkt 1 TAK /NIE ) min 24 karty .........
nie starszy niz 2013 r. 2) Wiréwek
do mikrokolumn
min. 12 kart .........

*) - niepotrzebne skreslié

......... /melsmwosc!dm/

/podpis osoby/0s6b upowaznionej do wystgpowania w imieniu Wykonawcy/
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