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Zalacznik nr 1 do SWZ
po zmianach z dnia 02.08.2022 r.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego
nr ZP/TP-23/21
na
»Dostawe zestawow, odczynnikow i materialow zuzywalnych
do badan HLA, HPA, HIT”

1. Cze$é 1 — dostawa zestawow do oznaczania przeciwcial IgG do kompleksu heparyna - PF4

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
Zestawy diagnostyczne do oznaczania przeciwciat w klasie 1gG do kompleksu heparyna — PF4
1. |u pacjentow z matoptytkowoscig i leczonych heparyng - do wykonania 42 pojedynczych
oznaczen w duplikacie.
2. | Testy do wykonania technikg immunoenzymatyczng — ELISA.
3. | Zestawy przeznaczone do diagnostykKi in vitro, zaepatrzene-w-wymagane-cerbyfikaty- CE-IVD-
4 Termin wazno$ci zestawéw — minimum 12 miesiecy od daty dostawy do siedziby
" | Zamawiajacego.

2. Czes¢ 2 — dostawa zestawow diagnostycznych do oznaczania antygenu HLA B 27 metoda

serologiczna

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

1 Zestawy diagnostyczne do oznaczania antygenu HLA B27 metoda serologiczng — do wykonania
" | 150 oznaczen.

2. | Zestawy przeznaczone do diagnostyki in vitro, zaepatrzene-w-wymagane-certyfikaty CE-NVD-

3 Termin wazno$ci zestawow — minimum 16 miesiecy od daty dostawy do siedziby

Zamawiajacego.

3. Czes¢ 3 — dostawa zestawow diagnostycznych do oznaczania antygenu HLA B 27 metoda

genetyczng PCR SSP
Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
1 Zestawy diagnostyczne do badania antygenu HLA B 27 metoda genetyczng PCR SSP —
" | do wykonania 32 oznaczen.
2. | Zestawy przeznaczone do diagnostyki in vitro, zaepatrzene-w-wymagane-certyfikaty CE-ND-
3 Termin wazno$ci zestawoéw — minimum 16 miesiecy od daty dostawy do siedziby

Zamawiajacego.

4. Czes¢ 4 — dostawa zestawow diagnostycznych do oznaczania przeciwcial przeciwko

glikoproteinom ptytkowym i antygenom ukladu HLA klasy I metoda ELISA

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
Zestawy diagnostyczne do oznaczania przeciwcial przeciwko glikoproteinom ptytkowym
1. |i antygenom uktadu HLA klasy I metoda ELISA — do wykonania 42 pojedynczych oznaczen,
w duplikatach kazde.
2. | Zestawy przeznaczone do diagnostyki in vitro, zaepatrzene-w-wymagane-certyfikaty CENVD-
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Termin wazno$ci zestawOwW — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby
Zamawiajacego.

5. Czes¢ 5— dostawa zestawéw do izolacji DNA z krwi S$wiezej lub mrozonej technika

mikrokolumnowa

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Zestawy przeznaczone do manualnej izolacji genomowego DNA z krwi $wiezej lub mrozone;j
technika mikrokolumienek — do wykonania 100 izolacji.

Mozliwo$¢ pojedynczej izolacji.

Mozliwo$¢ uzyskania DNA w stezeniu 50-100 ng/ul i czystosci 1,6-1,8.

Zestawy przeznaczone do diagnostyki in vitro, zaopatrzone-w-wWyrmagane-certyfikaty CE-INVD-

ISAEIEad I A

Termin wazno$ci zestawow — minimum 16 miesiccy od daty dostawy do siedziby
Zamawiajacego.

6. Czes$¢ 6 - dostawa zestawu testéw, odczynnikow, Taq DNA polimerazy, kalibratorow,

weryfikatoréw,  materialow  zuzywalnych wraz z  oprogramowaniem
i oprzyrzadowaniem do oznaczania antygenow HLA Klasy | (locus A, B, C) i klasy 11
(locus DRB1 i DQB1) na poziomie niskiej rozdzielczosci metoda PCR SSO
na posiadanym analizatorze Luminex 200

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Testy wraz z kompatybilng Tag DNA polimeraza, niezbedne do typowania antygenow uktadu
HLA locus: A wraz z niezbednym oprogramowaniem i oprzyrzadowaniem umozliwiajacym
wykonanie badania bez dodatkowych zakupéw — w ilosci 200 oznaczen.

lub

Testy wraz z zwalidowana przez producenta Tag DNA polimeraza konfekcjonowana poza
zestawem gtownym do typowania HLA danego locus, niezb¢dne do typowania antygenow
uktadu HLA locus: A wraz z niezbgdnym oprogramowaniem i oprzyrzadowaniem
umozliwiajacym wykonanie badania bez dodatkowych zakupow — w ilo$ci 200 oznaczen.

Testy wraz z kompatybilng Taq DNA polimeraza, niezb¢dne do typowania antygenow uktadu
HLA locus: B wraz z niezbgdnym oprogramowaniem i oprzyrzadowaniem umozliwiajagcym
wykonanie badania bez dodatkowych zakupow — w ilosci 200 oznaczen.

lub

Testy wraz z zwalidowana przez producenta Tag DNA polimeraza konfekcjonowana poza
zestawem glownym do typowania HLA danego locus, niezbedne do typowania antygenow
uktadu HLA locus: B wraz z niezbednym oprogramowaniem i oprzyrzadowaniem
umozliwiajagcym wykonanie badania bez dodatkowych zakupow — w ilo$ci 200 oznaczen.

Testy wraz z kompatybilng Taq DNA polimeraza, niezbedne do typowania antygenow uktadu
HLA locus: C wraz z niezbednym oprogramowaniem i oprzyrzadowaniem umozliwiajacym
wykonanie badania bez dodatkowych zakupow — w ilosci 200 0znaczen.

lub

Testy wraz z zwalidowang przez producenta Taq DNA polimeraza konfekcjonowang poza
zestawem glownym do typowania HLA danego locus, niezbedne do typowania antygenow
uktadu HLA locus: C wraz z niezbednym oprogramowaniem i oprzyrzadowaniem
umozliwiajagcym wykonanie badania bez dodatkowych zakupow — w ilo$ci 200 oznaczen.

Testy wraz z kompatybilng Taqg DNA polimeraza, niezbedne do typowania antygendéw uktadu
HLA locus: DRB1 wraz z niezbgdnym oprogramowaniem i oprzyrzadowaniem umozliwiajacym
wykonanie badania bez dodatkowych zakupow — w ilosci 200 oznaczen.

lub

Testy wraz z zwalidowang przez producenta Taq DNA polimeraza konfekcjonowang poza
zestawem glownym do typowania HLA danego locus, niezbedne do typowania antygenow
uktadu HLA locus: DRB1 wraz z niezbednym oprogramowaniem i oprzyrzadowaniem
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umozliwiajagcym wykonanie badania bez dodatkowych zakupow — w ilo$ci 200 oznaczen.

Testy wraz z kompatybilng Taq DNA polimeraza, niezb¢dne do typowania antygenow uktadu
HLA locus: DQB1 wraz =z niezbednym oprogramowaniem i oprzyrzadowaniem
umozliwiajacym wykonanie badania bez dodatkowych zakupow — w ilosci 200 oznaczen.

lub

Testy wraz z kompatybilng Taq DNA polimeraza, niezbedne do typowania uktadu HLA locus:
DQA1/DQB1 wraz z niezbednym oprogramowaniem i oprzyrzadowaniem umozliwiajacym
wykonanie badania bez dodatkowych zakupow — w ilosci 200 oznaczen.

lub

Testy wraz z zwalidowang przez producenta Taq DNA polimerazg konfekcjonowang poza
zestawem glownym do typowania HLA danego locus, niezbedne do typowania antygenow
uktadu HLA locus: DQB1 wraz z niezbednym oprogramowaniem i oprzyrzadowaniem
umozliwiajagcym wykonanie badania bez dodatkowych zakupow — w ilo$ci 200 oznaczen.

lub

Testy wraz z zwalidowang przez producenta Tag DNA polimeraza konfekcjonowang poza
zestawem glownym do typowania HLA danego locus, niezbedne do typowania antygenoéw
uktadu HLA locus: DQAL/DQB1 wraz z niezbednym oprogramowaniem i oprzyrzadowaniem
umozliwiajacym wykonanie badania bez dodatkowych zakupow — w ilo$ci 200 oznaczen.

Zestawy  firmowych  kalibratorow niezbednych do pracy analizatora Luminex
z oprogramowaniem XPonent, w ilo$ci 50 kalibracji.

Zestawy firmowych  weryfikatorow niezbednych do pracy analizatora Luminex
z oprogramowaniem xPonent, w ilosci 50 weryfikacji.

Bufor optywajacy dedykowany do aparatu Luminex (xMap Sheath Fluid) - w ilosci 60 litrow.

Streptawidyna kompatybilna z wyzej wymienionymi testami dla kazdego locus, w ilosci 1 020
ul podzielonej na fiolki o objetosci min. 85 pl.

lub

Streptawidyna kompatybilna z wyzej wymienionymi testami konfekcjonowana w ilosci
pozwalajacej na wykonanie wymaganej liczby badan dla kazdego locus, w ilosci 1 020 pl.

10.

Nuclease Free Water kompatybilna z wyzej wymienionymi testami dla kazdego locus, w ilo$ci
200 ml podzielonych na fiolki 0 objetosci min. 20 ml kazda fiolka.
lub

Bez Nuclease Free Water, jezeli procedura testow nie wymaga jej uzycia.

11.

Technologia LUMINEX — Zestaw testow, odczynnikow, Taq DNA polimerazy, kalibratorow,
kontroli o ktorych mowa w pkt 1-10 muszg by¢ dedykowane do posiadanego przez
Zamawiajacego  analizatora Luminex 200 oraz kompatybilne z  dostarczonym
oprogramowaniem.

W  przypadku braku mozliwosci prawidfowego wykorzystania przedmiotu zamdéwienia
Wykonawca dostarczy na wlasny koszt wlasciwe odczynniki wraz z materiafami zuzywalnymi
i oprogramowaniem.

12.

Mozliwo$¢ wykonania odczytu w ciagu 72 h od momentu zakonczenia wykonywania badania.

13.

Oprogramowanie:

1) Oprogramowanie interpretacyjne uwzgledniajace najnowsza nomenklature HLA (zgodnie
z zaleceniami WHO) oraz mozliwos¢ ttumaczenia wynikow z wersji v2 nomenklatury
na v3 i odwrotnie.

2) Oprogramowanie interpretacyjne umozliwiajace analiz¢ wynikow tej samej probki
uzyskanych metoda SSO i SSP (w przypadku dotypowania dawcy).

3) Oprogramowanie umozliwiajace tworzenie bazy pacjentéw i dawcow z mozliwo$cig
przeszukiwania bazy wedtug ID préobki oraz ID pacjenta/dawcy.

4) Oprogramowanie powinno pozwala¢ na analiz¢ wynikow badan poprzez interpretacje
surowych danych z fluorescencyjno — laserowego analizatora systemu Luminex i podaniem
sugerowanych wynikéw. Oprogramowanie powinno rowniez umozliwia¢ przechowywanie
wynikéw w bazie danych. Baza powinna by¢ zaprojektowana, aby mozliwe byto szybkie
i tatwe wyszukiwanie wynikow przeprowadzonych badan a takze umieszczenia
dodatkowych informacji. Nalezy okresli¢ ilo$¢ niejednoznacznych wynikow na poziomie
niskiej rozdzielczo$ci badan locus A, B, C, DRB1, DQBL, ktora nie moze by¢ wieksza
niz 3%.
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5) Oprogramowanie posiadajace mozliwos¢ kodowania wynikow za pomoca kodow NMDP
wraz z objasnieniem zastosowanych kodow. Mozliwos¢ aktualizacji bazy kodow NMDP
online.

6) Oprogramowanie musi by¢ kompatybilne z posiadanymi bazami programéw (HLA Fusion,
Matchit DNA) i umozliwia¢ jej kontynuacj¢ w zakresie gromadzenia wynikow.

7) Oprogramowanie musi mie¢ mozliwo$¢ zdalnej aktualizacji.

14.

Odczynniki przeznaczone do diagnostyki in vitro, zaepatrzene—w—wirmagane—certyfikaty
CEND:

15.

Termin wazno$ci odczynnikow — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby
Zamawiajacego.

7.Cze¢$¢7— dostawa odczynnikéw oraz sprzetu jednorazowego uzytku, kompatybilnych

ze soba, do oznaczania przeciwcial anty-HLA klasy | i Il w screeningu
na analizatorze Luminex 200 wraz z oprogramowaniem do analizy uzyskanych
wynikéw oznaczen

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Mix mikrokulek pokrytych oczyszczonymi antygenami HLA klasy | i klasy Il, stanowigcych
podloze reakcji immunologicznej do wykrywania przeciwcial anty-HLA Klasy | i I
w sreeningu, przy wykorzystaniu techniki cytometrii przeptywowej, na analizatorze
Luminex 200 w ilosci 300 oznaczen.

Konjugat — przeciwludzka kozia 1gG sprz¢zona z PE pozwalajaca wykry¢ na analizatorze emisje
fluorescencji PE z kazdej mikrokulki w mieszaninie reakcyjnej, pozwalajac na uzyskanie
danych w czasie rzeczywistym — w ilo$ci wystarczajacej na przeprowadzenie 3 000 oznaczen.

Surowica kontrolna negatywna niezbedna do wykonania oznaczen przeciwciat anty-HLA klasy
l'i klasy Il w screeningu, technologia Luminex w 60 niezaleznych sesjach badan (60 batchy).

Technologia LUMINEX — Zestaw testow, odczynnikow, o ktérych mowa w poz. 1-3 winne by¢
dedykowane do posiadanego przez Zamawiajacego analizatora Luminex 200 oraz kompatybilne
z dostarczonym oprogramowaniem.

(Wykonawca, ktory zaoferuje wykonanie procedury przy uzycCiu niezbednych dodatkowych
urzqdzen medycznych, dostarczy te wurzqdzenia do siedziby Zamawiajgcego, zainstaluje
i przeszkoli wyznaczony personel Zamawiajgcego, na wiasny koszt i wiasnym staraniem).

Oprogramowanie:

1) Oprogramowanie powinno pozwala¢ na analiz¢ wynikow badan poprzez interpretacje
surowych danych z fluorescencyjno — laserowego analizatora systemu Luminex i podaniem
sugerowanych wynikéw. Oprogramowanie powinno réwniez umozliwiaé przechowywanie
wynikow w bazie danych. Baza powinna by¢ tak zaprojektowana, aby mozliwe byto szybkie
i tatwe wyszukiwanie wynikow przeprowadzonych badan a takze umieszczenia
dodatkowych informacji.

2) Oprogramowanie umozliwiajace tworzenie bazy pacjentéow i dawcow z mozliwoscig
przeszukiwania bazy wedtug ID probki oraz 1D pacjenta/dawcy.

3) Oprogramowanie musi by¢ kompatybilne z posiadanymi bazami programow (Fusion, Match
IT) i umozliwia¢ ich kontynuacje w zakresie gromadzenia wynikow.

4) Oprogramowanie musi mie¢ mozliwos$¢ zdalnej aktualizacji.

Odczynniki przeznaczone do diagnostyki in vitro, zaepatrzene—w—wymagane—certyfikaty
CEWND-

Termin wazno$ci odczynnikow — minimum 12 miesiecy od daty dostawy do siedziby
Zamawiajacego.
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8. Czes¢ 8 — dostawa pozytywnej i negatywnej kontroli HLA dla testu limfocytotoksycznego

przeznaczonych do diagnostyki in vitro

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
Pozytywna kontrola HLA dla testu limfocytotoksycznego, w ilosci 6 ml, podzielonej na fiolki
(max. 0,5 ml kazda fiolka), w formie liofilizowanej.
9 Negatywna kontrola HLA dla testu limfocytotoksycznego, przeznaczona do diagnostyki in vitro,
" |wiiloséci 6 ml, podzielonej na fiolki (max. 0,5 ml kazda fiolka), w formie liofilizowanej.
3 Odczynnik przeznaczony do diagnostyki in vitro, zaepatrzeRry—w—wWymagane—eertyfiaty
|| GEND:
4 Termin wazno$ci odczynnikow minimum 16 miesigcy od daty dostawy do siedziby

Zamawiajacego.

9. Cze$¢ 9 — dostawa odczynnika komplementu kroéliczego do wykrywania anty-HLA testem

limfocytotoksycznym
Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
1 Komplement kroliczy do wykrywania anty-HLA testem limfocytotoksycznym w ilosci 85 ml,
" | podzielonej na fiolki 0 pojemnosci max. 1 ml odczynnika kazda, w formie liofilizowanej.
5 Odczynnik przeznaczony do diagnostyki in vitro, zaepatrzery—w—wymagane—eertyfikaty
| CEWVE:
3 Termin wazno$ci odczynnika — minimum 12 miesiecy od daty dostawy do siedziby

Zamawiajacego.

10. Czes¢ 10 — dostawa odczynnika do izolacji limfocytéw z krwi pelnej, uzytych do testu

mikrolimfocytotoksycznego

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
Odczynnik do izolacji limfocytow z krwi pelnej pobranej na EDTA do testu
1. | mikrolimfocytotoksycznego o odpowiednim ph 7,1-7,4 oraz gestosci 1,077-1,080 g/ml, jatowy
w ilosci 3 000 ml, podzielonej na mate porcje max. 250 ml kazda.
9 Termin wazno$ci odczynnika — minimum 16 miesiecy od daty dostawy do siedziby

Zamawiajacego.

11. Cze$¢ 11 — dostawa zestawow odczynnikéw do oceny kontaminacji pomieszczen i urzadzen

w pracowni HLA metoda genetyczng

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

1 Zestawy do oceny kontaminacji pomieszczen i urzadzen do badan HLA metoda genetyczna
" |—do wykonania 288 testow bez polimerazy.

9 Termin waznosci zestawow — minimum 12 miesiecy od daty dostawy do siedziby

Zamawiajacego.

12. Cze$¢ 12 — dostawa testow do typowania antygenow HLA klasy I metoda SSP na niska

rozdzielczo$é

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

1 Testy do oznaczania antygenow HLA klasy | locus A metodg SSP na poziomie niskigj
" |rozdzielczosci w ilo$ci max. 12 oznaczen.

2. |Testy do oznaczania antygendow HLA Klasy I locus B metoda SSP na poziomie niskiej
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rozdzielczosci w ilo$ci max. 12 oznaczen.

Odczynniki przeznaczone do diagnostyki in vitro, zaepatrzene-w-wymagane-certyfikaty-

Termin waznosci odczynnikéw — minimum 16 miesigcy od daty dostawy do siedziby
Zamawiajacego.

13. Czes$¢ 13 — dostawa odczynnikéw i materialow zuzywalnych do wykonywania izolacji

genomowego DNA z krwi pelnej $wiezej lub mrozonej na aparatach: EuroClone
(Duplica Prep EDI1001), Chemagic Prepito D (Perkin Elmer)

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

1.1.

1.2.

1.3.

Odczynniki do wykonania 540 izolacji DNA z krwi peinej $wiezej lub mrozonej
na posiadanych aparatach EuroClone (Duplica Prep EDIO01) i Chemagic Prepito-D
(PerkinElmer).

Materiaty zuzywalne niezbedne do wykonania 540 izolacji DNA z krwi peinej swiezej lub
mrozone;j.

Odczynniki i materialy zuzywalne dedykowane do aparatow EuroClone (model Duplica
Prep EDIO01) oraz Chemagic Prepito D (Perkin Elmer) i kompatybilne
z oprogramowaniem Firmware 3.004.

Uzyskane stezenia DNA 15-20 ng/ul z 250 ul krwi petnej.

Odczynniki przeznaczone do diagnostyki in vitro, zaepatrzene-w-wymagane-certyfikaty-

Termin wazno$ci odczynnikow — minimum 16 miesieccy od daty dostawy do siedziby
Zamawiajacego.




