Zat. Nr 1 do ZP-34/2025
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Dostawa odczynnikow i krwinek wzorcowych do badan immunohematologicznych

1.

1

1

Przedmiotem zamoéwienia jest:
Dostawa odczynnikéw i krwinek wzorcowych do badan serologicznych
Nie dopuszcza sie ofert czesciowych. Przy kazdym odczynniku i zestawie krwinek wzorcowych nalezy

podad producenta i numer katalogowy.

Wymaga sie 2 referencji wydanych w ciggu ostatnich trzech lat lub bedgcych w trakcie realizacji w

biezgcym roku na kwote 200 000 ztotych.

Wymaga sie, aby odczynniki anty-A i anty-B posiadaty miano nie mniejsze niz 128 w tescie

probéwkowym oraz aglutynacja w tescie szkietkowym osiggata nasilenie 4+ po 3 minutach

Wymaga sie, aby odczynniki anty-D posiadaty miano nie mniejsze niz 64 w tescie probdwkowym.

Wymaga sie, aby dla odczynnikdéw do oznaczania antygendw z uktadu Rh oraz antygenu K reakcja z

krwinkami heterozygotycznymi w tescie probéwkowym osiggata nasilenie nie mniejsze niz 3+ po

czasie inkubacji nie dtuzszym niz 5 minut.

Oferowane odczynniki, krwinki wzorcowe, jako wyréb medyczny, stosowane w procesie wykonywania

badan musza posiadac certyfikat CE zgodny z zapisami Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach

medycznych (Dz.U. poz. 974 z pdzn. zm.). Odczynniki dodatkowo muszg posiadaé oznakowanie IVD.

W przypadku wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, w ktérych ocenie zgodnosci musi wzig¢

udziat jednostka notyfikowana, obok znaku CE wymagany jest numer jednostki notyfikowanej.

Oferowane odczynniki posiadajg aktualne zgtoszenia/powiadomienia do bazy danych Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych albo aktualne

potwierdzenia przeniesienia danych o wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro wydane przez Urzad

Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

0. Wymaga sie, aby wszystkie oferowane odczynniki i krwinki wzorcowe odpowiadaty szczegétowym
wymaganiom zawartym w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikdw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i
transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

1. Krwinki do identyfikacji przeciwciat musza by¢ zawieszone w ptynie konserwujgcym gwarantujacym brak

hemolizy oraz statg ekspresje antygendw krwinek czerwonych przez caty okres waznosci krwinek.




12. Wymaga sie buteleczki odczynnikdw zakraplacz umozliwiajgcy uzyskiwanie kropli o jednakowej
objetosci. Nie dopuszcza sie, aby pojemnosci jednostkowe proponowanych odczynnikéw byty
mniejsze niz opisane. Zaleca sie, aby opakowania jednostkowe byty pakowane w opakowania
zbiorcze.

13. Wymaga sie dostarczenia certyfikatéw jakosci dla kazdej serii/dostawy odczynnika.

14. Wymaga sie dostarczenia kart charakterystyk substancji niebezpiecznych odczynnikéw, jezeli sg
wymagane.

15. Wymaga sie, aby odczynniki posiadaty aktualne instrukcje w jezyku polskim z kazda dostawa.

16. Wymaga sie dostarczenia planow terminéw zamoéwien i dostaw odczynnikow (przy ztozeniu oferty na
biezgcy rok kalendarzowy a po zawarciu umowy na poczatku kazdego roku kalendarzowego).
Dostawa krwinek opisanych w punkcie 29, 37 i 38 ma sie odbywac w comiesiecznym systemie
abonamentowym. Dostawa pozostatych odczynnikdow zgodnie z planem zaméwien i dostaw nie
rzadziej niz raz w miesigcu.

17. Wymaga sie, aby odczynniki posiadaty terminy waznosci nie krétsze niz 6 miesiecy z wyfaczeniem
roztwordw krwinek, ktdrych termin waznosci nie moze by¢ krétszy niz 4 tygodnie od daty dostawy do
zamawiajgcego.

18. Wymaga sie, aby w tej samej dostawie wszystkie odczynniki o tym samym REF posiadaty ten sam nr
serii.

19. Wymaga sie, aby odczynniki pochodzity od jednego dostawcy.

20. Wymaga sie, aby odczynniki po ich otwarciu zachowywaty waznos¢ do daty podanej na etykiecie
odczynnika.

24.Zaméwione odczynniki powinny by¢ dostarczane do siedziby RCKiK w Krakowie ul. Rzeznicza 11, llI

pietro, przesytki zaadresowane do Dziatu Laboratoryjnego, Pracownie Immunologii Transfuzjologicznej.

25. Czas procedury reklamacyjnej odczynnikdw rozumiany jako czas rozpatrzenia i dostarczenia odczynnika

spetniajgcego wymagania nie dtuzszy niz 10 dni roboczych.

Il. Wykaz odczynnikdow:

Lp. Odczynnik Opis opakowan llo$¢ zamawiana
jednostkowych

1 Anty-A zawierajgcy klon Birma - 1 10 ml 540 ml

2 Anty-A inny klon niz w pozycji 1 10 ml. 400 ml

3 Anty-B zawierajgcy klon klon LB2 10 ml 540 ml




4 Anty-B inny klon niz w pozycji 3 10 ml. 400 ml
5 Odczynnik anty-AB 10 ml. 40 mi
Zawierajacy klon ES15

6 Odczynnik anty-D RUM-1 10 ml 800 ml
7 Odczynnik anty-D IgG+IgM (1 klon) 10 ml 250 ml
8 Odczynnik anty-D IgG+IgM (2 klon) 10 ml 250 ml
9 Odczynnik anty-Cw, IgM 5 ml. 250 ml
10 Odczynnik anty-RhC IgM Pojemnos¢ 5 do 10 ml 250 ml
11 Odczynnik anty-Rhc IgM Pojemnos¢ 5 do 10 ml 250 ml
12 Odczynnik anty-RhE IgM Pojemnos¢ 5 do 10 ml 250 ml.
13 Odczynnik anty-Rhe IgM Pojemnos¢ 5 do 10 ml 250 ml
14 Odczynnik anty-K IgM (klon 1) Pojemnos¢ 5 do 10 ml 180 ml
15 Odczynnik anty-K, IgM (klon 2) Pojemnos¢ 5 do 10 ml 180 ml
16 Odczynnik anty-S, IgM 5 ml 150 ml
17 Odczynnik anty-s, IgM 5 ml 150 ml
18 Odczynnik anty-Jk?, IgM 5 ml 150 ml
19 Odczynnik anty-Jk®, IgM 5mi 150 ml.
20 Anty-Fy?, surowica ludzka poliklonalna 5 ml 30 ml

21 Anty-Fy®, odczynnik monoklonalny 5 ml 30 ml.
22 Odczynnik anty-P1, IgM 5 ml 80 ml

23 Odczynnik anty-M, IgM 5 ml 200 ml
24 Odczynnik anty-N, IgM 5 ml 200 ml
25 Odczynnik anty-Le?, IgM 5ml 40 ml

26 Odczynnik anty-Le®, IgM 5 mi 40 ml

27 Odczynnik antyglobulinowy poliwalentny do 10 ml. 2000 ml

ustalania nieregularnych przeciwciat

antyerytrocytarnych zawierajgcy monoklonalne




przeciwciata anty-1gG i przeciwciata do sktadnikow
dopetniacza zielony

28 Odczynnik antyglobulinowy anty-lgG do ustalania 10 ml 1000 ml
nieregularnych przeciwciat antyerytrocytarnych
zawierajgcy monoklonalne przeciwciata anty-I1gG
bezbarwny
29 Krwinki wzorcowe do identyfikacji przeciwciat w 16 rodzajow krwinek z co 26 szt
bezposérednich metodach probéwkowych, PTA najmniej 3 ml zawartoscig
(klasycznym, LISS, PEG), w testach
enzymatycznych
30 Odczynnik anty-k, IgM Co najmniej 2 ml. 40 ml
31 Odczynnik Dara-Ex- czynnik neutralizujgcy 300 pl 4
przeciwciata anty-CD38
-kontrola DaraEx
32 Odczynnik Dara-Ex- czynnik neutralizujgcy 450yl 2
przeciwciata anty-CD38
-kontrola DaraEx
33 Anty-C3d Co najmniej 2 ml. 3sztuki
34 Odczynnik anty-Al 5ml 40ml
35 Odczynnik anty-H 5 ml 40 ml.
36 LISS w opakowaniu umozliwiajgcym bezposrednie 100 ml 250 szt
przemywanie krwinek bez uzycia dodatkowych (25000ml)
koncéwek i pipet
37 PEG 10 ml 500 ml
38 Krwinki uczulone —ujemne wyniki PTA Pojemnos¢ 5 do 10 ml 54 szt
39 Krwinki 0, A1, A2, B 4 x 10 ml. 54 szt
40 Buforowany roztwoér 0,15 M NaCl o pH 6,85-7,2 5 litréw 150 opakowan
(PBS)
41 Buforowany roztwoér 0,15 M NaCl o pH 6,85-7,2 500 ml.
(PBS) w jednorazowym opakowaniu ,,tryskawce” 350 opakowan
umozliwiajagcym bezposrednie przemywanie
krwinek bez uzycia dodatkowych koncédwek i pipet
42 Odczynnik do neutralizacji aktywnych w surowicy 2ml 4 szt
przeciwciat anty-Le aianty Le b
43 Zestaw do kwasnej elucji przeciwciat zwigzanych z Zestaw- ok 10 elucji 4 zestawy

krwinkami ( metoda z kwasng glicyng i EDTA-Na2)




