Zat. nr 2 a do zapytania ofertowego

Opis przedmiotu zamdwienia

Pakiet | Odczynniki do oznaczania antygenéw krwinek czerwonych

Wymagania dotyczace pakietu nr 1

e Odczynniki z pozycji od 2 do 5 w dwdch réznych klonach

e Dla odczynnikéw z pozycji od 2 do 6 oraz od 16 do 19 wymagana deklaracja CE z numerem jednostki
notyfikowanej, dla pozostatych wymagana deklaracja;

e Terminy waznosci co najmniej 9 m-cy od daty zrealizowania dostawy.

e Mozliwos¢ wymiany uszkodzonych, wadliwych lub niezgodnych z zamdéwieniem opakowan bez
dodatkowych kosztow ze strony reklamujgcego.

e Zapewnienie transportu w odpowiednich warunkach.

e Odczynniki wymienione w matych opakowaniach 2ml, 5ml.

e Odczynniki muszg by¢ pakowane w sposdb gwarantujgcy, ze produkt nie byt wczesniej otwierany.

Pakiet nr Il Odczynniki serologiczne do oznaczenia grup krwi i czynnika Rh

Wymagania dotyczgce pakietu nr 2

Zapewnienie transportu w odpowiednich warunkach.

Terminy waznosci co najmniej 9 m-cy od daty zrealizowania dostawy.

Dla wszystkich odczynnikdéw za wyjatkiem pozycji 10 (tj PEG 20 %) wymagana deklaracja CE z numerem
jednostki notyfikowanej, dla PEG — deklaracja;

Odczynniki w opakowaniach - 10 ml /dopuszcza sie opakowanie po 5 ml/ w buteleczkach z dozownikiem
/kropla/.

Odczynniki muszg wystepowaé w dwdch rodzajach tzn. zawieraé rézne klony.

Odczynniki muszg by¢ pakowane w sposdb gwarantujacy, ze produkt nie byt wczesniej otwierany.
Mozliwos¢ wymiany uszkodzonych, wadliwych lub niezgodnych z zamdéwieniem opakowan bez
dodatkowych kosztow ze strony reklamujgcego.

Odczynnik monoklinalny anty-A IgM odczynnik ptynny, gotowy do uzycia o niebieskim zabarwieniu.
Wymagana aktywno$¢ i swoistos¢ 100% swoistosci dla oznaczenn A1,A2,A1B, A2B —wyrazne reakcje z
antygenami o ostabionej ekspres;ji, brak reakcji fatszywych.
Aglutynacja powinna pojawié sie po 10 sek, a po 3 minutach osiggna¢ nasilenie
od+3 do +4
Miano minimalne 256.odczynniki do stosowania w tescie probéwkowym.
Mozliwos¢ stosowania odczynnika do badan na krwinkach zawieszonych w PBS oraz do
stosowania bez koniecznosci zawieszania i ptukania krwinek badanych bezposrednio z
probki macierzystej takze przy anemiach.

Odczynnik monoklonalny anty-B IgM odczynnik ptynny, gotowy do uzycia o zéttym zabarwieniu.
Wymagana aktywnos¢ i swoistos¢ 100% swoistosci dla oznaczen B i AB —wyrazne reakcje z antygenami o
ostabionej ekspresji, brak reakcji fatszywych.



Aglutynacja powinna pojawic sie po 10 sek, a po 3 minutach osiggna¢ nasilenie
od+3 do +4
Miano minimalne 256.0dczynniki do stosowania w tescie probéwkowym.
Mozliwos¢ stosowania odczynnika do badan na krwinkach zawieszonych w PBS oraz do
stosowania bez koniecznosci zawieszania i ptukania krwinek badanych bezposrednio z
prébki macierzystej takze przy anemiach.

e Odczynnik monoklonalny anty-D IgM IgG odczynnik ptynny, gotowy do uzycia dajacy szybkie 100%
swoiste reakcje. Powinien aglutynowaé krwinki O Rh dodatnie na 3+ do 4+, wykrywaé krwinki z
antygenem D stabe oraz z antygenem D kategorii DVI, a nie wykrywac reakcji z krwinkami RhD ujemnymi.
Do stosowania w tescie probéwkowym .Mozliwos¢ stosowania odczynnika do badan na krwinkach
zawieszonych w PBS oraz do stosowania bez koniecznosci zawieszania i ptukania krwinek badanych
bezposrednio z prébki macierzystej takze przy anemiach

Aglutynacja powinna pojawic sie po 10 sek, a po 3 minutach osiggna¢ nasilenie
od+3 do +4.

e Odczynnik monoklonalny anty-D IgM (RUM) odczynnik ptynny, gotowy do uzycia, dajacy szybkie 100%

swoiste reakcje Powinien aglutynowac krwinki O Rh dodatni na 3+ do 4+, wykrywac¢ krwinki z antygenem
D stabe, nie wykazywaé reakcji z krwinkami RhD ujemnymi, nie powinien rozpoznawa¢ antygenu D
kategorii DVI.

Do stosowania w tescie probéwkowym. .Mozliwos¢ stosowania

odczynnika do badan na krwinkach zawieszonych w PBS oraz do stosowania bez

koniecznosci zawieszania i ptukania krwinek badanych bezposrednio prébki

macierzystej takze przy anemiach.

Aglutynacja powinna pojawic sie po 10 sek, a po 3 minutach osiggna¢ nasilenie
od+3 do +4.

e Standard anty D — odczynnik ptynny, gotowy do uzycia. Przeznaczony do: prawidiowe] interpretacji
wynikéw badan, wyeliminowania btedéw technicznych przy wykonywaniu testu antyglobulinowego (PTA)
oraz testu enzymatycznego a takze do ujednolicenia warunkéw wirowania. Krwinki Rh D dodatni
inkubowane ze standardem anty D powinny dawa¢é reakcje na 2 + z surowicg antyglobulinowg i wynik
negatywny z krwinkami O Rh D ujemnymi. Odczynnik powinien zawiera¢ wystandaryzowang ilos¢
przeciwciat anty D w 1 ml, zgodnie z zaleceniami IHiT.

Pakiet Ill Surowice antyglobulinowe

Wymagania dotyczace pakietu nr 3

e Terminy waznosci co najmniej 9 m-cy od daty zrealizowania dostawy.

e Mozliwos¢ wymiany uszkodzonych , wadliwych lub niezgodnych z zamdwieniem opakowan bez
dodatkowych kosztow ze strony reklamujgcego.

e Zapewnienie transportu w odpowiednich warunkach.

e Odczynniki muszg by¢ pakowane w sposdb gwarantujacy, ze produkt nie byt wczesniej otwierany.



Pakiet IV Krwinki wzorcowe

Wymagania dotyczace pakietu nr 4

e \Wszystkie rodzaje krwinek musza pochodzi¢ od jednego producenta

e Mozliwos¢ wymiany uszkodzonych, wadliwych lub niezgodnych z zamoéwieniem opakowan bez
dodatkowych kosztéw ze strony reklamujacego.

e Zapewnienie transportu w odpowiednich warunkach

Krwinki wzorcowe do wykrywania p/ciat.

e W zestawie muszg by¢ nastepujgce krwinki grupy ,0” zawierajace antygeny:
C,c,CV E e Kk, Fy?, Fy®, Jk?, Jkb, S, s, M, N, P1, Le? oraz LeP.

e Co najmniej jedne krwinki w zestawie powinny zawiera¢ homozygotyczng ekspresje
antygendéw: C, ¢, D, E, e, k, Fy?, Fy?, Jk?, Jkb, S, s, M.

Panel 3 krwinkowy, krwinki zawieszone w ptynie konserwujacym 25-30%

ok. 12 ml miesiecznie z kazdej krwinki

Krwinki wzorcowe do identyfikacji p/ciat:
e zestaw musi sie nadawac do identyfikacji przeciwciat odpornosciowych z uktadu Rh, Kell, Duffy, Kidd
oraz innych alloprzeciwciat indukowanych przez antygeny o duzej immunogennosci.

Panel minimum 10 krwinkowy, krwinki zawieszone w ptynie konserwujgcym 25-30% ok. 4 ml
miesiecznie z kazdej krwinki

Krwinki wzorcowe stand. SKWO
Krwinki 25-30% zawieszone w ptynie konserwujacym ok. 2 ml miesiecznie

Krwinki wzorcowe do uktadu ABO

Krwinki A1,A, B, O 25-30% zawieszone w ptynie konserwujacym

e Krwinki muszg by¢ zawieszone w ptynie konserwujgcym aby w czasie ich przechowywania nie zmienita
sie ich aktywnos¢ antygenowa, nie hemolizowaty i nie zmieniaty wygladu.

e Dostawy sukcesywne 1 x w miesigcu , przesytane w odpowiednich warunkach, dostawa nowych
krwinek z koicem terminu waznos$ci poprzednich.

e Do kazdego zestawu dotgczony spis fenotypdw data waznosci i zapis, ze krwinki reagujg swoiscie i
nadajg sie do badan.

Pakiet V

Wymagania dotyczace pakietu nr 5

e Mozliwos¢ wymiany uszkodzonych, wadliwych lub niezgodnych z zamdwieniem opakowan bez
dodatkowych kosztéw ze strony reklamujgcego.



e Zapewnienie transportu w odpowiednich warunkach
e SOl pakowana w sposdb gwarantujacy, ze produkt nie byt wczesniej otwierany.

Pakiet VI

Wymagania dotyczace pakietu nr VI

e 0,1 M roztworu 2-merkaptoetanolu w buforze fosforamowym o pH 7,35-7,40

e Mozliwos¢ wymiany uszkodzonych, wadliwych lub niezgodnych z zamdéwieniem opakowan bez
dodatkowych kosztéw ze strony reklamujgcego.

e Zapewnienie transportu w odpowiednich warunkach

e Odczynnik pakowany w sposdb gwarantujacy, ze produkt nie byt wczesniej otwierany.

e Sukcesywna dostawa co 7-8 tygodni



