AE/ZP-27-03/16 Zatacznik Nr 6

Wymagania dla przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakietach Nr 1 - 6

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, poda¢ wartosc¢,

Lp |Parametry wymagane opisac)

Wymagania dla przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 1 poz. 1

Surowica antyglobulinowa poliwalentna ptynna ( zielona):
zawierajgca przeciwciata przeciwko ludzkim IgG oraz
sktadnikom dopetniacza C3b i C3d do wykrywania allo- i
autoprzeciwciat anty-IgG oraz anty-C3 (anty-C3b i C3d)
dopetniacza w bezposrednim i posrednim tescie
antyglobulinowym

Nie stanowigca zagrozenia biologicznego dla osob

2 wykonujgcych badania.
3 Stabilna tzn. zachowujgca nie zmieniong aktywnos$c¢ do
" [konca okresu waznosci
W buteleczkach z czytelng etykietg zawierajgcg
nastepujgce informacje:
4 | nazwa i numer katalogowy,

- numer serii,
- data waznosci,
- oznakowanie CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej

5. |W jednej dostawie muszg pochodzi¢ z jednej serii

6. |Data waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy

Posiadajgce deklaracje CE oraz certyfikat jednostki

/- notyfikowanej; dokumenty zatgczone do oferty
8 Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
" [producenta (w jezyku polskim)
Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP,
9 zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja

2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wymagania dla przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 1 poz. 2

Surowica antyglobulinowa monowalentna anty-IgG:
zawierajgca przeciwciata przeciwko ludzkim 1gG, do
wykrywania alloprzeciwciat odpornosciowych oraz
autoprzeciwciat klasy IgG w testach antyglobulinowych oraz
do wykrywania przeciwciat niekompletnych klasy IgG na
powierzchni krwinek czerwonych

Nie stanowigcy zagrozenia biologicznego dla oséb
wykonujgcych badania.

Stabilny tzn. zachowujacy nie zmieniong aktywnos¢ do
konca okresu waznosci

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp

Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, poda¢ wartosc¢,
opisac)

W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujgce informacje:
- nazwa i numer katalogowy,

4| numer serii,
- data waznosci,
- oznakowanie CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej
5. |W jednej dostawie muszg pochodzi¢ z jednej serii
6. |Data waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy
Posiadajgce deklaracje CE oraz certyfikat jednostki
7. :
notyfikowane; dokumenty zatgczone do oferty
8 Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
" |producenta (w jezyku polskim)
Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP,
9 zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja

2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wymagania dla przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 2 poz. 1

NTWITIRT WZUTCOWE UU WYRTywdllld PIZCUIWLIal
konfekcjonowane w zestawach zawierajgcych krwinki:
ORhD + dodatnie (DCwCeeK-),

O Rh D + dodatnie ( DccEEK-)

O RhD - ujemne(dccee) K+

Dobrane tak, aby umozliwiaty wykrycie przeciwciat z uktadu

2 |Rh, przeciwciat anty-K, oraz innych skierowanych do
antygendw o znaczeniu klinicznym

3 Posiadajgce statg niezmienng ekspresje antygenéw przez
caly okres waznosci

4 W szklanych przezroczystych buteleczkach o pojemnosci 4-
10 ml z zakretkg zaopatrzong w kroplomierz

5 [Przez okres waznosci nie wykazujace oznak hemolizy

6 |W jednej dostawie pochdzace z jednej serii

7 Stezone-min. 20 %, gotowe do uzycia po uprzednim
odptukaniu i sporzadzeniu stosownej zawiesiny

8 Nie stanowigce zagrozenia biologicznego dla osob
wykonujgcych badania.
W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujgce informacje:

9 | nazwa i numer katalogowy,
- numer serii,
- data waznosci,
- oznakowanie CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej

10 Dostarczane zgodnie z harmonogramem dostaw, ktéry
zostanie zatagczony do umowy

11 [Termin waznos$ci - minimum 30 dni od daty dostawy

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, poda¢ wartosc¢,
opisac)

Posiadajgce deklaracje CE oraz certyfikat jednostki
notyfikowane; dokumenty zatgczone do oferty

Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane krwinki do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wym

agania dla przedmiotu zamowienia oferowanego w Pakiecie Nr 2 poz. 2

Krwinki RhD+ opfaszczone przeciwciatami anty-D
/SKWO+/ gotowe do uzytku

Nie stanowigce zagrozenia biologicznego dla osob
wykonujgcych badania.

W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajacg
nastepujgce informacje:

- nazwa i numer katalogowy,

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej

Dostarczane zgodnie z harmonogramem dostaw, ktéry
zostanie zatagczony do umowy

Termin waznosci - minimum 30 dni od daty dostawy

Posiadajgce deklaracje CE oraz certyfikat jednostki
notyfikowane; dokumenty zatgczone do oferty

Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane krwinki do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zp6zniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wym

agania dla przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 2 poz. 3

Krwinki wzorcowe do ukfadu ABO konfekcjonowane w
zestawach zawierajgcych krwinki grup: O, A1i B

Stezone min. 20%, gotowe do uzycia po uprzednim
odptukaniu i sporzgdzeniu odpowiedniej zawiesiny

Posiadajgce statg niezmienng ekspresje antygendw przez
caly okres waznosci

W szklanych przezroczystych buteleczkach o pojemnoéci 4
10 ml z zakretkg zaopatrzonych w kroplomierz

Przez okres waznosci nie nie mogg wykazywac oznak
hemolizy

W jednej dostawie muszg pochodzi¢ z jednej serii

Muszg wykazywac jednoznaczne i specyficzne reakcje
serologiczne

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp

Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, poda¢ wartosc¢,
opisac)

Do kazdej dostawy krwinek musi by¢ dotgczony wydruk
przedstawiajgcy charakterystyke antygenowg krwinek

Nie stanowigce zagrozenia biologicznego dla osob
wykonujgcych badania.

10

W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujgce informacje:

- nazwa i numer katalogowy,

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej

11

Dostarczane zgodnie z harmonogramem dostaw, ktéry
zostanie zatagczony do umowy

12

Termin waznosci - minimum 30 dni od daty dostawy

13

Posiadajgce deklaracje CE oraz certyfikat jednostki
notyfikowane; dokumenty zatgczone do oferty

14

Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)

15

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane krwinki do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zadanie

Wymagania dla przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 3 poz. 1 - 2

1

Odczynnik monoklonalny anty-A zawierajgcy przeciwciata
monoklonalne klasy IgM o swoisto$ci anty-A

2

Przeznaczony do bezposredniego zastosowania w
technikach probéwkowych i szkietkowych

Wykazujgcy miano co najmniej 128 w technice
probowkowej lub 64 w technice szkietkowej z krwinkami
wzorcowymi grupy A1

Wykazujgcy miano co najmniej 64 w technice probéwkowej
lub 32 w technice szkietkowej z krwinkami wzorcowymi
grupy A2

Aglutynacja po 3 minutach osiggajgca nasilenie od 3+ do
4+

Wykazujacy jednoznaczne reakcje z antygenami o
ostabionej ekspresji (np. A2)

Nie wykazujgcy fatszywych reakcji aglutynacji z krwinkami
wzorcowymi grupy O

JUOUCTITT £ NIUTTUVV (TITTIT NUTTIVITNUWYUIT). IJT T TU M1 TTTY
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Nie stanowigcy zagrozenia biologicznego dla oséb
wykonujgcych badania.

10

Konfekcjonowane w przezroczystej, szklanej buteleczce
zaopatrzonej w zakretke z umieszczonym w niej szklanym
zakraplaczem zakonczonym gumowg miekka ssawkag

11

Barwione zgodnie z miedzynarodowg konwencjg

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp

Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, poda¢ wartosc¢,
opisac)

W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujgce informacje:
- nazwa i numer katalogowy,

12 ..

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej
13 |W jednej dostawie muszg pochodzi¢ z jednej serii

14

Data waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy

15

Posiadajgce deklaracje CE oraz certyfikat jednostki
notyfikowane; dokumenty zatgczone do oferty

16

Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)

17

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wym

agania dla przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 3 poz. 3 - 4

Odczynnik monoklonalny anty-B zawierajgcy przeciwciata
monoklonalne klasy IgM o swoisto$ci anty-B

Przeznaczony do bezposredniego zastosowania w
technikach probéwkowych i szkietkowych

Wykazujgcy miano co najmniej 128 w technice
probowkowej lub 64 w technice szkietkowej z krwinkami
wzorcowymi grupy B

Wykazujgcy miano co najmniej 64 w technice probéwkowej
lub 32 w technice szkietkowej z 10-dniowymi krwinkami
wzorcowymi grupy B lub z krwinkami wzorcowymi grupy
A2B

Aglutynacja po 3 minutach osiggajgca nasilenie od 3+ do
4+

Wykazujacy jednoznaczne reakcje z antygenami o
ostabionej ekspresji (np. A2B)

Nie wykazujgcy fatszywych reakcji aglutynacji z krwinkami
grupy O

Jeden z klonéw (linii komérkowych): 9621A8, B-6F9, LB-2

Nie stanowigcy zagrozenia biologicznego dla oséb
wykonujgcych badania.

10

Konfekcjonowane w przezroczystej, szklanej buteleczce
zaopatrzonej w zakretke z umieszczonym w niej szklanym
zakraplaczem zakonczonym gumowg miekka ssawkag

11

Barwione zgodnie z miedzynarodowg konwencjg

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp

Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, poda¢ wartosc¢,
opisac)

W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujgce informacje:
- nazwa i numer katalogowy,

12 ..

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej
13 |W jednej dostawie muszg pochodzi¢ z jednej serii

14

Data waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy

15

Posiadajgce deklaracje CE oraz certyfikat jednostki
notyfikowane; dokumenty zatgczone do oferty

16

Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)

17

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wym

agania dla przedmiotu zamowienia oferowanego w Pakiecie Nr 4 poz. 1

Odczynnik monoklonalny anty-D klasy IgM + IgG
zawierajacy przeciwciata klasy IgM i IgG o swoistosci anty-
D

Posiadajgcy zdolnos¢ silnego reagowania (od 3+ do 4+) z
krwinkami RhD+dodatnimi o normalnej ekspresji antygenu

2 RhD, niezaleznie od fenotypu Rh w technice probdéwkowe;j i
szkietkowej
Wykazujacy reakcje aglutynacji ze wszystkimi probkami

3 |krwi z antygenem RhD staby i wariantami antygenu RhD, w
tym z kategorig Rh DVI,

4 Przeznaczony do bezposredniego stosowania w technikach
probéwkowe;j

5 Wykazujgcy miano co najmniej 64 w technice probéwkowej
z krwinkami wzorcowymi o fenotypie DCcee

6 Nie wykazujacy reakcji aglutynacji z krwinkami RhD-
ujemnymi
Wykazujacy w pierwszej minucie od nakropienia

7 |zachodzacg reakcje aglutynacji a po 5 minutach nasilenie
aglutynacji nie moze by¢ mniejsze niz 3+

8 Nie stanowigcy zagrozenia biologicznego dla oséb
wykonujgcych badania.
Konfekcjonowane w przezroczystej, szklanej buteleczce

10 |zaopatrzonej w zakretke z umieszczonym w niej szklanym
zakraplaczem zakonczonym gumowg miekka ssawkag

11 [Barwione zgodnie z miedzynarodowg konwencjg

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp

Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, poda¢ wartosc¢,
opisac)

W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujgce informacje:
- nazwa i numer katalogowy,

12 ..

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej
13 |W jednej dostawie muszg pochodzi¢ z jednej serii

14

Data waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy

15

Posiadajgce deklaracje CE oraz certyfikat jednostki
notyfikowane; dokumenty zatgczone do oferty

16

Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)

17

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wym

agania dla przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 4 poz. 2

Odczynnik monoklonalny anty-D klasy IgM zawierajgcy
przeciwciata monoklonalne klasy IgM o swoistosci anty-D

Majacy zdolnos¢ silnego reagowania (od 3+ do 4+) z
krwinkami RhD+ dodatnimi o normalnej ekspresji antygenu

2 RhD, niezaleznie od fenotypu Rh w technice probowkowej i
szkietkowej
Wykazujacy reakcje aglutynacji ze wszystkimi probkami

3 |krwi z antygenem RhD staby i wariantami antygenu RhD z
wyjatkiem kategorii Rh DVI

4 Przeznaczony do bezposredniego stosowania w technikach
probowkowych i szkietkowych

5 Wykazujgcy miano co najmniej 64 w technice probéwkowej
z krwinkami wzorcowymi o fenotypie DCcee

6 Nie wykazujacy reakcji aglutynacji z krwinkami RhD-
ujemnymi
vvyr\aLulqt.a_y W MITI VVOLUJ TrucIc UU TIAnTUpPICTia

7 zachodzgcg reakcje aglutynaciji, a po 5 minutach nasilenie
aglutynacji nie moze by¢ mniejsze niz 3+

8 Nie stanowigcy zagrozenia biologicznego dla oséb
wykonujgcych badania.
Konfekcjonowane w przezroczystej, szklanej buteleczce

9 |zaopatrzonej w zakretke z umieszczonym w niej szklanym
zakraplaczem zakonczonym gumowg miekka ssawkag

10 |Barwione zgodnie z miedzynarodowg konwencjg

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp

Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, poda¢ wartosc¢,
opisac)

11

W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujgce informacje:

- nazwa i numer katalogowy,

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej

12

Data waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy

13

Posiadajgce deklaracje CE oraz certyfikat jednostki
notyfikowane; dokumenty zatgczone do oferty

14

Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)

15

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wym

agania dla przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 4 poz. 3

\JU\JLyI M\ TTTUTTUNTUTIAll Iy al Il.y = I\ ZAaVvWITIT ajqu_y MIZTUIWLIdlAd

monoklonalne klasy IgM o swoistosci anty — K

Wykazujgcy miano co najmniej 16 z krwinkami testowymi
K+

Posiadajgcy zdolnosé bezposredniego i silnego reagowania
z antygenem K (od +3 do +4)

Przeznaczony do stosowania w technikach: probowkowe;j i
szkietkowej

Nie wykazujacy aglutynacji z krwinkami K-ujemnymi

Stabilny tzn . zachowujgcy nie zmieniong aktywnos¢ do
konca okresu waznosci

Nie stanowigcy zagrozenia biologicznego dla oséb
wykonujgcych badania.

Konfekcjonowane w przezroczystej, szklanej buteleczce
zaopatrzonej w zakretke z umieszczonym w niej szklanym
zakraplaczem zakonczonym gumowg miekka ssawkag

W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujgce informacje:

- nazwa i numer katalogowy,

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej

10

Data waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy

11

Posiadajgce deklaracje CE oraz certyfikat jednostki
notyfikowane; dokumenty zatgczone do oferty

12

Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp

Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, poda¢ wartosc¢,
opisac)

13

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wymagania dla przedmiotu zamowienia oferowanego w Pakiecie Nr 5 poz. 1

1

Odczynnik monoklonalny anty-c klasy IgM zawierajgcy
przeciwciata monoklonalne klasy IgM o swoisto$ci anty-c

Posiadajgcy zdolnosé bezposredniego i silnego reagowania
(3+ do 4+) z antygenem Rhc i jego odmianami niezaleznie
od fenotypu (cc lub Cc)

Przeznaczony do stosowania w technikach: probowkowe;j i
szkietkowej

Wykazujgcy miano co najmniej 16 z krwinkami wzorcowymi
o fenotypie dCcee w technice probéwkowej

Nie wykazujacy reakcji aglutynacji z krwinkami Rhc-
ujemnymi

Wykazujgcy w pierwszej minucie od nakropienia
zachodzgcg reakcje aglutynacji a po 5 minutach nasilenie
aglutynacji nie moze by¢ mniejsze niz 3+

Nie stanowigcy zagrozenia biologicznego dla oséb
wykonujgcych badania.

Konfekcjonowane w przezroczystej, szklanej buteleczce
zaopatrzonej w zakretke z umieszczonym w niej szklanym
zakraplaczem zakonczonym gumowg miekka ssawkag

Stabilny tzn. zachowujacy nie zmieniong aktywnos¢ do
konca okresu waznosci

10

W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujgce informacije:

- nazwa i numer katalogowy,

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej

11

W jednej dostawie muszg pochodzi¢ z jednej serii

12

Data waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy

13

Posiadajgce deklaracje CE oraz certyfikat jednostki
notyfikowane; dokumenty zatgczone do oferty

14

Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)

15

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wymagania dla przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 5 poz. 2

1

Odczynnik monoklonalny anty-C klasy IgM zawierajgcy
przeciwciata monoklonalne klasy IgM o swoistosci anty- C

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp

Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, poda¢ wartosc¢,
opisac)

Posiadajgcy zdolnosé bezposredniego i silnego reagowania
(3+ do 4+) z antygenem RhC i jego odmianami niezaleznie
od fenotypu (CC lub Cc)

Przeznaczony do stosowania w technikach: probowkowe;j i
szkietkowej

Wykazujgcy miano co najmniej 16 z krwinkami wzorcowymi
o fenotypie dCcee w technice probéwkowej

Nie wykazujgcy reakcji aglutynacji z krwinkami RhC-
ujemnymi

Wykazujgcy w pierwszej minucie od nakropienia
zachodzgcg reakcje aglutynacji a po 5 minutach nasilenie
aglutynaciji nie moze by¢ mniejsze niz 3+

Nie stanowigcy zagrozenia biologicznego dla oséb
wykonujgcych badania.

Konfekcjonowane w przezroczystej, szklanej buteleczce
zaopatrzonej w zakretke z umieszczonym w niej szklanym
zakraplaczem zakonczonym gumowg miekka ssawkag

Stabilny tzn. zachowujacy nie zmieniong aktywnos¢ do
konca okresu waznosci

10

W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujace informacije:

- nazwa i numer katalogowy,

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej

11

W jednej dostawie muszg pochodzi¢ z jednej serii

12

Data waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy

13

Posiadajgce deklaracje CE oraz certyfikat jednostki
notyfikowane; dokumenty zatgczone do oferty

14

Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)

15

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zp6zniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wymagania dla przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 5 poz. 3

Odczynnik monoklonalny anty-Cw klasy IgM zawierajacy
przeciwciata monoklonalne klasy IgM o swoistosci anty-Cw

Posiadajgcy zdolnosé bezposredniego i silnego reagowania
z antygenem RhCw (od 3+ do 4+)

Przeznaczony do stosowania w technikach: probowkowe;j i
szkietkowej

Wykazujgcy miano co najmniej 16 z krwinkami testowymi o
fenotypie Cw+ (dodatni) w technice probowkowej

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp

Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, poda¢ wartosc¢,
opisac)

Nie wykazujgcy reakcji aglutynacji z krwinkami RhCw-
ujemnymi

Wykazujgcy w pierwszej minucie od nakropienia
zachodzgcg reakcje aglutynacji a po 5 minutach nasilenie
aglutynacji nie moze by¢ mniejsze niz 3+

Nie stanowigcy zagrozenia biologicznego dla oséb
wykonujgcych badania.

Konfekcjonowane w przezroczystej, szklanej buteleczce
zaopatrzonej w zakretke z umieszczonym w niej szklanym
zakraplaczem zakonczonym gumowg miekka ssawkag

Stabilny tzn. zachowujacy nie zmieniong aktywnos¢ do
konca okresu waznosci

10

W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujgce informacje:

- nazwa i numer katalogowy,

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE

11

W jednej dostawie muszg pochodzi¢ z jednej serii

12

Data waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy

13

Posiadajgce deklaracje CE; dokumenty zatgczone do oferty

14

Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)

15

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wymagania dla przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 5 poz. 4

1

Odczynnik monoklonalny anty-e klasy IgM zawierajgcy
przeciwciata monoklonalne klasy IgM o swoisto$ci anty-e

Posiadajgcy zdolnosé bezposredniego i silnego reagowania

2 z antygenem Rhe (od 3+ do 4+)

3 Przeznaczony do stosowania w technikach: probéwkowej i
szkietkowej

4 Wykazujgcy miano co najmniej 16 z krwinkami testowymi o
fenotypie dccEe w technice probowkowej

5 Nie wykazujacy reakcji aglutynacji z krwinkami Rhe-
ujemnymi
Wykazujacy w pierwszej minucie od nakropienia

6 |zachodzgca reakcje aglutynacji a po 5 minutach nasilenie
aglutynacji nie moze by¢ mniejsze niz 3+

7 Nie stanowigcy zagrozenia biologicznego dla oséb
wykonujgcych badania.
Konfekcjonowane w przezroczystej, szklanej buteleczce

8 |zaopatrzonej w zakretke z umieszczonym w niej szklanym

zakraplaczem zakonczonym gumowg miekka ssawkag

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp

Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, poda¢ wartosc¢,
opisac)

Stabilny tzn. zachowujacy nie zmieniong aktywnos¢ do
konca okresu waznosci

10

W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujgce informacje:

- nazwa i numer katalogowy,

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej

11

W jednej dostawie muszg pochodzi¢ z jednej serii

12

Data waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy

13

Posiadajgce deklaracje CE oraz certyfikat jednostki
notyfikowane; dokumenty zatgczone do oferty

14

Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)

15

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wymagania dla przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 5 poz. 5

1

Odczynnik monoklonalny anty-E klasy IgM zawierajgcy
przeciwciata monoklonalne klasy IgM o swoisto$ci anty-E

2

Posiadajacy zdolnosé bezposredniego i silnego reagowania
z antygenem RhE (3+ do 4+)

Przeznaczony do stosowania w technikach: probowkowe;j i
szkietkowej

Wykazujgcy miano co najmniej 16 z krwinkami testowymi o
fenotypie dccEe w technice probéwkowej

Nie wykazujacy reakcji aglutynacji z krwinkami RhE-
ujemnymi

Wykazujacy w pierwszej minucie od nakropienia
zachodzgcg reakcje aglutynacji a po 5 minutach nasilenie
aglutynacji nie moze by¢ mniejsze niz 3+

Nie stanowigcy zagrozenia biologicznego dla oséb
wykonujgcych badania.

Konfekcjonowane w przezroczystej, szklanej buteleczce
zaopatrzonej w zakretke z umieszczonym w niej szklanym
zakraplaczem zakonczonym gumowg miekka ssawkag

Stabilny tzn. zachowujacy nie zmieniong aktywnos¢ do
konca okresu waznosci

10

W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujgce informacje:

- nazwa i numer katalogowy,

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp

Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, poda¢ wartosc¢,
opisac)

11

W jednej dostawie muszg pochodzi¢ z jednej serii

12

Data waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy

13

Posiadajgce deklaracje CE oraz certyfikat jednostki
notyfikowane; dokumenty zatgczone do oferty

14

Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)

15

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wymagania dla przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 6 poz. 1

1

LISS- L standaryzowany roztwér soli o niskiej sile jonowej

Zbuforowany fizjologiczny roztwér soli NaCl o wyznaczone;j,
statej wartosci osmolalnosci [mOsm / kg H20] do

2 przemywania i sporzgdzania zawiesin krwinek czerwonych
wykorzystywanych w posrednich testach antyglobulinowych
3 |W opakowaniach nie wiekszych niz 100 ml
4 Nie stanowigcy zagrozenia biologicznego dla oséb
wykonujgcych badania.
5 Stabilny tzn. zachowujacy nie zmieniong aktywnos¢ do
konca okresu waznosci
W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujgce informacje:
6 | nazwa i numer katalogowy,
- numer serii,
- data waznosci,
- oznakowanie CE
7 |W jednej dostawie muszg pochodzi¢ z jednej serii
8 [|Data waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy
9 |Posiadajgce deklaracje CE; dokumenty zatgczone do oferty
10 Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)
Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP,
11 zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja

2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wymagania dla przedmiotu zamowienia oferowanego w Pakiecie Nr 6 poz. 2

1

PBS — zbuforowany fizjologiczny roztwor soli NaCl o pH 6,9

2

Do przemywania oraz sporzgdzania zawiesin krwinek

czerwonych

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, poda¢ wartosc¢,
opisac)

Nie stanowigcy zagrozenia biologicznego dla oséb
wykonujgcych badania.

Stabilny tzn. zachowujacy nie zmieniong aktywnos¢ do
konca okresu waznosci

W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujgce informacje:

- nazwa i numer katalogowy,

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE

W jednej dostawie muszg pochodzi¢ z jednej serii

Data waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy

Posiadajgce deklaracje CE; dokumenty zatgczone do oferty

Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Wym

agania dla przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 6 poz. 3

Standard anty — D : zawierajacy przeciwciata anty-D klasy
IgG o wystandaryzowanym stezeniu zgodnym z
zaleceniami UE nie wiekszym niz 0,1 IlU/ml

Nie stanowigcy zagrozenia biologicznego dla oséb
wykonujgcych badania.

Stabilny tzn. zachowujacy nie zmieniong aktywnos¢ do
konca okresu waznosci

W buteleczkach z czytelng etykiete zawierajgcg
nastepujgce informacje:

- nazwa i numer katalogowy,

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej

W jednej dostawie muszg pochodzi¢ z jednej serii

Data waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy

Posiadajgce deklaracje CE oraz certyfikat jednostki
notyfikowane; dokumenty zatgczone do oferty

Do oferty zatgczona instrukcja uzywania wystawiona przez
producenta (w jezyku polskim)

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowane odczynniki do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U. 107 z 2010 r. poz. 679 zpdzniejszymi
zmianami), ktére przedtozy Zamawiajgcemu na kazde
zgdanie

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




