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Zał. Nr 2 do SIWZ

FORMULARZ  CENOWY

Sukcesywne dostawy odczynników do badań z zakresu serologii transfuzjologicznej metodą manualną.
Szczegółowy formularz cenowy odczynników do badań metodą manualną z zakresu serologii transfuzjologicznej na 36 miesięcy
	Lp.
	Nazwa odczynników
	Wielkość opakowania tj. ilość ml w   butelce
	Ilość opakowań jednostkowych
	Nr katalogowy/ nazwa odczynnika
	Cena jednostkowa netto
	Cena jednostkowa brutto
	Wartość netto
	Wartość VAT
	Wartość brutto 

	1
	Odczynnik monoklonalny anty-A klon I do oznaczania grup krwi u pacjentów
	10 ml
	250
	
	
	
	
	
	

	2
	Odczynnik monoklonalny anty-A klon II do oznaczania grup krwi u pacjentów
	10 ml
	250
	
	
	
	
	
	

	3
	Odczynnik monoklonalny anty-B klon I do oznaczania grup krwi u pacjentów
	10 ml
	250
	
	
	
	
	
	

	4
	Odczynnik monoklonalny anty-B klon II do oznaczania grup krwi u pacjentów
	10 ml
	250
	
	
	
	
	
	

	5
	Odczynnik monoklonalny anty-D klasy IgM do oznaczania grup krwi u pacjentów
	10 ml
	300
	
	
	
	
	
	

	6
	Odczynnik monoklonalny anty-D klasy IgM + IgG do oznaczania grup krwi u pacjentów 
	10 ml
	300
	
	
	
	
	
	

	7
	Surowica antyglobulinowa poliwalentna  do oznaczania przeciwciał antyerytrocytarnych u pacjentów 
	5 ml
	40
	
	
	
	
	
	

	8
	Standard anty-D o stężeniu przeciwciał anty-D klasy IgG nie większym niż 0,1 IU /ml do  kontroli  poprawności wykonania testu antyglobulinowego PTA LISS u pacjentów
	2 ml
	30


	
	
	
	
	
	

	9
	PBS-buforowany roztwór soli fizjologicznej


	500 ml
	280
	
	
	
	
	
	

	10
	Konserwowane krwinki wzorcowe do wykrywania naturalnych regularnych przeciwciał anty-A i anty-B, wykrywania naturalnych nieregularnych przeciwciał anty-H, anty-P1, anty-M, antyLea, oraz kontroli czułości i specyficzności surowic diagnostycznych, oraz odczynników monoklonalnych do układu ABO w postaci zawiesiny powyżej 20% A,B,0 w zestawach OA1B

	3x 4ml
	75
	
	
	
	
	
	

	11
	Standaryzowane krwinki wzorcowe typu LISS-VERA do wykrywania nieregularnych przeciwciał antyerytrocytarnych o gęstości 4% do bezpośrednio ( bez etapu przemycia) zastosowania w badaniu krwi pacjentów.

O RhD+ DCwCee

O RhD+ DccEE

O RhD-dccee z uwzględnieniem obecności na wybranych krwinkach antygenu K i k
	3x4 ml
	40
	
	
	
	
	
	

	12
	Standaryzowane krwinki wzorcowe O Rh+ opłaszczone przeciwciałami anty-D ( SKWO+) do kontroli wiarygodności ujemnych wyników testów antyglobulinowych wykonywanych u pacjentów.​
	2ml
	40
	
	
	
	
	
	

	13
	Surowica grupy AB
	5 ml
	60
	
	
	
	
	
	

	14
	Odczynnik LISS
	100ml
	30
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Wymagania stawiane odczynnikom do badań metodą manualną z zakresu serologii transfuzjologicznej

	Lp
	Wymagania stawiane odczynnikom 
	TAK

	1.
	Odczynnik monoklonalny anty-D klasy IgM musi :

a) być przeznaczony do bezpośredniego stosowania w metodach szkiełkowych i probówkowych - potwierdzone  informacją zawartą w ulotce
b) aglutynować krwinki na szkiełku w czasie krótszym bądź równym 2 minuty –potwierdzone  informacją zawartą w ulotce

c) w metodzie probówkowej roztwór odczynnika anty-D z krwinkami badanymi bezpośrednio po wykonaniu bez żadnej inkubacji być gotowy do odwirowania, a po odwirowaniu bezpośrednio do odczytu–potwierdzone  informacją zawartą w ulotce
	a

b

c

	2.
	Odczynniki monoklonalny anty-D klasy IgM + IgG musi :

a) być przeznaczone do bezpośredniego stosowania w metodach szkiełkowych i probówkowych - potwierdzone  informacją zawartą w ulotce
b) aglutynować krwinki na szkiełku w czasie krótszym bądź równym 2 minuty -potwierdzone informacja zawartą w ulotce

  c)w metodzie probówkowej  roztwór odczynnika anty-D z krwinkami badanymi bezpośrednio po wykonaniu bez żadnej inkubacji być gotowy do odwirowania, a po odwirowaniu bezpośrednio do odczytu –potwierdzone  informacją zawartą w ulotce
	a

b

c

	3.
	Odczynnik monoklonalny anty-A klon I i klon II musi:  

a) być przeznaczone do stosowania w metodach szkiełkowych i probówkowych - potwierdzone  informacją zawartą w ulotce
b) aglutynować krwinki na szkiełku w czasie krótszym bądź równym 2 minuty -potwierdzone informacją zawartą w ulotce

c) w metodzie probówkowej  roztwór odczynnika anty-A z krwinkami badanymi bezpośrednio po wykonaniu bez żadnej inkubacji być gotowy do odwirowania, a po odwirowaniu bezpośrednio do odczytu –potwierdzone  informacją zawartą w ulotce.
	a

b

c

	4.
	Odczynnik monoklonalny anty-B klon I i klon II musi:

a) być przeznaczone do stosowania w metodach szkiełkowych i probówkowych - potwierdzone  informacją zawartą w ulotce
b) aglutynować krwinki na szkiełku w czasie krótszym bądź równym 2 minuty -potwierdzone informacja zawartą w ulotce

c) w metodzie probówkowej  roztwór odczynnika anty-B z krwinkami badanymi bezpośrednio po wykonaniu bez żadnej inkubacji być gotowy do odwirowania, a po odwirowaniu bezpośrednio do odczytu –potwierdzone  informacją zawartą w ulotce.

 każdej nowej serii dostarczanego odczynnika.
	a

b

c

	5.
	Standard anty-D o stężeniu nie większym niż 0,1 IU anty-D/ml - co zostało potwierdzone przez instytucję odpowiedzialną za weryfikację wyrobów medycznych zamieszczonych w wykazie B - wynik oceny i opinia potwierdzona przez instytucję odpowiedzialną za weryfikację wyrobów medycznych zamieszczonych w wykazie należy  przedłożyć   dla każdej zaoferowanej serii odczynnika. 
	

	6.
	Maksymalny czas inkubacji  krwinek wzorcowych O, A1, B i badanej surowicy/ osocza w temperaturze pokojowej w metodzie szkiełkowej i w metodzie probówkowej nie może przekroczyć 10 minut- potwierdzone informacją zawartą w ulotce
	

	7.
	Standaryzowane krwinki wzorcowe typu LISS-VERA do wykrywania nieregularnych przeciwciał antyerytrocytarnych muszą zawierać krwinki z antygenami C, c, Cw,  E, e, K, k, Fya,  Fyb, Jka,Jkb, S, s, M,N,P1, Lea, Leb  Co najmniej jedne krwinki w zestawie muszą zawierać homozygoty w zakresie antygenów C, c, E, e, k, Fya,  Fyb, Jka,Jkb, S, s pozwalające na wykrycie przeciwciał antyerytrocytarnych występujących w populacji kaukaskiej - potwierdzone informacją zawartą w ulotce
	

	8.
	Każda seria standaryzowanych krwinek wzorcowych typu LISS-VERA zawiera dołączoną charakterystykę antygenową krwinek wzorcowych przedstawioną w postaci wydruku fenotypów.
	

	9.
	 Standaryzowane krwinki wzorcowe typu LISS-VERA do wykrywania nieregularnych przeciwciał muszą być zawieszone w specjalnym roztworze typu LISS-Vera zabezpieczającym je przed hemolizą, zapewniającym stałą ekspresję antygenów czerwonokrwinkowych w okresie ważności odczynnika- potwierdzone informacją zawartą w ulotce. 
	

	10.
	 Standaryzowane krwinki wzorcowe typu LISS-VERA do wykrywania nieregularnych przeciwciał  muszą być przygotowane do bezpośredniego użycia do badań wykrycia przeciwciał antyerytocytarnych (bez wstępnego etapu przemywania )- potwierdzone informacją zawartą w ulotce
	

	11.
	Wszystkie krwinki wzorcowe-  pozycja 10,11,12 formularza cenowego- muszą posiadać informację, że pochodzą od dawców o prawidłowych wynikach testów wirusologicznych oraz testu bakteriologicznego na obecność krętków kiły- potwierdzone informacja zawartą w ulotce.
	 

	12
	Wszystkie odczynniki z wyjątkiem pozycji 9 muszą posiadać opis metodyki - ulotki w języku polskim, w wersji papierowej.
 Zamawiający będzie akceptował zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (j.t. Dz. U. z 2020 r., poz. 186), ulotki lub karty odczynnikowe producenta lub autoryzowanego przedstawiciela. 
Jeżeli ulotki pochodzą od autoryzowanego dystrybutora to należy dołączyć oświadczenie producenta, że firma wydająca ulotki jest autoryzowanym dystrybutorem producenta.
	

	13
	Terminy dostawy wszystkich krwinek wzorcowych- pozycja 10,11,12 formularza cenowego- odbywają się zgodnie z harmonogramem który Zamawiający otrzymuje na okres 12 miesięcy z wyprzedzeniem i nie ma przerw między dostawami, tak aby ważne, nieprzeterminowane krwinki wzorcowe zapewniały codzienną pracę 
	

	14
	Odczynniki po dostarczeniu do Zamawiającego muszą posiadać jeszcze ¾ okresu ważności.
	

	15
	Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych, lub oświadczenie jeśli nie wymagają.
	

	16
	Certyfikaty WE ( z nr jednostki notyfikowanej) dla wszystkich odczynników i krwinek wzorcowych z  klasy A i klasy B za wyjątkiem LISS,  PBS i surowicy AB (odczynniki spoza klasy A i B) zgodnie z Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro  Załącznik nr II punkt 1 i punkt 2 Dz.U.2011 nr 16 poz. 75.
	

	17
	Deklarację zgodności CE dla odczynnika LISS,  PBS i surowicy AB
	


2

