Zatacznik nr 1

Szczegotowy opis przedmiotu zamdéwienia (SOPZ)

1. Opis przedmiotu zamdéwienia:
1) Kazde pojedyncze opakowanie fabryczne, czytelnie oznakowane w zakresie: nazwa odczynnika, nazwa
producenta, numer serii, klon odczynnika (jesli dotyczy), data waznosci, warunki przechowywania, znak CE
(i numer jednostki notyfikowanej, jesli wymagane),
2) Odczynniki z mozliwoscia wykonywania badann immunohematologicznych w testach bezposredniej
aglutynacji w metodzie probdwkowej i ewentualnie gdzie wymagane w formularzu asortymentowo-cenowym
mikrokolumnowych.
3) Przedmioty zamdwienia dla ktérych istniatoby ryzyko przeniesienia innych czynnikdw zakaznych (np. wirus
HIV, HBV,HCV), powinny w ulotce informacyjnej, Swiadectwach kontroli jakos$ci lub kartach charakterystyki
zawierac zapis o przebadaniu w w/w zakresie;
4) Wszystkie przedmioty Zamédwienia winny by¢ konfekcjonowane w przezroczystych, szklanych opakowaniach
zaopatrzonych w zakretke z umieszczonym w niej szklanym zakraplaczem zakonczonym gumowg miekka
ssawka.
5) Wykonawca zapewnia, ze odczynniki spetniajg wymagania dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi.
6) Zamawiajacy wymaga, aby oferowane odczynniki i surowice diagnostyczne stanowigce przedmiot
zamowienia byty wysokiej jakosci.
7) Dodana substancja barwigca do odczynnikéw diagnostycznych nie moze zaktdcaé swoistej, pozgdanej
reakcji z zawiesing krwinek.
8) Wszystkie odczynniki klarowne, przejrzyste, bez osadu, zmetnienia lub widocznych czastek oraz w stanie
ptynnym.
9) Jezeli objetos¢ oferowanych przez Wykonawce produktow jest inna niz pozadana przez Zamawiajgcego
prosimy o podanie w formularzu ofertowym przeliczonych wartosci ml/sztuk odczynnikéw wtasciwg dla
Wykonawcy z dopuszczalng przez RCKiK w Szczecinie 10% nadwyzka produktu umozliwiajaca wziecie udziatu w
postepowaniu. Powyzszy zapis dotyczy catosciowej sumy odczynnikdw zawartych w formularzu ofertowym.
10) Odczynniki diagnostyczne bezwzglednie muszg wykazywac jednoznaczne, specyficzne reakcje serologiczne
(zapewniac aktywnos$¢ i swoistos¢) w zakresie wymaganym przez obowigzujgce akty prawne. Byc¢ stabilne tzn.
zachowywac nie zmieniong aktywnos$¢ do kornca terminu przydatnosci do uzycia przy przechowaniu zgodnym z
zaleceniami producenta. By¢ gotowe do uzycia w formie przygotowanej przez producenta i oryginalnym
opakowaniu z etykieta producenta.
11) W przypadku odczynnikéw monoklonalnych do uktadu ABO i oznaczania antygenu D z uktadu Rh,
wymagany minimalny czas do pojawienia sie aglutynacji 30 do 40 sekund, a maksymalna aglutynacja
o nasileniu 3+ do 4+, powinna pojawic sie do 3 minut.
12) Jeden z odczynnikdw monoklonalnych do oznaczania antygenu D z uktadu Rh klasy IgM- musi nie
wykrywac kategorii antygenu D VI, a drugi (IgG+IgM) musi jg wykrywaé w tescie bezposredniej aglutynacji.
Odczynnik monoklonalny anty-D klasy IgG+IgM z mozliwoscig wykorzystywania do badania antygenu D w PTA
u dawcow krwi.
13) Odczynniki przy pomocy, ktérych wykonuje sie oznaczenia w PTA, muszg nadawac sie do wykonywania PTA
metoda probéwkowa oraz na kartach zelowych.
14) Jeden z odczynnikdbw monoklonalnych do oznaczania antygenu B z uktadu ABO, musi mie¢ mozliwosé
wykrywania tzw. antygenu B nabyte w tescie bezposredniej aglutynacji.
15) Odczynniki do oznaczania grup krwi uktadu ABO i antygenu D z uktadu Rh muszg dawaé reakcje o
odpowiednio mniejszym nasileniu dla antygendw o ostabionej ekspresji.



2. Termin waznosci odczynnikéw:

1) Do badania grup krwi uktadu ABO i antygenu D z uktadu Rh, fenotypu uktadu Rh i pozostatych uktadéw
grupowych (tj. Duffy, Kidd, MNSs, Lewis, P1) nie krdtszy niz 9 miesiecy od dnia dostawy do siedziby
Zamawiajgcego (dotyczy pozycji 1-26)

2) Do oznaczania rzadkich antygenéw grupowych nie krétszy niz 5 miesiecy od dnia dostawy do siedziby
Zamawiajgcego - dotyczy pozycji 27 tj .odczynnik anty-k(cellano).

3) Zamawiajacy zastrzega, ze ilosci odczynnikéw diagnostycznych stanowigcych przedmiot zamdwienia, mogg
ulec zmianie tzn. mogg by¢ nizsze o 30% wartosci umowy np. w przypadku innej od planowanej ilosci badan
wykonywanych u biorcow / dawcéw, badz wynikajgcej z koniecznosci dostosowania sie do przepiséw
aktualizowanych w trakcie trwania umowy. Wykonawcy nie stuzg z tego tytutu zadne roszczenia wzgledem
Zamawiajgcego.

4) Odczynniki zamawiane bedg na podstawie pojedynczych zamoéwien i dostarczane do siedziby
Zamawiajgcego w terminie:

- do 10 dni roboczych, liczac od dnia ztozenia zlecenia ( poz.1-26)

- W przypadku odczynnikéw do rzadkich antygendw (poz.27) termin dostawy wynosi do 48 dni
kalendarzowych, liczagc od dnia ztozenia zlecenia przez Zamawiajgcego,

3. Wykonawca musi zapewnié¢ zgodnos¢ przedmiotu zamoéwienia z wymaganiami zawartymi w aktualnych
aktach prawnych tj.:

1) Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2021 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania
krwi i jej sktadnikdw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz.Urz.Min. Zdrow., poz. 28);

2) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami
w podmiotach leczniczych wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe
Swiadczenia zdrowotne (Dz. U. z 2021, poz. 504);

3) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2022 r r. w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoridow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 747);

4) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (Ue) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE;

5) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan jakim powinno odpowiadac
medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43, poz. 408 z 2004 r. z pdzn . zm.)

6) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro ( Dz.U.z 2011nr.16 r., poz. 75);

7) Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974).

8) Ustawa o medycynie laboratoryjnej z dnia 15 wrzesnia 2022 r. (Dz. U. 2022, poz. 2280)

Uwaga: W przypadku zmian w zakresie zgodnosci przedmiotu zaméwienia z obowigzujgcymi aktami prawnymi
Wykonawca zobowigzuje sie do dostosowania przedmiotu zamdwienia do nowych wymagan w okresie nie
dtuzszym niz 60 dni, przy czym zmiana taka nie moze naktada¢ na zamawiajgcego dodatkowych kosztow z tego
tytutu.

Odczynniki, bedagce wyrobami medycznymi, winny by¢ dopuszczone do obrotu na rynku polskim. Przedmiot
zamowienia winien posiada¢ oznakowanie CE oraz IVD. Wykonawca winien wraz z ofertg ztozy¢, , zgtoszenie
wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych (dalej w tresci Prezesa
URPLWMIPB) lub powiadomieniem Prezesa URPLWMIiPB o wprowadzeniu wyrobu na terytorium RP zgodnie z
art.58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. W przypadku gdy wykonawca nie podlega



obowigzkowi dokonania zgtoszenia/ powiadomienia (o ktérym mowa w zdaniu poprzednim) oswiadczenie
Wykonawcy zawierajgce podstawy braku tego obowigzku.

Wymagane instrukcje stosowania w jezyku polskim o dopuszczonej metodzie/ technice badan, przydatnosci do
uzycia po otwarciu (jesli wymagane), dotyczace utylizacji odpaddw powstatych w trakcie wykorzystywania
przedmiotéw zamowienia (jesli wymagane) dostarczone wraz z ofertg oraz karty charakterystyki substancji
niebezpiecznych (jesli dotyczy) dostarczone do Zamawiajgcego przy pierwszej dostawie danego produktu lub
jakiejkolwiek zmianie instrukcji stosowania.

Dostawca, podczas catego okresu umowy, w przypadku zmian i/lub aktualizacji wskazanych dokumentdw, czy
tez instrukcji utylizacji odpaddéw powstatych w trakcie uzytkowania przedmiotu zaméwienia, jezeli wymagaja
szczegdlnych warunkdw, zobowigzany jest niezwtocznie przekazac je Zamawiajgcemu.

4. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA

Wykonawca zobowigzuje sie realizowa¢ zaméwienie sukcesywnie az do wyczerpania wskazanych w opisie
przedmiotu zamdwienia ilosci objetych niniejszym zamoéwieniem, nie dfuzej jednak niz 12 miesiecy liczagc od
dnia zawarcia umowy.



