Zalacznik Nr 5.1 do SIWZ

PAKIET NR 5 Szczegdlowy opis podmiotu zaméwienia
Przedmiotem zamowienia jest dostawa mikrokart zelowych, krwinek wzorcowych i innych odczynnikow i srodkow do wykonywania nizej podanych badan wraz z
dzierzawa w pelni automatycznego analizatora oraz manualnego backup-u do wykonywania badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej na okres trzech lat.

Whyliczenia zawierajq kontrolg dzienna.
Wyliczone zestawy proszg zaokragli¢ do petnych opakowan.
Pipety i koncowki zakupione we wlasnym zakresie.

L. | Przedmiot zaméwienia Ilo$¢ badan na okres
p 12 miesi¢cy
1. | Karta do oznaczenia grupy krwi w uktadzie ABO i RhD z rewersem (monklonalne) 12000 badan
2. | Karty dla noworodkow i niemowlat do 4 miesiaca zycia (I KLON) 1170 badan
3. | Karty dla noworodkéw i niemowlat do 4 miesiaca zycia (Il KLON) 1170 badan
Karta do oznaczenia grupy krwi biorcow 4300 badan (biorcow)
Razem 5470 badan
Karta do oznaczenia grupy krwi dawcow 11020 badan
5. | Karta LISS/Coombs a.18640 scryning przeciwcial
b.10300 préby zgodnosci
¢. 300 badan konsultacyjnych — do kazdego badania 16 mikrokolumn
d. 100 kart - walidacja kart po dostawie
6. | Karta NaCl Enzym 300 badan konsultacyjnych — do kazdego badania 12 mikrokolumn
7. | Karty do oznaczania fenotypu z uktadu Rh z Cw i antygenem K (C,Cw,c,E,e,K) 450 badan
8. | Bezposredni test antyglobulinowy w zakresie: IgG,C3d do diagnostyki NAIH Karta 2 klasy — 100 badan
9. | Odczynnik LISS Wg zalecen producenta
10 | Odczynnik do testow enzymatycznych 60 ml papainy na rok lub 200 ml bromeliny na rok
11. | Zestaw krwinek wzorcowych Al, B do uktadu ABO wg zalecen
12. | Zestaw krwinek wzorcowych do scryningu p/ciat w PTA wg zalecen
13. | Zestaw krwinek wzorcowych do scryningu przeciwciat w tescie enzymatycznym 1 zestaw/m-c
14. | Panel z 11 krwinek wzorcowych do identyfikacji p/cial w PTA 1 zestaw/m-c
15. | Panel z 11 krwinek wzorcowych do identyfikacji p/cial w tescie enzymatycznym 1 zestaw/m-c
16. | Zestaw kontroli codziennej Wg zalecen producenta
17 | Inne niezbgdne odczynniki lub $rodki Wg zalecen producenta
18. | Etykiety kodéw kreskowych wraz z drukarka Wg zalecen producenta
19. | Dodatkowo wymagane odczynniki lub akcesoria Wg zalecen producenta
20. | Analizator z podlaczeniem do istniejacego systemu lub podlaczonego w przysztosci
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Dodatkowe wymagania do Pakietu nr 5:

1. Oferowany przedmiot zaméwienia musi posiada¢ dokumenty dopuszczajace do obrotu i uzywania zgodnie z Ustawa z 20 maja 2010 o wyrobach medycznych.
Jezeli dany produkt nie zostat zakwalifikowany jako wyrob medyczny w mys$l Ustawy o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 r. wykonawca sktada stosowne
o$wiadczenie.

2. Oferowany przedmiot zamdwienia bedzie posiadal aktualne karty charakterystyki (zgodnie z Roz.Min.Zdr.z dnia 13.11.2007) dla zaoferowanych odczynnikow
zakwalifikowanych jako substancje niebezpieczne w rozumieniu przepisow o substancjach lub preparatach chemicznych (Roz.Min. Zdr. z dnia02.09.2003 w
sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z klasyfikacja i oznakowaniem — Dz.U 03.199.1948r.) jezeli dany odczynnik nie zawiera w swoim sktadzie
substancji niebezpiecznych i nie zostaty zakwalifikowane jako substancje niebezpieczne, w miejsce wymaganych aktualnych kart charakterystyk Wykonawca
sktada stosowne o$§wiadczenie.

3. Mikrokarty, krwinki wzorcowe i odczynniki posiadaja znak CE oraz w przypadku odczynnikow, w ktorych, w ocenie zgodnosci musi wzia¢ udzial jednostka
notyfikowana, obok znaku CE wymagany jest numer jednostki notyfikacyjne;j.

4. Krwinki wzorcowe (Zalacznik 5.1 do SIWZ, pozycja 11,12,13,14,15) musza by¢ umieszczone w wykazie A lub B zgodnie z Roz.Min.Zdr. z dnia 12 stycznia
2011 roku.

5. Do kazdej dostawy mikrokart, krwinek wzorcowych, odczynnikow nalezy dotaczy¢ obowiazujace §wiadectwa kontroli jako$ci.

Krwinki wzorcowe ( Zatacznik 5.1 do SIWZ, pozycja 12,13,14,15) musza posiada¢ szczegétowa konfiguracj¢ antygenowa na krwinkach do wykrywania
przeciwcial — dotaczony szczegotowy wydruk z wykazem sktadu antygenowego krwinek
Oferowane mikrokarty, odczynniki i krwinki wzorcowe stosowane w rutynowej pracy musza by¢ dopuszczone do pracy na rynku polskim
Wykonawca musi ztozy¢ oswiadczenie o posiadaniu w jezyku polskim instrukcji obstugi na dzierzawiony sprzet
Wykonawca musi do oferowanego sprzetu dotaczy¢ certyfikat CE

. Wykonawca musi zlozy¢ o$wiadczenie autoryzowanego serwisu potwierdzajacego sprawnos¢ urzadzen w chwili przekazania do uzytku.

. Po stwierdzeniu przez Zamawiajacego obnizonej jakosci zestawoéw odczynnikow lub panelu krwinek wzorcowych nastapi ich wymiana przez Wykonawce na
nowe, bez dodatkowych kosztow dla Zamawiajacego

12. Wykonawca gwarantuje, ze zaoferowana ilo$¢ odczynnikdéw i materialow wyszczegdlnionych w formularzu asortymentowo — cenowym Zalacznik Nr 5 do

SIWZ pozycja 9,11,12,16,17,18,19 jest iloScia wystarczajaca do wykonania podanej przez Zamawiajacego w formularzu asortymentowo — cenowym Zatacznik

Nr 5 do SIWZ w kolumnie E ( pozycje od 1 do 8) ilosci badan na 36 miesigcy. W przypadku, gdy ilo$¢ ta okaze si¢ niewystarczajaca Wykonawca zobowiazuje

si¢ do dostarczenia Zamawiajacemu brakujacej ilosci na swoj koszt.

13. Wykonawca pokrywa koszty podiaczenia analizatora i czytnika do obustronnej komunikacji istniejacego laboratoryjnego systemu informatycznego (lub
podiaczonego w przysztosci). Wymagany dostegp do oprogramowania na 4 stanowiskach komputerowych.
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