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Załącznik nr 4.2. do s.i.w.z.                                                                                                                                              

Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia  

GRUPA  II :
Odczynniki diagnostyczne do oznaczania antygenów krwinek czerwonych (ABO, Rh i inne układy grupowe) – techniki probówkowe i szkiełkowe 
	Lp.
	  Odczynnik 


	Ilość opakowań
	Ilość w ml 
    24 m-ce
	Nr katalogowy / Producent


	Cena jedn. netto  (PLN )
	Wartość netto

( PLN )
	Stawka 

VAT

( % )
	Wartość brutto

( PLN )

	1
	Odczynnik monoklonalny Anti-A IgM 
 I Klon  BIRMA 
	
	300 ml
	                    
	
	
	
	

	2
	Odczynnik monoklonalny Anti -A IgM  
 II Klon  inny niż w pozycji 1
	
	150  ml


	
	
	
	
	

	3
	Odczynnik monoklonalny Anti -B IgM  
  I Klon  LB -2
	
	300 ml
	
	
	
	
	

	4
	Odczynnik monoklonalny Anti -B IgM   
 II Klon  inny niż w pozycji 3
	
	150  ml


	
	
	
	
	

	5
	Odczynnik monoklonalny Anti –D IgM /IgG    
Klon TH–28/MS-26 
	
	300 ml
	
	
	
	
	

	6
	Odczynnik monoklonalny Anti –D IgM 
  Klon RUM-1
	
	150  ml
	
	
	
	
	

	7
	Odczynnik monoklonalny Anti –C IgM  
 Klon MS - 24
	
	80 ml
	
	
	
	
	

	8
	Odczynnik monoklonalny Anti –c IgM   

Klon MS - 33
	
	80 ml
	
	
	
	
	

	9
	Odczynnik monoklonalny Anti -E IgM   
Klon MS-12/MS-260
	
	80 ml
	
	
	
	
	

	10
	Odczynnik monoklonalny Anti –e IgM   
 Klon MS-16/MS-21/MS-63 
	
	80 ml
	
	
	
	
	

	11
	Odczynnik monoklonalny Anti -Cw  IgM   

Klon MS-110
	
	200  ml
	
	
	
	
	

	12
	Odczynnik monoklonalny Anti -K IgM   

Klon MS-56
	
	330 ml
	
	
	
	
	

	13
	Odczynnik monoklonalny Anti -M IgM         
	
	18 ml
	
	
	
	
	

	14
	Odczynnik monoklonalny Anti -N IgM         
	
	12 ml
	
	
	
	
	

	15
	Odczynnik monoklonalny Anti -S  IgM         
	
	24 ml
	
	
	
	
	

	16
	Odczynnik monoklonalny Anti -s IgM         
	
	24 ml
	
	
	
	
	

	17
	Odczynnik monoklonalny Anti -Jka IgM         
	
	24 ml
	
	
	
	
	

	18
	Odczynnik monoklonalny Anti -Jkb IgM        
	
	24 ml
	
	
	
	
	

	19
	Odczynnik monoklonalny Anti -Lea  IgM         
	
	10 ml
	
	
	
	
	

	20
	Odczynnik monoklonalny Anti -Leb IgM         
	
	10 ml
	
	
	
	
	

	21
	Odczynnik kontrolny Rh/Hr
	
	10 ml
	
	
	
	
	

	22
	Odczynnik  Anti -A1 
   
	
	20 ml
	
	
	
	
	

	23
	Odczynnik Anti-H  
	
	10 ml
	
	
	
	
	

	                                                                                                                                    RAZEM
	
	
	


Warunki dodatkowe:
· odczynniki będące wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro muszą spełniać wymogi ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2017 r., poz 679);
· odczynniki będące wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro muszą  posiadać deklaracje  zgodności i certyfikat CE jednostki notyfikowanej,  zgodnie z Rozporządzeniem  Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro   oraz zgłoszenia/ powiadomienia do prezesa URPLWMiPB;

· wszystkie odczynniki będące wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro  muszą spełniać wymagania określone w aktualnie obowiązujących  przepisach  -,,Obwieszczeniu  Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019r. w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników , badania , preparatyki , przechowywania , wydawania  i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi, opublikowane w Dzienniku Urzędowym Ministra Zdrowia dn. 7 marca 2019r. poz. 25 “oraz ,,Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 października 2017r. W sprawie leczenia krwią i jej składnikami w podmiotach leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne” z późniejszymi zmianami (Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2019r.);
· wymaga się dostarczenia certyfikatu badania typu WE dla odczynników wykazu A i B rozporządzenia Ministra Zdrowia i deklaracji zgodności wszystkich proponowanych odczynników;

· wymaga się, aby odczynniki posiadały terminy ważności nie krótsze niż 6 miesięcy od daty dostawy;

· wymaga się, aby aglutynacja w teście szkiełkowym z odczynnikami anty-A i anty-B osiągała nasilenie  4+ po trzech minutach;

· wymaga się, aby aglutynacja z krwinkami heterozygotycznymi w tekście szkiełkowym z odczynnikami anty-D osiągała nasilenie  4+ po trzech minutach;

· wymaga się, aby odczynniki do oznaczania antygenów z układu Rh   w reakcji z krwinkami heterozygotycznymi w danym antygenie w teście probówkowym osiągały nasilenie nie mniejsze niż 3+ po czasie inkubacji nie dłuższym niż 15 minut;

· wymaga się dostarczenia certyfikatów jakości dla każdej serii odczynnika;

· wymaga się dostarczenia kart charakterystyki substancji niebezpiecznych odczynników , jeżeli sa wymagane;

· wymaga się aby odczynniki posiadały aktualne instrukcje stosowania w języku polskim;

· odczynniki w opakowaniu jednostkowym 10 ml (pozycja 1-6);

· odczynniki w opakowaniu jednostkowym  w przedziale 2-5 ml (pozycja 7-24);

· wymaga się dostarczenia harmonogramów zamówień i dostaw odczynników;

· dostawa odczynników ma się odbywać sukcesywnie, na podstawie składanych zamówień (za pośrednictwem faksu/drogą elektroniczną), określających faktyczne potrzeby zamawiającego. Dostarczenie zamówienia powinno nastąpić najpóźniej do 10 dni roboczych liczonych od daty złożenia zamówienia w formie jak powyżej;

· czas procedury reklamacyjnej odczynników rozumiany jako czas rozpatrzenia i dostarczenia odczynnika spełniającego wymagania nie dłuższy niż 10 dni roboczych;

· Zamawiający zastrzega sobie prawo zawezwania oferentów do przesłania  próbek odczynników (nieodpłatnie) w celu weryfikacji zapisów w SIWZ oraz sprawdzenia czułości i swoistości produktu  – ( wymaga się 100%czułości i swoistości odczynników-uzyskanie  dodatniego wyniku badania próbki zawierającej diagnozowany marker i ujemnego wyniku badania próbki niezawierającej diagnozowanego markera );
· Zamawiający wymaga aby całość dostawy cząstkowej poszczególnego odczynnika pochodziła z jednej serii;

· nie dopuszcza się składania ofert częściowych i wariantowych w ramach grupy.
	Parametry oceniane:

	ZAPROPONOWANE ROZWIĄZANIE

(wypełnia Wykonawca):

	Termin dostawy odczynników:

· w czasie do 4 dni roboczych od daty złożenia zamówienia (tryb cito) – 30 pkt

· w czasie od 5 do 6 dni roboczych licząc od daty złożenia zamówienia – 20 pkt

· w czasie od 7 do 10 dni roboczych licząc od daty złożenia zamówienia – 10 pkt


	

	Dostawa odczynników transportem  monitorowanym pod względem temperatury 2-8 °C (z możliwością  wydruku raportu):

TAK – 10 pkt         NIE – 0 pkt
	

	
	


………………………………………

Data, podpis Wykonawcy
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