Załącznik nr 1
do zapytania ofertowego 
Opis przedmiotu zamówienia
Przedmiot zamówienia: 
Dostawa odczynników diagnostycznych do badań immunohematologicznych wykonywanych metodą manualną; techniką mikrokolumnową żelową z użyciem posiadanej linii ID-System (2 wirówki ID-Centrifuge 24 S, 1 inkubator ID-Incubator i 4 pipety automatyczne ID-Pipetor), krwinek wzorcowych, zestawów do codziennej kontroli jakości badań przez okres 12 miesięcy
	L.p.
	Opis badania
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[12 m-cy]
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	MIKROKARTY, ODCZYNNIKI DIAGNOSTYCZNE

	1. 
	Mikrokarta z surowicą antyglobulinową poliwalentną anty-IgG+C3d do wykrywania i identyfikacji przeciwciał (liczba mikrokolumn)
	12000
	
	
	
	
	
	
	
	

	2. 
	Mikrokarta z żelem obojętnym do testu enzymatycznego i testu NaCl 
(liczba mikrokolumn)
	1800
	
	
	
	
	
	
	
	

	3. 
	Mikrokarta z surowicą antyglobulinową monowalentną anty-IgG (Coombs IgG) (liczba mikrokolumn)
	120
	
	
	
	
	
	
	
	

	4. 
	Oznaczenie BTA w zakresie IgG-IgA-IgM-C3c-C3d-ctl 
	120
	
	
	
	
	
	
	
	

	5. 
	Oznaczenie BTA podklasy IgG w zakresie IgG1/IgG3
	24
	
	
	
	
	
	
	
	

	KRWINKI WZORCOWE, KONTROLA JAKOŚCI

	6. 
	Zestaw do codziennej kontroli jakości badań w immunologii transfuzjologicznej
	1 zestaw/m-c
	
	
	
	
	
	
	
	

	7. 
	Krwinki wzorcowe do wykrywania przeciwciał w PTA (panel min. 3 krwinek)
	1 zestaw/m-c
	
	
	
	
	
	
	
	

	8. 
	Krwinki wzorcowe do wykrywania przeciwciał w teście enzymatycznym (panel min. 3 krwinek)
	1 zestaw/m-c
	
	
	
	
	
	
	
	

	9. 
	Krwinki wzorcowe do 
identyfikacji przeciwciał w PTA (panel min. 11 krwinek)
	1 zestaw/m-c
	
	
	
	
	
	
	
	

	10. 
	Krwinki wzorcowe do 
identyfikacji przeciwciał w teście enzymatycznym (panel min. 11 krwinek)
	1 zestaw/m-c
	
	
	
	
	
	
	
	

	DODATKOWE ODCZYNNIKI, MATERIAŁY ZUŻYWALNE I EKSPLOATACYJNE

	11. 
	Zestaw do elucji przeciwciał klasy IgG (liczba badań)
	120
	
	
	
	
	
	
	
	

	12. 
	Odczynnik LISS, dedykowany do metody
	3500 ml
	
	
	
	
	
	
	
	

	13. 
	Końcówki jednorazowe do pipet automatycznych (liczba sztuk)


	12000
	
	
	
	
	
	
	
	

	14. 
	Nakłuwacze do drenów (liczba sztuk)
	2500
	
	
	
	
	
	
	
	

	RAZEM:
	
	
	


Informacje dodatkowe:
1. Zamawiający dopuszcza rozbudowanie tabeli o konieczną ilość wierszy dla zaoferowania wszystkich potrzebnych odczynników, kontroli, kalibratorów, rozcieńczalników, części zużywalnych (np. probówek, końcówek do pipet) itp. do wykonania badań w ilości podanej w tabeli.
2. Liczbę opakowań należy obliczyć przez podzielenie ilości badań planowanych przez Zamawiającego przez ilość badań możliwych do wykonania z oferowanych przez Wykonawcę opakowań osobno dla każdego rodzaju odczynnika.
3. Nie należy doliczać dodatkowych ilości odczynników niezbędnych do wykonania kalibracji i kontroli.
4. Zamawiający wymaga zaoferowania wyłącznie pełnych opakowań handlowych odczynników, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych.
5. Zamawiający dopuszcza modyfikację podanych ilości przy zastosowaniu zasady zaokrąglania w górę tj. zaoferowanie ilości opakowań, którą Zamawiający musi kupić, aby zostało zrealizowane jego zapotrzebowanie, przy założeniu pewnej nadwyżki. Ryzyko poprawnego zaoferowania wielkości opakowań do ilości oznaczeń wymaganych przez Zamawiającego spoczywa na Wykonawcy.
Wymagania dotyczące odczynników:
1. Odczynniki gotowe do użycia.
2. Odczynniki spełniające wymagania określone w aktach wykonawczych Ministra Zdrowia do ustawy o publicznej służbie krwi z dnia 22 sierpnia 1997 r. z późn. zm., pochodzące od jednego producenta celem pełnej walidacji metody (nie dotyczy płynów systemowych).

3. Posiadające certyfikat CE i oznakowanie CE oraz deklarację zgodności zgodnie wymaganiami wspólnoty europejskiej dla wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro. Dopuszczone do obrotu na terenie RP, spełniające wymogi ustawy z dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych oraz Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746.

4. Oferowane odczynniki, krwinki wzorcowe i kontrole dopuszczone do obrotu na rynku polskim.  
5. Dostawy odczynników i krwinek wzorcowych muszą odbywać się zgodnie z harmonogramem (który Zamawiający otrzymuje na okres 12 miesięcy), z wyprzedzeniem warunkującym ciągłość dostaw. Dostawa odczynników transportem monitorowanym pod względem temperatury (2-8ºC) z możliwością wydruku raportu temperatury po dostawie.

6. Możliwość zamówienia odczynników w sytuacjach pilnych w trybie CITO poza terminem ujętym w harmonogramie dostaw do 48 h w dni robocze.
7. Dostarczenie odczynników do siedziby Zamawiającego powinno odbywać się od poniedziałku do piątku w godzinach 07:30 – 13:30 bezpośrednio do pomieszczeń magazynowych Zamawiającego na koszt Wykonawcy.
8. Odczynniki kompatybilne z posiadanym sprzętem. Jeżeli Wykonawca oferuje równoważny przedmiot zamówienia, przed podpisaniem umowy przedstawi dokumenty potwierdzające, że oferowane odczynniki nie wpływają na jakość badań wykonywanych na posiadanym sprzęcie. Jeżeli materiał dostarczony przez Wykonawcę nie będzie spełniał warunków Zamawiającego, wówczas Wykonawca zostanie obciążony kosztami naprawy i konsekwencjami awarii.
9. Gwarantowany termin ważności (licząc od daty dostarczenia do Zamawiającego) dla odczynników diagnostycznych minimum 6 miesięcy, dla krwinek wzorcowych minimum 4 tygodnie.
10. Instrukcja stosowania oraz karty charakterystyk w języku polskim
11. Odczynniki jednej serii w danej dostawie
Oświadczam, że spełniam wszystkie ww. wymagania minimalne określone przez Zamawiającego w opisie przedmiotu zamówienia. 
………………………………….

            (wykonawca)
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