
Dodatek nr 3 do SIWZ (po modyfikacji z dnia 17.07.2019 r.)
Składając ofertę w przetargu nieograniczonym na dostawę odczynników, testów kasetkowych, kart żelowych oraz krwinek wzorcowych do medycznego laboratorium diagnostycznego przez okres 24 miesięcy dla Niepublicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej Szpital im. prof. Zbigniewa Religi w Słubicach Sp. z o. o., ul. Nadodrzańskiej 6 w Słubicach, (numer sprawy: ZP/N/08/19) oświadczamy, że oferowany przedmiot zamówienia charakteryzuje się następującymi parametrami:

	
	OPIS   PRZEDMIOTU   ZAMÓWIENIA


CZĘŚĆ NR 1

	Dostawa odczynników, testów i krwinek wzorcowych do badań z zakresu serologii transfuzjologicznej

	         Wymagane parametry dla odczynników, testów i krwinek niezbędnych do wykonania                                       badań metodami manualnymi na płytach i w probówkach.                                   

	Lp.
	Wymagania Zamawiającego
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany TAK/NIE (podać/opisać)

	1
	Procedury wykonywania badań z zastosowaniem krwinek wzorcowych są zgodne z obowiązującymi w Polsce zasadami określonymi przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii.
	TAK
	 

	2
	Termin ważności krwinek co najmniej  4 tygodnie od daty dostawy.
	TAK
	 

	3
	Termin ważności dostarczanych odczynników: minimum 6 miesięczny okres ważności od dnia dostarczenia do Zamawiającego
	TAK
	 

	4
	Każda seria dostarczonych krwinek posiada certyfikat jakości producenta.
	TAK
	 

	5
	Krwinki i odczynniki spełniają wymagania zawarte w „ Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania obowiązujących w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi” do badań wykonywanych metodami manualnymi na płytach i w probówkach.
	TAK
	 

	6
	Odczynniki, krwinki posiadają instrukcje w języku polskim.
	TAK
	 

	7
	Badanie grup krwi ( anty-A, anty-B, anty-D) metodą manualną, przy użyciu odczynników podanych w pakiecie nr 1; Nazwy klonów w każdej serii odczynników: Anty-B 9621A8, Anty-A 9113D10, Anty-D Blend TH-28/MS56, Anty-D RUM1
	Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników.
	 

	8
	Potwierdzenie grupy krwi ABO RhD z innych klonów niż wymienione w pkt.7. Nazwy klonów w każdej serii odczynników: Anty-B LB2, Anty-A Birma 1.
	Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników.
	 

	9
	Krwinki wzorcowe zawieszone są w płynie konserwującym, zabezpieczającym krwinki przed hemolizą i zapewniającym stałą ekspresję antygenów krwinkowych w okresie ważności odczynnika. Gotowe do użycia po uprzednim przemyciu.       
	TAK
	 

	10
	Zbuforowany fizjologiczny roztwór soli ( PBS ) posiada pH 6,85 - 7,0
PBS jest stabilny w temperaturze pokojowej.
	TAK - podać poziom pH
	 


Oświadczam, iż oferowany przedmiot zamówienia jest zgodny z wymaganiami i opisanymi parametrami technicznymi.

Wyżej wymienione parametry uważa się za konieczne do spełnienia i jest to warunek graniczny.

Niespełnienie ich spowoduje odrzucenie oferty.
CZĘŚĆ NR 2

	Dostawa kart żelowych, odczynników, krwinek wzorcowych i materiałów zużywalnych do badań z zakresu serologii transfuzjologicznej

	Wymagane parametry dla kart żelowych, odczynników, krwinek wzorcowych i materiałów zużywalnych.

	Lp.
	Wymagania Zamawiającego
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany TAK/NIE (podać/opisać)

	1
	Wykonanie wszystkich badań wymienionych w zapotrzebowaniu na odczynniki
	TAK
	 

	2
	Badanie grupy krwi (anty-A, anty-B, anty- DVI(-) ctl/A1-B) mikrometodą kolumnową. Mikrokarty wypełnione odczynnikami. Karta składająca się z 6 mikrokolumn. Nazwy klonów w każdej serii odczynników: A: A5; B: G1/2; D: LHM59/20 (LDM-3), 175-2   
	Podać nazwy klonów  w każdej serii odczynników. 
	 

	3
	Potwierdzenie grupy krwi dorosłych i noworodka ABO RhD (anty-A, anty-B, anty-DVI+) z innych klonów niż  w Lp. I pkt. 1 i Lp. III pkt. 1 arkusza asortymentowo cenowego. Mikrokarty wypełnione odczynnikami. Nazwy klonów w każdej serii odczynników: A: LM 297/628 (LA-2); B: LM 306/686 (LB-2); D: ESD-1M, 175-2                          
	Podać nazwy klonów  w każdej serii odczynników. 
	 

	4
	Badanie grupy krwi noworodka (A-B-D(VI-)-D(VI-)-ctl-BTA) mikrometodą kolumnową. Mikrokarty wypełnione odczynnikami.Karta składająca się z 6 mikrokolumn. Nazwy klonów w każdej serii odczynników: A: A5; B: G1/2; D: LHM50/3 (LDM-1), TH 28, RUM-1; D: LHM59/20 (LDM-3) 175-2                     
	Podać nazwy klonów  w każdej serii odczynników. 
	 

	5
	Badanie przeglądowe przeciwciał pośrednim testem antyglobulinowym na 3 krwinkach wzorcowych włączając Cw. Mikrokarty wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną
	TAK
	 

	6
	Próba zgodności pomiędzy biorcą a dawcą krwi - pośredni test antyglobulinowy.
	TAK
	 

	7
	Metodyka eliminująca płukanie krwinek czerwonych – zawiesina krwinek czerwonych poniżej 1%
	TAK
	 

	8
	Odczynniki są gotowe do użycia (krwinki wzorcowe zawieszone w odczynniku o niskiej sile jonowej – poniżej 1%) i pochodzą od jednego producenta, a karty składają się z 6 mikrokolumn i są wypełnione nieprzelewającym podłożem separującym. Surowice wzorcowe do oznaczeń antygenów grup krwi naniesione na kolumienki przez producenta
	TAK
	 

	9
	Dostawy odczynników transportem monitorowanym pod względem temperatury w czasie transportu (2-8 ºC) oraz wydruk ze wskazaniami temperatury z wykonanych dostaw, za wyjątkiem mikrokart (pkt. 10), których transport będzie zgodny z zaleceniami producenta.
	TAK
	 

	10
	Przechowywanie wszystkich mikrokart w temp. pokojowej (18-25 st. C)
	TAK
	 

	11
	Bezpośredni test antyglobulinowy na jednej karcie (IgG-IgA-IgM-C3c-C3d-ctl). Karty wypełnione odczynnikami przez producenta
	TAK
	 

	12
	Udział laboratorium w zewnętrznej kontroli jakości potwierdzonej certyfikatem w zakresie podstawowym, na koszt Wykonawcy –  4 x /rok
	TAK
	 

	13
	Termin ważności odczynników– minimum 6 miesięcy od daty dostawy, z wyjątkiem odczynników krwinkowych – min.5 tygodni.
	TAK
	 

	14
	Codzienny zestaw kontrolny do mikrometody (do oceny technik manualnych przy ozn. ag grup krwi i p/c) zawierający przeciwciała anty-D (0,05 IU/mL) oraz anty-Fya. Zgodnie z obowiązującymi przepisami.
	TAK
	 

	15
	Wszelkie odczynniki (szczególnie krwinki wzorcowe oraz odczynnik LISS) są zaoferowane w ilościach niezbędnych do wykonania wyspecyfikowanych rodzajów i ilości oznaczeń z uwzględnieniem terminu ważności oferowanych odczynników po otwarciu.
	TAK
	 

	16
	Oferowane mikrokarty są kompatybilne z posiadanym przez Zamawiającego sprzętem tj. wirówką ID-Centrifuge 6S. Instrukcja używania oferowanych mikrokart jednoznacznie wskazuje na możliwość ich wirowania w wirówce ID-Centrifuge 6S, zgodnie z art. 90 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku.
	TAK
	 

	17
	Wszystkie oferowane odczynniki oraz karty pochodzą od jednego producenta. Nie dotyczy materiałów do kontroli zewnętrznej oraz końcówek do pipet.
	TAK
	 

	18
	Oferowane odczynniki zaokrąglono do pełnych opakowań handlowych.
	TAK
	 


Oświadczam, iż oferowany przedmiot zamówienia jest zgodny z wymaganiami i opisanymi parametrami technicznymi.

Wyżej wymienione parametry uważa się za konieczne do spełnienia i jest to warunek graniczny.

Niespełnienie ich spowoduje odrzucenie oferty.

Data: …............................................................................

Pieczęć i podpis Wykonawcy: ….....................................

