Załącznik 2.2 a do SWZ

WYMAGANE PARAMETRY JAKOŚCIOWO-TECHNICZNE 
Dostawa odczynników  monoklonalnych oraz innych odczynników i krwinek do badań z zakresu serologii transfuzjologicznej
	L.p.
	Przedmiot zamówienia
	Parametr
wymagany
	Parametr oferowany
TAK/NIE
podać/opisać

	1. 
	Odczynnik anty A i anty B muszą posiadać miano:
· Test probówkowy 1:128
· Test szkiełkowy    1:32
	TAK; Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników. 

	

	2.
	Odczynnik anty D (RUM) musi posiadać miano:
· Test probówkowy 1:64
· Test szkiełkowy    1:32
	TAK; Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników. 

	

	3
	Standard anty D do metody probówkowej-przeciwciała anty-D klasy IgG o wystandaryzowanym stężeniu (zgodnym z zaleceniami UE) nie większym niż 0,1 IU/ml
	TAK,
potwierdzić
	

	4.
	Termin ważności odczynników minimum 12 miesięcy
	TAK,
potwierdzić
	

	5.
	Termin ważności krwinek minimum 5 tygodni
	TAK,
potwierdzić
	

	6.
	Odczynnik LISS-roztwór soli NaCl o niskiej sile jonowej oraz wystandaryzowanych wartościach pH i osmolalności, o ph 6,5-7,0
	TAK,
potwierdzić
	

	7.
	Odczynnik PBS - zbuforowany fizjologiczny roztwór soli NaCl o pH 6,85-7,2
	TAK,
potwierdzić
	

	8
	Odczynnik anty-A, anty-B, anty-D-silna reakcja na 3+, 4+ w czasie do 3 minut
	TAK,
potwierdzić
	

	9.
	Wszystkie odczynniki, w szczególności krwinkowe, zaoferowane w ilościach umożliwiających ciągłą  pracę, uwzględniając terminy dostaw, terminy przydatności do użycia po dostawie
	TAK,
potwierdzić
	

	10.
	Oryginalne katalogi asortymentu wydane przez ich producenta
	TAK, załączyć
	

	11.
	W każdej dostawie i serii ulotka producenta potwierdzająca nazwę I klonu 
	TAK,
potwierdzić
	

	12.
	Każde jednostkowe opakowanie opisane: nazwa, seria, termin ważności
	TAK,
potwierdzić
	

	13.
	Oferowane odczynniki zaokrąglić do pełnych opakowań handlowych
	TAK,
potwierdzić
	

	14.
	Zamawiający wymaga, aby wszystkie oferowane produkty zaklasyfikowane do listy A i B wyrobów medycznych do diagnostyki In vitro, zgodnie z aktualnie obowiązującymi przepisami, w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U.201 3.1127), posiadały deklarację zgodności CE z numerem jednostki notyfikowanej oraz aktualnego i ważnego certyfikatu jednostki notyfikowanej, która brała udział w procesie zgodności dla danego produktu. Produkty nie zakwalifikowane jako wyroby medyczne nie muszą posiadać oznaczenia CE. 
	TAK, potwierdzić
	

	15.

	Na etapie weryfikacji ofert, potencjalny Wykonawca, po uprzednim wezwaniu telefonicznym bądź pisemnym, jest zobligowany do  bezpłatnego dostarczenia próbek oferowanych odczynników 
	TAK, potwierdzić
	

	16
	Nie spełnienie, któregoś z parametrów spowoduje odrzucenie oferty
	Potwierdzić
	


