Zatacznik nr 4 do SIWZ

Uwagi w zakresie wymagan jakosciowych w/w przedmiotu zaméwienia

1.Wszystkie probéwki plastikowe z préznia o kalibrowanej objetosci na etapie fabrycznym i korkiem wciskanym lub zakrecanym skfadajacym sie z zewnetrznej warstwy plastikowej oraz wewnetrznej gumowej. Do badart OB wymaga sie
proboéwki szklane lub z niettukacego tworzywa z korkami gumowymi jednowarstowymi. W probéwkach do badar biochemicznych nalezy stosowac wytacznie aktywator wykrzepiania napylony na scianki probéwki ( brak mozliwosci stosowania
granulatu jako aktywator wykrzepiania).

2.Kazda probéwka musi mie¢ etykiete zawierajgca informacje o numerze serii i terminie waznosci, o rodzaju antykoagulantu oraz objetosci pobrania z wyraznym znacznikiem objetosci pobrania krwi.

3.0ferowany system ma mozliwos¢ wspétpracy z systemem Luer (igty , wenflony ).

4.Probowki ,igty systemowe, uchwyty ,adaptery typu Luer , mikroprobéwki do badan hematologicznych i biochemicznych oraz automatyczny czytnik OB muszg by¢ wykonane przez jednego producenta.

5.1gty systemowe z zabezpieczeniem przeciw przypadkowemu zaktuciu umieszczonym bezposrednio na igle. Igta jest neutralizowana natychmiast po aktywacji ostony. Proces aktywacji musi odbywac sie poprzez uzycie jednej reki,zas ostona
zabezpieczajaca trwale zamykac igte.

6.0ferowany system zapewnia wielokrotne otwieranie i zamykanie probdwek .

7 Wymiary probéwek musza by¢ dostosowane do uzywanych w laboratorium wiréwek i analizatoréw , tzn. posiada¢ wymiary : $rednica 13 mm i wysokos$¢ : 75 mm lub 100 mm. Nie dotyczy probéwek do OB i mikroprobdwek.
8.Mikroproboéwki do pobierania krwi z korkiem zamykajacym oraz znacznikiem napetnienia : do badan hematologicznych — 250uL , do badan biochemicznych — 500 pL.

9.Krew zbierana do mikroprobdwki przy pomocy wyprofilowanego kotnierza ( rynna/ lejek) .

10.Wymiary probowek do OB muszg by¢ dostosowane do oferowanego automatycznego czytnika OB ( pomiar oparty o metode Westergrena ). Czytnik automatyczny na co najmniej 10 probdéwek musi by¢ wyposazony w zewnetrzne lub
wewnetrzne mieszadto do probdéwek OB, skaner kodéw kreskowych ,wyswietlacz LCD, drukarke wynikéw, modut archiwizacji wynikéw z mozliwoscig ich odtworzenia oraz mozliwos¢ wigczenia i przesytania wynikéw do systemu
informatycznego laboratorium/szpitala .

11.Wykonawca przeszkoli personel laboratorium w zakresie obstugi aparatu do OB.

12.Wykonawca zapewni gwarancje przez caty okres trwania dzierzawy czytnika uwzgledniajgca koszty napraw, wymiany podzespotéw, wymaganych przegladéw serwisowych zakoriczonych wydaniem $wiadectwa sprawdzenia stanu
technicznego. Wykonawca przy uruchomieniu analizatora dostarczy paszport techniczny.

13.Wymagany czas reakcji serwisu na ewentualne naprawy automatycznego czytnika OB do 48 godz. od momentu udokumentowanego zgtoszenia (fax, e-mail).Dtuzsze naprawy wymagajg dostarczenia aparatu zastepczego o tych samych
parametrach.

14. Wykonawca zapewni wtgczenie automatycznego czytnika OB do systemu informatycznego laboratorium/szpitala oraz poniesie koszt wykonania odpowiednich sterownikéw .

System informatyczny : KS-SOLAB , producent KAMSOFT S.A., 40-235 Katowice , ul.1 Maja 133.

15.Wykonawca do oferty dofgczy opis techniczny oferowanego automatycznego czytnika OB oraz dotaczy prébki ( po 3 sztuki kazdego asortymentu ), ktére nie podlegajg zwrotowi.

Inne wymagania zamawiajacego
1.0swiadczenie wykonawcy , ze oferowane wyroby spetniajg wymagania europejskiej dyrektywy dotyczacej wyrobdw do diagnostyki in vitro oraz ,,Ustawy o wyrobach medycznych ,, (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 z p6z. zm.) i oznakowane sg
znakiem CE ( nie dotyczy koricédwek do wykonywania rozmazdéw krwi i adapteréw do mikroprobéwek do badan biochemicznych ).
2.0$wiadczenie wykonawcy ,ze oferowany system spetnia norme I1SO 6710.

3.Termin waznosci oferowanych igiet i probéwek: minimum 6 miesiecy od daty dostawy.

Podpis Wykonawcy



Wymagania zamawiajgcego dotyczace przedmiotu zamdwienia (Pakiet 2):

1.  Wymagane jest dopuszczenie oferowanych produktéw do obrotu i uzywania na terenie Polski zgodnie z obowigzujgcymi przepisami czyli tzw. deklaracja zgodnosci ze znakiem CE.

2. Termin waznosci: min. 6 miesigcy

3. Certyfikat kontroli jakosci dla kazdej dostarczanej serii pateczek do pobierania wymazéw z podtozem transportowym.

Wymagane oswiadczenia wykonawcy
1.  Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowane produkty sa dopuszczone do obrotu zgodnie z ,Ustawg o wyrobach medycznych” (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 z p6z. zm.) i posiadajace stosowne certyfikaty.
2. Wykonawca do oferty dotgczy proébki ( po 3 sztuki kazdego asortymentu ) , ktére nie podlegaja zwrotowi

Inne wymagania:

1. Pakiet niepodzielny

Podpis Wykonawcy

Wymagania zamawiajgcego dotyczace przedmiotu zamdwienia (Pakiet 3):

1.Wymagane jest dopuszczenie oferowanych produktéw do obrotu i uzywania na terenie Polski zgodnie z obowigzujacymi przepisami czyli tzw. deklaracja zgodnosci ze znakiem CE.
Wymagane oswiadczenia wykonawcy
1.  Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowane produkty sa dopuszczone do obrotu zgodnie z ,Ustawg o wyrobach medycznych” (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 z p6z. zm.) i posiadajace stosowne certyfikaty.

2. Wykonawca do oferty dotgczy probki ( po 3 sztuki kazdego asortymentu ) , ktére nie podlegaja zwrotowi

Inne wymagania:

1.  Pakiet niepodzielny

Podpis Wykonawcy



Wymagania zamawiajacego dotyczace przedmiotu zaméwienia (Pakiet 3A):

1.Wymagane jest dopuszczenie oferowanych produktéw do obrotu i uzywania na terenie Polski zgodnie z obowigzujacymi przepisami czyli tzw. deklaracja zgodnosci ze znakiem CE.

Wymagane oswiadczenia wykonawcy

1.08wiadczenie Wykonawcy, ze oferowane produkty sa dopuszczone do obrotu zgodnie z ,,Ustawa o wyrobach medycznych” (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 z p6z. zm.) i posiadajace stosowne certyfikaty.

2.Wykonawca do oferty dotaczy prébki ( po 3 sztuki kazdego asortymentu ), ktére nie podlegajg zwrotowi

Inne wymagania:

1.Pakiet niepodzielny

Podpis Wykonawcy



