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zalacznik nr 1
Opis przedmiotu zamowienia

Parametry graniczne — bezwzglednie wymagane.

Oferowane odczynniki musza by¢ dopuszczone do obrotu na terenie Polski, zgodnie z
ustawag o wyrobach medycznych, musza posiadaé¢ ocene zgodnosci przeprowadzong
zgodnie z wymogami dyrektywy 98/79/WE, certyfikat CE, IVD oraz numer jednostki
notyfikowanej zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z 20 maja 2010r. (Dz. U. z
2020 poz. 186 z pézn. zm.). Wraz z dostawa Wykonawca zobowiazany jest dostarczyc¢
ww. dokumenty.

Odczynniki bez zmetnien i zanieczyszczen, klarowne. Reakcje na 3+ do 4+.

Termin realizacji zamowienia czastkowego — do 4 dni roboczych od daty zlozenia
zamowienia.

Do kazdej dostawy odczynnikow Wykonawca dolaczy dokumenty kontroli jakosci serii
(w jezyku polskim).

Procedury stosowania odczynnikow do badan w jezyku polskim dotaczy¢ nalezy do
kazdej dostarczonej partii odczynnika.

Odczynniki spelniaja wymagania zawarte w Obwieszczeniu MZ z dnia 30.03.2021r. w
sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2021r. poz. 28 z pézn. zm.).

Nie wiecej niz jedna seria odczynnika w dostawie.

Odczynniki w postaci ptynnej bezposrednio gotowe do uzycia.

Odczynniki z oryginalnym opakowaniu z etykieta producenta.

Podanie w procedurze stosowania odczynnika warunkow przechowywania i okresu
waznosci danego odczynnika po otwarciu jego opakowania jednostkowego.

Termin waznos$ci — minimum 9 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
Odczynniki musza by¢ aktywne i swoiste (rowniez po otwarciu buteleczki) — do konca
okresu waznosci okreslonego przez Wytworce.

Na kazdym opakowaniu jednostkowym znajdowac sie¢ musi wyrazna etykieta z nazwa
produktu, data waznos$ci, oznaczeniem klonu (jezeli dotyczy), numerem serii i
warunkami przechowywania.

Opakowanie firmowe z nazwa producenta, iloScia oraz informacjami w pkt. 10,
zabezpieczajace przed uszkodzeniem.

Do kazdego odczynnika dolaczona karta charakterystyki substancji (preparatu)
niebezpiecznej zgodna z aktualnie obowiazujacymi przepisami — jesli dotyczy.
Wszystkie odczynniki pakowane w buteleczkach z kroplomierzem oraz z kolnierzem
zabezpieczajacym lub pakowane w inny sposéb zabezpieczajacy przed

niezamierzonym otwarciem buteleczki.



