Zalacznik nr 6

Opis przedmiotu zamowienia

1. Przedmiot zmowienia:

,,Dostawa odczynnikow, materiatow kontrolnych i materiatow zuZywalnych do wykonania
badan steienia bialka catkowitego w ilosci 15000 badan, steienia albuminy w ilosci

12 000 badan oraz stezenia IgG w ilosci 60 w okresie 24 miesigcy do RCKiK w Kaliszu’’

II. Opis przedmiotu zamowienia:

1.

f)

9)
h)

Odczynniki powinny spelnia¢ nast¢pujace wymogi:

Odczynniki dedykowane do stosowania na analizatorze INDIKO .

Dla wszystkich odczynnikow do oznaczen poszczegolnych parametrow
wymagane sg aplikacje odczynnikowe na aparat INDIKO

Okres waznos$ci odczynnikow od daty dostarczenia do zamawiajacego minimum 3
miesigce

Odczynniki przeznaczone do wykonywania badan diagnostycznych in vitro i
posiadajace oznakowanie CE

Opakowanie zbiorcze i czastkowe (butelki) posiadajg numer serii 1 dat¢ waznos$ci
Odczynniki posiadajace certyfikaty jakos$ci, ktore sg dostarczane z kazda serig i
dostawa odczynnikow do siedziby zamawiajacego.

Dostawca posiada aktualne karty charakterystyki i umozliwia dostep do ich wersji
elektronicznej

Kazdy odczynnik posiada aktualng instrukcje w jezyku polskim opisujaca
metodyke wykonania badania

Material kontrolny i kalibratory powinny spelnia¢ nastepujace wymogi:

Materiat kontrolny przeznaczony do rutynowej kontroli pomiaréw stgzen
parametréw biochemicznych na analizatorze INDIKO.

Kalibratory zawieraja warto$ci stgzen parametréw odpowiednie dla kalibracji
oznaczen na analizatorze INDIKO

Materiat kontrolny i kalibratory dostarczane s3 w postaci liofilizowanej (do
rekonstytucji)

Po rekonstytucji material kontrolny i kalibratory moga by¢ przechowywane w
postaci zamrozonych porcji (do 30 dni w temp. -20°C)

Okres waznos$ci materiatdéw kontrolnych i kalibratorow od daty dostarczenia do
zZamawiajgcego- minimum 2 miesigce

Materiat kontrolny i kalibratory przeznaczone s3 do wykonywania badan
diagnostycznych in vitro i posiadajg oznakowanie CE

Opakowanie zbiorcze i czastkowe (butelki) posiada numer serii 1 date¢ waznosci
Materiat kontrolny 1 kalibratory posiadajg certyfikat jakosci, ktory jest dostarczany
z kazda serig 1 dostawg odczynnikdw do siedziby zamawiajacego

Dostawy beda odbywaly si¢ sukcesywnie na podstawie sktadanych zaméwien
pisemnych przesytanych faksem/mailem z podaniem pozycji asortymentowych i ilo$ci
w terminie do 5 dni roboczych od wystania zamowienia



L.p. Odczynnik

1 Nazwa: ALBUMIN (BCG) Producent ThermoFisher

Nazwa: TOTAL PROTEIN PLUS Producent ThermoFisher

3 Nazwa: 1GG Producent: ThermoFisher

4 Nazwa: S CAL Producent: ThermoFisher

5 Nazwa: NORTROL Producent: ThermoFisher

6 Nazwa: ABTROL Producent: ThermoFisher

7 Nazwa: SPECICAL Producent: ThermoFisher

8 Nazwa: SPECITROL Producent: ThermoFisher

9 Nazwa: SPECITROL HIGH Producent: ThermoFisher

10 | Nazwa: TENCELL CUVETTES, 10800 tests Producent; ThermoFisher

11 | Nazwa: Washing Solution 4.5% Producent: ThermoFisher

12 | Nazwa: Tubing Maintenance Solution Producent: ThermoFisher

13 | Nazwa: Naczynko TECHNICON 0,5ml, PS Producent: Aptaka

14 | Nazwa: Naczynko TECHNICON 2ml, PS Producent: Aptaka

15 | ZESTAW MAINTANANCE KIT

Termin wazno$ci odczynnikow niezbednych do wykonywania badan i do konserwacji
16 | analizatora nie krotszy niz 3 miesiace od daty dostawy.

17 | Termin wazno$ci materiatow kontrolnych nie krotszy niz 2 miesiace od daty dostawy

Wykonawca zobowigzany jest do zapewnienia odpowiedniego oznakowania opakowan:
18 | numerem serii, data waznoéci, warunkami przechowywania oraz oznakowaniem CE IVD.

Odczynniki opatrzone kodem kreskowym, gotowe do uzycia i wstawienia na poktad
19 | analizatora

Zamawiajacy dopusci produkty réwnowazne, jezeli Wykonawca zalaczy do oferty
informacje od Producenta odczynnikéow i materialow zuzywalnych o kompatybilnosci
w/w produktow z analizatorem biochemicznym Indiko i potwierdzi, ze spelniaja
wymagania opisane w zalaczniku .



III.

Dokumenty

1. Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca zalaczyl do oferty nizej wymienione dokumenty w celu
potwierdzenia, ze oferowana dostawa odpowiada wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego
(dla kazdego wyrobu — dotyczy odczynnikéw, materialow kontrolnych i analizatora):

1. Dla wyroboéw medycznych podlegajacych obowigzkowi zgloszenia/powiadomienia/przeniesienia
danych o wyrobie medycznym do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2022 r., poz. 974):

a) zgloszenia/powiadomienia do bazy danych Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych posiadajace niepowtarzalny, dwunastocyfrowy
identyfikator dokumentu, widoczny z lewej strony stopki na kazdej stronie formularza

albo

b) potwierdzenia przeniesienie danych o wyrobie medycznym wydane przez Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

2. Deklaracja Wytworcy (Producenta) lub jego autoryzowanego przedstawiciela o spetnianiu wymagan
zasadniczych dla wyrobéw medycznych

3. Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, ze wyrdb medyczny jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami
— jezeli nie dotyczy wyrobu nalezy zalgczy¢ oswiadczenie z uzasadnieniem dlaczego obowigzkowi nie

podlegaja



