Zalacznik nr 2 Kryteria wymagane
Odczynniki do koagulologii i materialy eksploatacyjne oraz dwa przeglady
techniczne do koagulometru CC 3003 na okres 24 miesi¢cy

Lp Parametry graniczne Warunek Opis*
bezwzglednie
konieczny
Odczynniki przeznaczone do optycznej metody pomiaru-
1. | optycznie czyste (niemetne). Tak
2. | Trwalo§¢ odczynnika do PT po rekonstrukcji min. 30 dni Tak
Wspolczynnik czulo$ci tromboplastyny do PT - ISI nie wi¢ksze
3. | niz 1,1. Tak

Mozliwo$¢ oznaczania fibrynogenu roéwnolegle z PT bez

dodatkowego zakupu odczynnika do oznaczania fibrynogenu , co
4. | daje duza oszczedno$é dla laboratorium( fibrynogen mierzony Tak
przez aparat a nie wyliczany)

5. | Mozliwo$¢ zakupu niepelnych opakowan ( pojedyncze butelki ) Tak

Materialy kontrolne na 3 poziomach od jednego producenta

(poziom: normalny, patologiczny niski i patologiczny wysoki) z
6. | mozliwoscig zamrazania. Trwalo$¢ po rozpuszczeniu min. 48 Tak
godz. w temp. 2°-25°C

Ulotki odczynnikow, kalibratoréw i materialow kontrolnych

zawieraja metodyki, parametry i wyniki oznaczen kontrolnych
7 | uzyskanych dla danego typu aparatu, udokumentowanych Tak
wynikami badan ( dolgczy¢ do oferty)

8 | Ulotki odczynnikowe w jezyku polskim. Tak

Odczynniki sa dedykowane do wyzej wymienionego aparatu

- do odczynnikéw dolaczyé dokumentacje oferowanych

warunkow jakosciowych z wyszczegélnieniem zastosowanej

aparatury i zastosowanego materialu kontrolnego(jako wyniki

pomiaréw) w oparciu o ktére zostaly wyznaczone:

9" precyzji: powtarzalnoSci, odtwarzalnoS$ci Tak

- dokladnoS$ci: zgodnos$ci z danymi producenta

- korelacji wynikow z wynikami uzyskanymi dla
odczynnika innego producenta dla oferowanego typu
analizatora.

W przypadku zastosowania nieoryginalnych odczynnikéw,
materialow eksploatacyjnych i cze$ci zamiennych wymagany jest
dokument potwierdzajacy, Ze odczynniki, materialy

10 ekspl_oat_acyjne i czgégi zamienne mogg by¢ stosowane w wyzej Tak
wymienionym aparacie. Dokument winien by¢ wystawiony przez
producenta analizatora lub autoryzowany serwis.

W czasie awarii aparatu lub jego naprawy w serwisie
11 dostarczenie aparatu zast¢pczego Tak

Wykonawca zapewni kontrole jako$ci pracujaca w
interaktywnym systemie kontroli jakosci obejmujaca dzienna
12 | wewnetrzng i miedzylaboratoryjng kontrole jakosci Tak

Opieka aplikacyjna i merytoryczna przez caly okres trwania

13 | umowy Tak




Dostarczenie wszystkich kart charakterystyki odczynnikéw
materialéw niebezpiecznych
14 | (forma elektroniczna i papierowa) po podpisaniu umowy Tak

Aktualny dokument dopuszczajacy oferowany asortyment

w publicznych placowkach stluzby zdrowia zgodnie z ustawa o
wyrobach medycznych z dnia 20.04.2004r z pézniejszymi

15 zmianami ( potwierdzenie dopuszczenia wyrobu do obrotu i Tak
uzytku ) ) jesli asortyment zostal zakwalifikowany do innej
grupy zgodnie z wyzej wymieniong ustawa o wyrobach
medycznych prosimy o zloZenie stosownego o$wiadczenia

*- wypelnia Wykonawca
Niespehienie ktoregokolwiek z powyzszych wymagan spowoduje odrzucenie oferty




