Załącznik Nr 4
Opis przedmiotu zamówienia
Odczynniki serologiczne i krwinki wzorcowe dla  Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu

Pakiet 1 – Odczynniki monoklonalne.

	Lp.
	Nazwa handlowa

/ producent
	Jedn. miary
	Ilość

	1
	Odczynnik monoklonalny Anty A BIRMA 1
	opak.

a’ 10 ml
	170

	2
	Odczynnik monoklonalny Anty A – inny klon
	opak.

a’ 10 ml
	110

	3
	Odczynnik monoklonalny anty B LB-2
	opak.

a’ 10 ml
	170

	4
	Odczynnik monoklonalny anty B  - inny klon
	opak.

a’  10 ml
	110

	5
	Odczynnik monoklonalny anty D RUM 1
	opak.

a’ 10 ml
	170

	6
	Odczynnik monoklonalny anty D  - BLEND
	opak.

a’ 10 ml
	170

	7
	Odczynnik monoklonalny anty K z ukł.Kell
	opak.

a’ 5 ml
	4

	8
	Standard Anty D
	opak. 
a’ 2 ml
	40

	9
	Surowica antyglobulinowa poliwalentna
	opak.

a’ 10 ml
	40

	10
	Surowica antyglobulinowa monowalentna IgG
	opak. 
a’ 4 ml
	6

	11
	Papaina STL
	opak.
5 amp. x 3ml
	3

	12
	Dolichotest
	opak.
a’ 2 ml
	10

	13
	PEG 20%
	opak.
a’ 2 ml


	24


Pakiet 2 – Krwinki wzorcowe.
	Lp.
	Nazwa handlowa

/ producent
	Jedn. miary
	Ilość

	1
	Standaryzowane krwinki wzorcowe do układu AB0, grupy O, A1,  B (ewentualnie 0, A1, A2, B) – do bezpośredniego użycia
	zestaw 3 lub 4 amp. a’

 4ml 
	180

	2
	Standaryzowane krwinki do wykrywania przeciwciał (metoda probówkowa) – do bezpośredniego użycia
	zestaw

3  krwinek           a’ 4 ml 
	36

	4
	Standaryzowane krwinki wzorcowe do kontroli testu antyglobulinowego
	opak. 
a’ 10 ml
	36

	5
	Odczynnik  Liss, roztwór NaCl 0,03 mol/ltr, pH 6,5-7,0
	op.

a’ 100 ml 
	10


Oferowane krwinki wzorcowe  i odczynniki powinny posiadać i spełniać niżej wymienione wymagania:

· Procedury wykonywania badań z zastosowaniem krwinek wzorcowych muszą być zgodne z obowiązującymi w Polsce zasadami określonymi przez IH i T (wyd. II, 2011 rok) lub zwalidowane  i dopuszczone przez IH i T.

· Termin ważności krwinek co najmniej 5 tygodni od daty dostawy,

· Każda seria dostarczonych krwinek musi posiadać certyfikat jakości producenta. Certyfikat musi być dołączony do każdej  dostawy.

· Termin ważności dostarczanych odczynników musi być nie krótszy niż 6 miesięcy,

· Krwinki i odczynniki powinny spełniać wymagania zawarte w „Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania obowiązujących w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi do badań wykonywanych metodami manualnymi na płytach i w probówkach.

· Minimalne miano odczynników monoklonalnych do układu AB0 i RhD w testach probówkowych musi wynosić 128.

· Miano odczynnika do układu KELL z krwinkami heterozygotycznymi 
w danym antygenie powyżej 16.

· W przypadku stwierdzenia nie spełniania przez odczynniki wymagań, będą one podlegały reklamacji. W przypadku gdy pomimo przeprowadzenia postępowania reklamacyjnego, Zamawiający uzna że dostawa w dalszym ciągu nie spełnia wymogów zamówienia, w tym zaleceń IHiT w Warszawie, Zmawiającemu przysługuje prawo do zlecenia przeprowadzenia walidacji reklamowanych odczynników przez niezależną właściwą jednostkę nadrzędną. W przypadku gdy przeprowadzona walidacja potwierdzi, że odczynniki nie spełniają wymagań, Zamawiający kosztami przeprowadzenia walidacji obciąży Wykonawcę oraz uzna uchybienie jako istotne, w rozumieniu zapisów umowy.
