
dot.: PN 19/20
Załącznik nr 13 (Szczegółowe warunki realizacji zamówienia oraz wymagane od Wykonawców dokumenty przedmiotowe)
Warunki dostawy oferowanego asortymentu: 

Zgodnie z projektem umowy (x2, są 2 odrębne projekty umowy), który stanowi integralną część siwz.
Wymagane od Wykonawców dokumenty przedmiotowe:

(Informacja o dokumentach potwierdzających, że oferowane dostawy 
odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego):

W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, Zamawiający żąda od Wykonawcy złożenia (w odpowiedzi na wezwanie Zamawiającego):

A) Zamawiający żąda od Wykonawcy próbek oferowanych produktów wyłącznie do określonych  n/w  pakietów i/lub wybranych pozycji w ramach danego pakietu:

Dot. ZAŁĄCZNIK (PAKIET) NR 1 Tabela nr 1 -  minimum 3 szt. - Worki do autoklawowania, odporne do temperatury minimum 134 ºC, wymiary 60 x 65-80 cm;

Dot. ZAŁĄCZNIK (PAKIET) NR 2 Tabela nr 1
- 1 opakowanie - Eza o objętości  10 µl,
- 1 opakowanie - Eza o objętości 1 µl;
Dot. ZAŁĄCZNIK (PAKIET) NR 3 Tabela nr 1 - pozycja 46 - fiolka z krążkami z Wankomycyną 5 µg.
Wymagane próbki muszą być wyraźnie oznakowane celem umożliwienia ich porównania z dostarczonymi później produktami.
Uwaga! Zamawiający wymaga szczegółowego opisu próbek, tj.: opisu sygnatury postępowania, numeru części zamówienia oraz numeru pozycji w ramach części zamówienia, do której należy je przyporządkować. 

Próbki: 

- należy dostarczyć bezpośrednio do Zespołu ds. Odczynników Laboratoryjnych (ul. Szpitalna 27/33, 60-572 Poznań, pok. 014b), tam będą też przechowywane,
- powinny zawierać wykaz złożonych próbek.  

Szczegółowy opis próbek oraz wykaz złożonych próbek sporządza się, pod rygorem nieważności, w postaci papierowej i opatruje się własnoręcznym podpisem oraz składa się za pośrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy z dnia 23 listopada 2012 r.  Prawo pocztowe, osobiście lub za pośrednictwem posłańca.
W przypadku dostarczonych próbek przekazanych do przetestowania przez Zamawiającego, Zamawiający zastrzega sobie prawo do niezwracania otrzymanych i przetestowanych próbek.

B) Pozostałe wymagane od Wykonawców dokumenty przedmiotowe:

Nadto, w celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, Zamawiający żąda od Wykonawcy złożenia (w odpowiedzi na wezwanie Zamawiającego):
Dot. ZAŁĄCZNIK (PAKIET) NR 1-9

Potwierdzenie, w formie oświadczenia, o posiadaniu aktualnych wpisów do Rejestru Wyrobów Medycznych lub deklaracji zgodności CE potwierdzających, że oferowany asortyment spełnia wymagania określone w ustawie o wyrobach medycznych lub w przypadku braku - oświadczenie, że produkt nie wymaga opisanych dokumentów, tj. wpisu do Rejestru Wyrobów Medycznych lub deklaracji zgodności CE.
Potwierdzenie parametrów wymaganych/granicznych instrukcjami / metodykami / dokumentem producenta w n/w zakresie: 
Dot. ZAŁĄCZNIK (PAKIET) NR 2 - Tabela nr 2 – w zakresie: pkt 1 Eza z tworzywa sztucznego elastycznego, sterylna, o objętości 10 µl  lub 1 µl. Eza posiada świadectwo kalibracji w języku polskim.
Dot. ZAŁĄCZNIK (PAKIET) NR 3 -  Tabela nr 2 w zakresie:
a) pkt 5 Przechowywanie krążków w temperaturze od +2ºC do +8ºC;  
b) pkt 12 Regulacja stopki dyspensera w zależności do wysokości agaru na płytce;

c) pkt 13 Dyspenser z sześcioma miejscami na fiolki z krążkami.
Dot. ZAŁĄCZNIK (PAKIET) NR 4 - Tabela nr 2 w zakresie:
a) pkt 13 Podłoże selektywne  Burkholderia capatia comlex o składzie między innymi z: tikarciliną, polimyksyną B, solami żółci, fioletem krystalicznym,
b) pkt 18 Podłoże na płytce Burkholderia cepatia comlex przejrzyste
c) pkt 20 Jednoznaczny, charakterystyczny wzrost  na podłożu i /lub zmiana wybarwienia podłoża  przy wzroście szczepu Burkholderia cepatia comlex na podłożu.
Dot. ZAŁĄCZNIK (PAKIET) NR 5 - Tabela nr 2 w zakresie:
a) pkt 1 Dotyczy pozycji 1 – 5: Odczynniki przeznaczone do wykonania barwienia metodą Grama, odczynniki gotowe do użycia;
b) pkt 5 Dotyczy pozycji 6  - Identyfikacja szczepu oparta na testach biochemicznych i chromogennych pozwalających różnicować ważny klinicznie szczep z rodzaju Neisseria, Haemophilus, Moraxella. Baza identyfikowanych szczepów udostępniona;

c) pkt 9 Dotyczy pozycji 6 - Inkubacja testów identyfikacyjnych nie dłużej niż 4h.
Dot. ZAŁĄCZNIK (PAKIET) NR 8 - Tabela nr 2 w zakresie:

a) pkt 12 Test immunochromatograficzny do równoczesnego wykrywania antygenów rotawirusów i  adenowirusów w kale;

b) pkt 17 Test z pozytywną proceduralną kontrolą wewnętrzną;

c) pkt 20 Test immunochromatograficzny  vs. metoda  ELISA,  czułość > 95 %

d) pkt 21 Test immunochromatograficzny  vs. metoda  ELISA  swoistość > 98 %.

Dot. ZAŁĄCZNIK (PAKIET) NR 9 – Tabela nr 2 w zakresie:
a) pkt 1 Test immunoenzymatyczny do równoczesnego wykrywania antygenu dehydrogenazy glutaminianowej oraz toksyny A i B  Clostridioides difficile w kale;

b) pkt 2 Zestaw odczynników z pozytywną płynną kontrolą zewnętrzna, odczynnik w postaci roztworu;

c) pkt 3 Test z pozytywną proceduralną kontrolą wewnętrzną;

d) pkt 6 Test z jedną studzienką na próbę badaną

e) pkt 7 Zestaw ze skalowaną pipetką do pobierania materiału

f) pkt 9 Test wykrywający toksynę B na minimalnym poziomie ≥ 0,16 ng/ml i dehydrogenazę glutaminianową na minimalnym poziomie ≥ 0,8 ng/ml. 
Informacje potwierdzające parametry graniczne prosimy zaznaczyć kolorem w dokumentach wraz z opisem, którego parametru dotyczą. Zamawiający dopuszcza możliwość złożenia w/w dokumentów w formie elektronicznej (pendrive).
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