Tabela 1. Graniczne parametry dotyczące glukometrów i pasków do glukometrów. 
	PARAMETRY JAKOŚCIOWO-TECHNICZNE – WARUNKI GRANICZNE


	
	PARAMETRY JAKOŚCIOWO-TECHNICZNE
	WARUNKI GRANICZNE TAK
	Potwierdzenie

Wykonawcy

TAK/NIE
	Opis faktycznych warunków

(wypełnia Wykonawca)

	1
	Wymagane, aby paski testowe były kompatybilne z oferowanymi glukometrami.
	TAK
	
	

	2
	Wymagane, aby termin ważności pasków wynosił minimum 12 miesięcy od dnia dostarczenia do Zamawiającego.
	TAK
	
	

	3
	Wymagane, aby stabilność paska testowego po otwarciu fiolki była taka sama, jak data ważności pasków podana na opakowaniu.
	TAK
	
	

	4
	Wymagana metoda pomiaru - biosensoryczna/elektrochemiczna z zastosowaniem oksydazy glukozowej (GOD) lub dehydrogenazy glukozowej (odmiany GDH-NAD, FAD-GDH, Mut.Q-GDH).
	TAK
	
	

	5
	Wymagany minimalny zakres pomiaru glikemii 20-600 mg/dl.
	TAK
	
	

	6
	Wymagane, aby wynik oznaczenia przedstawiony był jako wartość stężenia glukozy w osoczu krwi w mg/dl
	TAK
	
	

	7
	Wymagana jest kalibracja do osocza krwi.
	TAK
	
	

	8
	Wymagane, aby minimalny zakres hematokrytu dla prawidłowego pomiaru glikemii wynosił 20% - 60%.
	TAK
	
	

	9
	Wymagane, aby dostarczenie krwi do okienka w pasku było przez zasysanie.
	TAK
	
	

	10
	Wymagane, aby krew pobierana była na zewnątrz aparatu (bezpieczeństwo personelu i pacjentów).
	TAK
	
	

	11
	Wymagane, aby paski testowe były przeznaczone do ilościowego oznaczania stężenia glukozy we krwi włośniczkowej w warunkach klinicznych.
	TAK
	
	

	12
	Wymagane, aby wielkość próbki krwi była nie większa niż 0,6 μl.
	TAK
	
	

	13
	Wymagane, aby czas pomiaru nie był dłuższy niż 8 sekund.
	TAK
	
	

	14
	Wymagana technologia bez kodowania.
	TAK
	
	

	15
	Wymagane, aby była możliwość alternatywnych miejsc wkłuć AST.
	TAK
	
	

	16
	Wymagane uwzględnienie w cenie oferty fiolki płynu kontrolnego (jeden poziom), z zapewnieniem ciągłości w dostawie, która uwzględnia termin ważności produktu, przez cały okres trwania umowy. 
	TAK
	
	

	17
	Wymagane jest dostarczenie z glukometrami instrukcji obsługi w języku polskim oraz przeszkolenie personelu medycznego w siedzibie Zamawiającego.
	TAK
	
	

	18
	Wymagane jest zapewnienie bezterminowej gwarancji na glukometry, a w przypadku wadliwego sprzętu jego wymiana na sprawny w ciągu 24h.
	TAK
	
	

	19
	Wymagane jest załączenie do oferty informacji technicznych potwierdzających spełnienie opisanych wymagań (ulotki, opisy techniczne) w języku polskim.
	TAK
	
	

	20
	Wymagane jest załączenie do oferty dokumentów potwierdzających kwalifikowanie produktu jako wyrobu medycznego - posiadanie oznakowania CE i zgodność z wymaganiami dyrektywy Komisji Europejskiej 98/79/CE.
	TAK
	
	

	21
	Wymagane jest załączenie do oferty certyfikatu potwierdzającego spełnienie normy ISO 15197:2013 wystawionego przez niezależną jednostkę certyfikującą 

(np. TÜV). Norma wg zaleceń PTD z 2014 r.
	TAK
	
	


Uwaga! 

W kolumnie „WARUNKI / PARAMETRY GRANICZNE”:
TAK (lub podana wartość) - oznacza bezwzględny wymóg. Brak żądanej opcji lub niewypełnienie pola odpowiedzi spowoduje odrzucenie oferty.

Zamawiający zastrzega sobie prawo sprawdzenia wiarygodności podanych przez Wykonawcę parametrów technicznych we wszystkich dostępnych źródłach (w tym u producenta). W przypadku jakichkolwiek wątpliwości Zamawiający wymagać będzie prezentacji urządzenia i jego parametrów technicznych.

Oświadczamy, że zapoznaliśmy się z warunkami niniejszego zamówienia i nie wnosimy do nich zastrzeżeń, że zdobyliśmy konieczne informacje do przygotowania oferty oraz że podpiszemy umowę na warunkach określonych we wzorze umowy stanowiącym załącznik do specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

Oświadczamy, że uważamy się za związanych niniejszą ofertą na czas wskazany w specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

Nadto oświadczam(y), iż świadom(i) jestem(śmy) odpowiedzialności karnej za czyny określone w treści art. 297 § 1 Kodeksu karnego.

            .......................................................................................

       data, podpis i pieczęć osoby/osób upoważnionej/ych

       do reprezentowania Wykonawcy
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