
Załącznik nr 1 - formularz ofertowy (PN 1/17) 

...................................
(pieczęć Wykonawcy)

Zakup i dostawa odczynników, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych do badań z zakresu 

            serologii transfuzjologicznej wraz z dzierżawą aparatury

Producent / Firma: …………………………………………………………………………………………………………………………………….

Urządzenie / Typ:  ……………………………………………………………………………………………………………………………………..

Rok produkcji: …………………………………………………………………………………………………………………………………………

Należy podać powyższe dane dla całej oferowanej aparatury.

Przedmiot zamówienia obejmuje:
- zakup i dostawę odczynników, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych do badań z zakresu serologii transfuzjologicznej, do posiadanego przez

  Zamawiającego sprzętu (lub zaoferowanie innego systemu zastępczego w przypadku oferowania analizatora niekompatybilnego z posiadanym

  przez Zamawiającego sprzętem) -  w ilości i asortymencie odpowiednim do ilości wykonywanych badań (według wykazu w tabeli 3) wraz 

  z dzierżawą automatycznego analizatora, umowa na okres 3 lat

- automatyczny analizator i sprzęt back-up działający w systemie zamkniętym

- przyłączenie analizatora i systemu back-up do systemu informatycznego Eskulap (wszystkie materiały potrzebne do przyłączenia dostarcza 

  Wykonawca),

- serwis techniczny i aplikacyjny - naprawy i przeglądy okresowe aparatury (minimum jeden w ciągu roku, co 12 miesięcy),

- interwencja serwisu w czasie do 24 godzin od zgłoszenia telefonicznego; możliwość zdalnego wglądu w błędy i usterki w pracy analizatora

- szkolenie z zakresu obsługi aparatury i wykonywania badań oraz interpretacji wyników w siedzibie Zamawiającego

- utworzenie funkcjonalnych stanowisk pracy do obsługi aparatury w pracowni

- dostarczenie i instalacja klimatyzatora w pracowni 126 Centralnego Laboratorium; zapewnienie sprawnego klimatyzatora na cały okres umowy;

  konserwacje, przeglądy, naprawy po stronie Wykonawcy

Zaleca się dokonanie wizji lokalowej (po uprzednim telefonicznym uzgodnieniu terminu z kierownikiem Centralnego Laboratorium) w celu funkcjonalnego rozmieszczenia oferowanych sprzętów oraz zapewnienia właściwych warunków eksploatacji w pracowni.

W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, Zamawiający żąda aby Wykonawca dołączył 

do oferty:

1.Oświadczenie o posiadaniu deklaracji zgodności CE dla aparatury i odczynników;

2.Instrukcje obsługi oferowanej aparatury i metodyk wykonywania testów na płycie CD;
3.Potwierdzenie parametrów wymaganych tabela 1. Lp. 6 do 24 oraz w przypadku spełnienia parametrów ocenianych tabela 2. Lp. 1 do 8. 

    Wymagamy wskazania w treści oferty konkretnych miejsc - stron w wyciągu z Instrukcji obsługi, ulotkach produktowych, potwierdzających 

    w/w wymagane parametry; 

4.Metodyki /ulotki zawierające informacje dotyczące oferowanych odczynników. 

Wraz z dostawą aparatury Wykonawca doręczy Kierownikowi Centralnego Laboratorium:
1. Karty charakterystyk substancji niebezpiecznych w wersji elektronicznej w języku polskim;

                  2.  Instrukcje obsługi aparatury, metodyki badań w wersji papierowej i elektronicznej w języku polskim.

Minimalne wymagania dla klimatyzatora:   
Klimatyzator typu Split wykonany: 
- w klasie energetycznej chłodzenia „A++”
- z systemem automatycznego czyszczenia filtrów
- urządzenie z gwarancją eksploatacyjną, z przeglądami min. 2 razy w roku uwzględnionymi w cenie oferty

- Dostawca, po podpisaniu umowy  przedstawi Kierownikowi Centralnego Laboratorium harmonogram obowiązkowych przeglądów w okresie gwarancji.
Moc chłodniczą układu dobierze Wykonawca dla potrzeb pomieszczenia pracowni 126 Centralnego Laboratorium. Odpowiedzialność za ocenę ponosi Wykonawca. 

Wszystkie wyszczególnione składowe oferowanej aparatury, odczynniki, materiały kontrolne, materiały eksploatacyjne i jednorazowego użytku i inne materiały, w ilości zapewniającej wykonanie planowanej ilości badań należy podać w tabeli ofertowej. 

Cały oferowany sprzęt na gwarancji przez cały okres umowy. Wszystkie wymagane dokumenty w języku polskim.

TABELA 1:  Zestawienie parametrów wymaganych - granicznych (minimalnych) 

	L.p.
	  Parametry wymagane (graniczne)
	Parametry wymagane 
	Odpowiedź Wykonawcy

Tak/Nie
	Opis zaoferowanych przez Wykonawcę warunków 

	1.
	W pełni zautomatyzowany analizator wykonujący całą procedurę badania od momentu rejestracji otrzymanej próbki do przesłania wyniku do komputera 
	Tak
	
	

	2.
	Analizator - fabrycznie nowy, rok produkcji 2016 (lub 2017)            z pełną gwarancją eksploatacyjną (wystąpienie 3 krotnej w ciągu 3 miesięcy awarii zaoferowanego analizatora będzie skutkować obowiązkiem wymiany aparatu wraz z pokryciem wszelkich kosztów przez Wykonawcę)
	Tak
	
	

	3.
	Analizator nastołowy dostarczony z przeznaczonym pod niego mobilnym stołem, o nośności dostosowanej do wagi kompletnej aparatury
	Tak
	
	

	4.
	Analizator pracujący w trybie wolnego dostępu, który umożliwi rozpoczęcie wykonywania badań łącznie z nakropieniem materiału badanego w trakcie trwania procedury wykonywania badań zleconych wcześniej oraz posiadający funkcję wykonywania badań pilnych
	Tak
	
	

	5.
	Analizator przystosowany do pracy ciągłej 24 godziny na dobę, bez potrzeby wyłączania 
	Tak
	
	

	6.


	Metoda pomiaru oparta o technikę mikrotestów kolumnowych:  aglutynacji krwinek czerwonych z przeciwciałami monoklonalnymi; kolumny wypełnione podłożem separującym nieprzelewającym się
	Tak
	
	

	7.
	System ciągłego dostawiania próbek badanych, odczynników, płynów bez przerywania pracy analizatora
	Tak
	
	

	8.
	Analizator musi wykonywać następujące badania w technice aglutynacji kolumnowej (kolumny wypełnione odczynnikami monoklonalnymi):

· grupa krwi układu AB0 z użyciem jednej serii odczynników monoklonalnych anty-A, anty-B, anty-DVI(-), anty-DVI (+) 

· przeciwciała grupowe do grupy krwi – izoaglutyniny A1,B

· badanie grupy krwi noworodka:  I seria anty-A, anty-B, anty-DVI-  II seria- inny klon lub seria anty-A, anty-B, anty-DVI+ niż w serii I, 

· badanie przeglądowe na obecność przeciwciał odpornościowych w pośrednim teście antyglobulinowym (PTA-LISS; surowica poliwalentna) przy użyciu 3 krwinek wzorcowych (włączając antygen Cw).

· kontrola grupy krwi w zakresie anty-A, anty-B, anty-D kategoria DVI(-) dla biorców oraz DVI(+) dla dawców. 

Odczynniki fabrycznie naniesione na kolumny

Wykonanie próby zgodności w środowisku PTA-LISS
	Tak
	
	

	 9.
	Akceptowane dowolne probówki z próbkami krwi i ich rozpoznanie przez analizator  
	Tak
	
	

	10.
	Identyfikacja badanych próbek i odczynników poprzez kody kreskowe zawierające informacje o numerze serii i datę ważności odczynników
	Tak
	
	

	11.
	Monitorowanie załadowanych na pokład analizatora odczynników - analizator zgłasza stan alarmowy jeśli ilość odczynników nie jest wystarczająca do wykonania zaplanowanych badań
	Tak
	
	

	12.
	Wbudowany system kontroli jakości dla poszczególnych modułów analizatora (wirówki – kontrola prędkości wirowania, inkubatora – kontrola temperatury inkubacji, igły pipetującej – kontrola objętości pipetowania)
	Tak
	
	

	13.
	Automatyczne rozpoznawanie przez analizator zakorkowanych probówek


	Tak
	
	

	14.
	Wyposażenie w detektor poziomu cieczy próbek i odczynników, w detektor skrzepów dla próbek 
	Tak
	
	

	15.
	Zabezpieczenie przed kontaminacją – analizator wykorzystuje jednorazowe mikroprobówki do zawieszania krwinek 
	Tak
	
	

	16.
	Automatyczne usuwanie zużytych kart przez analizator

	Tak
	
	

	17.
	Automatyczna kalibracja igieł po ich wymianie
	Tak
	
	

	18.
	Automatyczny system kontroli niezgodności bieżących wyników z wynikami z archiwum
	Tak
	
	

	19.
	Archiwizacja wyników badań (protokół badania i obraz bezpośredni mikrokolumny)
	Tak
	
	

	20.
	Oprogramowanie analizatora w języku polskim
	
	
	

	21.
	Kompletna rejestracja czynności operatora, użytych próbek badanych i wykonanych testów
	Tak
	
	

	22.
	Zestaw do codziennej kontroli jakości i dopuszczenia do używania automatycznego urządzenia dla wszystkich elementów systemu zawierający zarówno przeciwciała anty-D (0,05 IU/ml), i/lub anty-Fya
	Tak
	
	

	23.
	Temperatura przechowywania wszystkich kart 18 – 25°C


	Tak
	
	

	24.
	Odczynniki – gotowe do użycia. Surowice wzorcowe naniesione na kolumienki przez producenta (w tym odczynnik wykrywający kategorię DVI), a krwinki wzorcowe zawieszone w roztworze o niskiej sile jonowej, zawiesina poniżej 1%
	Tak
	
	

	 25.
	Wszystkie karty, krwinki i aparatura (automat, wirówki, inkubator, pipety) od jednego producenta - z wyjątkiem sprzętu komputerowego, płynów systemowych analizatora
	Tak
	
	

	26.
	Zapewnienie pełnego manualnego systemu back-up 

(z zastosowaniem tych samych kart i odczynników jak 

w automatycznym analizatorze) wraz z cieplarką, wirówką 

i czytnikiem mikrokart archiwizującym  obraz reakcji 
z niezbędnym zestawem komputerowym, czytnikiem kodów kreskowych i UPS

Posiadany przez Zamawiającego sprzęt do badań 

z zakresu serologii transfuzjologicznej: wirówki: ID-Centrifuge 24SI, ID-C, ID-Centrifuge 6S, inkubator ID-Incubator 37SII i pipetory: ID-FP4 produkcji DiaMed.

W przypadku oferowania analizatora niekompatybilnego 

z posiadanym przez Zamawiającego sprzętem, Oferent winien dostarczyć:

- 2 wirówki dedykowane do systemu – stały czas i prędkość 

  wirowania z wyjmowanym rotorem bez użycia narzędzi w celu 

  łatwej dezynfekcji komory wirowania

- inkubator dedykowany do systemu z wyświetlaczem czasu 

  i temperatury inkubacji

- 2 pipety automatyczne manualne dedykowane do systemu

- dozownik do diluentu (jeśli konieczny)
	Tak
	
	

	27.
	Dostawa sprzętu w terminie do 4 tygodni od dnia podpisania umowy


	Tak
	
	

	28.
	Instalacja sprzętu w Pracowni nr 126 Centralnego Laboratorium, utworzenie funkcjonalnych stanowisk pracy 
	Tak
	
	

	29.
	Dostarczenie i instalacja klimatyzatora w pracowni 126 Centralnego Laboratorium; zapewnienie sprawnego klimatyzatora na cały okres umowy;  konserwacje, przeglądy, naprawy po stronie Wykonawcy
	Tak
	
	

	30.
	Dwukierunkowa komunikacja z LIS Eskulap z wykorzystaniem kodów kreskowych; Podłączenie sprzętów do systemu Eskulap 

w terminie do 3 tygodni od dnia instalacji
	Tak
	
	

	31.


	Autoryzowany serwis w czasie trwania umowy (min. 1 przegląd okresowy w roku, czas naprawy do 2 dni roboczych od momentu telefonicznego zgłoszenia usterki przez Zamawiającego). 

Pełna obsługa serwisowa dotyczy analizatora i systemu back up.
	Tak
	
	

	32.
	Możliwość zdalnej obsługi i diagnostyki serwisowej analizatora. Wykonawca zobowiązuje się do przestrzegania ustawy o ochronie danych osobowych z dn. 29.08.1997 z późniejszymi zmianami oraz udostępnienia listy osób korzystających ze zdalnego dostępu do analizatorów
	Tak
	
	

	33.
	Szkolenie personelu w siedzibie Zamawiającego w zakresie obsługi sprzętu oraz interpretacji wyników w laboratorium zamawiającego
	Tak
	
	

	34.
	Dostarczenie z  dostawą sprzętu instrukcji obsługi aparatury 

i metodyk wykonywania testów w języku polskim w wersji papierowej 

i elektronicznej
	Tak
	
	

	35.
	Dostarczenie z dostawą aparatury wykazu substancji niebezpiecznych i ich kart charakterystyk w wersji elektronicznej
	Tak
	
	

	36.
	Termin ważności oferowanych odczynników od daty dostawy 

do Zamawiającego - min.6 miesięcy, z wyjątkiem produktów krwinkowych - min.5 tygodni 
	Tak
	
	

	37.
	Dostawa odczynników krwinkowych wg harmonogramu dostaw, transportem monitorowanym, zgodnie z wymogami producenta,

w dni robocze godz. 8.00 – 14.00
	Tak
	
	

	38.
	Kalkulacja ceny winna obejmować wszystkie materiały zużywalne 

i odczynniki dodatkowe oraz krwinki firmowe gotowe do użycia – odpowiednio do wykonania podanej ilości badań w czasie trwania umowy (Tabela 3)
	Tak
	
	

	39.
	Wraz z dostarczonym systemem aparatury, Wykonawca zapewnia wykonanie walidacji sprzętów zgodnie z określonymi przepisami. Walidacja potwierdzona raportem.
	Tak
	
	

	40.
	W przypadku zaoferowania analizatora kompatybilnego ze sprzętem Zamawiającego, Wykonawca zapewnia pełną obsługę serwisową nad sprzętem będącym własnością Zamawiającego oraz zobowiązuje się do jego wymiany w przypadku awarii niemożliwej 

do usunięcia.
	Tak
	
	


Uwaga!  Należy (bezwzględnie) wypełnić wszystkie pola odpowiedzi! 

W Tabeli 1  w rubryce „Odpowiedź Wykonawcy”  wymagana jest odpowiedź TAK  zgodna z oferowanymi parametrami/warunkami i potwierdzona opisem w  stosownej rubryce. Brak opisu lub potwierdzenia wymaganego parametru/warunku traktowany będzie jako brak danego parametru/warunku i skutkować będzie odrzuceniem oferty.

Uwaga! Zamawiający zastrzega sobie prawo sprawdzenia wiarygodności podanych przez Wykonawcę parametrów technicznych. W przypadku jakichkolwiek wątpliwości Zamawiający wymagać będzie prezentacji analizatora i jego parametrów technicznych.

Oświadczamy, iż oferowany w postępowaniu przetargowym  (powyżej wyspecyfikowany) analizator jest kompletny i będzie po zainstalowaniu gotowy do użycia - bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji. Oświadczamy (pod rygorem odpowiedzialności karnej), że wszystkie przedstawione powyżej dane są prawdziwe oraz zobowiązujemy się 

(w przypadku wybrania naszej oferty) do dostarczenia Zamawiającemu analizatora spełniającego wszystkie wyspecyfikowane parametry. 

W ramach zaoferowanej ceny Wykonawca zobowiązany jest do ewentualnej utylizacji produktów.

TABELA 2:  Ocena parametrów technicznych

	L.p.
	  Parametry oceniane
	Wymagana

odpowiedź 
	Odpowiedź Wykonawcy

Tak/Nie
	Opis zaoferowanych przez Wykonawcę warunków

 (wypełnia Wykonawca)

	1.
	Pełne oznaczanie grupy krwi tj. antygeny

i izoaglutyniny grupowe na jednej karcie
	Tak – 10 pkt.

Nie –   1 pkt.
	
	 

	2.
	Czas utrzymywanie krwinek wzorcowych (grupowe i PTA) na pokładzie analizatora bez potrzeby wykładania – podać czas
	Minimum 7 dni – 5 pkt.

Poniżej 7 dni  – 1 pkt. 


	
	

	3.
	Czas wykonania pełnego badania grupy krwi 

i próby zgodności – podać czas


	Do 25 minut - 10 pkt.

Powyżej 25 minut -  1 pkt
	
	

	4.
	Nieelektroniczna (manualna) pipeta do systemu back-up
	Tak – 5 pkt.

Nie –  1 pkt.
	
	

	5.
	Termin ważności mikrokart po dostawie do Zamawiającego - podać gwarantowane terminy
	Powyżej 6 m-cy – 5 pkt.

Do 6 m-cy – 1 pkt.
	
	

	6.
	Objętość próbki krwi pacjenta oraz dawcy krwi do próby zgodności – podać objętość
	Do 50 µl - 10 pkt.

Powyżej 50 µl - 1 pkt


	
	

	7.
	Zestaw do codziennej kontroli jakości i dopuszczenia do używania automatycznego urządzenia dla wszystkich elementów systemu zawierający zarówno przeciwciała anty-D (0,05IU/ml) i anty-Fya
	Tak – 5 pkt.

Nie –  1 pkt.
	
	

	8.
	Analizator pracuje 7 dni w tygodniu bez potrzeby wyłączania konserwacji
	Tak – 5 pkt.

Nie –  1 pkt.
	
	


W Tabeli 2  w rubryce „Odpowiedź Wykonawcy”  wymagana jest odpowiedź TAK lub NIE zgodna z oferowanymi parametrami/warunkami i potwierdzona opisem w  stosownej rubryce. Brak opisu lub potwierdzenia wymaganego parametru/warunku traktowany będzie jako brak danego parametru/warunku.

Suma punktów za parametry (techniczne) oceniane zostanie obliczona na podstawie wzoru:


                                                                           Oferta badana (uzyskane punkty za parametry oceniane) x kryterium (30)

Ocena parametrów technicznych (30%)   =           

                                         
            

                              Oferta z największą liczbą punktów (za parametry oceniane)

TABELA 3: Wymagane ilości badań 

	Lp.


	Rodzaj badania                             
	Opis przedmiotu 

zamówienia
	Wymagana Ilość badań

	1.
	Grupa krwi 
	- antygeny układu ABO - 1 klon

- antygeny układu Rh - 2 klony

- p-ciała układu ABO

- badanie przeglądowe p-ciał czerwono- 

   krwinkowych w PTA 


	9 000 

	2.
	Grupa krwi noworodka 


	- antygeny układu ABO – 2 klony lub 2 serie 

   tego samego klonu

- antygeny układu Rh – 2 klony

- badanie przeglądowe p-ciał czerwono- 

   krwinkowych w PTA 


	2 700 

	3.
	Próba zgodności serologicznej


	- antygeny układu ABO i układu Rh 

   u biorcy i dawcy

- badanie przeglądowe p-ciał czerwono- 

   krwinkowych w PTA u biorcy

- próba krzyżowa biorca/dawca w PTA


	Biorca –   8 100

Dawca – 10 500

	4.
	BTA


	- BTA
	1 500

	5.
	Materiały kontrolne


	Do wymaganej ilości badań należy doliczyć wykonywanie kontroli codziennych
	


Dodatkowo należy uwzględnić materiały kontrolne (surowice i krwinki wzorcowe) oraz odczynniki, karty i materiały zużywalne zarówno do urządzenia podstawowego jak i systemu back up, w ilości zapewniającej wykonanie codziennej kontroli jakości zgodnie z zaleceniami IHiT, przez cały okres trwania umowy. 

Ilości oferowanych materiałów należy oszacować z uwzględnieniem, że 40% spośród zaplanowanej ilości analiz będzie wykonywana poza seriami badań.  

Wykonawca wyszczególnia ilości wraz z podaniem cen jednostkowych za opakowanie, z podaniem wielkości opakowania, w ilości zapewniającej wykonanie zaplanowanej ilości badań na cały okres trwania umowy
                                     Cena oferty (w PLN) brana pod uwagę przy ocenie i porównaniu złożonych ofert
Tabela ofertowa (cena oferty)
	Lp.


	Przedmiot oferty


	Producent

Nr katalogowy

Nazwa handlowa
	Ilość badań
	Ilość opakowań

(a)
	Ilość badań

z 1

opakowania / ilość miesięcy 
	Cena jednostkowa netto 1 opakowania / cena dzierżawy

netto - za 1 miesiąc

(b)
	Wartość 

netto 

(a x b = c)
	Podatek

VAT

(kwotowo)
	Wartość brutto 

(d)

	1
	Odczynniki  *


	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	Materiały kontrolne * *

	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	Kalibratory  * * *

	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	Akcesoria i materiały eksploatacyjne *  *  * *

	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	Dzierżawa systemu 

(należy wymienić 

składowe systemu)
	
	
	
	36 miesięcy
	
	
	
	

	
	Wartość netto

zamówienia (ogółem)


	Podatek VAT

(kwotowo)
	Wartość brutto zamówienia

(ogółem)

	
	... zł
	... zł
	... zł


*  z wyszczególnieniem wszystkich odczynników, które zapewnią wykonanie badań zgodnie z zaplanowanymi ilościami   

*  *  z wyszczególnieniem wszystkich materiałów kontrolnych, które zapewnią wykonanie badań zgodnie z zaplanowanymi ilościami według  trwałości 

     materiałów kontrolnych i  zgodnie z wymaganiami siwz 

*  *  *   z wyszczególnieniem wszystkich kalibratorów, które zapewnią wykonanie badań zgodnie z zaleceniami producenta i trwałością kalibratorów    
*  *  *  *   z wyszczególnieniem wymaganych rodzajów materiałów w ilości zapewniającej wykonanie zaplanowanej ilości badań  w okresie umowy  

Do kalkulacji należy podać liczbę opakowań zaokrągloną do pełnego opakowania.               

Standardy jakościowe, o których mowa w art. 91 ust. 2a Pzp:

W opisie przedmiotu zamówienia określono standardy jakościowe odnoszące się do wszystkich istotnych cech przedmiotu zamówienia. Przedmiot zamówienia został określony w sposób wyczerpujący,  z uwzględnieniem wszystkich potrzeb Zamawiającego w zakresie jego prawidłowej realizacji. Przedmiotowe zamówienie nie generuje żadnych dodatkowych kosztów po stronie Zamawiającego (posiadamy środki finansowe na wszystkie etapy cyklu życia).
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