dot.: PN 11/19


Załącznik nr 1 - formularz ofertowy 

...................................
(pieczęć Wykonawcy)
                     Dostawa odczynników, kalibratorów, materiałów kontrolnych i eksploatacyjnych do badań 

                                                       koagulologicznych wraz z dzierżawą analizatora
Producent / Firma: ............................................................................
Urządzenie / Typ: ............................................................................. Rok produkcji  ……………..
Przedmiot zamówienia obejmuje:

· zakup i dostawę odczynników, kalibratorów, materiałów kontrolnych i eksploatacyjnych zużywalnych do badań koagulologicznych - w ilości odpowiedniej do ilości wykonywanych badań (wg poniższego wykazu - w tabeli nr 1) wraz z dzierżawą analizatora przystosowanego do przeprowadzenia badań (umowa na okres 36 miesięcy);
· serwis techniczny i aplikacyjny, naprawy i przeglądy okresowe aparatury (minimum dwa w ciągu każdego roku umowy); interwencja serwisu 
w czasie do 24 godzin w dni robocze;
· przyłączenie analizatora do systemu informatycznego Eskulap (wszystkie materiały potrzebne do przyłączenia dostarcza Wykonawca);
· szkolenie z zakresu obsługi aparatury i wykonywania badań oraz interpretacji wyników w siedzibie Zamawiającego;
Wykonawca zapewni ponadto: 

1) sprzęt komputerowy do stanowiska roboczego, który zapewni pracę w systemie informatycznym Eskulap oraz stół na zestaw oferowanej aparatury; utworzenie funkcjonalnego stanowiska pracy;
2) udział w zewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości; 
3) klimatyzację pomieszczenia; serwis i okresowe przeglądy klimatyzatora;
4) mieszadło hematologiczne obrotowe do probówek o średnicy 11-13mm, na ok. 40 probówek.   
Zaleca się dokonanie wizji lokalowej w celu zapewnienia funkcjonalnego rozmieszczenia oferowanego sprzętu tj. utworzenie stanowiska pracy

w pracowni Zamawiającego (po uprzednim uzgodnieniu terminu z Kierownikiem Centralnego Laboratorium).
W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, Zamawiający żąda od Wykonawcy złożenia (w odpowiedzi na wezwanie Zamawiającego):

1.  Oświadczenie o posiadaniu deklaracji zgodności CE - dla analizatora i odczynników.
2.  Instrukcja obsługi oferowanego analizatora (w wersji elektronicznej - pendrive). 
3.  Potwierdzenie parametrów wymaganych (granicznych) tabela 2 Lp.5 - 19 oraz w przypadku spełnienia parametrów ocenianych tabela 3 
 Lp.1-4. Wymagamy wskazania w treści złożonego dokumentu konkretnych miejsc - stron w wyciągu z Instrukcji obsługi, stron z ulotek produktowych, potwierdzających ww. wymagane parametry. 
4.  Metodyki / ulotki zawierające informacje dotyczące oferowanych odczynników, kalibratorów, kontroli (w wersji elektronicznej - pendrive).
Wraz z dostawą aparatury Wykonawca dostarczy do siedziby Zamawiającego:
1. Karty charakterystyk substancji niebezpiecznych (w wersji elektronicznej - pendrive).
2. Instrukcję obsługi aparatury i metodyki badań w wersji papierowej. 
        3.Podać dane do kontaktu: osoby odpowiedzialnej za realizację umowy oraz osoby odpowiedzialnej za serwis aparatury.   
Wszystkie wyszczególnione składowe oferowanej aparatury, odczynniki, kalibratory, 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.
Minimalne wymagania dla sprzętu komputerowego i wyposażenia służącego do rozbudowy LIS i podłączenia zaoferowanych analizatorów: 

Stacja robocza: procesor Intel i3 lub lepszy, pamięć RAM 4GB, HDD min. 256 GB SSD, DVD-RW, karta graficzna, monitor w formacie 5:4 min.19”  LCD, karta sieciowa 10/100/1000, klawiatura, mysz optyczna, minimum 4 porty USB – w tym 2 z przodu obudowy, złącze COM
System operacyjny: Win 10 Prof. PL – 64 bit. 
Czytnik kodów: kreskowych spełniający warunki: podłączany do USB, czytający kod 128C, programowalny suffix i prefix
UPS min. 400 VA.
W przypadku podłączenia aparatu przez gniazdo COM - kabel transmisyjny danych pomiędzy aparatem laboratoryjnym a komputerem – 1 szt.
W przypadku podłączenia aparatu przez gniazdo sieciowe LAN - wymagany switch HP 1920-8G (JG920A) – 1 szt. (lub nowszy)
oraz kable transmisyjne lan - patchcord w ilości 3 szt. (3 metry).
Tabela nr 1 – Ilość badań:
	Lp.
	Rodzaj testów
	Ilość badań/

36 miesięcy
	Uwagi


	1.

	PT / INR  wskaźnik Quicka


	38 000

	 w oparciu o tromboplastynę rekombinowaną ludzką o ISI 1,0 ± 0,1  

	2.

	APTT
	53 000

	

	3.

	Fibrynogen 
	53 000

	metoda Claussa 
minimalny  zakres pomiarowy: 100 do 800 mg/dl

	4.

	D – dimery
	32 000

	liniowość testu bez rozcieńczenia minimum 7,0 mg/l;

w przypadku zaoferowania testu o niższej liniowości należy uwzględnić to w ilości zaoferowanego odczynnika i przyjąć szacunek, że wyniki 15% badań znajdują się powyżej 4,0 mg/l
Test posiada certyfikat FDA lub europejskiej jednostki notyfikowanej o przydatności do wykluczenia zakrzepicy żył głębokich i zatoru płucnego.

	5.

	Antytrombina 
	33 000

	 

	6.


	Aktywność anty Xa heparyn
LMWH 

	1 200

	W oszacowaniu ilości można przyjąć, że odczynniki robocze – w okresie między badaniami – będą przechowywane poza analizatorem w lodówce; zaoferowane ilości materiałów zapewnią wykonywanie badań wraz z oznaczeniami kontrolnymi na dwóch poziomach przynajmniej raz w tygodniu   


Ilości materiałów należy oszacować z uwzględnieniem, że 40% spośród zaplanowanej ilości badań będzie wykonywana poza seriami badań.  
Ilości oferowanych materiałów należy oszacować według stabilności na pokładzie analizatora (wyjątek może stanowić aktywność anty Xa heparyn Tabela nr 1 pkt 6). 
Ilość materiałów kontrolnych zapewni wykonanie kontroli każdego rodzaju badania na dwóch poziomach (normalnym i patologicznym ) każdego dnia, tj. 7 dni w tygodniu. W ramach kontroli patologicznej należy zaoferować 2 poziomy tj. kontrolę patologiczną niską i wysoką – wymagane przynajmniej dla PT/INR, APTT, fibrynogenu i antytrombiny (Tabela nr 1 pkt 1,2,3,5). 

Materiał kontrolny należy oszacować z uwzględnieniem warunków przechowywania oraz objętości wymaganych do analizy łącznie z objętością martwą (dane wskazane w metodykach).
Do ilości wymaganych badań Wykonawca dolicza ilości oznaczeń przeznaczonych na oznaczenia kalibracji i kontroli według wymagań Zamawiającego i wskazań producenta odczynników.
Tabela nr 2:  Zestawienie parametrów wymaganych (granicznych)
	L.p.
	                      Parametry wymagane
	 Wymagana odpowiedź 
	Odpowiedź Wykonawcy

Tak/Nie
	Opis zaoferowanych przez Wykonawcę warunków

 (wypełnia Wykonawca)

	1.
	W pełni zautomatyzowany analizator koagulologiczny wraz 
ze sprzętem do stanowiska roboczego
	Tak
	
	

	2.
	Analizator rok produkcji 2016 do 2018, w pełni sprawny,
po przeglądzie, z pełną gwarancją eksploatacyjną
	Tak
	
	 

	3.
	Pełna gwarancja eksploatacyjna dla zaoferowanych sprzętów (wystąpienie 3 krotnej w ciągu 3 miesięcy awarii będzie skutkować obowiązkiem wymiany aparatury wraz z pokryciem wszystkich kosztów) 
	Tak
	
	

	4.
	Odczynniki, kalibratory oraz analizator pochodzące od jednego producenta
	Tak
	
	

	5.
	Analizator typu „random access”  z możliwością pracy w trybie CITO 
	Tak
	
	

	6.
	Możliwość wykonywania równocześnie pomiarów metodami wykrzepialną, chromogenną i immunologiczną
	Tak
	
	

	7.
	Wydajność oznaczeń: minimum 240 PT/godzinę 
	Tak
	
	

	8.
	Aparat wyposażony w przebijak korków zamkniętego pobrania
	Tak
	
	

	9.
	Oddzielne igły pipetujące dla odczynników i prób badanych wyposażone w czujnik poziomu cieczy 
	Tak
	
	

	10.

	Chłodzenie odczynników na pokładzie analizatora
	Tak
	
	

	11.
	Możliwość wykorzystania próbek pierwotnych i wtórnych; Akceptowane zastosowanie probówek bez konieczności separacji osocza, w tym probówki o wymiarach 12-13x75mm, na objętość krwi 2,7ml oraz kubki typu „cup”
	Tak
	
	

	12.
	Automatyczna identyfikacja próbek badanych,  odczynników, kalibratorów, materiałów kontrolnych poprzez kody paskowe
Czytnik kodów wewnętrzny umożliwiający automatyczne wczytanie wszystkich materiałów wkładanych na pokład 

w danym nośniku materiałów (np. statywie) bez konieczności ich kolejnego manualnego skanowania przez operatora aparatu 
	Tak
	
	

	13.
	Możliwość swobodnego dokładania próbek 
 
	Tak
	
	

	14.
	Automatyczna kalibracja – możliwość zapamiętania więcej niż jednej krzywej dla danego parametru 
	Tak
	
	

	15.
	Automatyczne rozcieńczanie próbek i kalibratorów
	Tak
	
	

	16.

	Możliwość automatycznego powtarzania pomiarów wyników poza liniowością z możliwością programowania wg kryteriów zadanych przez użytkownika
	Tak
	
	

	17.
	Możliwość podglądu przebiegu każdej reakcji i odtworzenia jej w postaci wykresu
	Tak
	
	

	18.
	Możliwość przeprogramowania priorytetu próbki na tryb CITO 
w trakcie pracy analizatora; 
	Tak
	
	

	19.
	System kontrolowania ilości odczynników na pokładzie analizatora  poprzez bieżące monitorowanie 
	Tak
	
	 

	20.
	Odczynnik do PT w oparciu o tromboplastynę rekombinowaną ludzką o ISI 1,0 ± 0,1  
	Tak
	
	

	21.
	Minimalny  zakres pomiarowy dla fibrynogenu: 100do 800 mg/dl przy pierwszym oznaczeniu; zapewnienie kontroli patologicznej do fibrynogenu < 100mg/dl
	Tak
	
	

	 22.
	Ciekłe, gotowe do użycia odczynniki do APTT, D-dimerów 

	Tak
	
	

	 23.
	Rekonstrukcja materiałów kontrolnych nie dłuższa niż 30 minut
	Tak
	
	

	24.
	Trwałość materiałów kontrolnych min. 24 godziny na pokładzie analizatora
	Tak
	
	

	25.
	Zaoferowane Ilości materiałów oszacowane z uwzględnieniem warunków przechowywania oraz objętości wymaganych do analizy łącznie z objętością martwą (gwarancja producenta 
w opisie materiału)
	Tak
	
	

	26.
	Zaoferowanie materiałów kontrolnych na dwóch poziomach (normalnym i patologicznym). Przynajmniej dla PT/INR, APTT, fibrynogenu i antytrombiny (Tabela nr 1 pkt 1,2,3,5) w ramach kontroli patologicznej należy zaoferować 2 poziomy tj. kontrolę patologiczną niską i wysoką: zamawiane do wyboru Zamawiającego w ramach kontroli patologicznej.
	Tak
	
	

	27.
	Program kontroli jakości /kontrola dzienna i zbiorcza/ Karty Levey-Jeningsa i Reguły Westgarda  
	Tak
	
	

	28.
	Możliwość przechowywania wyników badań, kontroli i kalibracji w bazie danych
	Tak
	
	

	29.
	Zapewnienie zewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości PT/INR, APTT, fibrynogen, AT, D-dimer: 1 próbka na miesiąc na lata 2020, 2021, 2022  np. program EQAS BC 34 (podać rodzaj zaoferowanej kontroli) 
	Tak
	
	

	30.
	Dostawa i instalacja całego sprzętu w terminie do 4 tygodni od daty podpisania umowy 
	Tak
	
	

	31.
	Dwukierunkowa komunikacja z laboratoryjnym systemem informatycznym Eskulap
	Tak
	
	

	32.
	Podłączenie analizatora do systemu Eskulap w terminie maksymalnie do 2 tygodni od zainstalowania 
	Tak
	
	

	33.
	Podtrzymanie pracy analizatora i urządzeń dodatkowych np. stacja robocza w przypadku awarii zasilania na minimum 
20 min (dostawa UPS)
	Tak
	
	

	34.
	Oprogramowanie analizatora w języku polskim
	Tak
	
	

	35.
	Dostarczenie instrukcji obsługi w języku polskim w wersji papierowej i elektronicznej
	Tak
	
	

	36.
	Szkolenie personelu w siedzibie Zamawiającego  
	Tak
	
	

	37.
	Serwis i okresowe przeglądy konserwacyjne (minimum 2 
w roku) oraz części zamienne w czasie trwania umowy 
	Tak
	
	

	38.
	Czas reakcji serwisu i usunięcia awarii do 24 godzin w dni robocze od momentu zgłoszenia telefonicznego 
	Tak
	
	

	39.
	W przypadku awarii Wykonawca pokryje koszty wykonania badań w innym laboratorium, wykonującym badanie tą samą metodą co oferowana
	Tak
	
	

	40.
	Dostarczenie ulotek wykonawczych testu dla wszystkich odczynników, kalibratorów, materiałów kontrolnych w języku polskim w formie pisemnej (wraz z ofertą w formie elektronicznej: pendrive) 
	Tak
	
	

	41.
	Termin ważności odczynników, kalibratorów i materiałów kontrolnych - minimum 6 miesięcy od daty dostarczenia do Zamawiającego
	Tak
	
	


Uwaga! Należy (bezwzględnie) wypełnić wszystkie pola odpowiedzi.
W przypadku, gdy w rubryce „PARAMETRY WYMAGANE” wymagana jest odpowiedź TAK to Wykonawca zobowiązany jest do potwierdzenia jej w rubrykach: „ODPOWIEDŹ WYKONAWCY” oraz „OPIS…”. Brak opisu lub potwierdzenia wymaganego parametru/warunku traktowany będzie jako brak danego parametru/warunku w oferowanej konfiguracji analizatora i skutkować będzie odrzuceniem oferty.
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. 
Uwaga! 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 analizatora i jego parametrów technicznych.

Tabela nr 3:  Zestawienie parametrów ocenianych (w ramach kryterium oceny ofert: Ocena parametrów technicznych)
	L.p.
	Parametry oceniane
	Wymagana

odpowiedź
	Odpowiedź Wykonawcy

Tak/Nie
	Opis zaoferowanych przez Wykonawcę warunków

(wypełnia Wykonawca)
	Sposób oceny

	1.
	Przedanalityczne opcje wykrywania interferencji próbki: hemoglobina, bilirubina i lipemia z określeniem ich szacunkowego poziomu i ewentualnym ostrzeżeniem dotyczącym wyników dla danego parametru, wykrywanie mikroskrzepów  
	Tak/Nie
	
	
	Tak – 10pkt

Nie – 1pkt

	2.
	Zakres pomiarowy odczynnika do fibrynogenu od 40 mg/dl
	Tak/Nie
	
	
	Tak – 10pkt

Nie – 1pkt

	3.
	Ciekłe, gotowe do użycia odczynniki do AT
	Tak/Nie
	
	
	Tak – 10pkt

Nie – 1pkt

	4.
	Możliwość doładowywania: odczynników i kuwet bez przerywania pracy analizatora 
	Tak/Nie
	
	
	Tak – 10pkt

Nie – 1pkt


W Tabeli nr 3 - w przypadku parametru technicznego, będącego zarazem parametrem ocenianym, wymaga się potwierdzenia spełnienia warunku słowem „TAK” (lub „NIE”) oraz podania oferowanej wartości parametru (opis). Wartość poszczególnego parametru zostanie oceniona w sposób szczegółowo podany w tabeli.

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


                                                                           Oferta badana (uzyskane punkty za parametry oceniane) x kryterium (10)

Ocena parametrów technicznych (10%)  =           

                                         
            

                                                                           Oferta z największą liczbą punktów (za parametry oceniane)

Cena oferty (w PLN) brana pod uwagę przy ocenie i porównaniu złożonych ofert
Tabela ofertowa (cena oferty)
	Lp.


	Przedmiot oferty


	Producent

Kod katalogowy

Nazwa
	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

w %


	Wartość brutto 

(d)

	1
	Odczynniki  *
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	Kalibratory * *
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	Materiały kontrolne * * *
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	Materiały eksploatacyjne* * * *
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	Dzierżawa systemu
	
	
	
	36 miesięcy
	
	
	
	

	
	Wartość netto

zamówienia (ogółem)


	Podatek VAT

w %


	Wartość brutto zamówienia

(ogółem)

	
	... zł
	
	... zł


*        z wyszczególnieniem wszystkich odczynników, które zapewnią wykonanie badań zgodnie z ilościami zaplanowanymi na 36 miesięcy (tabela nr 1)

* *      z wyszczególnieniem wymaganych rodzajów kalibratorów, które zapewnią wykonanie badań zgodnie z ilościami zaplanowanymi na 36 miesięcy (tabela nr 1)

* * *    z wyszczególnieniem wymaganych rodzajów materiałów kontrolnych, w ilościach które zapewnią wykonanie kontroli badań na dwóch poziomach, 
          tj. normalnym i patologicznym każdego dnia, tzn. 7 dni w tygodniu; w ramach kontroli patologicznej należy zaoferować 2 poziomy tj. kontrolę patologiczną niską i wysoką –   

          wymagane przynajmniej dla PT/INR, APTT, fibrynogenu i antytrombiny
* * * *  z wyszczególnieniem wymaganego rodzaju materiału i podaniem cen w ilości zapewniającej wykonanie zaplanowanej ilości badań w okresie 36 miesięcy.
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).           
Stosownie do treści art. 91 ust. 3a Pzp, Zamawiający informuje, że jeżeli Wykonawca składa ofertę, której wybór prowadziłby do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług, Zamawiający w celu oceny takiej oferty dolicza do przedstawionej w niej ceny podatek od towarów i usług, który miałby obowiązek rozliczyć zgodnie z tymi przepisami. Wykonawca, składając ofertę, informuje Zamawiającego (załączając do niniejszego formularza ofertowego stosowne oświadczenie), czy wybór oferty będzie prowadzić do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego, wskazując w oświadczeniu nazwę (rodzaj) towaru lub usługi, których dostawa lub świadczenie będzie prowadzić do jego powstania, oraz wskazując ich wartość bez kwoty podatku. 

Brak w/w informacji (oświadczenia) traktowany będzie przez Zamawiającego, że sytuacja taka nie ma miejsca.  

Informujemy, że Zamawiający żąda również wskazania przez Wykonawcę (w treści złożonego wraz z ofertą oświadczenia z art. 25a Pzp) części zamówienia, których wykonanie zamierza powierzyć Podwykonawcom i podania przez Wykonawcę firm Podwykonawców.
Oświadczenie wymagane od Wykonawcy w zakresie wypełnienia obowiązków informacyjnych przewidzianych w art. 13 lub art. 14 RODO:

Niniejszym oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO1) wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w celu ubiegania się o udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu.*
______________________________

1) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych), (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1). 

* W przypadku gdy Wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niż bezpośrednio jego dotyczących lub zachodzi wyłączenie stosowania obowiązku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO, treści oświadczenia Wykonawca nie składa (usunięcie treści oświadczenia np. przez jego wykreślenie).

Oświadczamy (pod rygorem odpowiedzialności karnej), że wszystkie przedstawione powyżej dane są prawdziwe oraz zobowiązujemy się (w przypadku wybrania naszej oferty) do dostarczenia Zamawiającemu przedmiotu zamówienia spełniającego wszystkie wyspecyfikowane parametry.
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.
                  .............................................................................................................................
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