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ZAŁĄCZNIK (PAKIET) nr 1 - formularz ofertowy 
 ..................................

(pieczęć Wykonawcy)

                            Zakup i dostawa odczynników i części eksploatacyjnych do identyfikacji i oznaczania lekowrażliwości                      

                                                   drobnoustrojów wraz z dzierżawą aparatury na okres 36 miesięcy
Producent / Firma: ......................................................................   
Urządzenie / Typ: .............................................................................    
Rok produkcji: ……………..

Przedmiot zamówienia obejmuje:

· Zakup i dostawę odczynników, części eksploatacyjnych do wykonania: 3600 oznaczeń identyfikacyjnych drobnoustrojów i 3300 oznaczeń lekowrażliwości drobnoustrojów (ilość i asortyment określony w tabeli nr 3) wraz z dzierżawą aparatu  na okres 36 miesięcy.
· Serwis techniczny, aplikacyjny, przeglądy gwarancyjne aparatu oraz dodatkowych przyrządów  przynajmniej raz na 12 miesięcy.
· Pokrycie dodatkowych kosztów odczynników poniesionych przez Zamawiającego w przypadku awarii aparatu.
· Gwarancję całego oferowanego sprzętu przez okres obowiązywania umowy.
· Dostawę stołu (75X75cm) oraz krzesła laboratoryjnego celem stworzenia niezależnego stanowiska pracy do wykonania testu identyfikacji i lekowrażliwości badanych szczepów w pomieszczeniu Pracowni Mikrobiologicznej.
· Szkolenie personelu w siedzibie Zamawiającego.
· Wymagane warunki serwisowe: - czas reakcji serwisu do 48 godzin w dni robocze od czasu zgłoszenia telefonicznego/drogą mailową,

                                                          - usunięcie awarii w czasie do 5 dni roboczych od zgłoszenia telefonicznego awarii
Zaleca się dokonanie wizji lokalnej po uprzednim telefonicznym uzgodnieniu terminu z Kierownikiem Pracowni Mikrobiologii.
Wszystkie wyszczególnione składowe oferowanej aparatury, odczynniki, materiały kontrolne, kalibracyjne, akcesoria, materiały eksploatacyjne i jednorazowego użytku w ilości zapewniającej wykonanie planowanej ilości badań należy podać w tabeli ofertowej nr 4.  
W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, Zamawiający żąda od Wykonawcy dołączenia do oferty (w odpowiedzi na wezwanie Zamawiającego)  w języku polskim:
1. Potwierdzenie, że wyroby medyczne spełniają wymagania normy EN ISO 13485:2012 „Wyroby medyczne-Systemy zarządzania jakością-Wymagania do celów przepisów prawnych”,  zharmonizowanej z europejską dyrektywą odnoszącą się do wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro 98/79/WE.
2. Potwierdzenie parametrów wymaganych /granicznych oryginalnymi instrukcjami producenta, tabela nr 1,  pkt  nr 1, 7, 8, 11, 12.   
3. W przypadku spełnienia parametrów ocenianych, potwierdzenie oryginalnymi instrukcjami producenta, tabela nr 2,  pkt 1 – 3.
4. Deklaracje CE IVD dla aparatury i odczynników.
5. Aktualną instrukcję obsługi aparatu do identyfikacji i oznaczania lekowrażliwości drobnoustrojów,  metodykę  i/lub instrukcję: wykonania testu oznaczania identyfikacji i lekowrażliwości szczepu, odczynników, kalibratorów, materiałów zużywalnych (dopuszczona wersja elektroniczna na pendrive).
6. Procedurę wykonania badania z zawiesiny  o gęstości 0.25 McF w przypadku słabego wzrostu szczepu.
UWAGA! Dokumentacja dot. pkt 5 – Zamawiający dopuszcza możliwość jej złożenia w formie elektronicznej (Pendrive).
Wraz z pierwszą dostawą należy dostarczyć  Kierownikowi Pracowni Mikrobiologicznej:

1.  Karty charakterystyk substancji niebezpiecznych i szkodliwych, jeżeli oferowane odczynniki takie substancje zawierają.
2.  Podać dane do kontaktu z serwisem.
Tabela nr 1 : Zestawienie parametrów wymaganych/granicznych 
	L.p.
	Parametry wymagane (graniczne)
	Wymagana odpowiedź
	Odpowiedź Wykonawcy
Tak/Nie
	Opis oferowanych przez Wykonawcę warunków

(wypełnia Wykonawca)



	1.
	Zautomatyzowany system do diagnostyki mikrobiologicznej wykonujący testy identyfikacji drobnoustrojów  i oznaczania lekowrażliwości na leki przeciwbakteryjne  
	Tak
	
	

	2.
	Aparat w pełni sprawny z gwarancją eksploatacyjną, rok produkcji 2016 – 2018 r.
	Tak
	
	

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

	4.
	Aparat wykonujący wszystkie niezbędne testy identyfikacyjne  bez konieczności wykonywania dodatkowych testów manualnie
	Tak
	
	

	5.
	Aparat, drukarka oraz UPS stojący na stole. Stół pod aparat i sprzęt dostarczyć.
	Tak
	
	

	6.
	Pojemność aparatu z minimum  30 stacjami  inkubacyjno- pomiarowymi
	Tak
	
	

	7.
	Baza taksonomiczna drobnoustrojów  umożliwiająca identyfikację  istotnych klinicznie występujących u ludzi tlenowych i względnie beztlenowych bakterii Gram dodatnich, bakterii Gram ujemnych oraz gatunków grzybów drożdżopodobnych. Nie jest wymagana identyfikacja Neisseria spp., 
Haemophilus spp oraz beztlenowców
	Tak
	
	

	8.
	Aparat z oprogramowaniem przystosowany do pracy z testami do oznaczania  lekowrażliwości zgodny z aktualnymi wymaganymi  wg zaleceń EUCAST. EUCAST - Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrażliwości, dostarczyć wymaganą wersję na dany rok wg zaleceń Zespołu ds. oznaczania lekowrażliwości

zgodnie z zaleceniami EUCAST.
	Tak
	
	

	9.
	System oznaczający wrażliwość na antybiotyki i chemioterapeutyki drobnoustrojów Gram dodatnich i Gram ujemnych
	Tak
	
	

	10.
	Wynik testu lekowrażliwości w postaci wartości MIC w kategorii S, I, R 

S- wrażliwy, I-słabo wrażliwy, R – oporny. 
Podwójne, geometrycznie wzrastające rozcieńczenia dla leków.
	Tak
	
	

	11.
	Wykrywanie wszystkich prawdopodobnych  mechanizmów oporności bakterii Gram  dodatnich:

metycylinooporności - MR
oporności typu MLS, (oporność na makrolidy linkosamidy streptograminy B)
oporności na penicylinę

oporności na glikopeptydy: 
VRE( Enterococcus spp. oporny na wankomycynę), 
GRSA ( oporny na glikopeptydy S.aureus)
oporności typu HLAR( oporność wysokiego stopnia na gentamicynę u  Enterococcus spp.)
	Tak
	
	

	12.
	Wykrywanie wszystkich prawdopodobnych  mechanizmów oporności bakterii Gram ujemnych :
oporność na aminoglikozydy

ESBL (poszerzone spektrum beta – laktamaz)
oporności na karbapenemy pałeczek z rodziny Enterobacteriaceae 
oporności na karbapenemy pałeczek niefermentujących
	Tak
	
	

	13.
	Wykonanie testu identyfikacyjnego i lekowrażliwości szczepu o gęstości wymaganej wg metodyki zawiesiny drobnoustroju w skali McFarlanda. 
Dostawa densytometru  i kalibratorów na czas umowy
	Tak
	
	

	14.
	Przeszkolenie personelu z zakresie obsługi aparatu w siedzibie Zamawiającego
	Tak
	
	

	15.
	Możliwość archiwizacji na nośniku pamięci wyników badań
	Tak
	
	

	16.
	Przechowywanie testów do identyfikacji i lekowrażliwości oraz bulionów do przygotowania zawiesiny drobnoustroju w temperaturze pokojowej. 
W przypadku wymogu przechowywania testów oraz bulionów w temperaturze +4 - +8 dostarczyć chłodziarkę na czas trwania umowy
	Tak
	
	

	17.
	Dostawa całego sprzętu w terminie do 4 tygodni od daty podpisania umowy.
	Tak
	
	

	18.
	Serwis aparatu oraz sprzętu dodatkowego jak: UPS, drukarka, densytometr, pipeta automatyczna i inne wymagane przynajmniej raz na 12 miesięcy w czasie trwania umowy
	Tak
	
	

	19.
	Czas reakcji serwisu do 48 godzin w dni robocze od momentu zgłoszenia telefonicznego /drogą mailowa
	Tak
	
	

	20.
	Naprawa/ usuniecie awarii analizatora do 5 dni roboczych od zgłoszenia awarii
	Tak
	
	

	21.
	Pokrycie dodatkowych kosztów odczynników poniesionych przez Użytkownika w przypadku awarii aparatu
	Tak
	
	

	22.
	Termin ważności odczynników minimum 4 - 6 miesięcy od daty dostarczenia do Zamawiającego
	Tak
	
	

	23.
	System zabezpieczający oraz zapisujący dane o próbkach w aparacie w przypadku awarii  sieci energetycznej lub spadku napięcia i jednoczesne pozwalający na kontynuowanie wykonywanych badań po awarii . 
Dostawa UPS na czas trwania umowy
	Tak
	
	

	24.
	Praca aparatu odbywająca się w systemie całodobowym
	Tak
	
	

	25.
	Utworzenie niezależnego stanowiska pracy do nastawiania testów w pomieszczeniu pracowni. Dostarczenie stołu do nastawiania testów  i krzesła laboratoryjnego 
	Tak
	
	

	26.
	Wykonawca zobowiązuje się do sprzedaży wprowadzonych nowych testów, w czasie trwania umowy, w cenie identycznej do proponowanej w umowie w stosunku do aktualnego asortymentu.
	Tak
	
	


Tabela 2.: Zestawienie parametrów ocenianych (w ramach kryterium: Ocena parametrów technicznych)
	Lp.
	Parametry oceniane
	Wymagana odpowiedź
	Odpowiedź wykonawcy
Tak/Nie
	Opis oferowanych przez Wykonawcę warunków (wypełnia Wykonawca)
	Sposób oceny

	1.
	Możliwość wykonania testu identyfikacji i lekowrażliwości z próbki o gęstości zawiesiny bakteryjnej 0,25 McF. 
Dołączyć procedurę wykonania badania z zawiesiny  o gęstości 0.25 McF w przypadku słabego wzrostu szczepu.
	Tak / Nie
	
	
	Tak –10pkt

Nie – 1pkt

	2.
	Testy identyfikujące Neisseria spp.,, Haemophilus spp oraz beztlenowce.
	Tak / Nie
	
	
	Tak – 10pkt

Nie – 1 pkt

	3.
	Wynik testu lekowrażliwości w postaci wartości MIC leku w kategorii 

S, I, R ( S- wrażliwy, I-słabo wrażliwy, R – oporny). 
Podwójne, geometrycznie wzrastające, rozcieńczenie dla poszczególnych antybiotyków na teście bez omijania stężeń pośrednich dla danego leku.
	Tak / Nie
	
	
	Tak – 10pkt

Nie – 1 pkt


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. 

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 (i zostanie oceniony w sposób szczegółowo określony 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)

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 urządzenia i jego parametrów technicznych.

Oświadczamy, iż oferowane w postępowaniu przetargowym  (powyżej wyspecyfikowane) urządzenie jest kompletne i będzie po zainstalowaniu gotowe 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 urządzenia spełniającego wszystkie wyspecyfikowane parametry. 
Tabela nr 3.: Opis przedmiotu zamówienia: odczynniki, materiały kontrolne, kalibracyjne, akcesoria i materiały eksploatacyjne
	Lp.
	Rodzaj badania
	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość badań

	1.
	Identyfikacja  istotnych klinicznie występujących u ludzi tlenowych i względnie beztlenowych drobnoustrojów Gram dodatnich.1. 2
	
	1275

	2.
	Identyfikacja  istotnych klinicznie występujących u ludzi drobnoustrojów Gram  ujemnych 1. 2
	
	2025

	3.
	Oznaczenie wrażliwości drobnoustrojów Gram dodatnich 
Wymienić zalecane testy do oznaczania wrażliwości1. 2
	
	1275

	4.
	Oznaczenie  wrażliwości pałeczek Gram ujemnych 
Wymienić zalecane testy do oznaczania wrażliwości dla pałeczek izolowanych z moczu i płynu ustrojowego1. 2
	
	2025

	5.
	Identyfikacja istotnych gatunków grzybów drożdżopodobnych
	
	300

	6.
	Kalibratory
	Wyszczególnić ilość wzorców do przeprowadzenia wymaganej kalibracji densytometru na czas trwania umowy tj. 36 miesięcy
	

	7.
	Akcesoria i materiały eksploatacyjne
	Wyszczególnić i podać wielkości opakowania do wykonania wymaganej ilości testów 
	


dotyczy tabeli nr 3: 
1. Dopuszcza się wykonanie jednocześnie w pozycji 1 i 2 badanie identyfikacji i lekowrażliwości szczepu.
Oszacować wówczas ofertę dla punktu 1, dla punktu 2 i pominąć pozycję nr 3 oraz pozycję nr 4.  Testy do identyfikacji i lekowrażliwości drobnoustrojów Gram dodatnich i ujemnych wycenić łącznie jako jedno badanie.
       2.    Zamawiający zastrzega sobie prawo do wyboru asortymentu w ramach łącznej zamawianej - ilości - dotyczy punktu nr 1, 2, 3 i 4.
Do kalkulacji należy podać liczbę opakowań zaokrągloną w górę do pełnego opakowania oraz uwzględnić trwałość odczynników po otwarciu.
Tabela nr 4: Tabela ofertowa (cena oferty)
Cena oferty w PLN brana pod uwagę przy ocenie i porównaniu złożonych ofert
	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.
	Odczynniki1.
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	Kalibratory2
	
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	Akcesoria i materiały eksploatacyjne3.
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.

	Dzierżawa aparatu -

Wymienić składowe systemu
	
	
	
	36 miesięcy
	
	
	
	

	
	Wartość netto

zamówienia (ogółem)


	Podatek VAT

(w %)
	Wartość brutto zamówienia

(ogółem)

	
	... zł
	... zł
	... zł


1.Wyszczególnić wszystkie odczynniki, które zapewnią wykonanie badań zgodnie z wymaganiami SIWZ.
2.Wyszczególnić wszystkie materiały, które zapewnią wykonanie kalibracji.
3.Wyszczególnić wszystkie akcesoria i materiały eksploatacyjne w ilości zapewniającej wykonanie zaplanowanej ilości badań zgodnie z wymaganiami SIWZ.
Standardy jakościowe, o których mowa w art. 91 ust. 2a Pzp:

Wyroby medyczne powinny spełniać wymagania normy EN ISO 13485:2012 „Wyroby medyczne-Systemy zarządzania jakością-Wymagania do celów przepisów prawnych”,  zharmonizowanej z europejską dyrektywą odnoszącą się do wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro 98/79/WE.

W pozostałym zakresie w opisie przedmiotu zamówienia również 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. 

Opis przedmiotu zamówienia uwzględnia też wszystkie elementy, które mają wpływ na koszty związane z eksploatacją i utylizacją przedmiotu zamówienia. Koszty ponoszone przez Zamawiającego w całym okresie korzystania z produktów spełniających podane parametry będą takie same bez względu na szeroko rozumianego producenta poszczególnych produktów. Przedmiotowe zamówienie nie generuje dodatkowych kosztów po stronie Zamawiającego (posiadamy środki finansowe na wszystkie etapy cyklu życia).
                                                                                                                                                        .........................................................................................................................

                                                                                                                                                   Data, podpis i pieczęć osoby upoważnionej do reprezentowania Wykonawcy
6

