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ARKUSZ ASORTYMENTOWO-CENOWY
	CPV 33696500-0 - Odczynniki laboratoryjne

33696200-7 - Odczynniki do badania krwi

38434570-2 - Analizatory hematologiczne
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	I. Odczynniki hematologiczne i krew kontrolna niezbędna do wykonania morfologii krwi
	
	
	
	badanie
	160 000
	
	
	
	
	

	Opis przedmiotu zamówienia:

1. Posiadają znak CE.

2. Posiadają deklarację zgodności.

3. Zamawiający wymaga aby wszystkie odczynniki i materiały kontrolne pochodziły od jednego producenta

4. Zamawiający wymaga aby oferowane odczynniki były odczynnikami bezcyjankowymi

5. Zamawiający wymaga  aby Wykonawca dołączył do oferty szczegółowy wykaz odczynników, materiałów kontrolnych i eksploatacyjnych wraz z podaniem ich terminu ważności.

6. Dla krwi kontrolnej wymagane jest załączenie do oferty kart charakterystyki, o których mowa w Rozporządzeniu (WE) NR 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleń i stosowanych ograniczeń w zakresie chemikaliów (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliów, zmieniające dyrektywę 1999/45/WE oraz uchylające rozporządzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporządzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak również dyrektywę Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE  (Dz. U. UE. L. 2006.396.1, ze zm.) preparatu dla odczynników posiadających w składzie substancje lub mieszaniny niebezpieczne sklasyfikowane zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniające i uchylające dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniające rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1) oraz kartę charakterystyki preparatu dla krwi kontrolnej lub oświadczenie, że dany odczynnik takich substancji nie posiada. 
7. Zgłoszono do bazy danych Prezesa URPLWMiPB na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych lub powiadomiono Prezesa URPLWMiPB o wprowadzeniu wyrobu na terytorium RP na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.

8. Krwinki kontrolne na 3 poziomach –Low, Normal, High  w ilości 1L+1N+1H raz na miesiąc w ramach dostaw odczynników do każdego aparatu.

9. Termin ważności po otwarciu opakowania krwi kontrolnej – 30 dni (w przypadku terminu ważności poniżej 30 dni Wykonawca zapewni odpowiednią ilość opakowań krwi kontrolnej do zabezpieczenia pracy 30-dniowej). Zamawiającego o wyrażenie zgody na skalkulowanie materiału kontrolnego zgodnie z terminem, w którym parametry oznaczeń nie przekraczają wyznaczonych przez producenta i określonych w arkuszu oznaczeń dopuszczalnych zakresów gwarantujących prawidłową pracę analizatorów.

	Nazwa
	Nazwa handlowa
	Producent
	Kraj pochodzenia
	JM
	Ilość
	Okres dzierżawy

/miesiąc/
	Cena jedn. netto za 1 miesiąc dzierżawy 1 urządzenia

/pln/
	Wartość netto

/pln/

kolumna 6*7*8
	Stawka VAT
	Wartość brutto

/pln/

	II. Dzierżawa analizatorów hematologicznych
	
	
	
	sztuka
	9
	36
	
	
	
	

	Opis przedmiotu zamówienia:

1. Analizatory  nie starsze niż rok produkcji 2020 jako autonomiczne jednostki (bez komputera zewnętrznego).
2. Automatyczna analiza minimum 18 parametrów morfologii krwi (WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, PDW, MPV, LYM%, LYM, MID, MID%, GRAN, GRAN%, RDW, LPCR) wraz z systemem flagowania.
3. Analizatory zbudowane w oparciu o technologię trwałego zaworu obrotowego.
4. Analizatory posiadają pomiar PLT eliminujący możliwość interferencji z RBC. Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie analizatora, który pomiar PLT dokonuje metodą konduktometryczną (impedancyjną), czyli metodą referencyjną używaną w większości analizatorów hematologicznych typu 3 DIFF, dostępnych na rynku, w której mogą wystąpić interferencje ze strony RBC. 
5. Wskaźnik anizocytozy oznaczany  jako wartość procentowa i absolutna (RDW% i RDWa). Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie analizatora, który wskaźnik anizocytozy oznacza jako wartość RDW-CV oraz RDW-SD
6. Automatyczne płukanie i czyszczenie przez analizator igły pobierającej po każdej analizie.
7. Analizatory posiadają 3 tory pobierania., ręcznie z probówki otwartej, tor rozcieńczający próbkę, tor mikrometody pozwalający dokonać pomiaru z 20 uL krwi włośniczkowej pobranej bezpośrednio od dawcy ( objętość aspirowanej próbki od 20 uL do 110 uL) . Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie analizatora, który dokonuje pomiaru z 50 µl, natomiast w torze rozcieńczającym próbkę pobiera tylko 20 µl materiału do badań
8. Analizatory posiadają możliwość oznaczania krwi rozcieńczonej (wbudowana funkcja dyspensera diluentu) używany w przypadku problemów z zagęszczeniem elementów morfotycznych automatycznie przeliczający rozcieńczenie na wartości w krwi pełnej. Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie analizatora, w którym należy wykonać manualnie rozcieńczenie próbki
9. Możliwość zdefiniowania różnych zakresów referencyjnych dla płci, wieku, pacjenta (minimum 12 zakresów).
10. Możliwość nadawania indywidualnych opisów dla badanych próbek.
11. Ekran ciekłokrystaliczny pozwalający na odczyt wyniku wraz z histogramami bez sporządzenia wydruku.
12. Wydruk wyniku wraz z histogramami dla RBC, WBC, PLT z wykorzystaniem drukarki laserowej. 
13. Analizator wyposażony w drukarkę laserową (Wykonawca zapewnia materiały eksploatacyne na okres trwania umowy).
14. System flagowania wyników patologicznych wraz z komunikatami opisującymi typowe patologie.
15. Wprowadzanie informacji o kalibratorach i materiale kontrolnym przy użyciu kodów kreskowych lub innego nośnika elektronicznego.
16. Tylko dwa odczynniki do pracy rutynowej (podgląd stanu zużycia odczynników z poziomu menu analizatora). Automatyczne procedury konserwacji. 
17. Niewymagający codziennych procedur konserwujących (nie trzeba podstawiać żadnych odczynników myjących po zakończonym dniu pracy). Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie analizatora, w którym jedyną metodą konserwacji jest podstawienie odczynnika odbiałczającego
18. Wbudowany system kontroli jakości  z zastosowaniem analizy Levey-Jennings’a oraz możliwości kontroli dla 6 różnych materiałów kontrolnych, graficzne prezentowanie wyników kontroli jakości na ekranie oraz możliwość drukowania zbiorczych wyników (dzienne i zbiorcze raporty kontrolne). Dotyczy trzech materiałów kontrolnych
19. Możliwość drukowania zbiorczych raportów dotyczących badań (raporty dzienne, miesięczne itp.).
20. Analizatory przystosowane do pracy w systemie całodobowym.

21. Kalibracja aparatu stabilna w stanie nieawaryjnym w okresie wieloletnim.
22. Analizatory wyposażone w zewnętrzny czytnik kodów kreskowych.
23. Możliwość podpięcia analizatorów do sieci laboratoryjnej (konieczność posiadania złącza RS-232 i/lub USB).
24. Możliwość odczytywania kodów kreskowych typu ISBT 128 i drukowania zawartych w nich informacji czyli ID dawcy w formie wydruków zbiorczych.

25. Wydajność: minimum 60 oznaczeń na godzinę 

26. Czas gotowości do pracy – około 2,5 min.

27. Analizator wyposażony w system podtrzymania napięcia UPS.

28. Podłączenie automatycznej transmisji danych, do posiadanego przez Zamawiającego systemu komputerowego Bank Krwi firmy ASSECO POLAND S.A. (lub nowego systemu komputerowego w czasie trwania umowy). Dostarczenie specyfikacji oraz walidacji transmisji danych do programu Bank Krwi i programu, który zostanie wprowadzony w miejsce programu Bank Krwi. Koszty ponosi Wykonawca.
29. Instrukcja obsługi i oprogramowanie analizatora w języku polskim. Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie analizatora, który posiada menu
w języku angielskim, z dołączoną instrukcja w języku polskim.
30. Wykonawca zapewnia autoryzowany serwis na terenie Polski.

31. Wykonawca zapewnia bezpłatną instalację, uruchomienie i bezpłatne szkolenie personelu w zakresie obsługi urządzenia, zakończonego podpisaniem protokołu przekazania nie później niż 7 dni kalendarzowych od dostawy lub zgłoszenia takiej potrzeby przez Zamawiającego.

32. Wykonawca zapewnia bezpłatny transport urządzenia do miejsca wskazanego przez Zamawiającego.

33. Wykonawca dostarcza wraz z urządzeniem instrukcję obsługi w języku polskim.

34. Wykonawca zapewni Zamawiającemu bezpłatny, autoryzowany serwis gwarancyjny urządzeń w czasie trwania umowy, w tym wszystkie materiały eksploatacyjne. Serwis obejmuje m.in. przeglądy techniczne potwierdzone certyfikatem minimum raz w roku oraz po każdej ewentualnej naprawie i regulacji, bezpłatne naprawy oraz regulacje urządzenia stosownie do sytuacji, ponosząc koszty dojazdu serwisanta.

35. Serwis dostępny 7 dni w tygodniu. Numery telefonów kontaktowych podane zostaną wraz  z protokołem przekazania.

36. Wykonawca zapewnia, że czas reakcji serwisu nie przekroczy 12 h od momentu wezwania, a maksymalny czas usunięcia usterki nie przekroczy 2 dni roboczych  od momentu wezwania serwisu przez Zamawiającego.

37. W przypadku braku możliwości usunięcia awarii w powyższym terminie Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć urządzenie zastępcze o parametrach równoważnych z naprawianym.

38. Zamawiający zobowiązuje się zwrócić aparat Wykonawcy po okresie obowiązywania umowy, w stanie niepogorszonym poza normalnym stopniem zużycia wynikającym z prawidłowej eksploatacji aparatu. Wykonawca dokona na własny koszt demontażu i transportu aparatu. Przekazanie aparatu potwierdzone zostanie odpowiednim protokołem podpisanym przez strony.

	Wartość ogółem I+II:
	
	
	


	Informacja ogólna
	Parametr wymagany
	Wypełnia Wykonawca

	Czas dostawy do magazynu Zamawiającego –maksymalnie w ciągu 14 dni od otrzymania zamówienia przez Wykonawcę
	Tak, podać oferowany czas dostawy
	……………dni roboczych


W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, Zamawiający będzie żądał następujących dokumentów:

dla odczynników:

· instrukcja używania w języku polskim,

· deklaracja zgodności, 

· dokument CE, 

· zgłoszenie do bazy danych  Prezesa URPLWMiPB na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych lub powiadomienie Prezesa  URPLWMiPB o wprowadzeniu wyrobu na terytorium RP na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych,

· kart charakterystyki preparatu, o których mowa w Rozporządzeniu (WE) NR 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleń i stosowanych ograniczeń w zakresie chemikaliów (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliów, zmieniające dyrektywę 1999/45/WE oraz uchylające rozporządzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporządzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak również dyrektywę Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE  (Dz. U. UE. L. 2006.396.1, ze zm.) dla odczynników posiadających w składzie substancje lub mieszaniny niebezpieczne sklasyfikowane zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniające i uchylające dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniające rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1) oraz kartę charakterystyki preparatu dla krwi kontrolnej lub oświadczenie, że dany odczynnik takich substancji nie posiada.
dla urządzenia:

· instrukcja używania w języku polskim,

· deklaracja zgodności, 

· dokument CE, 

· zgłoszenie do bazy danych Prezesa URPLWMiPB na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych lub powiadomienie Prezesa  URPLWMiPB o wprowadzeniu wyrobu na terytorium RP na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych,

· specyfikacja techniczna producenta urządzenia
Miejsca dostaw: Zespół Medyczny w Warszawie oraz Terenowe Stacje w Bydgoszczy, we Wrocławiu, w Krakowie, w Szczecinie, w Lublinie, w Ełku, w Gdańsku.

…………..………………………….

(data i podpis Wykonawcy)
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