Znak sprawy:  DZP.271.	29.2021							Załącznik nr 5 do swz

Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia

1. Przedmiotem zamówienia jest dostawa bezpiecznego, zamkniętego, próżniowego systemu pobierania krwi oraz mikrosamplerów do pobierania gazometrii u noworodków dla potrzeb Beskidzkiego Centrum Onkologii – Szpitala Miejskiego im. Jana Pawła II w Bielsku-Białej w asortymencie i ilościach określonych przez Zamawiającego w załączniku nr 6 do swz – Formularzu asortymentowo-cenowym.
1. Wykonawca zobowiązany jest do dostawy przedmiotu zamówienia wraz z informacją wskazującą producenta oraz zawierającą opis właściwości przedmiotu zamówienia i zasad bezpiecznego użytkowania.
1. Oferowane wyroby będące wyrobami medycznymi muszą spełniać wymagania Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w  sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych oraz muszą być oznakowane znakiem CE i  posiadać ważną deklarację zgodności CE.
1. Oferowane wyroby będące wyrobami medycznymi do diagnostyki In vitro  muszą spełniać wymagania  Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w  sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki In vitro oraz muszą być oznakowane znakiem CE i  posiadać ważną deklarację zgodności CE.
1. Oferowane wyroby będące substancjami chemicznymi lub ich mieszaninami  w rozumieniu ustawy z dnia 25 lutego 2011r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (tekst jednolity Dz.U. z 2020r. poz. 2289) muszą posiadać karty charakterystyki substancji chemicznej lub jej mieszaniny.
1. Dostawa przedmiotu zamówienia będzie się odbywać na koszt i ryzyko dostawcy.
1. Wykonawca przeprowadzi u Zamawiającego praktyczne przeszkolenie personelu w zakresie zasad bezpiecznego użytkowania systemu przed wprowadzeniem go w użycie u Zamawiającego.
1. Przedmiot zamówienia powinien cechować:
· zapewnić łatwy, pewny i higieniczny sposób pobierania krwi,
· zapewnić bezpieczeństwo pracy dla personelu i pacjentów,
· posiadać zabezpieczenie przed bezpośrednim kontaktem z krwią w trakcie jej pobierania od pacjenta,
· posiadać ergonomiczne zamknięcie umożliwiające łatwe wielokrotne otwieranie oraz bezpieczne (szczelne) zamykanie –korki nasadzane lub zakręcane na probówce
· probówki powinny być jednoznacznie opisane na nieprzeźroczystej etykiecie w zakresie 
a) daty ważności,
b) producenta,
c) nr serii,
d) substancji dodatkowej,
e) sterylności,
f) kodu barwnego
g) znaku CE
· na opakowaniach zbiorczych poszczególnych produktów musi znajdować się numer katalogowy, data ważności, znak CE  i znak sterylności jeżeli dany produkt wymaga sterylności,
· probówki powinny posiadać fabrycznie kalibrowaną próżnię wytworzoną na etapie produkcji,
· probówki powinny posiadać korek zapewniający brak utraty próżni w trakcie kilkukrotnego przekłuwania,
· probówki powinny być  wykonane z przejrzystego tworzywa,
· probówki powinny posiadać znacznik prawidłowego poziomu pobierania,
· probówki powinny posiadać jałowe wnętrze - muszą być sterylizowane finalnie
· czas pełnego wykrzepiania (surowica ) max. 30 min.
· zapewnić możliwość współpracy z systemem Luer,
· igły muszą być  kompatybilne z uchwytem, 
· na opakowaniu każdej  pojedynczej igły musi znajdować się numer katalogowy, data ważności, znak sterylności oraz znak CE
· wszystkie elementy systemu zamkniętego, próżniowego (igły, uchwyty, adaptery typu LUER mają pochodzić od jednego producenta. W przypadku zaoferowania probówki z innego systemu należy dostarczyć oświadczenia producentów o wzajemnej kompatybilności systemów. 
· probówki muszą być dopuszczone do transportu pocztą pneumatyczną.                



PARAMETRY/WARUNKI GRANICZNE

ZADANIE/ PAKIET NR 1
	LP.
	Parametr/warunek
	WARUNEK GRANICZNY
	OFEROWANE PARAMETRY (WARUNKI)
TAK/NIE

	1
	System będzie bezpieczny, zamknięty, próżniowy
	TAK
	

	2
	Oferent przeprowadzi u Zamawiającego praktyczne przeszkolenie personelu w zakresie zasad bezpiecznego użytkowania systemu przed wprowadzeniem go w użycie u Zamawiającego 
	TAK
	

	3
	System zapewni łatwy, pewny i higieniczny sposób pobierania krwi
	TAK
	

	4
	System zapewni bezpieczeństwo pracy dla personelu i pacjentów
	TAK
	

	5
	System będzie posiadał zabezpieczenie przed bezpośrednim kontaktem z krwią w trakcie jej pobierania od pacjenta
	TAK
	

	6
	System będzie posiadał ergonomiczne zamknięcie umożliwiające łatwe wielokrotne otwieranie oraz bezpieczne (szczelne) zamykanie 
	TAK
	

	7
	Probówki powinny być jednoznacznie opisane na nieprzeźroczystej etykiecie w zakresie:
a) daty ważności- identyczna z datą na opakowaniu zbiorczym,
b) producenta,
c) nr serii,
d) substancji dodatkowej,
e) sterylności,
f) kodu barwnego
g) znak CE
	TAK
	

	8
	Wszystkie elementy systemu zamkniętego pochodzą od jednego producenta (igły, uchwyty, adaptery typu LUER )
	TAK
	

	9
	Probówki posiadają fabrycznie kalibrowaną próżnię wytworzoną na etapie produkcji zapewniającą pobranie wystandaryzowanej objętości materiału do badań i optymalne rozcieńczenie zawartych dodatków.
	TAK
	

	10
	Probówki posiadają korek zapewniający brak utraty próżni w trakcie kilkukrotnego przekłuwania igłą systemową
	TAK
	

	11
	Probówki wykonane z przejrzystego tworzywa sztucznego

	TAK
	

	12
	Probówki posiadają znaczniki prawidłowego poziomu pobierania.
	TAK
	

	13
	Probówki posiadają jałowe wnętrze – finalnie sterylizowane 
	TAK
	

	14
	Czas wykrzepiania (surowica) max 30 min.
	TAK
	

	15
	Możliwość współpracy z systemem Luer – wenflony, cewniki naczyniowe
	TAK 
	

	16
	Igły kompatybilne z uchwytem jednorazowym
	TAK
	

	17
	Otwarcie opakowania  jednostkowego i zbiorczego nie spowoduje skrócenia terminu ważności zawartych w nim probówek.
Umieszczona na opakowaniu zbiorczym data ważności będzie tożsama z datą na probówkach. Na wezwanie Zamawiającego wykonawca dostarczy dokument potwierdzający uwidocznienie daty na opakowaniu zbiorczym –np. zdjęcie.
	TAK
	

	18
	Probówki i akcesoria do pobierania krwi z terminem ważności nie krótszym niż 6 miesięcy od daty dostarczenia produktu za wyjątkiem probówek do koagulologii, gdzie dopuszcza się ważność nie krótszą niż 4 miesiące od daty dostarczenia produktu
	TAK
	

	19
	Probówki OB do metody liniowej i rurki ze skalą, jednorazowego użytku, z tworzywa sztucznego
	TAK
	

	20
	Probówki muszą być dopuszczone do transportu pocztą pneumatyczną 

	TAK
	

	21
	Stazy o szerokości od 2,5 do 3,5 cm

	TAK
	




ZADANIE/PAKIET 2
	LP.
	Parametr/warunek
	WARUNEK GRANICZNY
	OFEROWANE PARAMETRY (WARUNKI)
TAK/NIE (PODAĆ)

	1. 
	Zaoferowane mikrosamplery  –zapewnią łatwy i higieniczny sposób pobierania krwi
	TAK
	

	2. 
	Terminem ważności nie krótszym niż 6 miesięcy od daty dostarczenia produktu
	TAK
	





Zestawienie parametrów dodatkowych/ocenianych dla zadania/pakietu nr 1
	LP.
	Nazwa parametru
	OFEROWANE PARAMETRY 
TAK/NIE (PODAĆ)
	ILOŚĆ PUNKTÓW ZA TAK/NIE

	1
	Zaoferowanie probówek z korkami „zakręcanymi”
	TAK/NIE
	
TAK – 10 pkt.
NIE – 0 pkt.


	2
	Igły systemowe cienkościenne ( igła wymiar zewnętrzny odpowiada rozmiarowi 0,8 (21G), a średnica wewnętrzna igły odpowiada standardowej średnicy igły 0,9 (20G)
	TAK/NIE
	
TAK – 15 pkt.
NIE – 0 pkt. 





Uwaga!
Nie spełnienie wymogu warunków granicznych spowoduje odrzucenie oferty przez Zamawiającego. 



.....................................................                      		…………………..........................
(miejscowość i data)		 	         (pieczęć i podpis osoby uprawnionej)
