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	Postępowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawę odczynników do wykonywania badań z zakresu koagulologii wraz z dzierżawą analizatora
	



















Załącznik nr 1.1 do SWZ

Pakiet 1 – Dostawa odczynników do wykonywania badań z zakresu koagulologii wraz z dzierżawą analizatora
       I. Analizator podstawowy do koagulologii
	Lp.
	Parametry techniczne
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry (podać/opisać)

	1
	Analizator podstawowy nowy automatyczny, rok produkcji nie starszy niż 2021 rok, fabrycznie nowy nieużywany
	TAK, podać nazwę, nr katalogowy, producenta i rok produkcji
	

	2
	Analizator przystosowany do podłączenia do laboratoryjnego systemu informatycznego ATD SoftWare na koszt Wykonawcy;
	TAK
	

	3
	analizator  wyposażony w wewnętrzny czytnik kodów paskowych, Złącze RS 232 i gniazdo drukarki; wewnętrznie wbudowane czytniki kodów kreskowych dla próbek i odczynników; czytniki umożliwiające jednoczesny odczyt wszystkich wkładanych na pokład materiałów, bezpośrednio z nośnika, bez konieczności manualnego skanowania;
	TAK
	

	4
	Możliwość wykonywania badań metodami: optyczną,  chromogenną,  immunologiczną, mechaniczno-wiskozymetryczną;
	TAK
	

	5
	Automatyczne rozcieńczanie próbek i kalibratorów przez analizator; automatyczne powtarzanie i rozcieńczanie w przypadku przekroczenia liniowości testu; 
	TAK
	

	6
	Wydajność analizatora co najmniej 100 PT/ oznaczeń na godzinę;
	TAK, podać
	

	7
	Trwałość odczynników do PT, APTT i fibrynogenu na pokładzie analizatora min.5 dni;
	TAK, podać
	

	8
	Termostatowane pozycje na odczynniki i próbki: analizator podstawowy, oddzielne systemy pipetujące dla odczynników i próbek badanych;
	TAK
	

	9
	Możliwość wykonania badań PT, APTT, fibrynogen-metodą Claussa, D-Dimery-badanie ilościowe ( liniowość min. w pierwszym oznaczeniu minimum 4000  FEU )                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                
	TAK, podać
	

	10
	Dla testów DDimer wymóg doliczenia powtórek i rozcieńczeń ilości odczynnika stosownie do oferowanego zakresu                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   liniowości: do 4000 FEU-60%, pomiędzy 4001FEU-7500FEU -35% ,  powyżej 7500FEU -5%;
	TAK, podać
	

	11
	Wyniki badań automatycznie przeliczane, wyrażane w: sek., % aktywności, współczynnikach (RATIO), INR, g/l, mg/dl, µg/l, ng/ml;
	TAK
	

	12
	Tromboplastyna ludzka rekombinowana o ISI ok. 1 +/- 0,1 lub królicza
	TAK, podać
	

	13
	Możliwość oznaczania próbek CITO z dowolnej pozycji próbkowej oraz dostawiania w trakcie pracy aparatu
	TAK
	

	14
	Czas reakcji serwisu: do 24 godzin w dni robocze, od chwili zgłoszenia awarii; W razie awarii dłuższej, niż 24 godz. zapewnienie aparatu zastępczego.
	TAK
	

	15
	Autoryzowany serwis producenta;
	TAK
	

	16
	Okres gwarancji na całość zestawu z wyłączeniem części zużywalnych: 36 miesięcy od daty instalacji;
	TAK
	

	17
	Przeszkolenie pracowników laboratorium w zakresie obsługi analizatora i wykonywanych badań oraz pomoc merytoryczna, dotycząca jakości badań;
	TAK
	

	18
	Analizator i odczynniki oraz materiały kalibracyjne, kontrole pochodzące od  tego samego producenta;
	TAK
	

	19
	Wizyta serwisu merytorycznego po pierwszym miesiącu pracy analizatora;
	TAK
	

	20
	Dostarczenie bezpłatnej próbnej partii odczynników w celu wykonania walidacji oraz przetestowania analizatora;
	TAK
	

	21
	Zagwarantowanie bezpłatnej międzynarodowej kontroli jakości zewnątrzlaboratoryjnej Randox 1 raz w miesiącu;
	TAK
	

	22
	Włączenie analizatora do systemu kontroli zewnątrzlaboratoryjnej Stand Lab na koszt Wykonawcy;
	TAK
	

	23
	Instrukcja obsługi analizatora w języku polskim;
	TAK, dołączyć do oferty
	

	24
	Potwierdzenie posiadania Certyfikatu dopuszczającego urządzenie do użytkowania zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych (t.j.Dz.U. z 2021 r.poz. 1565);
	TAK, dołączyć do oferty 
	

	25
	Wykonawca zapewni dwie szafki wiszące przeznaczone na odczynniki oraz dokumentację  do badań  koagulologicznych;
	TAK
	


	Lp.
	Nazwa
	Ilość miesięcy
	Cena netto miesięcznej dzierżawy
	VAT
[%]
	Cena brutto miesięcznej  dzierżawy
	Wartość netto

na 36 miesięcy
	VAT


	Wartość brutto na 36 miesięcy

	1
	Dzierżawa analizatora do badań koagulologicznych
	36
	
	23 %
	
	
	
	

	 Wartość początkowa analizatora …….. zł brutto
	
	RAZEM
	
	
	


             II. Rodzaje wykonywanych badań koagulologicznych

	Lp.
	Rodzaj badania
	Ilość badań wraz z kontrolami  na 3 lata
	Nazwa asortymentu i wielkość opakowania 
	Ilość oznaczeń  z jednego opakowania
	Ilość opakowań na 

3 lata
	Cena netto opakowania
	VAT
	Cena brutto opakowania
	Wartość netto

za okres 3 lat
	VAT
	Wartość brutto

za okres 3 lat

	1
	APTT – czas kaolinowo - kefalinowy
	29 500
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	PT - czas protrombinowy   
	35 500
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	D- Dimer – metoda ilościowa
	16 050
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	Fibrynogen – metodą Claussa
	5 800
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	RAZEM
	
	
	


          III. Dostawa płynów systemowych osocza kalibracyjnego i kontrolnego oraz naczynek reakcyjnych do wykonywania badań                              
koagulologicznych
	Lp.
	Rodzaj asortymentu
	Ilość badań wraz z kontrolami  na 3 lata
	Nazwa asortymentu i wielkość opakowania 
	Ilość opakowań na 

3 lata
	Cena netto opakowania
	VAT
	Cena brutto opakowania
	Wartość netto

za okres 3 lat
	VAT
	Wartość brutto

za okres 3 lat

	1
	Płyn płuczący
	86 850
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	Roztwór myjący 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	Chlorek Wapnia
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	Rozcieńczalnik
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	Kontrola do APTT, PT, Fib.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	Kontrola do D-Dimer
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	Kuwety
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	Końcówka ssąca
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	Igła 1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
	Igła 2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11
	Igła 3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	12
	Lampa halogenowa
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	13
	Mieszadełka do NeoPTimal
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	14
	Reduktor do butelki
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	15
	Filtr Powietrza
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16
	Element czyszczący igły
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	RAZEM
	
	
	


I  Wartość dzierżawy analizatora do badań koagulologicznych przez okres 36 miesięcy wynosi:

Cena bez VAT    ............................ zł.  słownie : ..................................................................................

Cena z VAT      ..............................zł.  słownie : ..................................................................................

W tym należny podatek VAT   ..................................  zł.

   II-III Wartość zamówienia na dostawę odczynników, płynów systemowych osocza kalibracyjnego i kontrolnego oraz naczynek reakcyjnych do wykonywania badań                  koagulologicznych:

Cena bez VAT    ............................ zł.  słownie : ..................................................................................

Cena z VAT      ..............................zł.  słownie : ..................................................................................

W tym należny podatek VAT   ..................................  zł.
   Całkowita wartość zamówienia na dostawę odczynników, płynów systemowych osocza kalibracyjnego i kontrolnego oraz naczynek reakcyjnych do wykonywania badań                  koagulologicznych wraz z  dzierżawą sprzętu wynosi
(I+II+III)

Cena bez VAT    ............................ zł.  słownie : .................................................................................

Cena z VAT      ..............................zł.  słownie : ..................................................................................

W tym należny podatek VAT   ..................................  zł.

Wielkość opakowań powinna być dostosowana do ilości wykonywanych badań. Przy wyliczaniu ilości opakowań do ilości badań należy uwzględnić tzw.„przestrzeń martwą”. W przypadku niedoszacowania ilości odczynników do ilości wykonywanych badań Wykonawca zobowiązany będzie dostarczyć brakujące odczynniki za darmo. Cena za jedno badanie powinna uwzględniać koszty wymaganych kalibracji i kontroli jakości.
Wymagania dotyczące odczynników, osocza kalibracyjnego i kontrolnego oraz naczynek reakcyjnych do badań koagulologicznych:

Odczynniki pochodzące od producenta analizatora oferowane w opakowaniach umożliwiających ich bezpośrednie wstawianie do analizatora.
1. Ilościowe oznaczanie D-Dimerów i wyrażanie ich stężenia w jednostkach (mg/1/FEU).Wymagany punkt odcięcia: 0,5 mg/l FEU.DDimery z certyfikatem FDA (lub innym wydanym przez europejską jednostkę notyfikacyjną) potwierdzającym przydatność dla wykluczenia zatorowości płucnej i zakrzepicy żył głębokich.
2. Ilościowe oznaczanie stężenia fibrynogenu metodą Claussa (bez wstępnego manualnego rozcieńczania materiału)

3. Liniowość oznaczanych parametrów:
a.  Fibrynogenu: dolna granica 1g/l lub poniżej, górna granica 10g/l lub powyżej: zakres pomiarowy przy pierwszym oznaczeniu do 8g/l

b.  D-Dimery: górna granica przynajmniej 4000  ng/ml FEU(dostosowanie ilości odczynnika -do rozcieńczeń dla oznaczeń wysokich parametrów DD imer : 60%    dla liniowości 4000 FEU,35% 4001-7500FEU,5% dla liniowości powyżej 7500 FEU)

c.  możliwość pomiaru długich czasów krzepnięcia PT i APTT – przynajmniej 300 sek

4. Osocza kalibracyjne, kontrolne normalne, patologiczne  o wielkości opakowań dostosowanych do ilości wykonywanych badań, 
o wysokiej stabilności i trwałości. Kontrola normalna i patologiczna (na przemian) będzie wykonywana codziennie.
5. Naczynka reakcyjne jednorazowego użytku dostosowane do analizatora i do ilości wykonywanych badań.

6. W przypadku wyliczenia zużycia odczynników i otrzymania z wyliczeń wielkości ułamkowych, np. 3,3  należy zaokrąglić liczbę opakowań w górę.

7. Odczynniki, osocza kalibracyjne i kontrolne oraz naczynka reakcyjne powinny pochodzić od jednego producenta i być kompatybilne z analizatorami oraz posiadać deklarację zgodności CE.

8. Zamówienia będą składane faxem lub mailem.
9. Możliwość użytkowania analizatora (aneks do umowy) po wygaśnięciu umowy, do czasu całkowitego wykorzystania zakupionych odczynników, osocza kalibracyjnego i kontrolnego oraz naczynek reakcyjnych.
10. Metodyka badań, karty charakterystyk substancji niebezpiecznych, ulotki odczynnikowe i katalogi w języku polskim oraz Certyfikat CE dopuszczający odczynniki do badań
………………………………….., dnia ……………………………………








……………………………………………
















 (Podpisano elektronicznie)
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