Nr sprawy: ZP/43/2023 - Zakup i dostawa odczynników laboratoryjnych wraz z dzierżawą analizatorów do diagnostyki molekularnej metodą                   PCR dla potrzeb Pracowni Wirusologii


Załącznik nr 1.1 do SWZ

Pakiet nr 1 - Odczynniki wraz z dzierżawą analizatora umożliwiającego przeprowadzenie minimum 4 różnych oznaczeń w tym samym czasie na pokładzie tego samego analizatora w technologii Real Time PCR  

Tabela nr 1 – Odczynniki laboratoryjne
	Lp.
	przedmiot zamówienia
	nr katalogowy 
	przewidywana ilość oznaczeń na okres 36 m-cy
	ilość opakowań 

wystarczająca do wykonania przewidywanej ilości oznaczeń w okresie 36  m-cy - zaokrąglenie w górę do pełnego opakowania (z uwzględnieniem terminu ważności)
	wielkość opakowania odczynnika
	cena jedn. netto 1 op.

(zł)
	wartość netto

(zł)
	VAT

(%)
	wartość  VAT

(zł)
	wartość brutto

(zł)
	Termin ważności w miesiącach
	Producent

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	4 x 6
	
	7 x 8
	7 + 9
	
	

	1
	Test do wykrywania wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) o wysokim ryzyku – identyfikowanie typów HPV 16 i HPV 18, zgłaszanie innych typów wysokiego ryzyka w wyniku spulowanym 
	
	600
	
	
	
	
	
	
	
	10 miesięcy
	

	2
	Test do szybkiego wykrywania i różnicowania wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV 
	
	900
	
	
	
	
	
	
	
	10 miesięcy
	

	3
	Test do szybkiego wykrywania SARS-CoV-2, wymagane wykrywanie co najmniej 2 genów: N2 i genu E
	
	120
	
	
	
	
	
	
	
	10 miesięcy
	

	4
	Test do szybkiego wykrywania i różnicowania wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV 
	
	120
	
	
	
	
	
	
	
	10 miesięcy
	

	5
	Test do identyfikacji genetycznych czynników ryzyka zakrzepicy – czynnik II i V
	
	30
	
	
	
	
	
	
	
	10 miesięcy
	

	6
	Test do wykrywania i ilościowego oznaczania wirusa zapalenia wątroby typu B (HBV)
	
	120
	
	
	
	
	
	
	
	10 miesięcy
	

	7
	Test do wykrywania i ilościowego oznaczania wirusa zapalenia wątroby typu C (HCV)
	
	240
	
	
	
	
	
	
	
	10 miesięcy
	

	8
	Test do wykrywania i ilościowego oznaczania wirusa niedoboru odporności typu 1 (HIV-1) 
	
	30
	
	
	
	
	
	
	
	10 miesięcy
	

	9
	Test do wykrywania  zakażenia Chlamydia trachomatis 
	
	120
	
	
	
	
	
	
	
	10 miesięcy
	

	10
	Test do wykrywania zakażenia Mycobacterium genitalium 
	
	20
	
	
	
	
	
	
	
	10 miesięcy
	

	11
	Test do śródporodowego wykrywania Streptococcus grupy B (GBS) 
	
	30
	
	
	
	
	
	
	
	10 miesięcy
	

	12
	Test do wykrywania kompleksu Mycobacterium tuberculosis i mutacji kojarzonych z opornością na ryfampicynę
	
	30
	
	
	
	
	
	
	
	10 miesięcy
	

	13
	Test do wykrywania i różnicowania KPC, NDM, VIM, IMP i OXA-48
	
	30
	
	
	
	
	
	
	
	10 miesięcy
	

	14
	Zestaw przeznaczony do pobierania, konserwowania, transportowania wymazów z szyjki macicy i pochwy kompatybilny z w/w testami w kierunku  wykrywania Mycobacterium genitalium, Streptococcus grupy B (GBS),  Chlamydia trachomatis
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	12 miesięcy
	

	15
	Materiały zużywalne, pomocnicze i akcesoria.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	12 miesięcy
	

	RAZEM
	
	
	
	
	
	
	


1. Należy podać wszystkie odczynniki, materiały kontrolne, zużywalne i akcesoria niezbędne do wykonywania wymienionych badań w załączniku.

2. Podane ilości zawierają odczynniki potrzebne do wykonania badań kontrolnych.

3. Wykonawca gwarantuje, że proponowane ilości odczynników,  materiałów kontrolnych, zużywalnych i akcesoriów wystarczą na wykonanie podanych ilości badań.

4. Wielkość opakowań i stabilność odczynników dostosowana do ilości badań, wszelkie koszty niedoszacowania z tego tytułu ponosi Wykonawca.
5. Wykonawca dołączy do oferty karty charakterystyki substancji niebezpiecznych dla wszystkich odczynników.
Tabela nr 2 - Dzierżawa analizatora
	Lp.
	przedmiot zamówienia
	nazwa przedmiotu dzierżawy
	wartość handlowa
	stawka miesięczna 

netto (zł)
	ilość miesięcy dzierżawy
	wartość netto

(zł)
	VAT

(%)
	wartość  VAT

(zł)
	wartość brutto

(zł)

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	
	
	
	
	
	
	4 x 5
	
	6 x 7
	6 + 8

	1.
	Dzierżawa analizatora umożliwiającego przeprowadzenie minimum 4 różnych oznaczeń w tym samym czasie na pokładzie tego samego analizatora.  Automatyczny systemem do wykonywania testów w technologii Real Time PCR  z laptopem/komputerem, dedykowanym do analizatora oprogramowaniem, UPS
 i czytnikiem kodów do identyfikacji kaset testowych
	
	
	
	36
	
	
	
	

	RAZEM
	
	
	
	
	
	


Tabela nr 3 – Łączna wartość zamówienia
	ŁĄCZNA WARTOŚĆ ZAMÓWIENIA


	Wartość  bez VAT w zł
	Wartość z VAT w zł

	Wartość:
	Odczynniki laboratoryjne
	
	

	
	Dzierżawa
	
	

	RAZEM
	
	


Wartość pakietu z VAT słownie: …………………………………………...

……………………………………………………………………………….











                                           data
…………………….………………………………...................................
 










 podpis osoby uprawnionej zgodnie z rejestrem lub pełnomocnictwem
Tabela nr 4 – Parametry graniczne
	Lp.
	Parametry graniczne dla analizatora
	Wartość wymagana
	Wartość oferowana 
(opisać)

	1.
	Analizator nowy nie starszy niż z 2023 roku do diagnostyki molekularnej typu PCR wraz z laptopem/komputerem z myszą bezprzewodową, oprogramowaniem, UPS i czytnikiem kodów kreskowych
	TAK
	

	2.
	Sprzęt umożliwiający przeprowadzenie minimum 4 różnych oznaczeń w tym samym czasie na pokładzie tego samego analizatora 
	TAK
	

	3.
	Wynik badania z w/w testów w przeciągu maksymalnie 2 godzin
	TAK
	

	4.
	System zapewniający zintegrowaną izolację DNA lub RNA, amplifikację i detekcję w jednym procesie bez konieczności przenoszenia próbki na pokładzie jednego analizatora 
	TAK
	

	5.
	Zintegrowany system gwarantujący minimalizację ryzyka zakażenia pracowników laboratorium. Analizator pracujący w systemie zamkniętym
	TAK
	

	6.
	Sprzęt ma spełniać wymagania dyrektywy 98/79/EC, ma być zwalidowany i przeznaczony do diagnostyki in vitro (IVD)
	TAK
	

	7.
	Instrukcja obsługi analizatora w języku polskim dołączona do oferty zarówno w wersji papierowej jak i elektronicznej
	TAK
	

	8.
	Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć sprzęt nowy, gotowy do pracy nie wymagający dodatkowych nakładów finansowych
	TAK
	

	9.
	Wykonawca zapewni szkolenie merytoryczne i praktyczne dotyczące obsługi, konserwacji  i wykonywania testów na analizatorze, potwierdzone wydaniem przez Wykonawcę imiennego certyfikatu dla każdej przeszkolonej osoby. Szkolenie obejmuje obecnie zatrudnionych oraz nowo przyjmowanych pracowników do Pracowni Wirusologii przez cały okres trwania umowy. W przypadku zamiany oprogramowania, aktualizacji, awarii lub jakichkolwiek wątpliwości co do poprawności działania analizatora lub oprogramowania, Wykonawca nieodpłatnie zobowiązuje się do sprawdzenia problemu, rozwiązania go i jeśli zaistnieje uzasadniona potrzeba do ponownego przeszkolenia pracowników Pracowni Wirusologii. Szkolenie odbywa się w siedzibie Zamawiającego w terminie ustalonym z Zamawiającym. Pierwsze szkolenie dla pracowników musi odbyć nie później niż do 2 dni kalendarzowych od momentu dostarczenia analizatora 
	TAK
	

	10.
	Automatyczny analizator ma mieć możliwość wykonywania co najmniej następujących oznaczeń: SARS CoV-2, Grypa typu A i typu B, RSV, HPV, HCV, HBV, HIV-1,KPC, NDM, VIM, IMP i OXA-48,Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium, Streptococcus grupy B (GBS), Mycobacterium tuberculosis, FII&FV
	TAK
	

	11.
	Oprogramowanie służące do obsługi analizatora z możliwością comiesięcznej archiwizacji wyników na dysku zewnętrznym lub Szpitalnym 
	TAK
	

	12.
	Możliwość monitorowania przebiegu reakcji PCR z poziomu analizatora lub dostarczonego komputera 
	TAK
	

	13.
	Wykonawca w ramach wynagrodzenia dokona podłączenia analizatora do istniejącego w Pracowni Wirusologii systemu LIS 
	TAK
	

	Lp.
	Parametry graniczne dla odczynników
	Wartość wymagana
	Wartość oferowana
(opisać)

	1.
	Czas ważności testów – 10 miesięcy, licząc od daty dostawy
	TAK
	

	2.
	Każdy test ma zawierać 2 kontrole wewnętrzne: kontrola próbki i kontrola procesu
	TAK
	

	3.
	Odczynniki gotowe do użycia, nie wymagające wcześniejszego przygotowania/rozpuszczenia/rozmrożenia przed ich umieszczeniem na pokładzie analizatora 
	TAK
	

	4.
	Ulotki odczynnikowe dla każdego z testów w języku polskim
	TAK
	

	5.
	Każdy test ma posiadać autoryzację CE-IVD oraz FDA. Należy przedstawić stosowną dokumentację
	TAK
	

	6.
	Odczynniki od tego samego producenta, fabrycznie rozporcjowane, opatrzone kodami 2D
	TAK
	

	7.
	Test do wykrywania DNA wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) o wysokim ryzyku onkogennym – identyfikowanie typów HPV 16 i HPV 18/45, zgłaszanie minimum 11 innych typów wysokiego ryzyka 
w wyniku spulowanym 
	TAK
	

	8.
	Test do szybkiej diagnostyki SARS CoV-2 metodą PCR, wykrywanie co najmniej genów: N2 i genu E w czasie do 30 minut
	TAK
	

	9.
	Test do szybkiej diagnostyki i różnicowania metodą PCR SARS-CoV-2, grypy A, grypy B i RSV w czasie do 45 minut
	TAK
	

	10.
	Test do szybkiej diagnostyki i różnicowanie metodą PCR grypy A, grypy B i RSV w czasie do 45 minut

	TAK
	

	11.
	Test do szybkiej diagnostyki molekularnej, wykrywania i różnicowania KPC, NDM, VIM, IMP-1 i OXA-48 w czasie do 60 minut
	TAK
	

	12.
	Test do wykrywania i ilościowego oznaczania wirusa zapalenia wątroby typu B (HBV)
	TAK
	

	13.
	Test do wykrywania i ilościowego oznaczania wirusa zapalenia wątroby typu C (HCV) 
	TAK
	

	14.
	Test do wykrywania i ilościowego oznaczania ludzkiego wirusa niedoboru odporności typu 1 (HIV-1)
	TAK
	

	15.
	Test do wykrywania  zakażenia Chlamydia trachomatis 
	TAK
	

	16.
	Test do wykrywania  zakażenia Mycobacterium genitalium 
	TAK
	

	17.
	Test do szybkiego wykrywania zakażenia Streptococcus grupy B (GBS) podczas porodu i połogu w czasie do 45 minut
	TAK
	

	18.
	Test do wykrywania Mycobacterium tuberculosis i mutacji kojarzonych z opornością na ryfampicynę 
	TAK
	

	19.
	Test do identyfikacji genetycznych czynników ryzyka zakrzepicy – genotypowanie czynnika II i V
	TAK
	

	Lp.
	Parametry serwisu
	Wartość wymagana
	Wartość oferowana 
(opisać)

	1.
	Wsparcie techniczne 24h/7dni 365 dni w roku
	TAK
	

	2.
	Czas reakcji od zgłoszenia awarii analizatora lub oprogramowania do analizatora do 4 godzin od momentu przyjęcia zgłoszenia o awarii drogą mailową lub telefoniczną
	TAK
	

	3.
	Czas naprawy przedmiotu dzierżawy – do 48 godzin od momentu zgłoszenia awarii w dni robocze
	TAK
	

	4.
	W przypadku awarii, której usunięcie będzie trwało dłużej niż 48 godzin, Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć bez dodatkowej opłaty aparat zastępczy lub pokryć koszty wykonania oznaczeń w innym laboratorium.
	TAK
	

	5.
	Przegląd analizatora i urządzeń wchodzących w skład przedmiotu zamówienia zgodnie z wytycznymi producenta, nie rzadziej niż co 12 miesięcy 
	TAK
	


              Tabela 5  - Parametry oceniane
	Lp.
	Parametry oceniane
	Wartość 
wymagana
	Wartość oferowana 
(opisać)

	1.
	Wykonawca zapewni szkolenie/wykład z zakresu diagnostyki zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) dla Lekarzy/Pielęgniarek Szpitala trzy razy w trakcie trwania umowy (raz w roku) w siedzibie Zamawiającego
	TAK – 1 pkt.
NIE – 0 pkt.
	

	2.
	Wykonawca zapewni szkolenie/wykład z zakresu diagnostyki zakażeń układu oddechowego dla Diagnostów Laboratoryjnych/Lekarzy/Pielęgniarek Szpitala  trzy razy w trakcie trwania umowy (raz w roku) w siedzibie Zamawiającego
	TAK – 1 pkt.
NIE – 0 pkt.
	

	3.
	Dostępność szybkiego serwisu. Przyjazd serwisanta do 24 godzin w dni robocze
	TAK – 1 pkt.
NIE – 0 pkt.
	

	4.
	Opakowania zawierające do 10 sztuk testów
	TAK – 1 pkt.
NIE – 0 pkt.
	

	5.
	Możliwość przechowywania odczynników w temperaturze pokojowej
	TAK – 1 pkt.
NIE – 0 pkt.
	


         Waga dla pakietu numer 1:
50 % cena 
50 % jakość
……………………………………………………………………………….














data






…………………….………………………………...................................
podpis osoby uprawnionej zgodnie z rejestrem lub pełnomocnictwem
                                         
1

