Nr sprawy: ZP/66/2024 - Zakup i dostawa odczynników laboratoryjnych wraz z dzierżawą analizatora do pilnych badań genetycznych wykonywanych metodą multiplex PCR z zakresu infekcji układów: oddechowego, pokarmowego i nerwowego dla Pracowni Wirusologii

Załącznik nr 1 do SWZ

PAKIET 1 - Zakup i dostawa odczynników wraz z dzierżawą analizatora do pilnych badań genetycznych wykonywanych metodą multiplex PCR 
z zakresu infekcji układów: oddechowego, pokarmowego i nerwowego dla Pracowni Wirusologii
Tabela nr 1 - Odczynniki i materiały zużywalne
	Lp.
	przedmiot zamówienia
	nr katalogowy 
	przewidywana ilość oznaczeń na okres 24 m-ce
	ilość opakowań 
wystarczająca do wykonania przewidywanej ilości oznaczeń 
w okresie 24 m-cy - zaokrąglenie w górę do pełnego opakowania 
(z uwzględnieniem terminu ważności)
	konfekcjonowanie
pojedynczego opakowania 
	cena jedn. netto 1 op.
(zł)
	wartość netto
(zł)
	VAT
(%)
	wartość  VAT
(zł)
	wartość brutto
(zł)
	Termin ważności w miesiącach(min. 9 miesięcy)
	Producent

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	4 x 6
	
	7 x 8
	7 + 9
	
	

	1
	Panel genetyczny wykrywający drobnoustroje najczęściej wywołujące zakażenia dróg oddechowych (min. 20 patogenów)
	
	530
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	Panel genetyczny wykrywający drobnoustroje najczęściej wywołujące zakażenia przewodu pokarmowego (min. 20 patogenów)
	
	70
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	Panel genetyczny wykrywający drobnoustroje najczęściej wywołujące zakażenia ośrodkowego układu nerwowego (min. 14 patogenów)
	
	70
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	RAZEM
	
	
	
	
	
	
	


1. Należy podać wszystkie odczynniki, materiały niezbędne do wykonywania wymienionych badań w tabeli nr 1 załącznika nr 1 do SWZ. W przypadku nieuwzględnienia odczynnika, materiału kontrolnego/ zużywalnego w tabeli nr 1  Wykonawca będzie dostarczał w ramach ceny ofertowej brakujący towar na swój koszt.   
2. Podane ilości mają zawierać odczynniki potrzebne do wykonania badań kontrolnych.
3. Wykonawca gwarantuje, że proponowane ilości odczynników,  materiałów kontrolnych, zużywalnych wystarczą na wykonanie podanych ilości badań.
4. Rodzaj, wielkość opakowań i stabilność odczynników, materiałów zużywalnych 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 (typ, model, producent)
	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  do bezpośredniej identyfikacji drobnoustrojów metodą multiplex PCR 
	
	
	
	24
	
	
	
	

	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 4 – Parametry graniczne
	Lp.
	Parametry graniczne dla analizatora
	Wartość wymagana
	Wartość oferowana 
(opisać)

	1.
	Analizator do bezpośredniej identyfikacji drobnoustrojów metodą multiplex PCR: zautomatyzowany i zintegrowany system diagnostyczny umożliwiający przeprowadzenie procesu izolacji kwasów nukleinowych, amplifikacji, detekcji i interpretacji wyniku badania
	TAK
	

	2.
	Analizator ma posiadać dwa gniazda pomiarowe lub ma mieć dołączony dodatkowy moduł analityczny umożliwiający przeprowadzenie dwóch oznaczeń paneli genetycznych w tym samym czasie
	TAK
	

	3.
	Analiza obecności kwasów nukleinowych bakterii, wirusów lub pasożytów oparta na metodzie PCR w czasie rzeczywistym
	TAK
	

	4.
	Możliwość podglądu krzywych amplifikacji wraz z wartościami Ct dla każdego wykrytego patogenu po zakończeniu badania. Możliwość podglądu krzywej amplifikacji wraz 
z wartościami Ct dla kontroli wewnętrznej
	TAK
	

	5.
	Urządzenie zgodne z Rozporządzeniem 2017/746 w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR)  bądź zgodne z Dyrektywą Rady 98/79/WE (IVDD) wraz z późniejszymi przepisami przejściowymi, potwierdzone deklaracją zgodności i/lub certyfikatem CE (w zależności od klasy wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro) oraz stosownymi oświadczeniami (jeśli wymaga)
	TAK
	

	6.
	Instrukcja obsługi analizatora w języku polskim w formie papierowej dostarczona wraz z dostawą analizatora, natomiast instrukcja w formie elektronicznej dostarczona wraz z ofertą. 
	TAK
	

	7.
	Badania przeprowadzane w systemie zamkniętym
	TAK
	

	8.
	Identyfikacja testów za pomocą wbudowanego lub zewnętrznego czytnika kodów
	TAK
	

	9.
	Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć sprzęt nie starszy niż z 2022 roku, gotowy do pracy nie wymagający dodatkowych nakładów finansowych. Dodatkowy moduł/gniazdo pomiarowe nie starszy niż z 2022 roku.
	TAK
	

	10.
	Wykonawca zapewni szkolenie merytoryczne i praktyczne dotyczące obsługi, konserwacji  i wykonywania testów w 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 roboczych od momentu dostarczenia analizatora 
	TAK
	

	11.
	Automatyczny analizator ma mieć możliwość wykonywania paneli genetycznych metodą multiplex PCR z zakresu infekcji układu oddechowego, pokarmowego i ośrodkowego układu nerwowego
	TAK
	

	12.
	Oprogramowanie służące do obsługi analizatora z możliwością comiesięcznej archiwizacji wyników na dysku zewnętrznym. zgodnie z wewnętrzną polityką bezpieczeństwa Szpitala.
	TAK
	

	13.
	Wykonawca w ramach wynagrodzenia dokona podłączenia analizatora do istniejącego
w Pracowni Wirusologii (LIS) -program MLS Software Prometeusz
	TAK
	

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

	1.
	Czas ważności testów – min. 9 miesięcy, licząc od daty dostawy
	TAK
	

	2.
	Każdy test ma posiadać certyfikat CE-IVD. Należy przedstawić stosowną dokumentację 
	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 w formie papierowej
i elektronicznej
	TAK
	

	5.
	Każdy test ma zawierać kontrolę wewnętrzną zapewniającą monitorowanie poprawności wykonania badania na każdym etapie reakcji PCR
	TAK
	

	6.
	Odczynniki kompatybilne z oferowanym analizatorem rozporcjowane i zafoliowane, opatrzone kodami QR
	TAK
	

	7.
	Test genetyczny wykrywający drobnoustroje najczęściej wywołujące zakażenia górnych dróg oddechowych – panel ma umożliwiać detekcję min. 20 wirusów i bakterii wywołujących infekcje układu oddechowego w tym ma wykrywać Legionella pneumophila. Test ma być wykonywany z wymazu z nosogardzieli
	TAK
	

	8.
	Test genetyczny wykrywający drobnoustroje najczęściej wywołujące zakażenia przewodu pokarmowego - panel ma umożliwiać detekcję min. 20 bakterii, wirusów i pasożytów układu pokarmowego. Test ma być wykonywany z próbki kału zawieszonej w podłożu Clary-Blair
	TAK
	

	9.
	Test genetyczny wykrywający drobnoustroje najczęściej wywołujące zakażenia ośrodkowego układu nerwowego - panel ma umożliwiać detekcję min. 14 wirusów, bakterii i drożdżaków wywołujących infekcje ośrodkowego układu nerwowego.  Test ma być wykonywany bezpośrednio z próbek płynu mózgowo-rdzeniowego (PMR)
	TAK
	

	Lp.
	Parametry serwisu
	Wartość wymagana
	Wartość oferowana 
(opisać)

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

	2.
	Wykonawca zapewni doradztwo aplikacyjne dotyczące zaoferowanych testów
	TAK
	

	3.
	Czas reakcji do 4 godzin od momentu  zgłoszenia awarii drogą mailową lub telefoniczną.
	TAK
	

	4.
	W przypadku awarii  niemożliwej do usunięcia w terminie 2 dni roboczych od chwili zgłoszenia Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć bez dodatkowej opłaty aparat zastępczy na cały okres naprawy lub zapewni możliwość wykonywania oznaczeń w innych laboratoriach i poniesie koszty (wraz z kosztami transportu materiałów) z tym związane poprzez odliczenie stosownej kwoty z czynszu dzierżawnego za ten okres.
	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 molekularnej multiplex PCR zakażeń układu oddechowego, pokarmowego i nerwowego dla Diagnostów 
Laboratoryjnych/Lekarzy/Pielęgniarek Szpitala dwa razy w trakcie trwania umowy 
w siedzibie Zamawiającego.
	TAK – 1 pkt.
NIE – 0 pkt.
	

	2.
	Możliwość zdalnego nadzorowania poprawności pracy urządzenia
	TAK – 1 pkt.
NIE – 0 pkt.
	

	3.
	Małe opakowania zawierające do 6 sztuk testów dla wszystkich oferowanych paneli
	TAK – 1 pkt.
NIE – 0 pkt.
	

	4.
	Możliwość przechowywania odczynników w temperaturze pokojowej
	TAK – 1 pkt.
NIE – 0 pkt.
	

	5.
	Możliwość wykonania testu genetycznego wykrywającego drobnoustroje najczęściej wywołujące zakażenia górnych dróg oddechowych bezpośrednio z suchej wymazówki 
	TAK – 1 pkt.
NIE – 0 pkt.
	


……………………………………………………………………………….










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










 podpis osoby uprawnionej zgodnie z rejestrem lub pełnomocnictwem


