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Załącznik nr 3.1  





FORMULARZ ASORTYMENTOWO–CENOWY
Pakiet 1 dostawa odczynników przeznaczonych do wykonywania badań immunochemicznych wraz z dzierżawą 2 analizatorów
	ANALIZATOR 1
Nazwa i typ
Producent
Rok  produkcji
Nowy / używany (podać)


	Odczynniki do badań immunochemicznych wraz z dzierżawą analizatora. 

	

	L.p.
	Nazwa odczynnika
	Ilość badań/3 lata
	Numer katalogowy
	Wielkość opakowania
	Ilość testów w jednym opakowaniu
	Ilość opakowań
	Cena jednostkowa netto/opakowanie
	VAT (%)
	Wartość netto
	Wartość brutto

	1.
	Troponina
	16000
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	TSH test III generacji
	18000
	
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	FT4
	7500
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	FT3
	7000
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.
	PSA
	10000
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	Hbs Ag
	43000
	
	
	
	
	
	
	
	

	7.
	HBsAg test potwierdzenia
	700
	
	
	
	
	
	
	
	

	8.
	Witamina B12
	7000
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.
	Beta -hCG
	2500
	
	
	
	
	
	
	
	

	10.
	Materiały kontrolne 2 lub 3 poziomy
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.
	Materiały eksploatacyjne
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Dzierżawa

	12.
	Opłata dzierżawna
	ilość
	Cena netto za 1 miesiąc dzierżawy 1 analizatora
	Wartość netto za 36 m-cy dzierżawy 1 analizatora
	Wartość brutto

	
	
	36m-cy 
	
	
	

	13.
	Razem odczynniki materiały kontrolne + materiały eksploatacyjne + opłaty dzierżawne
	xxxxxx
	xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	ANALIZATOR 2
Nazwa i typ
Producent
Rok  produkcji
Nowy / używany (podać)


	Odczynniki do badań immunochemicznych wraz z dzierżawą analizatora. 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	L.p.
	Nazwa odczynnika
	Ilość badań/3 lata
	Numer katalogowy
	Wielkość opakowania
	Ilość testów w jednym opakowaniu
	Ilość opakowań
	Cena jednostkowa netto/opakowanie
	VAT (%)
	Wartość netto
	Wartość brutto

	1.
	Troponina
	32000
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	TSH test III generacji
	1500
	
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	HBsAg 
	5600
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	Materiały kontrolne 2 lub 3 poziomy 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.
	Materiały ekspolatacyjne
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Dzierżawa: podać rok produkcji analizatora ............................  nowy / używany (zaznaczyć). Nazwa ................................................

	6.
	Opłata dzierżawna
	Ilość
	Cena netto za 1 miesiąc dzierżawy 1 analizatora
	Wartość netto za 36 m-cy dzierżawy 1 analizatora
	Wartość brutto

	
	
	36m-cy 
	
	
	

	7.
	Razem odczynniki materiały kontrolne + materiały eksploatacyjne + opłaty dzierżawne
	xxxxxxxxxxxxx
	xxxxxxxxxxxxxxx
	
	


Cena oferty = odczynniki wraz z dzierżawą Analizatora 1 + odczynniki wraz z dzierżawą Analizatora 2 – kwotę przenieść do Formularza oferty
	Wymagania dotyczące odczynników.

	
	I WARUNKI GRANICZNE 

	
	1. Trwałość odczynników, kalibratorów i materiałów kontrolnych minimum 9 miesięcy od daty dostawy.

	
	

	
	2. Wszystkie odczynniki gotowe do użycia pakowane w pojemniki nadające się do bezpośredniego włożenia do analizatora

	
	3. Zapewnienie udziału w zewnętrznej kontroli jakości badań wraz z opracowaniem wyników i uzyskaniem certyfikatu dla wszystkich parametrów wymienionych w arkuszu asortymentowo-cenowym. Wykonawca gwarantuje udział w takiej kontroli która zapewni ocenę wykonywanych badań w stosunku do reprezentatywnej grupy porównawczej co najmniej 20 analizatorów.

	
	4. Zapewnienie programu jakości STANDLAB dla wszystkich parametrów ujętych w arkuszu asortymentowo-cenowym na koszt dostawcy.

	
	5. Zapewnienie materiałów kontrolnych o takim samym numerze LOT przez okres co najmniej 1 roku. 

	
	6. Wyszczególnienie wszystkich materiałów eksploatacyjnych wymaganych do pracy analizatora z podaniem wymaganej ilości i wyliczeniem kosztów dla wykonania wymaganej ilości badań, kontroli i kalibracji w okresie trwania umowy

	
	

	
	7. Zapewnienie materiałów do wykonania kontroli wewnętrznej w zależności od parametru na 2 lub 3 poziomach wg schematu: FT3, FT4, PSA 5 x w tygodniu, Troponina, TSH, HbsAg, Beta-hCG 7 x w tygodniu, witamina B12 – 2 x w tygodniu, test potwierdzenia wg potrzeb. Ilość dostępnych poziomów zaoferowanego materiału kontrolnego należy udokumentować poprzez załączenie ulotki odczynnikowej. Nie dopuszcza się ograniczenia przez Oferenta z dostępnych 3 poziomów materiału kontrolnego do 2 poziomów bez zgody Zamawiającego. Zamawiający wymaga wykonywania kontroli wewnętrznej na wszystkich dostępnych na rynku poziomach oferowanego materiału kontrolnego.

	
	

	
	8. Zabezpieczenie odpowiedniej ilości odczynnika do wykonania przedstawionej w tabeli ilości badań oraz kalibracji, kontroli wewnętrznej i zewnętrznej oraz powtórzeń spowodowanych przekroczeniem liniowości oznaczeń, lub awarią analizatora. Zaoferowana ilość odczynnika musi uwzględniać zmiany serii odczynnika, które wymagać będą przeprowadzenia dodatkowej kalibracji oraz zwiększone zużycie odczynnika, w przeciwnym razie wykonawca dostarczać będzie odczynnik i kalibrator nieodpłatnie do końca trwania umowy.

	
	

	
	9. Zaoferowana ilość odczynnika zgodna z trwałością odczynnika na pokładzie analizatora, dotyczy również odczynników pomocniczych, jeżeli zaoferowany analizator takich wymaga.

	
	10. W przypadku wielkości opakowań nie odpowiadających końcowej ilości należy zaokrąglić do pełnego opakowania w górę.

	
	11. W pozycji 11 ( Analizator 1) oraz w pozycji 5 ( Analizator 2)w arkuszu asortymentowo-cenowym Wykonawca wymienia wszystkie materiały eksploatacyjne niezbędne do wykonania badań oraz kontroli , kalibracji i konserwacji w czasie trwania umowy. 

	
	

	
	12. Do wszystkich zaoferowanych odczynników ( podstawowych, pomocniczych ) należy dołączyć do oferty metodyki oznaczeń w języku polskim.

	
	13. Nie ujęcie w formularzu asortymentowo-cenowym jakiegokolwiek elementu lub wystarczającej ilości pozostałych odczynników i materiałów zużywalnych (nie dotyczy odczynników głównych, materiałów kontrolnych i kalibratorów) niezbędnych do wykonania wskazanej przez Zamawiającego ilości badań będzie skutkowało dostarczeniem przez Wykonawcę niezbędnej i brakującej ilości na koszt Wykonawcy w całym okresie trwania umowy.

	
	14.Dostawa odczynników w ciągu 3 dni od momentu złożenia zamówienia faxem lub e-mail.

	
	15.W formie załącznika należy podać częstotliwość kalibracji dla poszczególnych parametrów, oraz ilość oznaczeń wykonywanych w ramach jednej kalibracji, oraz rekalibracji. 

	
	16.Wykonawca ma obowiązek wyrównania udokumentowanych strat odczynnikowych i dodatkowych elementów systemu służących do wykonywania badania ( kuwet, naczyniek reakcyjnych, końcówek) w sytuacji awarii analizatora w trakcie trwania procesu analitycznego i uzyskania niewiarygodnych wyników.

	
	17. Ponoszenie kosztów związanych z utylizacją odpadów stałych ( opakowania po zużytych odczynnikach: podstawowych, pomocniczych) powstałych w czasie pracy analizatora. Zapewnienie środków do neutralizacji odpadów płynnych powstałych w czasie pracy analizatora, takich aby były one bezpieczne dla środowiska pod względem chemicznym i biologicznym i nadawały się do usunięcia ze ściekami komunalnymi.

	
	18. Czas reklamacji nie może przekroczyć 48 godzin od momentu zgłoszenia do momentu jej rozpatrzenia. Wymiana reklamowanych odczynników musi nastąpić w czasie kolejnych 48 godzin.

	
	


	Wymagania dotyczące analizatorów

	

	
	Warunki graniczne dla analizatorów immunochemicznych.

	
	1. Dwa jednakowe analizatory, obydwa fabrycznie nowe lub jeden fabrycznie nowy rok produkcji 2017 lub 2018, drugi analizator używany nie starszy niż rok produkcji 2014. Analizator używany posiadający udokumentowany przegląd serwisowy wraz z udokumentowaną wymianą części podlegających okresowym wymianom lub zużyciu.
	

	
	2. Analizator automatyczny, pracujący pacjent po pacjencie, o swobodnym dostępie z możliwością wykonywania próbek pilnych bez konieczności przerywania pracy analizatora
	

	
	3. Analizator gotowy do pracy 24 godziny na dobę.
	

	
	4. Minimalna wydajność analizatora 120 oznaczeń na godzinę. 
	

	
	5. Analizator posiadający możliwość zwrotu próbki pierwotnej bezpośrednio po jej zaaspirowaniu celem wykorzystania do badań na innych aparatach. Analizator posiadający możliwość automatycznego rozcieńczania próbek przekraczających zakres liniowości.
	

	
	6. Analizator posiadający funkcję automatycznego monitorowania poziomu odczynników, oraz funkcję ich chłodzenia jeśli system tego wymaga.
	

	
	7. Analizator posiadający możliwość wykonywania oznaczeń z próbek pierwotnych ( systemy otwarte, różne typy systemów zamkniętych oraz próbki pediatryczne).W przypadku braku takiej możliwości zapewnienie odpowiedniej ilości probówek lub naczynek spełniających to wymaganie.
	

	
	8.Podanie objętości martwej analizatora oraz objętości próbki, materiału kontrolnego i kalibratora niezbędnego do wykonania jednego oznaczenia dla każdego badania wymienionego w arkuszu Asortymentowo-cenowym.
	

	
	9.Analizatory z wbudowanym systemem kontroli jakości ( w oparciu o wykresy Levey-Jennings'a)
	

	
	10.Analizatory muszą posiadać możliwość podłączenia do LIS wraz z dwukierunkową transmisją danych. Koszt podłączenia analizatorów do systemu informatycznego laboratorium ponosi Wykonawca ( laboratorium posiada system informatyczny firmy MARCEL).
	

	
	11.Instrukcja obsługi analizatora w języku polskim.
	

	
	12. Dostarczenie wraz z analizatorami drukarek, jednego komputera, oraz UPS-ów dających możliwość minimum 20 minutowego podtrzymania pracy każdego analizatora.
	

	
	13. Dostarczenie wraz z analizatorem klimatyzatora celem zapewnienia odpowiednich warunków pracy szczególnie w okresie letnim dla laboratorium zlokalizowanego przy ul. Szpitalnej 1 ( kubatura pomieszczenia 85,2 m³ )
	

	
	14. Dostarczenie wraz z analizatorami termometrów i wilgotnościomierzy celem monitorowania wymaganych warunków środowiskowych. Zapewnienie certyfikacji termometrów i wilgotnościomierzy na okres 3 lat.
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Warunki dodatkowe dla analizatorów immunochemicznych:
	

	
	

	
	1. Analizatory objęte gwarancją oraz bezpłatnym serwisem technicznym przez cały okres trwania umowy, bezpłatna dostawa, montaż 
	

	
	analizatorów, oraz przeglądy i niezbędne naprawy w przypadku awarii ( w trakcie trwania umowy).
	

	
	2. Usunięcie awarii analizatorów lub aparatury stanowiącej ich integralną część w czasie do 24 godzin od momentu zgłoszenia 
	

	
	telefonicznego lub pisemnego ( fax, e-mail). Możliwość zgłaszania awarii przez 24 godziny na dobę przez 7 dni w tygodniu.
	

	
	3. W przypadku nie usunięcia awarii w ciągu 24 godzin Wykonawca pokrywa koszty wykonania badań oraz ich transportu u Podwykonawcy wskazanego przez Zamawiającego.
	

	
	4. Szkolenie personelu w zakresie obsługi, eksploatacji oraz konserwacji analizatorów według potrzeb Zamawiającego z potwierdzeniem
	

	
	w postaci certyfikatu imiennego dla przeszkolonych pracowników.
	

	
	5. Nie ujęcie jakiegokolwiek elementu niezbędnego do wykonania badania na analizatorach, lub ujęcie niedostatecznej ilości skutkować
	

	
	będzie dostarczeniem brakujących składników na koszt Wykonawcy w ciągu całego okresu trwania umowy.
	

	
	6. W przypadku zaoferowania analizatorów nie wolnostojących, należy do oferty dołączyć stoły pod analizatory zapewniające ich prawidłowe ustawienie i działanie.
	

	
	7.Ponoszenie kosztów związanych z utylizacją odpadów stałych ( opakowania po zużytych odczynnikach : podstawowych, pomocniczych ) powstałych w czasie pracy analizatora. Zapewnienie środków do neutralizacji odpadów płynnych powstałych w czasie pracy analizatora, takich aby były one bezpieczne dla środowiska pod względem chemicznym i biologicznym i nadawały się do usunięcia do kanalizacji.
	

	
	8. Każda zmiana dotycząca sposobu konserwacji lub innych czynności związanych z obsługą analizatorów musi być przekazana w formie pisemnej wraz z nowym schematem postępowania oraz w razie potrzeby zapewnienie nieodpłatnie środków ( np: płynów, odczynników systemowych itp. ) przeznaczonych do wykonania zalecanych czynności.
	

	
	9. Wykonawca zapewnia bezpośredni kontakt z inżynierem serwisowym oferowanych analizatorów bez pośrednictwa centrali (call center)
	


Załącznik do pakietu Immunochemia
Schemat wykonywania kontroli wewnętrznej.
ANALIZATOR 1
Kontrola jakości wewnątrzlaboratoryjna wykonywana będzie według następującego schematu: 

FT3, FT4, PSA 5 x w tygodniu (przy zachowaniu tego samego numeru LOT kontroli przez okres 1 roku, dla każdego roku) – 1 miesiąc kontrola wykonywana będzie na wszystkich poziomach 5 x w tygodniu, a następnie w czasie kolejnych 11 miesięcy na dwóch poziomach 5 x w tygodniu. W przypadku zaoferowania kontroli na trzech poziomach będą one wykonywane naprzemiennie. 

TSH, HbsAg 7 x w tygodniu ( Przy zachowaniu tego samego numeru LOT kontroli przez okres 1 roku, dla każdego roku) – 1 miesiąc kontrola wykonywana będzie na wszystkich poziomach 7 x w tygodniu, a następnie w czasie kolejnych 11 miesięcy na dwóch poziomach 7 x w tygodniu. W przypadku zaoferowania kontroli na trzech poziomach będą one wykonywane naprzemiennie. 

Troponina, Beta -hCG -7x w tygodniu ( Przy zachowaniu tego samego numeru LOT kontroli przez okres 1 roku, dla każdego roku) – 1 miesiąc kontrola wykonywana będzie na wszystkich poziomach 7 x w tygodniu, a następnie w czasie kolejnych 11 miesięcy na jednym poziomie 7 x w tygodniu. W przypadku zaoferowania kontroli na trzech poziomach będą one wykonywane naprzemiennie. 

B12 – 2 x w tygodniu, ( Przy zachowaniu tego samego numeru LOT kontroli przez okres 1 roku dla każdego roku) – 1 miesiąc kontrola wykonywana będzie na wszystkich poziomach codziennie, a następnie w czasie kolejnych 11 miesięcy na dwóch lub trzech poziomach ( w zależności od zaoferowanego materiału kontrolnego 2 x w tygodniu.). 

Dla testu potwierdzenia wg potrzeb – kontrola dodatnia.

Ponadto kontrola na wszystkich poziomach będzie wykonywana w okolicznościach awarii analizatora, po kalibracji zestawu, zmiany serii odczynnika.

ANALIZATOR II
Troponina, TSH, HbsAg 7x w tygodniu ( Przy zachowaniu tego samego numeru LOT kontroli przez okres 1 roku (dla każdego roku) – 1 miesiąc kontrola wykonywana będzie na wszystkich poziomach 7 x w tygodniu, a następnie w czasie kolejnych 11 miesięcy na dwóch poziomach 7 x w tygodniu. W przypadku zaoferowania kontroli na trzech poziomach będą one wykonywane naprzemiennie. 
Ponadto kontrola na wszystkich poziomach będzie wykonywana w okolicznościach awarii analizatora, po kalibracji zestawu, zmiany serii odczynnika.
Data:
   ..............................
  










.............................................................. 
                                     



              (podpis i pieczątka imienna 
osoby upoważnionej do reprezentowania Wykonawcy) 
4

