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Nazwa
handlowa Proponowana . . o .
Nazwa oferowanego wielko$¢ Producent Kraj . M Liczba Cena jedn, Wartosc Stawka Wartosc
. . pochodzenia netto (pln) | netto (pin) VAT brutto (pIn)
odczynnika / opakowania
analizatora

Dostawa odczynnikéw do badan przesiewowych dawcéw krwi pozwalajacych na jednoczesne wykrycie materialu genetycznego RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV i RNA HEV w

pojedynczej donacji metodg automatyczng z wymaganymi kalibratorami, kontrolami, materialami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi koniecznymi do wykonania badan oraz dzierzawa

niezbednej aparatury do automatycznej metody wykonywania badan metoda biologii molekularnej, w tym:

Odczynniki, kontrole, materialy zuzywalne i
eksploatacyjne
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test 125 000

Wykonawca dostarczy informacje o czuto$ci oferowanych przez siebie metod oznaczania RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV i RNA HEV dla pojedynczej donacji potwierdzone odpowiednimi
dokumentami — np. instrukcji do testu.(czuto$¢ oferowanych metod powinna by¢ zgodna z wymaganiami zawartymi w obowigzujacym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia)

Wykonawca zapewnia szkolenie personelu wykonujacego badania w zakresie urzadzen i techniki wykonywania badan w terminie 5- do 10 dni roboczych od dnia podpisania umowy a w razie
koniecznos$ci pomoc techniczng i merytoryczna.

Wykonawca dostarcza nieodptatny zestaw odczynnikéw wraz z akcesoriami umozliwiajagcymi wdrozenie nowej techniki badan.

Wykonawca pokrywa catkowity koszt walidacji nowo wprowadzanej metody badan (w tym panelu dostarczanego przez [HiT).

Wykonawca pokryje koszty dodatnich kontroli wyznaczonych przez IHiT tzw. RUN Control dotagczonej do kazdej serii badan ( nalezy uwzglgdni¢ koszty probek kontrolnych oraz dodatkowej
ilosci odczynnika i materiatdéw zuzywalnych do badania probek kontrolnych) oraz corocznej walidacji Pracowni Biologii Molekularnej organizowanej przez IHiT zgodnie z zaleceniami
zawartymi w “Wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi”.

Wykonawca pokrywa koszty badan weryfikacyjnych i kontrolnych w IHiT.

Wykonawca zapewnia nieodptatny udziat personelu wykonujacego w/w badania w migdzynarodowych sprawdzianach.

Wykonawca dostarcza instrukcje w jezyku polskim dotyczace wykonywania badan i zasad przechowywania dostarczanych testow.

Na opakowaniu odczynnikow zawarte muszg by¢: nr serii, termin waznosci, warunki przechowywania oznakowanie CE.

Kazda seria dostarczanych testow powinna posiadaé autoryzowany certyfikat jakosci i $wiadectwo uwolnienia wystawiane przez uprawniony organ. Certyfikaty powinny by¢ dostarczane z
kazda dostawa, lub by¢ dostepne droga elektroniczna.

. Wykonawca powinien dostarczy¢ wszystkie odczynniki, ptyny, kalibratory, kontrole i dodatkowe materialy zuzywalne niezbedne do wykonania testow bedacych przedmiotem przetargu.

Do kazdej dostawy dolaczona musi by¢ lista odczynnikow i materiatdéw zuzywalnych wraz z podaniem ich nazw, ilo$ci odczynnikéw w jednym opakowaniu, terminéw waznosci.

. Termin wazno$ci odczynnikéw co najmniej 6 miesiecy od daty dostarczenia.
. Dostawy testow beda si¢ odbywaty na podstawie sktadanych zaméwien, koszt dostawy pokrywa Wykonawca - zgodnie z harmonogramem dostaw przedstawionym przez wykonawce i

zaakceptowanym przez Zamawiajacego.

. W przypadku otrzymywania wynikoéw niewaznych (invalid), Wykonawca dokona korekty kosztow na podstawie raportu otrzymanego z Pracowni wykonujacej badania.
. W przypadku reklamacji odczynnikdéw, wycofania serii odczynnika i nie dostarczenia jednoczes$nie innej serii lub niedostarczenia odczynnikéw w ustalonym terminie co skutkowatoby

przerwaniem ciggtosci pracy Wykonawca zobowigzany jest do pokrycia réznicy kosztow wykonania badan w innej placowce, wyznaczonej przez Zamawiajacego.
Na dzien skladania ofert Wykonawca musi dysponowaé komercyjnym testem do wykonywania badan w kierunku Wirusa Zachodniego Nilu (WNV), kompatybilnym i dedykowanym do
oferowanego analizatora. Do oferty nalezy dotaczy¢ dokumenty do testu (certyfikat i instrukcje).

Dzierzawa niezbe¢dnego urzadzenia do obstugi
w/w badan na okres 36 miesiecy
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Automatyczny system (z niezbgdnym wyposazeniem sterowany przez dostarczony przez Wykonawce zewnetrzny komputer wraz z ptaskim monitorem LCD lub wbudowany komputer wraz
monitorem LCD oraz wyposazony w czytnik kodéw kreskowych, zasilacz awaryjny ups, drukarke wraz z niezbednymi materiatami eksp loatacyjnymi, tj. tusze, tonery itp. na czas trwania
umowy), wraz z oprogramowaniem do detekcji RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV i RNA HEV pozwalajacy na przebadanie co najmniej 250 probek w ciggu 8 godzin.
Mozliwos¢ dyskryminacji wirusow na tym samym analizatorze.
System umozliwiajacy:

- kontrolg poszczegolnych etapow badania,

- kontrolg stanu odczynnikow,

- numery serii i data waznosci uzytych do badania odczynnikoéw

- identyfikacje probek,

- wynik w postaci S/Co lub CT wraz z jednoznaczng interpretacja

- dyskryminacje¢ probek ta samag technologia na poktadzie tego samego analizatora.
System zapewnia catkowita automatyzacje¢ procesu pipetowania, izolacji, amplifikacji i detekcji wirusow, tzn. wykonanie badan od wstawienia probki do uzyskania wyniku bez interwencji
operatora.
Analizator musi by¢ nowy i dostarczony z catym niezbednym wyposazeniem do siedziby Zamawiajacego na koszt Wykonawcy do 5-10 dni roboczych od dnia podpisania umowy.
Wykonawca zapewnia prawidtowe dostarczenie, wstawienie i montaz urzadzen uwzgledniajac specyfike budynku i pomieszczen oraz pokrycie kosztow instalacji aparatury wraz z
ewentualnymi przerébkami niezbednymi do przystosowania pomieszczen Zamawiajacego do wykonywania badan na aparaturze oferowanej przez Wykonawce.
Urzadzenia muszg posiada¢ swiadectwa dopuszczenia do obrotu na terenie Polski, Deklaracj¢ zgodnosci z CE lub samo §wiadectwo CE.
Wykonawca musi zapewni¢ automatyczng transmisjg danych (pokrywa koszty) z urzadzen przez siebie oferowanych do obecnie uzywanego przez Zamawiajacego programu zarzadzajacego
baza danych BANK KRWTI firmy ASSECO POLAND, jak réwniez w przypadku zmiany programu uzytkownika w trakcie trwania umowy.
Wykonawca pokrywa koszty dostosowania (aktualizacji) programu transmisji rezultatéw do programu zamawiajacego - BANK KRWI, jak rowniez w przypadku zmiany programu uzytkownika
w trakcie trwania umowy.
Zamawiajacy wymaga, aby na dzien pelnego zakonczenia wdrozenia nowego systemu badan, oferowany przez Wykonawce system wspotpracowat z systemem BANK KRWI,
Wykonawca musi dostarczy¢ dodatkowy zestaw komputerowy do obshugi transmisji wykonywanych badan z analizatora
Wykonawca musi dostarczy¢ petng instrukcje obstugi oferowanych urzadzen w jezyku polskim,
Wykonawca zapewni bezptatng walidacje wstgpna, walidacj¢ okresowa, i po naprawie, jesli jest wymagana, oferowanej aparatury z uzyciem wiasnych odczynnikéw, kontroli, materiatow
zuzywalnych i eksploatacyjnych,
Wykonawca zapewnia bezptatng aktualizacj¢ oprogramowania urzadzen przez caty okres eksploatacji.
Wykonawca zapewnia podtrzymanie pracy analizatora do 30 minut przez UPS, a w przypadku jego awarii lub zuzycia ponosi koszty jego wymiany,
Wykonawca zapewnia bezptatne naprawy serwisowe wszystkich oferowanych urzadzen w okresie dzierzawy w przypadku awarii niewynikajacej z winy Zamawiajacego,
Czas reakcji serwisu rozumiany jako konieczno$¢ przyjazdu do Zamawiajacego w przypadku braku mozliwo$ci rozwiazania awarii na odlegtos$¢ nie przekroczy 24 godziny w dni robocze od
momentu wezwania, a maksymalny czas usuni¢cia usterki nie moze by¢ dtuzszy niz 3 dni robocze od daty zgloszenia awarii.
Wykonawca zapewni mozliwo$¢ kontaktu telefonicznego z serwisem, a w razie potrzeby rowniez internetowy online przez 7 dni w tygodniu w godzinach 8:06—20:00--7:00-19:00
W przypadku awarii catkowitego systemu, co skutkowatoby przerwaniem ciggtosci pracy Wykonawca pokryje roznice kosztu wykonania badan w innym o$rodku wyznaczonym przez
Zamawiajacego.
Wykonawca dostarcza, je$li wymaga tego oferowany system diagnostyczny preparat do dekontaminacji na swoj koszt, na czas trwania umowy.
Jesli oferowany system wymaga stacji uzdatniania wody, Wykonawca dostarczy stacje i obejmie ja serwisem na swdj koszt, na czas trwania umowy.

RAZEM WARTOSC OFERTY:
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Parametry oceniane w kryterium ,,ocena techniczna”

Parametr

Wypehnia
Wykonawca

Opinia IHIT dotyczaca oferowanego w ofercie analizatora

Spetnia-5 pkt

1 Nie spetnia — 0 pkt
System posiadajacy mozliwos$¢ badan probek cito umozliwiajacy jak najszybsze wydanie wynikow probek citowych ( podac Najkrotszy — 5 pkt
2 | czas od wlozenia na poktad analizatora do zwolnienia wyniku) 5
Dtuzszy — 0 pkt
3 | llo$¢ jednorazowych elementéw zuzywalnych potrzebnych do wykonania badan Najmnicjsza ilo$¢ - 10 pkt
Wieksza — 0 pkt
Mozliwo$¢ oznaczania 4 wirusow: HIV/HCV/HBV/HEV przy pomocy testu multiplex (wykrywajacy jednocze$nie materiat Spetnia — 10 pkt
4 genetyczny w/w wirusOw) Nie spetnia — 0 pkt
. Przestrzen potrzebna na zainstalowanie kompletnego systemu pozwalajacego na zbadanie 250 probek w ciagu 8 godzin, Mniejsza — 10 pkt
2

poda¢ w m

Wigksza — 0 pkt

Wymagane w ofercie dokumenty dla odczynnikow, kontroli, materiatlow zuzywalnych i eksploatacyjnych:

1)
2)

instrukcja uzywania w jezyku polskim,

dokument CE - dla tych produktéw dla ktérych jest to wymagane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa,

Wymagane w ofercie dokumenty dla urzadzenia:

1)
2)

3)

instrukcja uzywania w jezyku polskim,

Miejsce dostawy: Zespol Medyczny WCKIiK Warszawa.

deklaracja zgodnosci lub dokument CE - dla tych produktow dla ktorych jest to wymagane zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

swiadectwa dopuszczenia do obrotu na terenie Polski tj. zgtoszenie do bazy danych Prezesa URPLWMIiPB na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r.
0 wyrobach medycznych lub powiadomienie Prezesa URPLWMIiPB o wprowadzeniu wyrobu na terytorium RP na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych.,

upowaznionej (ych) do reprezentowania Wykonawcy




