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ZESPÓŁ OPIEKI ZDROWOTNEJ 

     

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKŁAD OPIEKI ZDROWOTNEJ W BRODNICY

     

im. R. Czerwiakowskiego          

     

ul. Wiejska 9,  87-300   Brodnica 

     

tel. 56  66 89 100,  tel./fax. 56  66 89 101,  e-mail: sekretariat@zozbrodnica.pl


Brodnica, dn. 20.03.2020r. 

Sprawa nr SZP.251.3.20
Do Wszystkich Zainteresowanych
Zmiana nr 1 SIWZ
Dotyczy: zmiana nr 1 treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia – sprawa numer SZP.251.3.20
Zamawiający – Zespół Opieki Zdrowotnej w Brodnicy działając na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 1843) w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego na Dostawa testów, odczynników, wyrobów laboratoryjnych z podziałem na pakiety asortymentowe do Laboratorium Analitycznego ZOZ w Brodnicy, dokonuje następujących zmian treści SIWZ:
1. Pkt  X.12 SIWZ:
a) było: 
„Oferta przetargowa na dostawę testów, odczynników, wyrobów laboratoryjnych z podziałem na pakiety asortymentowe do Laboratorium Analitycznego ZOZ w Brodnicy”
Nie otwierać przed 20.03.2020r, godz. 12:15 " 
b) jest:
„Oferta przetargowa na dostawę testów, odczynników, wyrobów laboratoryjnych z podziałem na pakiety asortymentowe do Laboratorium Analitycznego ZOZ w Brodnicy”
Nie otwierać przed 30.03.2020r, godz. 12:15 " 
2. Pkt XI.1-3 SIWZ:
a) było:
„1. Oferta powinna być złożona do dnia 20.03.2020r. do godz. 1200 w siedzibie Zamawiającego tj. 

Zespół Opieki Zdrowotnej

Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej

SEKRETARIAT

ul. Wiejska 9

87-300 Brodnica
2. Dla oceny zachowania terminu składania ofert znaczenie ma data i godzina wpływu (doręczenia) oferty do sekretariatu Zamawiającego. Oferty złożone po terminie będą zwrócone oferentom zgodnie z art. 84 ust. 2 ustawy.

3. Zamawiający otworzy oferty w dniu 20.03.2020r. do godz. 1215 w siedzibie Zamawiającego tj.:

Zespół Opieki Zdrowotnej

Pokój konferencyjny

ul. Wiejska 9

87-300 Brodnica ” 
b) jest:
„1. Oferta powinna być złożona do dnia 30.03.2020r. do godz. 1200 w siedzibie Zamawiającego tj. 

Zespół Opieki Zdrowotnej

Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej

SEKRETARIAT

ul. Wiejska 9

87-300 Brodnica
2. Dla oceny zachowania terminu składania ofert znaczenie ma data i godzina wpływu (doręczenia) oferty do sekretariatu Zamawiającego. Oferty złożone po terminie będą zwrócone oferentom zgodnie z art. 84 ust. 2 ustawy.

3. Zamawiający otworzy oferty w dniu 30.03.2020r. do godz. 1215 w siedzibie Zamawiającego tj.:

Zespół Opieki Zdrowotnej

Pokój konferencyjny

ul. Wiejska 9

87-300 Brodnica ” 
3. Pkt  III.2 SIWZ:
a) było: 
„2. Dostawy odczynników i analizatorów zaoferowane przez Wykonawców muszą spełniać warunki przedmiotu zamówienia opisane w zał. nr 6 do SIWZ (nie dotyczy pakietu nr 1). Należy wypełnić wybrane formularze spełniania warunków techniczno – jakościowych właściwe dla części (Pakietu), na które Wykonawca składa ofertę.

Niespełnienie powyższego spowoduje odrzucenie oferty. " 
b) jest:
„2. Dostawy odczynników i analizatorów zaoferowane przez Wykonawców muszą spełniać warunki przedmiotu zamówienia opisane w zał. nr 5 do SIWZ. Należy wypełnić wybrane formularze spełniania warunków techniczno – jakościowych właściwe dla części (Pakietu), na które Wykonawca składa ofertę.

Niespełnienie powyższego spowoduje odrzucenie oferty. "
4. Załączniki do SIWZ:
a) było: 
„Załączniki do SIWZ:
Załącznik nr 1: Formularz ofertowy.
Załącznik nr 1A: Formularz Cenowy  
Załącznik nr 2: Oświadczenie o braku podstaw do wykluczenia oraz spełnianiu  
         warunków udziału w postępowaniu
Załącznik nr 3: Oświadczenie z art. 24 ust. 2 pkt  5 ustawy Pzp  

Załącznik nr 4: Wzór umowy

Załącznik nr 5: Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych (pakiet nr 3)

Załącznik nr 6: Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych (pakiet nr 4)" 
b) jest:
„Załączniki do SIWZ:
Załącznik nr 1: Formularz ofertowy.
Załącznik nr 1A: Formularz Cenowy  
Załącznik nr 2: Oświadczenie o braku podstaw do wykluczenia oraz spełnianiu  
         warunków udziału w postępowaniu
Załącznik nr 3: Oświadczenie z art. 24 ust. 2 pkt  5 ustawy Pzp  

Załącznik nr 4: Wzór umowy

Załącznik nr 5: Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych "
5. Załączniki do SIWZ:
a) było: 
„ZAŁĄCZNIK NR 5 DO SIWZ

Formularze parametrów technicznych

Nr  sprawy:  SZP.251.3.20
Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych 

Pakiet nr 2 –  Panele biochemiczne do identyfikacji bakterii wraz z odczynnikami uzupełniającymi niezbędne do ich zastosowania z automatycznym czytnikiem.
Dane dotyczące Wykonawcy:
Nazwa: ...................................................................................................................................

Adres: .....................................................................................................................................

W imieniu firm(y), które(ą) reprezentuję oświadczam, że zaoferowany czytnik automatyczny spełnia następujące warunki: 

1.      Czytnik 12-kanałowy







2.      Metoda detekcji: fotometria, pomiar absorbancji





3.      Źródło światła: CCD/LED







4.      Wybór długości fali: filtry o następujących długościach fali λ=405, 450, 532, 620, 730 nm







5.      Możliwość dostawienia co najmniej 1 filtra do ewentualnego wykorzystania wg bieżących potrzeb







6.      Prędkość odczytu dla 1 filtra nie więcej niż 15 sekund dla testów identyfikacyjnych i nie więcej niż 6 sekund dla testów na lekowrażliwość







7.      Szerokość pasma: nie większa niż +/- 2 nm







8.      Rozdzielczość odczytu: 0,002 OD







9.      Zakres odczytu: co najmniej 0 - 4 OD







10.   Dokładność: 0,000 – 2,000 OD ≤1% lub 0,002 OD / 2,000 – 4,000 OD OD ≤1,5% przy wszystkich długościach fali







11.   Precyzja:







CV <1 % w zakresie od 0,0 do 2,0 OD przy wszystkich długościach fali




CV< 1,5% w zakresie od 2,0 do 4,0 OD przy wszystkich długościach fali




12.   Łączność z komputerem: port USB







13.   Wymiary urządzenia: maksymalnie 430x300x200 mm





14.   Pobór mocy: maksymalnie 35W







15.   Czytnik przystosowany do odczytu testów identyfikacyjnych na mikropłytkach dla następujących grup drobnoustrojów:







- ziarniaków Gram-dodatnich katalazo-dodatnich







- ziarniaków Gram-dodatnich katalazo-ujemnych







- pałeczek Gram-ujemnych z rodziny Enterobacteriaceae






- pałeczek Gram-ujemnych niefermentujących







- drożdżaków







16.   Możliwość odczytu biochemicznych testów identyfikacyjnych na dzielonych płytkach ELISA  (możliwość odczytu identyfikacji pojedynczego szczepu bakteryjnego, w zależności od rodzaju testu na pasku 8-, 16- lub 24 dołkowym)







           ….................................                           ….............................................................

               Miejscowość i data                                  podpis i pieczątka upoważnionego

                                                                                    przedstawiciela Wykonawcy 

Nr  sprawy:  SZP.251.3.20
Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych 

Pakiet nr 3 –  Dostawa zestawów do lekowrażliwości wraz z dzierżawą systemu do oznaczania lekowrażliwości drobnoustrojów z wykorzystaniem MIC.
Dane dotyczące Wykonawcy:
Nazwa: ...................................................................................................................................

Adres: .....................................................................................................................................

W imieniu firm(y), które(ą) reprezentuję oświadczam, że zaoferowany przedmiot zamówienia spełnia następujące warunki: 
1. Zestawów do lekowrażliwości wraz z dzierżawą systemu do oznaczania lekowrażliwości drobnoustrojów z wykorzystaniem MIC.
1. Bulion Mueller-Hinton  musi zawierać jony Ca2+ w stężeniu 20-25 mg/ml i Mg2+ w stężeniu 10-12,5 mg/ml.

2. Wykonawca dostarczy nieodpłatnie dozowniki do zawiesiny indykatora wraz z urządzeniem do ich sterylizacji.

3. Wykonawca w cenie oferty dostarczy odpowiednią do ilości zamawianych paneli ilość materiałów eksploatacyjnych (woreczki, indykator, inne elementy niezbędne do wykonania testu).

2. Podłoży mikrobiologicznych na płytkach Petriego.
3. Gotowych pożywek w probówkach.
4. Krążków do manualnego badania lekowrażliwości, krążków diagnostycznych, szczepów wzorcowych do kontroli krążków
1. Wszystkie krążki antybiotykowe powinny pochodzić od jednego producenta.

2. Każda fiolka musi posiadać etykietę z nazwą antybiotyku, jego stężeniem, datą ważności i numerem serii.

3. Każdy krążek musi zawierać międzynarodowe nie zmieniające się oznaczenie i stężenie antybiotyku zgodnie z zaleceniami CLSI i EUCAST.

4. Każda fiolka z krążkami musi być zapakowana w oddzielny, hermetycznie zamknięty blister z pochłaniaczem wilgoci. Za blister Zamawiający uważa opakowanie wykonane z trwałego, przezroczystego wytłaczanego plastiku, zabezpieczone od spodu folią aluminiową lub plastikiem.

5. Wszystkie krążki muszą posiadać identyczne warunki przechowywania: od -20 do +8ºC z uwzględnieniem antybiotyków β-laktamowych.

6. Na każdym pojedynczym krążku musi widnieć jego symbol i stężenie w µg wydrukowane dwustronnie.

7. Stężenie antybiotyku na krążku powinno zawierać się w zakresie 90-125% ustalonego stężenia, zgodnie z normą DIN.

5. Testów lateksowych.
6. Systemów do manualnej identyfikacji drobnoustrojów wraz z densytometrem.
7. Testów do wykrywania antygenów, mechanizmów oporności w próbkach
8. Pobór i transport materiału oraz drobny sprzęt laboratoryjny.
           ….................................                           ….............................................................

               Miejscowość i data                                  podpis i pieczątka upoważnionego

                                                                                    przedstawiciela Wykonawcy 

Nr  sprawy:  SZP.251.3.18
Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych

Pakiet nr 4 –  Dostawa odczynników, krwinek wzorcowych do serologii grup krwi metodą manualną.
Dane dotyczące Wykonawcy:
Nazwa: ...................................................................................................................................

Adres: .....................................................................................................................................

W imieniu firm(y), które(ą) reprezentuję oświadczam, że zaoferowany przedmiot zamówienia spełnia następujące warunki: 
Wymagane warunki dotyczące odczynników serologicznych: 

1. Naklejona na butelce nalepka producenta odczynnika.

2. Rekomendacja Instytutu Hematologii i Transfuzjologii.

3.Wymagany Certyfikat Zgodności CE dotyczący odczynników. 

4. Podpisanie wraz z umową harmonogramu dostaw krwinek wzorcowych.

           ….................................                           ….............................................................

               Miejscowość i data                                  podpis i pieczątka upoważnionego

                                                                                    przedstawiciela Wykonawcy 

Nr  sprawy:  SZP.251.3.20
Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych

Pakiet nr 5 –  Dostawa odczynników oraz najem analizatora do rozdziału i interpretacji elektroforegramów metodą elektroforezy kapilarnej

Dane dotyczące Wykonawcy:
Nazwa: ...................................................................................................................................

Adres: .....................................................................................................................................

W imieniu firm(y), które(ą) reprezentuję oświadczam, że zaoferowany przedmiot zamówienia spełnia następujące warunki: 
Analizator do rozdziału i interpretacji elektroforegramów metodą elektroforezy kapilarnej
	1
	Producent:
	

	2
	Oferowany model/typ:
	

	3
	Rok produkcji
	


1. Automatyczny  analizator do  rozdziałów  i  interpretacji  elektroforegramów metodą  elektroforezy  kapilarnej. 

Analizator fabrycznie nowy lub uzywany- rok produkcji nie starszy niż 2016r.

2. Analizator  wyposażony w  zewnętrzne   urządzenie  zasilania  awaryjnego  UPS,  zestaw  komputerowy z oprogramowaniem, monitor,  drukarkę. Oprogramowanie analizatora umożliwiające zarządzanie wynikami pacjentów i kontroli laboratoryjnej.

3. Detekcja  próbek  bez  etapu  barwienia.

4. Możliwość  oznaczania  białek w  surowicy, moczu oraz  oznaczanie  białek monoklonalnych.

5. Analizator sterowany z poziomu komputera zewnętrznego stanowiącego jednocześnie  miejsce gromadzenia bazy danych wykonanych badań.

6. Analizator wyposażony w obrotowy układ pobierania  próbkowy.

7. Objętość  próbki  badanej  max  20  µl

8. Analizator wyposażony w system mieszania   przed pobraniem próbki do badania  Hba1c .

9. Możliwość uzyskania rozdziału na 6 typowych frakcji białkowych ( albuminy, alfa-1 i alfa-2-globuliny,  beta-1 i beta-2 globuliny, gamma-globuliny ).

10. Graficzny zapis elektroforegramów, prezentacja wyników w postaci procentowej i w wartościach bezwzględnych dla każdej frakcji wraz z komentarzem.

11. Metoda oznaczania HbA1c  certyfikowana przez IFCC i NGSP.

12. Całkowicie automatyczny proces wykonywania rozdziału elektroforetycznego (od momentu pobrania materiału z probówki do wydania wyniku).

13. Kontrola zużycia odczynników i mała ilość płynnych ścieków.

14. Możliwość identyfikacji próbek przy użyciu kodów kreskowych.

16. Dostarczony sprzęt objęty jest gwarancją przez cały okres umowy. Wykonawca zapewnia autoryzowany serwis gwarancyjny i pogwarancyjny

17. Czas naprawy – trzy dni robocze od momentu zgłoszenia usterki.

18. Uruchomienie analizatora i szkolenie pracowników laboratorium przez personel Dostawcy.

19. Urządzenia oraz materiały zużywalne posiadają znak CE.

20 .Instrukcja obsługi analizatorów w języku polskim. Menu analizatora w języku polskim.

17 .Kontrola analizatora 1 raz na tydzień, dwa poziomy stężeń materiałów kontrolnych.
           ….................................                           ….............................................................

               Miejscowość i data                                  podpis i pieczątka upoważnionego

                                                                                    przedstawiciela Wykonawcy 

Nr  sprawy:  SZP.251.3.20
Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych

Pakiet nr 6 –  Dostawa odczynników do wykonania oznaczeń parametrów fizykochemicznych moczu oraz dzierżawę półautomatycznego analizatora do oznaczeń tych parametrów.
Dane dotyczące Wykonawcy:
Nazwa: ...................................................................................................................................

Adres: .....................................................................................................................................

W imieniu firm(y), które(ą) reprezentuję oświadczam, że zaoferowany przedmiot zamówienia spełnia następujące warunki: 
1. Analizator fabrycznie nowy - rok produkcji nie starszy niż 2019 r.

2. Wydajność analizatora minimum 200 ozn. na godz.

3. Paski 10-cio lub 11 parametrowe do badania ogólnego moczu.

4. Możliwość wydruku w wybranych jednostkach.

5. Automatyczna kalibracja.

6. Pasek standardowy wielokrotnego użytku na wyposażeniu analizatora (do sprawdzania układu optycznego aparatu).

7. Flagowanie wyników.

8. Kompensacja własnego zabarwienia moczu (dodatkowe pole kompensacyjne na pasku).

9. Automatyczne usuwanie zużytych pasków do zamkniętego pojemnika.

10. Praca z wykorzystaniem pasków charakteryzujących się eliminacją wpływu kwasu askorbinowego na wynik pomiaru.

11. Certyfikaty i Deklaracja CE dla urządzenia.

12. Materiały do przeprowadzania kontroli jakości na co najmniej 2 poziomach.

13. Czytnik kodów kreskowych na wyposażeniu.

14. Analizator, paski, kontrola jakości badania moczu od jednego producenta.

15. Zewnętrzna kontrola jakości na koszt Wykonawcy 2 x w roku.

16. Możliwość jednoczesnego wprowadzenia do czytnika ID pacjenta, barwy, klarowności, 

17. Możliwość wpisywania osadów moczu z pozycji oprogramowania zewnętrznego.

18. Możliwość drukowania ww. wyników osadu wraz z wynikiem z zewnętrznej drukarki.

19. Możliwość wpisania do aparatu jako identyfikatora nazwiska pacjenta.

20. Dwukierunkowa transmisja danych.

21. Możliwość dowolnego ułożenia paska na mechanizm transportowy, gwarantujący prawidłowy odczyt aparatu.

22. Komunikacja w języku polskim.

23. Instrukcja obsługi w języku polskim.

24. Podłączenie do systemu komputerowego na koszt dostawcy.

25. Dostarczony sprzęt objęty jest gwarancją i serwisem przez cały okres umowy.

           ….................................                           ….............................................................

               Miejscowość i data                                  podpis i pieczątka upoważnionego

                                                                                    przedstawiciela Wykonawcy 

Nr  sprawy:  SZP.251.3.20
Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych

Pakiet nr 7 –  Dostawa kart, krwinek wzorcowych i innych odczynników do badań immunotransfuzjologicznych do posiadanego zamkniętego systemu DiaMed (ID-Centrifuge 6S; ID-Pipetor FP-4).
Dane dotyczące Wykonawcy:
Nazwa: ...................................................................................................................................

Adres: .....................................................................................................................................

W imieniu firm(y), które(ą) reprezentuję oświadczam, że zaoferowany przedmiot zamówienia spełnia następujące warunki: 
1. Wymagane jest wykonanie wszystkich badań podanych w arkuszu kalkulacyjnym.

2. Wymagane jest badanie grupy krwi noworodka (anty-A, anty-B, anty- D anty-D, ctl, BTA) mikrometodą kolumnową. Mikrokarty wypełnione odczynnikami. Karta składa się z 6 mikrokolumn.

3. Potwierdzenie grupy krwi noworodka AB0 RhD   (anty-A, anty-B, anty-DVI+) mikrometodą kolumnową. Wymagane są odczynniki anty-A, anty-B i anty-D z innych klonów niż wymienione w pkt.2. Mikrokarty wypełnione odczynnikami.

4. Badanie przeglądowe przeciwciał odpornościowych pośrednim testem antyglobulinowym Mikrokarty wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną.

5. Próba zgodności pomiędzy biorcą a dawcą krwi - pośredni test antyglobulinowy.

6. Wymagane jest, aby odczynniki były gotowe do użycia, surowice wzorcowe do oznaczeń antygenów grup krwi naniesione na kolumienki przez producenta.

7. Wymagana jest metodyka całkowicie eliminująca płukanie krwinek czerwonych – zawiesina krwinek czerwonych poniżej 1%.

8. Wymagane jest, aby odczynniki i krwinki wzorcowe pochodziły od jednego producenta, a karty składały się z 6 mikrokolumn.

9. Wymagane są dostawy odczynników krwinkowych (wg harmonogramu) transportem monitorowanym pod względem temperatury w czasie transportu (krwinki 2-8°C), a wydruk ze wskazaniami temperatury z wykonanych dostaw musi stanowić załącznik do oferty.

10. Wymagane jest przechowywanie wszystkich mikrokart w temp. pokojowej (18-25°C). 

11. Zapewnienie udziału w zewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości – 4 razy do roku potwierdzonej certyfikatem.

12. Zestaw do codziennej kontroli jakości zawierający zarówno przeciwciała anty-D (0,05 IU/ml), jak i anty-Fya.

13. Wszystkie odczynniki oraz sprzęt od jednego producenta, tego samego co posiadany na własność.

14. Nakłuwacze do bezpiecznego pobierania krwi z drenów z możliwością nasadzenia na probówkę oraz z kołnierzem zabezpieczającym przed chlapaniem.

15. Każde jednostkowe opakowanie opisane: nazwa, seria, termin ważności.

16. Metodyki w języku polskim do każdego rodzaju testów – załączyć do oferty.

17. Dzierżawa sprzętu:

- wirówka na 6-10 mikrokart. Stały czas i prędkość wirowania, monitorowane przez mikroprocesor z wyjmowanym bez narzędzi rotorem

- inkubator do mikrokart na 36 mikrokart, możliwość inkubacji głowicy wirówki, regulacja czasu inkubacji, monitorowany przez mikroprocesor

- Manualna automatyczna pipeta multidozująca dedykowana do systemu.

18. Półautomatyczny analizator o parametrach:

- automatyczny czytnik mikrokart z opcją wirowania (nowy lub używany) zapewniający pełną archiwizację obrazu reakcji wraz z niezbędnym zestawem komputerowym o parametrach: 

- pojemność minimum 24 mikrokarty,

- automatyczna kontrola równowagi rotora,

- stały czas i prędkość wirowania,

- pozytywna identyfikacja każdej mikrokarty,

- identyfikacja i odczyt 24 kart w maksimum 5 minut.  
19. Wykonawca zapewnia autoryzowany przez producenta serwis posiadanego na własność sprzętu: ID-Centrifuge 6S, ID-Pipetor FP-4 (załączyć kopie autoryzacji producenta do oferty).

20. Zgodnie z  art. 90 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych Zamawiający wymaga, aby oferowane produkty będące wyrobami medycznymi były zgodne z instrukcjami użycia wyrobów medycznych, do których prowadzone jest postępowanie tj. ID-Centrifuge 12S; ID-Pipetor FP-4.

20. Metoda mikrokolumnowa posiadająca pozytywną opinię Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie.

21. Weryfikacja słabych odmian/ekspresji antygenu D mikrometodą.

22. Termin ważności mikrokart min. 12 miesięcy od daty dostawy.

23. Do oferty załączyć oświadczenie Producenta posiadanego przez Zamawiającego systemu o możności stosowania oferowanych odczynników z tym sprzętem.


24. Zapewnienie udziału w zewnątrzlaboratoryjnej  międzynarodowej kontroli jakości: pochodzącej od producenta oferowanych odczynników, kart oraz sprzętu

           ….................................                           ….............................................................

               Miejscowość i data                                  podpis i pieczątka upoważnionego

                                                                                    przedstawiciela Wykonawcy 

" 
b) jest:
„ZAŁĄCZNIK NR 5 DO SIWZ

Formularze parametrów technicznych

Nr  sprawy:  SZP.251.3.20
Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych 

Pakiet nr 1 –  Dostawa odczynników i testów laboratoryjnych do badań mikrobiologicznych.
Dane dotyczące Wykonawcy:
Nazwa: ...................................................................................................................................

Adres: .....................................................................................................................................

W imieniu firm(y), które(ą) reprezentuję oświadczam, że zaoferowany przedmiot zamówienia spełnia następujące warunki: 
1. Podłoży mikrobiologicznych na płytkach Petriego.
2. Gotowych pożywek w probówkach.
3. Krążków do manualnego badania lekowrażliwości, krążków diagnostycznych, szczepów wzorcowych do kontroli krążków
8. Wszystkie krążki antybiotykowe powinny pochodzić od jednego producenta.

9. Każda fiolka musi posiadać etykietę z nazwą antybiotyku, jego stężeniem, datą ważności i numerem serii.

10. Każdy krążek musi zawierać międzynarodowe nie zmieniające się oznaczenie i stężenie antybiotyku zgodnie z zaleceniami CLSI i EUCAST.

11. Każda fiolka z krążkami musi być zapakowana w oddzielny, hermetycznie zamknięty blister z pochłaniaczem wilgoci. Za blister Zamawiający uważa opakowanie wykonane z trwałego, przezroczystego wytłaczanego plastiku, zabezpieczone od spodu folią aluminiową lub plastikiem.

12. Wszystkie krążki muszą posiadać identyczne warunki przechowywania: od -20 do +8ºC z uwzględnieniem antybiotyków β-laktamowych.

13. Na każdym pojedynczym krążku musi widnieć jego symbol i stężenie w µg wydrukowane dwustronnie.

14. Stężenie antybiotyku na krążku powinno zawierać się w zakresie 90-125% ustalonego stężenia, zgodnie z normą DIN.

4. Testów lateksowych.
5. Testów do wykrywania antygenów, mechanizmów oporności w próbkach
6. Pobór i transport materiału oraz drobny sprzęt laboratoryjny.
           ….................................                           ….............................................................

               Miejscowość i data                                  podpis i pieczątka upoważnionego

                                                                                    przedstawiciela Wykonawcy 

Nr  sprawy:  SZP.251.3.20
Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych 

Pakiet nr 2 –  Panele biochemiczne do identyfikacji bakterii wraz z odczynnikami uzupełniającymi niezbędne do ich zastosowania z automatycznym czytnikiem.
Dane dotyczące Wykonawcy:
Nazwa: ...................................................................................................................................

Adres: .....................................................................................................................................

W imieniu firm(y), które(ą) reprezentuję oświadczam, że zaoferowany czytnik automatyczny spełnia następujące warunki: 

1.      Czytnik 12-kanałowy







2.      Metoda detekcji: fotometria, pomiar absorbancji





3.      Źródło światła: CCD/LED







4.      Wybór długości fali: filtry o następujących długościach fali λ=405, 450, 532, 620, 730 nm







5.      Możliwość dostawienia co najmniej 1 filtra do ewentualnego wykorzystania wg bieżących potrzeb







6.      Prędkość odczytu dla 1 filtra nie więcej niż 15 sekund dla testów identyfikacyjnych i nie więcej niż 6 sekund dla testów na lekowrażliwość







7.      Szerokość pasma: nie większa niż +/- 2 nm







8.      Rozdzielczość odczytu: 0,002 OD







9.      Zakres odczytu: co najmniej 0 - 4 OD







10.   Dokładność: 0,000 – 2,000 OD ≤1% lub 0,002 OD / 2,000 – 4,000 OD OD ≤1,5% przy wszystkich długościach fali







11.   Precyzja:







CV <1 % w zakresie od 0,0 do 2,0 OD przy wszystkich długościach fali




CV< 1,5% w zakresie od 2,0 do 4,0 OD przy wszystkich długościach fali




12.   Łączność z komputerem: port USB







13.   Wymiary urządzenia: maksymalnie 430x300x200 mm





14.   Pobór mocy: maksymalnie 35W







15.   Czytnik przystosowany do odczytu testów identyfikacyjnych na mikropłytkach dla następujących grup drobnoustrojów:







- ziarniaków Gram-dodatnich katalazo-dodatnich







- ziarniaków Gram-dodatnich katalazo-ujemnych







- pałeczek Gram-ujemnych z rodziny Enterobacteriaceae






- pałeczek Gram-ujemnych niefermentujących







- drożdżaków







16.   Możliwość odczytu biochemicznych testów identyfikacyjnych na dzielonych płytkach ELISA  (możliwość odczytu identyfikacji pojedynczego szczepu bakteryjnego, w zależności od rodzaju testu na pasku 8-, 16- lub 24 dołkowym)







           ….................................                           ….............................................................

               Miejscowość i data                                  podpis i pieczątka upoważnionego

                                                                                    przedstawiciela Wykonawcy 

Nr  sprawy:  SZP.251.3.20
Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych 

Pakiet nr 3 –  Dostawa zestawów do lekowrażliwości wraz z dzierżawą systemu do oznaczania lekowrażliwości drobnoustrojów z wykorzystaniem MIC.
Dane dotyczące Wykonawcy:
Nazwa: ...................................................................................................................................

Adres: .....................................................................................................................................

W imieniu firm(y), które(ą) reprezentuję oświadczam, że zaoferowany przedmiot zamówienia spełnia następujące warunki: 
1. Zestawów do lekowrażliwości wraz z dzierżawą systemu do oznaczania lekowrażliwości drobnoustrojów z wykorzystaniem MIC.
           1.         Bulion Mueller-Hinton  musi zawierać jony Ca2+ w stężeniu 20-25 mg/ml i Mg2+ w stężeniu 10-12,5 mg/ml.

2. Wykonawca dostarczy nieodpłatnie dozowniki do zawiesiny indykatora wraz z urządzeniem do ich sterylizacji.

3. Wykonawca w cenie oferty dostarczy odpowiednią do ilości zamawianych paneli ilość materiałów eksploatacyjnych (woreczki, indykator, inne elementy niezbędne do wykonania testu).

           ….................................                           ….............................................................

               Miejscowość i data                                  podpis i pieczątka upoważnionego

                                                                                    przedstawiciela Wykonawcy 

Nr  sprawy:  SZP.251.3.18
Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych

Pakiet nr 4 –  Dostawa odczynników, krwinek wzorcowych do serologii grup krwi metodą manualną.
Dane dotyczące Wykonawcy:
Nazwa: ...................................................................................................................................

Adres: .....................................................................................................................................

W imieniu firm(y), które(ą) reprezentuję oświadczam, że zaoferowany przedmiot zamówienia spełnia następujące warunki: 
Wymagane warunki dotyczące odczynników serologicznych: 

1. Naklejona na butelce nalepka producenta odczynnika.

2. Rekomendacja Instytutu Hematologii i Transfuzjologii.

3.Wymagany Certyfikat Zgodności CE dotyczący odczynników. 

4. Podpisanie wraz z umową harmonogramu dostaw krwinek wzorcowych.

           ….................................                           ….............................................................

               Miejscowość i data                                  podpis i pieczątka upoważnionego

                                                                                    przedstawiciela Wykonawcy 

Nr  sprawy:  SZP.251.3.20
Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych

Pakiet nr 5 –  Dostawa odczynników oraz najem analizatora do rozdziału i interpretacji elektroforegramów metodą elektroforezy kapilarnej

Dane dotyczące Wykonawcy:
Nazwa: ...................................................................................................................................

Adres: .....................................................................................................................................

W imieniu firm(y), które(ą) reprezentuję oświadczam, że zaoferowany przedmiot zamówienia spełnia następujące warunki: 
Analizator do rozdziału i interpretacji elektroforegramów metodą elektroforezy kapilarnej
	1
	Producent:
	

	2
	Oferowany model/typ:
	

	3
	Rok produkcji
	


1. Automatyczny  analizator do  rozdziałów  i  interpretacji  elektroforegramów metodą  elektroforezy  kapilarnej. 

Analizator fabrycznie nowy lub uzywany- rok produkcji nie starszy niż 2016r.

2. Analizator  wyposażony w  zewnętrzne   urządzenie  zasilania  awaryjnego  UPS,  zestaw  komputerowy z oprogramowaniem, monitor,  drukarkę. Oprogramowanie analizatora umożliwiające zarządzanie wynikami pacjentów i kontroli laboratoryjnej.

3. Detekcja  próbek  bez  etapu  barwienia.

4. Możliwość  oznaczania  białek w  surowicy, moczu oraz  oznaczanie  białek monoklonalnych.

5. Analizator sterowany z poziomu komputera zewnętrznego stanowiącego jednocześnie  miejsce gromadzenia bazy danych wykonanych badań.

6. Analizator wyposażony w obrotowy układ pobierania  próbkowy.

7. Objętość  próbki  badanej  max  20  µl

8. Analizator wyposażony w system mieszania   przed pobraniem próbki do badania  Hba1c .

9. Możliwość uzyskania rozdziału na 6 typowych frakcji białkowych ( albuminy, alfa-1 i alfa-2-globuliny,  beta-1 i beta-2 globuliny, gamma-globuliny ).

10. Graficzny zapis elektroforegramów, prezentacja wyników w postaci procentowej i w wartościach bezwzględnych dla każdej frakcji wraz z komentarzem.

11. Metoda oznaczania HbA1c  certyfikowana przez IFCC i NGSP.

12. Całkowicie automatyczny proces wykonywania rozdziału elektroforetycznego (od momentu pobrania materiału z probówki do wydania wyniku).

13. Kontrola zużycia odczynników i mała ilość płynnych ścieków.

14. Możliwość identyfikacji próbek przy użyciu kodów kreskowych.

16. Dostarczony sprzęt objęty jest gwarancją przez cały okres umowy. Wykonawca zapewnia autoryzowany serwis gwarancyjny i pogwarancyjny

17. Czas naprawy – trzy dni robocze od momentu zgłoszenia usterki.

18. Uruchomienie analizatora i szkolenie pracowników laboratorium przez personel Dostawcy.

19. Urządzenia oraz materiały zużywalne posiadają znak CE.

20 .Instrukcja obsługi analizatorów w języku polskim. Menu analizatora w języku polskim.

17 .Kontrola analizatora 1 raz na tydzień, dwa poziomy stężeń materiałów kontrolnych.
           ….................................                           ….............................................................

               Miejscowość i data                                  podpis i pieczątka upoważnionego

                                                                                    przedstawiciela Wykonawcy 

Nr  sprawy:  SZP.251.3.20
Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych

Pakiet nr 6 –  Dostawa odczynników do wykonania oznaczeń parametrów fizykochemicznych moczu oraz dzierżawę półautomatycznego analizatora do oznaczeń tych parametrów.
Dane dotyczące Wykonawcy:
Nazwa: ...................................................................................................................................

Adres: .....................................................................................................................................

W imieniu firm(y), które(ą) reprezentuję oświadczam, że zaoferowany przedmiot zamówienia spełnia następujące warunki: 
1. Analizator fabrycznie nowy - rok produkcji nie starszy niż 2019 r.

2. Wydajność analizatora minimum 200 ozn. na godz.

3. Paski 10-cio lub 11 parametrowe do badania ogólnego moczu.

4. Możliwość wydruku w wybranych jednostkach.

5. Automatyczna kalibracja.

6. Pasek standardowy wielokrotnego użytku na wyposażeniu analizatora (do sprawdzania układu optycznego aparatu).

7. Flagowanie wyników.

8. Kompensacja własnego zabarwienia moczu (dodatkowe pole kompensacyjne na pasku).

9. Automatyczne usuwanie zużytych pasków do zamkniętego pojemnika.

10. Praca z wykorzystaniem pasków charakteryzujących się eliminacją wpływu kwasu askorbinowego na wynik pomiaru.

11. Certyfikaty i Deklaracja CE dla urządzenia.

12. Materiały do przeprowadzania kontroli jakości na co najmniej 2 poziomach.

13. Czytnik kodów kreskowych na wyposażeniu.

14. Analizator, paski, kontrola jakości badania moczu od jednego producenta.

15. Zewnętrzna kontrola jakości na koszt Wykonawcy 2 x w roku.

16. Możliwość jednoczesnego wprowadzenia do czytnika ID pacjenta, barwy, klarowności, 

17. Możliwość wpisywania osadów moczu z pozycji oprogramowania zewnętrznego.

18. Możliwość drukowania ww. wyników osadu wraz z wynikiem z zewnętrznej drukarki.

19. Możliwość wpisania do aparatu jako identyfikatora nazwiska pacjenta.

20. Dwukierunkowa transmisja danych.

21. Możliwość dowolnego ułożenia paska na mechanizm transportowy, gwarantujący prawidłowy odczyt aparatu.

22. Komunikacja w języku polskim.

23. Instrukcja obsługi w języku polskim.

24. Podłączenie do systemu komputerowego na koszt dostawcy.

25. Dostarczony sprzęt objęty jest gwarancją i serwisem przez cały okres umowy.

           ….................................                           ….............................................................

               Miejscowość i data                                  podpis i pieczątka upoważnionego

                                                                                    przedstawiciela Wykonawcy 

Nr  sprawy:  SZP.251.3.20
Formularz spełniania warunków techniczno – jakościowych

Pakiet nr 7 –  Dostawa kart, krwinek wzorcowych i innych odczynników do badań immunotransfuzjologicznych do posiadanego zamkniętego systemu DiaMed (ID-Centrifuge 6S; ID-Pipetor FP-4).
Dane dotyczące Wykonawcy:
Nazwa: ...................................................................................................................................

Adres: .....................................................................................................................................

W imieniu firm(y), które(ą) reprezentuję oświadczam, że zaoferowany przedmiot zamówienia spełnia następujące warunki: 
1. Wymagane jest wykonanie wszystkich badań podanych w arkuszu kalkulacyjnym.

2. Wymagane jest badanie grupy krwi noworodka (anty-A, anty-B, anty- D anty-D, ctl, BTA) mikrometodą kolumnową. Mikrokarty wypełnione odczynnikami. Karta składa się z 6 mikrokolumn.

3. Potwierdzenie grupy krwi noworodka AB0 RhD   (anty-A, anty-B, anty-DVI+) mikrometodą kolumnową. Wymagane są odczynniki anty-A, anty-B i anty-D z innych klonów niż wymienione w pkt.2. Mikrokarty wypełnione odczynnikami.

4. Badanie przeglądowe przeciwciał odpornościowych pośrednim testem antyglobulinowym Mikrokarty wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną.

5. Próba zgodności pomiędzy biorcą a dawcą krwi - pośredni test antyglobulinowy.

6. Wymagane jest, aby odczynniki były gotowe do użycia, surowice wzorcowe do oznaczeń antygenów grup krwi naniesione na kolumienki przez producenta.

7. Wymagana jest metodyka całkowicie eliminująca płukanie krwinek czerwonych – zawiesina krwinek czerwonych poniżej 1%.

8. Wymagane jest, aby odczynniki i krwinki wzorcowe pochodziły od jednego producenta, a karty składały się z 6 mikrokolumn.

9. Wymagane są dostawy odczynników krwinkowych (wg harmonogramu) transportem monitorowanym pod względem temperatury w czasie transportu (krwinki 2-8°C), a wydruk ze wskazaniami temperatury z wykonanych dostaw musi stanowić załącznik do oferty.

10. Wymagane jest przechowywanie wszystkich mikrokart w temp. pokojowej (18-25°C). 

11. Zapewnienie udziału w zewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości – 4 razy do roku potwierdzonej certyfikatem.

12. Zestaw do codziennej kontroli jakości zawierający zarówno przeciwciała anty-D (0,05 IU/ml), jak i anty-Fya.

13. Wszystkie odczynniki oraz sprzęt od jednego producenta, tego samego co posiadany na własność.

14. Nakłuwacze do bezpiecznego pobierania krwi z drenów z możliwością nasadzenia na probówkę oraz z kołnierzem zabezpieczającym przed chlapaniem.

15. Każde jednostkowe opakowanie opisane: nazwa, seria, termin ważności.

16. Metodyki w języku polskim do każdego rodzaju testów – załączyć do oferty.

17. Dzierżawa sprzętu:

- wirówka na 6-10 mikrokart. Stały czas i prędkość wirowania, monitorowane przez mikroprocesor z wyjmowanym bez narzędzi rotorem

- inkubator do mikrokart na 36 mikrokart, możliwość inkubacji głowicy wirówki, regulacja czasu inkubacji, monitorowany przez mikroprocesor

- Manualna automatyczna pipeta multidozująca dedykowana do systemu.

18. Półautomatyczny analizator o parametrach:

- automatyczny czytnik mikrokart z opcją wirowania (nowy lub używany) zapewniający pełną archiwizację obrazu reakcji wraz z niezbędnym zestawem komputerowym o parametrach: 

- pojemność minimum 24 mikrokarty,

- automatyczna kontrola równowagi rotora,

- stały czas i prędkość wirowania,

- pozytywna identyfikacja każdej mikrokarty,

- identyfikacja i odczyt 24 kart w maksimum 5 minut.  
19. Wykonawca zapewnia autoryzowany przez producenta serwis posiadanego na własność sprzętu: ID-Centrifuge 6S, ID-Pipetor FP-4 (załączyć kopie autoryzacji producenta do oferty).

20. Zgodnie z  art. 90 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych Zamawiający wymaga, aby oferowane produkty będące wyrobami medycznymi były zgodne z instrukcjami użycia wyrobów medycznych, do których prowadzone jest postępowanie tj. ID-Centrifuge 12S; ID-Pipetor FP-4.

20. Metoda mikrokolumnowa posiadająca pozytywną opinię Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie.

21. Weryfikacja słabych odmian/ekspresji antygenu D mikrometodą.

22. Termin ważności mikrokart min. 12 miesięcy od daty dostawy.

23. Do oferty załączyć oświadczenie Producenta posiadanego przez Zamawiającego systemu o możności stosowania oferowanych odczynników z tym sprzętem.


24. Zapewnienie udziału w zewnątrzlaboratoryjnej  międzynarodowej kontroli jakości: pochodzącej od producenta oferowanych odczynników, kart oraz sprzętu

           ….................................                           ….............................................................

               Miejscowość i data                                  podpis i pieczątka upoważnionego

                                                                                    przedstawiciela Wykonawcy 

"
4. Załącznik nr 4 do SIWZ § 9 ust. 1:
c) było: 
1. „Dopuszcza się niżej wymienione zmiany umowy w stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru wykonawcy, na niżej wymienionych warunkach.

1) Zmiana podatku VAT – dopuszczalna jest zmiana umowy polegająca na zmianie wartości brutto danej pozycji, wartość netto pozostaje bez zmian;

2) Zmiana wielkości opakowania i w konsekwencji ceny jednostkowej, w przypadkach, w których jest to korzystne dla Zamawiającego i nie można było przewidzieć w chwili zawierania umowy – w konsekwencji tej zmiany wartość całkowita umowy brutto nie wzrośnie, 

3) Nazwy handlowej, producenta danego produktu w przypadku braku dostępności lub wycofania go z produkcji, zmiana produktu jest możliwa tylko na produkt równoważny.

4) Zmiana umowy wynika ze zmiany obowiązujących przepisów prawa mających wpływ na realizację przedmiotu zamówienia;

5) Wydłużenia terminu obowiązywania umowy o maksymalnie 3 m – ce, w przypadku nie wyczerpania określonych w umowie ilości dostaw produktów. Umowa w takim przypadku wygaśnie w przypadku zrealizowania dostaw zakontraktowanych ilości lub wykorzystania całej wartości umowy lub upływu terminu na jaki została zawarta,

6) Zmiany umowy mogą nastąpić również w przypadku, gdy dotyczą poprawienia błędów i oczywistych omyłek słownych, literowych, liczbowych, numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupełnień treści nie powodujących zmiany celu i istoty umowy.

" 
d) jest:
2. „Dopuszcza się niżej wymienione zmiany umowy w stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru wykonawcy, na niżej wymienionych warunkach.

1) Zmiana podatku VAT – dopuszczalna jest zmiana umowy polegająca na zmianie wartości brutto danej pozycji, wartość netto pozostaje bez zmian;

2) Zmiana wielkości opakowania i w konsekwencji ceny jednostkowej, w przypadkach, w których jest to korzystne dla Zamawiającego i nie można było przewidzieć w chwili zawierania umowy – w konsekwencji tej zmiany wartość całkowita umowy brutto nie wzrośnie, 

3) Nazwy handlowej, producenta danego produktu w przypadku braku dostępności lub wycofania go z produkcji, zmiana produktu jest możliwa tylko na produkt równoważny.

4) Zmiana umowy wynika ze zmiany obowiązujących przepisów prawa mających wpływ na realizację przedmiotu zamówienia;

5) Wydłużenia terminu obowiązywania umowy o maksymalnie 3 m – ce, w przypadku nie wyczerpania określonych w umowie ilości dostaw produktów. Umowa w takim przypadku wygaśnie w przypadku zrealizowania dostaw zakontraktowanych ilości lub wykorzystania całej wartości umowy lub upływu terminu na jaki została zawarta,

6) Zmiany umowy mogą nastąpić również w przypadku, gdy dotyczą poprawienia błędów i oczywistych omyłek słownych, literowych, liczbowych, numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupełnień treści nie powodujących zmiany celu i istoty umowy." 

