Znak sprawy 30/ZP/2023                                                                                                       zał. nr 3 do SWZ


Załącznik nr 3 do SWZ 
OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
Sukcesywne dostawy odczynników do oznaczania krwi utajonej, narkotyków, szybkich testów mikrobiologicznych, wraz z dzierżawą czytnika testów immunochromatycznych II.
Wymagane jest aby Wykonawca posiadał asortyment opisany w tab. 1

Tab. 1 Wykaz asortymentu przewidzianego do przetargu na okres 36 m-cy 

	L. p.
	Rodzaj asortymentu
	Przewidywana ilość na okres 3 lat

	1st 
	Krew utajona w kale 
	2200 badań

	2nd 
	Kontrola dodatnia na krew utajoną
	16 szt.

	3rd 
	Kontrola ujemna na krew utajoną
	16 szt.

	4th 
	Kontrola zewnątrz-laboratoryjna  - badanie jakościowe. wymagane są minimum dwie próbki  kału zawierające hemoglobinę ludzką.

Opracowanie kontroli w języku polskim
	Minimum 4 razy do roku tj. 12 razy

	
	Testy kasetowe
	

	5th 
	Testy kasetowe 11 parametrowe do wykrywania narkoty​ków AMP-1000, BAR-300, BUP-10, BZD-300, COC-300 MDMA-500, MET -1000, MOR-300, MTD-300, TCA-1000, THC-50
	1800 szt.

	
	Testy paskowe
	

	6th 
	Testy paskowe do wykrywania amfetaminy 
	200 szt.

	7th 
	Testy paskowe do wykrywania metadonu
	200 szt.

	8th 
	Testy paskowe do wykrywania metamfetaminy
	200 szt.

	9th 
	Testy paskowe do wykrywania kanaboidów
	100 szt.

	10th 
	Testy paskowe do wykrywania benzodiazepin
	120 szt.

	11st 
	Testy paskowe do wykrywania narkotyków– 10 parametrowe, AMP-1000, BAR-300, BZD-300, COC-300 MDMA-500, MET 1000, MOR-300, MTD-300, TCA-1000, THC-50. Zamawiający dopuszcza zastosowanie panelowego testu paskowego.
	3000szt.

	12nd 
	Testy do wykrywania zafałszowanego moczu
	1000 szt.

	13rd 
	Spice/K2
	90 szt.

	14th 
	MDPV-500
	90 szt.

	15th 
	Dwuparametrowy test: ABP-10, MEP-100
	100 szt.

	16th 
	Testy wieloparametrowe: AMP-1000, BUP-10, BZD-300, CAT-100, FYL-10, MDMA-500, MEP-100, MET 1000, MOR-300, MTD-300, SPC-50, THC-50
	200 szt.

	17th 
	Kontrola negatywna do narkotyków
	40 ml

	18th 
	Kontrola dodatnia do narkotyków 2 razy cut off
	40 ml

	19th 
	Kontrola zewnątrz-laboratoryjna  - badanie jakościowe narkotyków w moczu. Wymagane są minimum dwie próbki  moczu ludzkiego zawierające amfetaminę, benzodiazepinę, kokainę (i jej metabolity), trójcykliczne antydepresanty, metadon, opiaty MDMA i MDA, morfinę, barbiturany.

Wyniki testów muszą być potwierdzone w laboratorium eksperta. Opracowanie kontroli w języku polskim
	Minimum 3 razy do roku tj 9 razy

	
	Szybkie testy immunochromatyczne do wykrywania:
	

	20th 
	Adenowirus 
	60 szt

	21st 
	Campylobacter 
	20 szt.

	22nd 
	Legionella Ag 
	60 szt.

	23rd 
	 Mycoplasma 
	120 szt.

	24th 
	 Norovirus Genotyp I+II 
	60 szt.

	25th 
	Rotavirus 
	120 szt.

	26th 
	RSV 
	120 szt.

	27th 
	Streptococcus A 
	120 szt.

	28th 
	Streptococcus Ag 
	60 szt.

	29th 
	Kontrola negatywna dla wszystkich testów poz. 20-28
	72 szt.

	
	Kontrola pozytywna dla poniższych testów 
	

	30th 
	Adenowirus 
	24 szt.

	31st 
	Campylobacter 
	24 szt.

	32nd 
	Norovirus Genotyp I
	24 szt.

	33rd 
	Norovirus Genotyp II
	24 szt.

	34th 
	Rotavirus 
	24 szt.

	35th 
	RSV 
	24 szt.

	36th 
	Dzierżawa czytnika dla wszystkich rodzajów testów imunnochromatograficzne.
	36 m-cy


Wytyczne dla Wykonawcy tab.1

1. Zamawiający nie określa zasad konfekcjonowania ilości materiału kontrolnego, poz. 2 i 3 tab.1, a tylko podaje przewidywaną ilość oznaczeń jaką planuje do kontroli FOB w okresie 36 m-cy. W przypadku konieczności dostaw materiału kontrolnego przekraczającą przewidywaną ilość wskazaną przez Zamawiającego, a wynikającą np.  ze sposobu konfekcjonowania -  Wykonawca zobowiązany jest dokonać stosownych przeliczeń i zmian w tabeli. 
2. W przypadku zaoferowania materiału kontrolnego do FOB, poz. 2 i 3 Zamawiający przewiduje wykonanie kontroli jeden raz na kwartał, przy założeniu, że Wykonawca będzie realizował zamówienie, w którym dostarczy testy tylko jednej serii.
3. W przypadku zaoferowania materiału kontrolnego do narkotyków, poz. 17 i 18 Zamawiający przewiduje wykonanie kontroli jeden raz na kwartał, przy założeniu, że Wykonawca będzie realizował zamówienie, w którym dostarczy testy do identyfikacji narkotyków, tylko jednej serii.
Tab. 2 Wymogi graniczne dla testów immunochromatograficznych kasetowych, jakościowych do wykrywania krwi utajonej wraz z materiałem kontrolnym dedykowanym do tych testów.

	L. p.
	Wymogi graniczne dla testów i materiałów kontrolnych

	1st 
	Wymagany jest test kasetowy, immunochromatograficzny – bez diety, który musi wykrywać hemoglobinę ludzką w stężeniu powyżej 4 ug/g w kale do 30 mg /g bez efektu Hook’a – wymóg minimalny. 

	2nd 
	Zamawiający wymaga testów, których wyniki będą odczytywane za pomocą dedykowanego  czytnika, z jednoczesną możliwością odczytu wizualnego, który będzie miał zastosowanie w przypadku awarii czytnika.

	3rd 
	Test musi być specyficzny dla hemoglobiny ludzkiej i nie może  wyka​zywać reakcji krzyżowych z:

· hemoglobiną zwierzęcą do stężenia 1 mg/ml,

· bilirubiną , 

· witaminą C, 

· kwasem szczawiowym, 

· kwasem moczowym, 

· kwasem acetylosalicylowym, 

· mocznikiem, 

· glukozą, 

· kofeiną

· i albuminą.  

	4th 
	Do testów muszą być dedykowane materiały kontrolne poniżej i powy​żej wartości odcięcia to jest ujemne i dodatnie.

	5th 
	Dopuszcza się aby materiał kontrolny był konfekcjonowany w formie wymazówek

	6th 
	Wymagana jest Kontrola zewnątrz-laboratoryjna  - badanie jakościowe, minimum 4 razy do roku. Wymagane są minimum dwie próbki  kału zawierające hemoglobinę ludzką. 

Opracowanie kontroli w języku polskim.

	7th 
	Wykonawca musi powiadomić Zamawiającego, o każdej aktualizacji kart charakterystyki odczynników i odczynników niebezpiecznych niezwłocznie, nie później niż 7 dni roboczych od dnia zmiany. .

	8th 
	Testy i materiały kontrolne muszą posiadać minimalny termin ważności 5 miesięcy.


Tab. 3 Wymogi graniczne dla dostawy odczynników
	L.p
	Warunki graniczne dla dostaw odczynników

	1
	Termin realizacji zamówienia do 5 dni roboczych od daty wpłynięcia zamówienia złożonego pisemnie lub e-mailem

	2
	Możliwość zamówienia odczynników na CITO, potwierdzonego dokumentem przesłanym e-mail z terminem realizacji zamówienia do 48 godzin (dwa dni robocze), od momentu wpłynięcia zamówienia złożonego pisemnie lub e-mailem

	3
	Zamawiający wymaga, aby dostawa zamówionego asortymentu zawierała odczynniki jednej serii.


Tab. 4 Wymogi graniczne dla testów do oznaczania narkotyków i dopalaczy,  materiału kontrolnego i materiału weryfikacyjnego

	Lp.
	Wymogi graniczne dla oznaczania narkotyków i dopalaczy, materiału kontrolnego i materiału weryfikacyjnego



	
	Wymogi graniczne dla testów kasetowych

	1. 
	Wszystkie testy – kasetowe, wieloparametrowe muszą wykrywać narkotyki i ich metabolity, których wartość cut off ng / ml dla poszczególnych parametrów badanych wynosi nie więcej niż:
1. AMP / amphetamina – 1000
2. BAR / barbiturany – 300

3. BUP/Buprenorfina-10

4. BZD / benzodiazepiny - 300

5. COC / kokaina - 300

6. MDMA ekstaza - 500

7. MET / metamphetamina - 1000
8. MOR morfina - 300

9. MTD / metadon - 300

10. TCA / trójcykliczneantydepresanty - 1000

11. THC / marihuana – 50
Zamawiający dopuszcza panelowy test o niższych punktach odcięcia.


	Lp.
	Wymogi graniczne dla oznaczania narkotyków i dopalaczy, materiału kontrolnego i materiału weryfikacyjnego



	2. 
	Zamawiający wymaga testów immunochromatycznych kasetowych których wyniki będą odczytywane za pomocą dedykowanego  czytnika, z jednoczesną możliwością odczytu wizualnego, który będzie miał zastosowanie w przypadku awarii czytnika.

	3. 
	W przypadku testów kasetowych muszą one być przeznaczone do wykrycia w jednej kasecie minimum 11 parametrów badanych określonych jako graniczne i nie mogą posiadać więcej niż cztery pola reakcyjne, pozwalające na wykrycie od 1 do kilku narkotyków w polu.

	4. 
	Do oferowanych testów muszą być dedykowane materiały kontrolne  poniżej cut off oraz cut off razy 2, które kontrolują wszystkie substancje określone jako graniczne.

	5. 
	Wymagana jest kontrola zewnątrz-laboratoryjna  - badanie jakościowe, minimum 3 razy do roku. Wymagane są minimum dwie próbki  moczu zawierające minimum AMP, BAR,BZD, COC, MDMA, MET, MOR, MTD, TCA, THC.

Opracowanie kontroli w języku polskim, wraz z dołączonymi do raportów wynikami testów potwierdzenia.

	6. 6
	Do oferowanych testów muszą być dedykowane paski do sprawdzenia czy próbka moczu jest rozcieńczona lub zafałszowana w zakresie,

kreatyniny, pH, ciężaru właściwego, azotynów, aldehydu gluta​rynowego, środków wybielających i pirydyny.

	
	Wymogi graniczne dla testów pakowych

	7. 
	Wszystkie testy – paskowe w tym:

jedno i wieloparametrowe muszą wykrywać narkotyki i ich metabolity, których wartość cut off ng / ml dla poszczególnych parametrów badanych wynosi nie więcej niż:

1. AMP / amphetamina – 1000

2. BAR / barbiturany – 300

3. BZD / benzodiazepiny - 300

4. COC / kokaina - 300

5. MDMA ekstaza - 500

6. MET / metamphetamina – 1000

7. MOR morfina - 300

8. MTD / metadon - 300

9. TCA / trójcykliczneantydepresanty - 1000

10. THC / marihuana – 50
Zamawiający dopuszcza panelowy test o niższych punktach odcięcia.

	8. 
	Wymogi graniczne dla testów do oznaczania narkotyków i dopalaczy

Wymagane są testy pozwalające na oznaczenie parametrów przedstawionych w poz. 9-12

	9. 
	Spice/K2

	10. 
	MDPV-500

	11. 
	Dwuparametrowy test: ABP-10, MEP-100

	12. 
	Testy wieloparametrowe: AMP-1000, BUP-10, BZD-300, CAT-100, FYL-10, MDMA-500, MEP-100, MET 1000, MOR-300, MTD-300, Spice/K2, THC-50

	13. 
	Wymagane jest posiadanie w asortymencie testów przedstawionych w poz. 14-22 oraz kontroli przedstawionych w poz. 23-29
	

	14. 
	Adenowirus
	

	15. 
	Campylobacter 
	

	16. 
	Legionella Ag 
	

	Lp.
	Wymogi graniczne dla oznaczania narkotyków, materiału kontrolnego i materiału weryfikacyjnego


	

	17. 
	 Mycoplasma 
	

	18. 
	 Norovirus Genotyp I+II 
	

	19. 
	Rotavirus 
	

	20. 
	RSV 
	

	21. 
	Streptococcus A 
	

	22. 
	Streptococcus Ag 
	

	23. 
	Kontrola negatywna dla wszystkich testów poz 14-22
	

	
	Kontrola pozytywna 
	

	24. 
	Adenowirus 
	

	25. 
	Campylobacter 
	

	26. 
	Norovirus Genotyp I
	

	27. 
	Norovirus Genotyp II
	

	28. 
	Rotavirus 
	

	29. 
	RSV
	


Tab. 5 Wymogi graniczne dla dostawy odczynników.
	L.p
	Warunki graniczne dla dostaw odczynników

	1
	Termin realizacji zamówienia do 5 dni roboczych od daty wpłynięcia zamówienia złożonego pisemnie lub e-mailem

	2
	Możliwość zamówienia odczynników na CITO, telefonicznie potwierdzonego dokumentem przesłanym e-mailem z terminem realizacji zamówienia do 48 godzin ( dwa dni robocze) od momentu zgłoszenia pisemnie lub e-mailem.

	3
	Zamawiający wymaga, aby dostawa zamówionego asortymentu zawierała odczynniki jednej serii.

	4
	Termin ważności odczynników min. 6 miesięcy od daty dostarczenia do Zamawiającego


Tab. 6 Wymogi graniczne dla czytnika testów immunochromatograficznych – kasetowych. 

	L. p
	Wymogi graniczne dla czytnika testów kasetowych

	1. 
	Czytnik kaset do testów immunochromatograficznych – kasetowych musi być kompatybilny z oferowanymi testami:

· kasetowymi immunochromagraficznymi do oznaczania narkotyków,

· na krew utajoną,
· szybkich testów immunochromatycznych poz. 20-28 tab. 1

Czytnik musi mieć możliwość standaryzacji procesu analitycznego, to jest, musi mieć możliwość odczytu testów immunochromatograficznych i udokumentowania uzyskanych wyników wraz z ich archiwizacją w systemie informatycznym. 

	2. 
	Wymagany jest czytnik fabrycznie nowy, wyprodukowany nie wcześniej niż w 2022 r.

	3. 
	Czytnik musi być kompatybilny z systemem operacyjnym posiadanym przez Zamawiającego.

	4. 
	Wymagana jest bezpłatna instalacja oprogramowania dla czytnika na komputerze Zamawiającego aktualna przez czas trwania umowy.


Tab. 7. Wymogi graniczne dla serwisowania czytnika testów
	L. p
	Wymogi graniczne dla serwisowania

	1
	Czytnik w okresie dzierżawy – użyczenia, serwisowany bezpłatnie wraz ze wsparciem technicznym do 24 h w dni robocze, od zgłoszenia usterki.

	2
	Przeglądy serwisowe zgodne z wymogiem producenta na koszt Wykonawcy. Odpowiedzialność za terminowość wykonania przeglądu ponosi Wykonawca. 

	3
	Czas reakcji serwisu na uszkodzenie czytnika:

· do 48 h (dwa dni robocze) od momentu zgłoszenia awarii do serwisu, 
· naprawa do 72 godzin (trzy dni robocze) od momentu zgłoszenia awarii do serwisu,

· wymiana czytnika na zastępczy do 14 dni roboczych od momentu zgłoszenia awarii do serwisu. 

Jeśli zachodzi konieczność wymiany czytnika na nowy, zgodny z wymaganiami granicznymi, wymagany jest czas dostawy do 4 tygodni.

	4
	Podać adres serwisu nr telefonu i nazwisko osoby odpowiedzialnej za serwisowanie sprzętu, e-mail w zał. 4 do umowy.


Niniejszym oświadczamy, pod odpowiedzialnością karną, że spełniamy przedstawione powyżej wymagania graniczne oraz zobowiązujemy się w przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej, do dostarczenia sprzętu spełniającego wyspecyfikowane parametry.

Niniejszym oświadczamy, że skonfigurowany wg powyższej specyfikacji sprzęt będzie kompletny i po instalacji będzie gotowy do pracy.

UWAGA!!!

W przypadku, gdy w wyniku zadawanych pytań, Zamawiający dopuści inne niż w/w wymogi graniczne, należy je wyraźnie wymienić i opisać w Formularzu Ofertowym w pkt 3 (załącznik nr 1 do SWZ)
UWAGA! Dokument należy podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.
