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SPZOZ.DZP.241.06.23

Zał. 1A do SWZ

SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
Analizator do wieloparametrowego oznaczania  drobnoustrojów PCR w systemie zamkniętym   
„Zakup Analizatora PCR do badań bakteriologicznych dla SPZOZ w Nowym Tomyślu”

Nr postępowania: SPZOZ.DZP.241.08.23

Zamówienie realizowane w ramach Projektu pn.:  

„Doposażenie SP ZOZ im. doktora Kazimierza Hołogi w Nowym Tomyślu w sprzęt medyczny w celu poprawy dostępności i jakości usług medycznych”  
Umowa o dofinansowanie nr RPWP.09.01.01-30-0031/22-00 z dnia 28.06.2023 r. w ramach Wielkopolskiego Regionalnego Programu Operacyjnego na lata 2014-2020, Oś priorytetowa 9 „Infrastruktura dla kapitału ludzkiego", Działanie 9.1 „Inwestycje w infrastrukturę zdrowotną i społeczną" Poddziałanie 9.1.1 „Infrastruktura ochrony zdrowia”. 

Przedmiotem  zamówienia jest dostawa analizatora PCR z wyposażeniem. Sprzęt musi być zgodny z Dyrektywą 93/42 /EEC oraz musi spełniać wymagania określone w Ustawie o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (DZ.U. z 2022 poz. 974 ze zm). Zamawiający wymaga by oferowany sprzęt i wyposażenie były fabrycznie nowe, nie eksploatowane,   rok produkcji:  nie wcześniej niż 2023 r.

Nazwy i kody określone we Wspólnym Słowniku Zamówień: (CPV): 

38434000-6 Analizatory
W poniższej części Załącznika „1A” do SWZ Zamawiający podał warunki graniczne parametrów przez siebie wymaganych dla oferowanego sprzętu i wyposażenia. Wykonawca składając ofertę jest zobowiązany wypełnić:

· kolumnę zatytułowaną „Potwierdzenie spełnienia parametru (tak / nie)” wpisując we właściwych pozycjach odpowiednio słowo: „TAK” albo „NIE”, 

· kolumnę zatytułowaną „Oferowana wartość parametru”. 
W przypadku użycia w opisie parametrów minimalnych czy też opcjonalnych nazwy własnej lub nazwy rozwiązania przypisanej ściśle jednemu producentowi Zamawiający dopuszcza rozwiązanie równoważne.
Zestawienie parametrów wymaganych dotyczących aparatu i odczynników do identyfikacji drobnoustrojów i genów oporności na antybiotyki.

Podać markę, model, producenta oferowanego Analizatora PCR:     .............................................

	Lp.
	Wymagane parametry minimalne  oraz opis parametrów punktowanych
	Potwierdzenie spełnienia parametru (tak / nie)
	Oferowana wartość parametru (Potwierdzenie Wykonawcy 

- proszę opisać  ) 

	1
	Analizator w pełni zautomatyzowany do wieloparametrowego oznaczania  drobnoustrojów PCR w systemie zamkniętym, sterowny z poziomu panelu dotykowego wraz z zintegrowanym: komputerem (z oprogramowaniem do analizatora) i czytnikiem kodów kreskowych do identyfikacji odczynników, wyposażony w UPS i stacje roboczą do przygotowywania próbek oraz drukarkę sieciową. 
	
	

	2
	Aparat pracujący w oparciu o system zapewniający zintegrowaną izolację DNA, amplifikację i detekcję w jednym procesie bez konieczności przenoszenia próbki  w obrębie aparatu lub/i do innych urządzeń.
	
	

	3
	System wykorzystujący metodę PCR o podwyższonej czułości i specyficzności oznaczeń.
Parametr punktowany:

technologia nested multipleks PCR – 20 pkt

inne metody równoważne – 0 pkt
	
	

	4
	Odczynniki gotowe do użycia o zamkniętym układzie reakcyjnym posiadające zabezpieczenie przed uszkodzeniem i kontaminacją, ze skróconą do minimum preparatyką przed analityczną.
	
	

	5
	Testy w formie panelów wykorzystujących technikę PCR do jednoczesnego wykrywania wielu patogenów.
	
	

	6
	Możliwość wykonania badania bezpośrednio z próbki pobranej od pacjenta lub dodatniego posiewu krwi bez wstępnej ekstrakcji DNA.
	
	

	7
	Testy posiadające zintegrowane kontrole wewnętrzne umożliwiające monitorowanie poprawności wykonania badania na każdym jego etapie.
	
	

	8
	Czas wykonania analizy – max. 70 minut.
	
	

	9
	Oprogramowanie analizatora automatycznie ustala wynik i generuje raport na podstawie oceny produktów reakcji PCR metodą denaturacji DNA.
	
	

	10
	Aparat wydaje wynik gotowy do interpretacji.
	
	

	11
	Aparat nie wymagający spełniania kryteriów pracowni biologii molekularnej.
	
	

	12
	Możliwość rozbudowy aparatu do min. 6 modułów analitycznych  w celu zwiększenia jego przepustowości.
	
	

	
	Aparat oraz odczynniki posiadające CE IVD 
Parametr punktowany:

Aparat i Odczynniki posiadają CE IVD -10 pkt

Tylko aparat posiada CE IVD – 0 pkt
	
	

	12
	Analizator, którego odczynniki PCR kompatybilne z aparatem są zestawione w  następujących panelach umożliwiających detekcję grup patogenów i mechanizmów oporności na antybiotyki.:
	
	

	A
	Panel do wykrywania bakterii atypowych i wirusów  z  górnych dróg oddechowych (wymaz  z nosogardzieli) w tym COVID-19:

Wykrywający przede wszystkim wirusy SARS-CoV-2, jak również: Influenza A, B, wirusy Parainfluenza,  Rinowirusy/Enterowirusy, RSV oraz  bakterie atypowe.
	
	

	B
	Panel do wykrywania bakterii typowych i atypowych, wirusów i genów oporności na antybiotyki z dolnych dróg oddechowych (materiał: plwocina, BAL):
Wykrywający najczęściej powodujące infekcje bakterie G (+), G (-), niefermentujące i atypowe wirusy oraz geny oporności na antybiotyki: karbapenemazy (KPC, NDM, IMP, VIM, OXA-48), ESBL i MRSA.
	
	

	C
	Panel do wykrywania patogenów zakażeń krwi i genów oporności na antybiotyki z dodatnich  hodowli (butelek krwi)
Bakterie najczęściej powodujące zakażenie krwi G (+), G (-), niefermentujące, grzyby drożdżopodobne i geny oporności np. karbapenemazy (KPC, NDM, IMP, VIM, OXA-48), ESBL, MRSA, VRE, kolistyna (mcr-1). 
Parametr punktowany:

Możliwość wykonywania badań z dodatnich posiewów krwi – 20 pkt
Brak powyższej możliwości – 0 pkt
	
	

	D
	Panel do wykrywania bakterii, wirusów i pasożytów jelitowych: 
Bakterie, pasożyty, wirusy – najczęściej powodujące zakażenie układu pokarmowego.
	
	

	E
	Panel do wykrywania bakterii, wirusów i drożdżaków z płynu mózgowo-rdzeniowego:
Bakterie najczęściej powodujące zakażenie OUN oraz wirusy w szczególności  Cytomegalowirus, Enterowirus, wirus opryszczki typu 1, typu 2, ludzki herpeswirus typu 6,  wirus ospy wietrznej-półpaśca 

+ grzyby powodujące najczęściej zakażenie OUN
	
	

	F
	Panel do wykrywania bakterii, drożdżaków i genów oporności na antybiotyki z płynu stawowego:

Wykrywający najczęściej powodujące infekcje bakterie G (+), G (-), w tym Kingella kingae, drożdżaki, geny oporności na antybiotyki m.in. karbapenemazy, ESBL, MRSA, VanA/B
	
	

	
	Wymagania ogólne:
	
	

	1. 
	Okres gwarancji min. 60 miesięcy (podać okres gwarancji)
	
	

	2. 
	Szkolenie personelu z obsługi sprzętu.  Szkolenie personelu medycznego z zasad eksploatacji i obsługi urządzeń w miejscu użytkowania sprzętu potwierdzone protokołem (1 szkolenie przy dostawie )
	
	

	3. 
	Instalacja aparatu przez autoryzowany serwis producenta 
	
	

	4. 
	Czas reakcji serwisu na zgłoszenie z podjęciem naprawy (nie dłuższy niż 48 h) w dni robocze (od pn-pt z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy)
	
	

	5. 
	Czas naprawy nie wymagający sprowadzenia części zamiennych max 5 dni robocze
	
	

	6. 
	Czas naprawy wymagający sprowadzenia części zamiennych max 10 dni robocze
	
	

	7. 
	Gwarancja na wymieniony element/ podzespół na okres, na jaki gwarancji udzieli producent wymienionego elementu/podzespołu albo do upływu terminu gwarancji na całe urządzenie, w zależności, który termin upłynie później.
	
	

	8. 
	Liczba napraw gwarancyjnych tego samego podzespołu/elementu  uprawniająca do wymiany podzespołu/elementu  na nowy -  maksymalnie 3
	
	

	9. 
	Gwarancja obejmuje wszystkie koszty związane z przeglądami, dojazdem i usunięciem usterki
	
	

	10. 
	W okresie gwarancji min. po 1 nieodpłatnym przeglądzie technicznym w każdym roku obowiązywania gwarancji – lub wg zaleceń  producenta urządzenia, jeśli producent zaleca częstsze wykonywanie przeglądów (ostatni na koniec okresu gwarancyjnego).
	
	

	11. 
	Deklaracja zgodności oznaczona znakiem CE  -dołączyć do oferty (dla analizatora i odczynników)
	
	

	12. 
	Instrukcja obsługi w języku polskim 
	
	

	13. 
	Gwarancja produkcji części zamiennych min. 5 lat 
	
	

	14. 
	W cenie zawarty jest komplet akcesoriów, okablowania itp. asortymentu niezbędnego do uruchomienia i funkcjonowania urządzenia jako całości w wymaganej specyfikacją konfiguracji  wraz z zestawem startowym odczynników po min. 1 op. z każdego rodzaju (panelu) wraz z wpięciem do systemu informatycznego Pracowni Bakteriologii  (ESKULAP firmy NEXUS Polska)
	
	


Maksymalna suma punktów wynosi 50 pkt.
Liczba przyznanych punktów za zaoferowane parametry służyć będzie ocenie w kryterium Jakość (parametry techniczno-funkcjonalne).  

Uwaga! 

Parametry wskazane w kolumnie "Wymagane parametry minimalne" są parametrami granicznymi, co oznacza że niespełnienie któregokolwiek wymaganego parametru opisującego przedmiot zamówienia spowoduje odrzucenie oferty. Brak odpowiedzi w kolumnie „tak/nie” będzie traktowany jako brak danego parametru w oferowanym przedmiocie zamówienia. 

W przypadku, gdy Zamawiający określił dany parametr jako punktowany, oznacza to,  że za jego spełnienie (zaoferowanie) oferta Wykonawcy otrzyma wskazaną liczbę punktów, które służyć będą ocenie oferty w kryterium Jakość (parametry techniczno-funkcjonalne). Za brak spełnienia tego parametru Zamawiający przyzna ofercie 0 pkt za ten parametr. 

W przypadku, gdy w ramach danego parametru określony został minimalny poziom spełnienia, a punktacja określona została w przypadku zaoferowania parametru lepszego niż minimalnie wymagany:

· w przypadku, gdy oferta nie spełni minimalnego poziomu – to zostanie odrzucona, 
· gdy Wykonawca zaoferuje parametr na wymaganym poziomie, ale niższym niż poziom za który określono przyznanie punktów – oferta otrzyma 0 pkt w kryterium oceny ofert „Jakość”;
· Gdy Wykonawca zaoferuje parametr „lepszy” zgodnie z opisem oceny – Zamawiający przyzna za dany parametr punkty określone dla danego parametru;
· Jeśli Wykonawca nie poda wartości oferowanej dla parametru ocenianego a jedynie potwierdzi spełnienie danego  parametru (wpisze: tak) – Zamawiający uzna, że Wykonawca zaoferował dany parametr na minimalnym wymaganym poziomie i przyzna 0 pkt w kryterium oceny ofert „Jakość”.
Treść oświadczenia wykonawcy: 

1. Oświadczamy, że przedstawione powyżej dane są prawdziwe oraz zobowiązujemy się w przypadku wygrania postępowania do dostarczenia przedmiotu zamówienia spełniającego wyspecyfikowane parametry.

2. Ww. przedmiot zamówienia zobowiązujemy się dostarczyć za następującą cenę:
Formularz asortymentowo-cenowy
	Lp
	Nazwa
	j.m
	Ilość
	Cena jednostkowa netto
	Wartość netto (zł)
	Stawka VAT (%)
	Wartość brutto (zł)

	
	
	
	
	
	kol. D x kol. E
	
	(kol. F x kol. G%) + kol. F

	A
	B
	C
	D
	E
	F
	G
	H

	1. 
	Analizator PCR do badań bakteriologicznych
	kpl
	1
	
	
	
	


Uwaga! Niniejszy załącznik stanowi integralną część oferty i nie podlega uzupełnieniu.

Dokument winien być podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym
Zał. 1A Opis przedmiotu zamówienia – Analizator PCR
1
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