

                                                                                 Załącznik nr 2 do SIWZ, Załącznik nr 1 do umowy

Nr sprawy : ZP/4/2016 - Zakup i dostawa odczynników do wykonywania badań w serologii transfuzjologicznej i mikrobiologii


Pakiet 1 - Odczynniki i krwinki wzorcowe do badań w serologii transfuzjologicznej

	Lp.
	Nazwa i opis przedmiotu zamówienia
	Nr katalogowy
	Ilość w ml na 3 lata
	Cena jednostkowa bez VAT 

w PLN za 1 ml
	Wielkość opakowania
	Ilość pełnych opakowań na 3 lata
	Cena jednostkowa bez VAT w PLN za

 1 opakowanie
	VAT %
	Cena jednostkowa z VAT w PLN za 

1 opakowanie
	Wartość bez VAT 

w PLN
	VAT w PLN
	Wartość z VAT

 w PLN
	Minimalny okres ważności od dostawy do Zamawiającego
	Producent

	1.
	Odczynnik monoklonalny anty-A w buteleczkach po 5 - 10 ml klon I
	 
	5400
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	2.
	Odczynnik monoklonalny anty-A w buteleczkach po 5 - 10 ml klon II
	 
	5400
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	3.
	Odczynnik monoklonalny anty-B w buteleczkach po 5 - 10 ml klon I
	 
	5400
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	4.
	Odczynnik monoklonalny anty-B w buteleczkach po 5 - 10 ml klon II
	 
	5400
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	5.
	Odczynnik monoklonalny anty-D w buteleczkach po 5 - 10 ml klon I
	 
	7200
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	6.
	Odczynnik monoklonalny anty-D w buteleczkach po 5 - 10 ml klon II
	 
	9000
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	7.
	Standard anty-D w buteleczkach po 2 - 5 ml
	 
	1500
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	8.
	Surowica / odczynnik antyglobulinowa/-y poliwalentna/-y płynna/-y w buteleczkach po 5 - 10 ml
	 
	2250
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	9.
	Odczynnik monoklonalny anty-IgG w buteleczkach po 2 - 5 ml 
	 
	100
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	10.
	Odczynnik monoklonalny anty-C w buteleczkach nie większych niż 2 ml
	 
	20
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	11.
	Odczynnik monoklonalny anty-c w buteleczkach

 nie większych niż 2 ml
	 
	20
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	12.
	Odczynnik monoklonalny anty-E w buteleczkach 

nie większych niż 2 ml
	 
	20
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	13.
	Odczynnik monoklonalny anty-e w buteleczkach

 nie większych niż 2 ml
	 
	20
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	14.
	Odczynnik monoklonalny anty-Kell w buteleczkach nie większych niż 2 ml
	 
	20
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	15.
	Odczynnik monoklonalny anty-Cw w buteleczkach nie większych niż 2 ml
	 
	20
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	16.
	Odczynnik LISS-L płynny pakowany pojedynczo 

po 100 - 150 ml
	 
	13000
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	6 miesięcy
	 

	17.
	Odczynnik PEG (20% )r-r glikolu polietylenowego) w buteleczkach  2 - 5 ml
	 
	40
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	6 miesięcy
	 

	18.
	Dolichotest w buteleczkach po 2 - 3 ml
	 
	20
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	9 miesięcy
	 

	19.
	PBS buforowany roztwór soli fizjologicznej w but. plastikowych pakowany

 po 500 - 1000 ml
	 
	20000
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	6 miesięcy
	 

	20.
	Krwinki wzorcowe 25-30% do wykrywania przeciwciał w zestawie po 3 buteleczki, o zawartości po 3 - 5 ml każda
	 
	3240
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	5 tygodni
	 

	21.
	Krwinki wzorcowe 25-30% do badań układu ABO w zestawie po 

3 buteleczki, o zawartości po 3 - 5 ml każda
	 
	6480
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	5 tygodni
	 

	22.
	Krwinki wzorcowe O Rh+ opłaszczone przeciwciałami anty-D

 20-25% do kontroli ujemnych wyników testu antyglobulinowego  w buteleczkach o zawartości nie większej niż 2 ml każda
	 
	300
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	5 tygodni
	 

	23.
	Zestaw próbek kontrolnych składający się z minimum dwóch próbek krwi : jedna grupy A, druga  grupy B, jedna z nich RhD+, druga RhD-, jedna z próbek musi  zawierać  przeciwciała.  
	 
	360
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	4 tygodnie
	 

	24.
	Surowica AB wolna od przeciwciał w buteleczkach po 5 - 10 ml
	 
	720
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	6 miesięcy
	 

	
	RAZEM
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Wartość pakietu z Vat słownie ………………………………………………………… 

Wymagania graniczne dot. Pakietu nr 1:

	1.
	Wszystkie odczynniki i wszystkie rodzaje krwinek wzorcowych posiadają certyfikat jakości CE wydany przez jednostkę notyfikującą, zgodny z wymogami Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 października 1998 r. w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro (Dz.  Urz. L 331 z 7.12.1998, str. 1—37 z późn. zm.)-  wykaz A i B do diagnostyki in vitro /jeśli dotyczy/ - w odniesieniu do produktów, których dotyczy niniejsze wymaganie wykonawca  dołącza dokumenty potwierdzające dopuszczenie produktu do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. 

	2.
	W odniesieniu do odczynników, nie objętych wykazem A i B, o którym mowa w pkt 1, wykonawca dostarczy wraz z ofertą deklarację zgodności CE. 



	3.
	Wszystkie produkty  muszą spełniać wymagania Instytutu Hematologii i Transfuzjologii zawarte w normach, określonych w opracowaniu „Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania”  – obowiązujące  w  jednostkach  organizacyjnych publicznej służby krwi pod redakcją Magdaleny Łętowskiej (wyd. 3 Warszawa 2014). 



	4.
	Dla odczynników określonych w poz. 1-6 i 10-15  moc odczynników, tzn. aglutynacja pojawia się po 10 sekundach i po 3 minutach osiąga nasilenie powyżej 3 plusów, zachodzi wyraźna  reakcja z antygenami o osłabionej ekspresji antygenów / A2  i  większość  Du /.

	5.
	Standard anty-D (odczynnik wskazany w poz. 7 ) musi wykazywać aktywność ≤ 0,1 IU/ml (0,02 ug/ml), co zostało potwierdzone przez instytucję odpowiedzialną za weryfikację wyrobów medycznych, zamieszczonych w wykazie B dyrektywy, o której mowa w pkt 1 – dokument, wydany przez wskazaną instytucję, potwierdzający spełnienie niniejszego wymagania, należy dołączyć do oferty. 

	6.
	Każda dostarczana seria krwinek wzorcowych musi mieć świadectwo kontroli jakości potwierdzone przez laboratorium, które brało udział w badaniu wyrobu medycznego – dołączyć do oferty dokument potwierdzający badania aktualnie dostępnej w sprzedaży serii każdego rodzaju krwinek wzorcowych.

	7.
	Wszystkie odczynniki i wszystkie rodzaje krwinek wzorcowych są pakowane w buteleczkach z kroplomierzem oraz z kołnierzem zabezpieczającym  lub pakowane w inny sposób zabezpieczający przed  niezamierzonym otwarciem buteleczki.  Na buteleczkach znajdują się oznaczenia wskazujące na datę ważności (przydatności do wykorzystania), serię, a w wypadku krwinek także fenotyp. 

	8.
	Krwinki wzorcowe zachowują przydatność do użycia przez min. 72 godz. od momentu otwarcia. 

	9.
	Okres przydatności do wykorzystania wszystkich odczynników i wszystkich rodzajów krwinek wzorcowych, liczony od momentu ich dostarczenia Zamawiającemu, jest nie krótszy niż okres wskazany w formularzu ofertowym.

	10.
	Wszystkie produkty posiadają potwierdzenie zgłoszenia produktu / lub rejestracji / do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych , Wyrobów Medycznych i Produktów Biobiójczych – dołączyć dokumenty potwierdzające.

	11.
	Dostawa wszystkich produktów następować będzie w terminie nie dłuższym niż 7 dni od dnia, w którym Zamawiający złożył zamówienie dostawy konkretnej partii produktów. 

	12.
	Dostawa krwinek wzorcowych dokonywana jest zgodnie z harmonogramem dostaw dostawcy, stanowiącym załącznik do umowy. Harmonogram dostaw określa daty, do których istnieje możliwość składania zamówień konkretnej partii krwinek wzorcowych.

Do każdej dostawy (partii) krwinek wzorcowych wykonawca dołączy świadectwo kontroli jakości dostarczanej serii.

	13.
	Dla odczynników, określonych w poz. 5 i 6 załącznika nr 2 do SIWZ, jeden klon powinien wykrywać większość przypadków antygenu D o słabej ekspresji , oraz kategorię D VI , a drugi klon ma nie rozpoznawać antygenu D VI.

	14.
	Należy dostarczyć Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych w wersji papierowej i  elektronicznej lub oświadczenie, że oferowane odczynniki nie wymagają kart charakterystyki.

	15.
	Wykonawca dołączy do oferty ulotki informacyjne wszystkich produktów w języku polskim.

	
	wypełnia Wykonawca

(ilość dni )
	

	Wykonawca gwarantuje realizację dostawy zamówionej partii produktów w terminie nie dłuższym niż
	
	dni od dnia, w którym zamawiający złożył zamówienie dostawy konkretnej partii produktów.


PAKIET 2  - Test lateksowy / zestaw / do bezpośredniego wykrywania antygenów otoczkowych w płynie mózgowo-rdzeniowym 

                          na 3 lata

	    Lp
	Nazwa i opis

przedmiotu zamówienia
	Nr

katalogowy
	Ilość testów
na 3 lata
	Wielkość
op.
	Ilość op.
	Cena

1 op.                bez VAT
	VAT

w %


	Cena

1  op
z VAT
	Wartość

bez  VAT


	VAT

w zł


	Wartość

z VAT


	Termin ważności w miesiącach /min.


	Producent

	    1.
	Test lateksowy / zestaw / do bezpośredniego wykrywania antygenów rozpuszczalnych i do identyfikacji Neisseria meningitidis A, C, Y/W135 , B/ E.coli K1 , Haemophilus influenzae b , Streptococcus pneumoniae , Streptococcus B w płynie mózgowo-rdzeniowym .

 W zestawie zawarta:

 -kontrola ujemna dla N. m. B/E coli K1

- poliwalentna kontrola ujemna i dodatnia 
- jednorazowe karty do aglutynacji 

- jednorazowe patyczki do aglutynacji. W zestawie nie więcej niż 25 testów 


	
	     300
	
	
	
	 
	
	
	
	
	    Min. 6

  miesięcy

  
	

	
	RAZEM
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


                Wartość pakietu z Vat słownie ………………………………………………………… 

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

pieczątka i podpis osoby uprawnionej do składania oświadczeń woli w imieniu Wykonawcy

