Czesc¢ II SWZ - Przedmiot zamowienia

1. Przedmiotem zamowienia jest dostawa odczynnikdw wraz z dzierzawa analizatora biochemicznego na

potrzeby Dolnoslgskiego Centrum Rehabilitacji Sp. z 0.0. w Kamiennej Gorze.

A. Wymagania dotyczace odczynnikow:

2. Wykonawca dostarczat bedzie odczynniki

Zamawiajgcego.

llosci badan/oznaczen i kontroli przewidywane do wykonania w okresie obowigzywania umowy (36 m-cy):

sukcesywnie, zgodnie z biezgcymi

Lp. Parametr llo$¢ badan/oznaczen
1 | Albumina w surowicy 300
2 | Alkohol etylowy 300
3 | Alkaliczna fosfataza (ALP) 750
4 | Aminotransferaza alaninowa 5100
5 | Amylaza 300
6 | Aminotransferaza asparaginianowa 5100
7 | Bilirubina catkowita 600
8 | Biatko catkowite 540
9 | Biatko w moczu i ptynie mézgowo-rdzeniowym 300
10 | Kinaza keratynowa 600
11 | Izoenzym MB kinazy kreatynowej 600
12 | CRP Latex (0,2-480 mg/l) 15 000
13 | Potas 30 000
14 | Fosforany nieorganiczne 300
15 | Gamma-glutamylotransferaza 360
16 | Glukoza 9 000
17 | Magnez w surowicy 300
18 | Cholesterol 900
19 | Cholesterol HDL 900
20 | Kreatynina (Jaffe) 14 400
21 | Kwas moczowy 2400
22 | LDH Dehydrogenaza mleczanowa 300
23 | Sad 30 000
24 | Trojglicerydy 900
25 | Mocznik w surowicy 9 000
26 | Wapn (Arsenazo lll) 900
27 | Zelazo 450
28 | Prokalcytonina 1200

zamowieniami

Podane ilosci badan/oznaczen i kontroli sg szacunkowe, co oznacza, ze ostateczna ilos¢ odczynnikéw
zamawiana na podstawie umowy w okresie 36 miesiecy moze ulec zmianie, w stosunku do ilosci
okreslonych i wycenionych przez Wykonawce w Formularzu cenowym, przy czym przyjmuje sig, ze ilos¢
ta nie bedzie mniejsza niz 60% ilosci okreslonych w Formularzu cenowym.

3. Oferowane odczynniki muszg by¢é wprowadzone do obrotu i uzywania zgodnie z Ustawg z dnia 20 maja
2010 roku o wyrobach medycznych (tj. Dz.U. z 2021 r., poz.1565) i spetnia¢ wymagania okreslone w
Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (t.j. Dz.U. z 2013 r., p0z.1127).

4. Wykonawca zobowigzany jest posiada¢ karty charakterystyki substancji niebezpiecznych zawartych w
odczynnikach (ujetych w wykazie stanowigcym zatgcznik do Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia)
i przedtozy¢ je Zamawiajgcemu wraz z pierwszg dostawa realizowang w ramach umowy.

5. Wpykonawca zobowigzany jest posiada¢ wydane przez producenta swiadectwa kontroli jakosci kazdej
serii zamawianego odczynnika i przekazywac¢ je Zamawiajgcemu wraz z dostawa.

6. Dostarczone odczynniki muszg posiadaé minimalny okres waznosci wynoszgcy 3 miesigce od daty
dostawy do Zamawiajgcego; minimalny okres waznosci materiatéw wzorcujgcych i kontrolnych - minimum
6 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajgcego.

7. Miejscem dostawy jest siedziba Zamawiajgcego w Kamiennej Gérze przy ul. J. Korczaka 1.
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8. Zamawiajgcy bedzie skiadat zamoéwienia w miare potrzeb, pocztg elektroniczng, telefonicznie lub
faksem. Oczekiwany czas na realizacje dostawy odczynnikéw wynosi maksimum 7 dni od zlozenia
zamoéwienia, z wytgczeniem sobét i dni ustawowo wolnych od pracy.

9. W przypadku wykrycia wad zamoéwionych odczynnikéw lub niezgodnosci asortymentowej i ilosciowej ze
ztozonym zamoOwieniem, Zamawiajgcy niezwiocznie powiadomi o tym fakcie Wykonawce i przesle mu
protokét opisujgcy stwierdzone nieprawidtowosci. W przypadku zlozenia uzasadnionej reklamacii,
Wykonawca zobowigzany jest wymieni¢ niezwiocznie (w terminie do 3 dni, z wytgczeniem sobdt i dni
ustawowo wolnych od pracy) i na wiasny koszt towar wadliwy na wolny od wad i/lub dostarczyc
(uzupetni¢) asortyment i ilosci zgodnie z zamdéwieniem.

10. Wykonawca na zgdanie Zamawiajgcego zobowigzany jest pisemnie potwierdzi¢ fakt przyjecia reklamaciji.

B. Wymagania dotyczace analizatora:
11. Oferowany w ramach dzierzawy analizator musi by¢ wprowadzony do obrotu i uzywania zgodnie z
Ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2021 r., poz.1565).

12. Oferowany analizator musi posiada¢ oznaczenie CE i by¢é w petni zgodny z obowigzujgcymi normami
dotyczgcymi tych urzgdzen. Dopuszcza sie analizator uzywany, sprawny — po udokumentowanym
przegladzie technicznym; rok produkcji analizatora — maksimum 2015 r. (nie starszy niz z 2015 roku).

13. W ramach przedmiotu zamowienia i oferowanej ceny z tytutu dzierzawy Wykonawca jest zobowigzany:

e dostarczyé w terminie do 21 dni od daty zawarcia umowy analizator zgodny z okreslonymi ponizej
wymaganiami szczegétowym do siedziby Zamawiajgcego w Kamiennej Gorze przy ul. Janusza
Korczaka 1,

e zamontowac¢ (zainstalowac) urzgdzenie w miejscu wskazanym przez Zamawiajgcego,

e podigczy¢ analizator do systemu informatycznego funkcjonujgcego w placéwce Zamawiajgcego -
AMMS firmy Asseco Poland (protokot konfiguracji nalezy skonsultowaé z firmg Asseco Poland, za
posrednictwem upowaznionego pracownika Zamawiajgcego),

e dokonac¢ uruchomienia, préb i sprawdzen,

e przeszkoli€ wyznaczonych pracownikow Zamawiajgcego z zakresu obstugi dostarczonego
analizatora, w tym przedstawi¢ niezbedne procedury mycia i obstugi okresowej urzgdzenia zalecane
przez producenta,

o przekaza¢ Zamawiajgcemu sporzgdzong w jezyku polskim instrukcje obstugi,

e dostarczy¢ dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie urzgadzenia do obrotu i stosowania zgodnie z
Ustawg o wyrobach medycznych oraz zaopatrzy¢ dostarczony analizator w etykiety producenta,
paszport techniczny, swiadectwa homologacji (jezeli s3 wymagane) oraz wiasciwe certyfikaty
bezpieczenstwa,

e aktualizowa¢ oprogramowanie w miare powstawania nowych wersji przez caly czas okresu
uzytkowania aparatu,

e zapewni¢ bezptatny serwis w okresie dzierzawy przez jednostke posiadajgcg autoryzacje producenta
urzgdzenia (za wyjatkiem odptatnych materiatéw zuzywalnych), w tym dokona¢ co rok bezpfatnego
przegladu okresowego.

14. Po zainstalowaniu i uruchomieniu, analizator musi by¢ w petni gotowy do uzytkowania, bez ponoszenia
przez Zamawiajgcego zadnych dodatkowych kosztow z tego tytutu. Wszelkie koszty zwigzane z
transportem, wniesieniem, ustawieniem i montazem, a takze uruchomieniem, prébami, sprawdzeniem,
podtgczeniem do systemu informatycznego i ewentualnymi czynnosciami zwigzanymi z dopuszczeniem
urzadzenia do eksploatacji oraz szkoleniem ponosi Wykonawca i muszg by¢ one przez niego
wkalkulowane w cene ofertows.

15. Przekazanie, instalacja i uruchomienie urzgdzenia, dostarczenie instrukcji obstugi i innych wymaganych
dokumentéw oraz szkolenie pracownikéw potwierdzone zostanie protokotem zdawczo-odbiorczym.

16. Czas reakcji serwisu wynosi maksimum 24 godziny liczgc od momentu przekazania przez Zamawiajgcego
zgtoszenia o awarii, usterce lub wadzie uzytkowanego analizatora. Przez reakcje serwisu nalezy rozumie¢
fizyczne podjecie czynnosci przez pracownikéw Wykonawcy majgcych na celu niezwtoczne usuniecie
awarii/usterki/wady. Szczegoétowe zasady dotyczace serwisu okresla § 6 Projektu umowy (Czes¢ IV SWZ).

17. Wymagane parametry techniczne i cechy uzytkowe oferowanego przez Wykonawce analizatora,
stanowigcego przedmiot zamodwienia, okreslone zostaly w zamieszczonych ponizej wymaganiach
minimalnych (parametry techniczne i cechy uzytkowe analizatora biochemicznego). Okreslone parametry
i cechy nalezy przyja¢ jako graniczne, odpowiednio minimalne lub maksymalne. Niespetnienie ich
w zakresie okreslonym przez Zamawiajgcego skutkowac bedzie odrzuceniem oferty Wykonawcy.

18. Szczegotowe warunki dotyczace dzierzawy, gwarancji, obstugi technicznej, ptatnosci okresla Projekt
umowy (Czes¢ IV SWZ — Projekt umowy).
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Zatgcznik do Przedmiotu zamowienia

Wymagane minimalne parametry techniczne i cechy uzytkowe analizatora
biochemicznego:

Parametry/cechy
Lp. wymagane

1. | Analizator biochemiczny wolnostojgcy, z UPS, pracujacy w oparciu o metode mokrej chemii w trybie ,pacjent po
pacjencie”. Dopuszcza sie analizator uzywany, sprawny - po udokumentowanym przegladzie technicznym.
Rok produkcji analizatora — maksimum 2015 r. (nie starszy niz z 2015 roku)

2. Maksymalna, teoretyczna wydajnos¢ analizatora: minimum 800 testow fotometrycznych i 400 testéw ISE na godzine

3. | Potencjomteryczny pomiar posredni ISE (Na, K, Cl) ze stabilno$cig kalibracji minimum 24 godziny i mozliwoscig wymiany
pojedynczej elektrody

4. Rotor odczynnikowy umozliwiajgcy wstawienie i uzywanie jednoczesnie minimum 60 zestawdw odczynnikowych (bez ISE)

5. | Minimum 150 pozycji na probki rutynowe

6. | Wbudowany na poktadzie analizatora czytnik kodéw kreskowych do identyfikacji odczynnikéw oraz probek badanych

7. Mozliwos¢ dokonywania pomiaru w surowicy, 0soczu, moczu i ptynie mézgowo-rdzeniowym

8. | Analizator wyposazony w stacje wody o wydajnosci dostosowanej do jego potrzeb (koszty eksploatacji stacji — po stronie
Wykonawcy

9. Kwarcowe kuwety reakcyjne, wielorazowe, termostatowane wodg lub powietrzem

10. | Mozliwo$¢ wykonywania na analizatorze wszystkich wyspecyfikowanych parametréow

11. | Odczynniki chtodzone na poktadzie analizatora do rzeczywistej, statej temperatury odczynnikéow - 4-12°C

12. | Detektory poziomu cieczy i skrzepu

13. | Analizator wyposazony w automatyczny podajnik prébek, w ktdrym prébki pierwotne oraz wtérne wstawiane sg na poktad
w dedykowanych, zréznicowanych kolorystycznie statywach w zaleznosci od rodzaju badanego materiatu z mozliwoscig
dostawiania prébek w trakcie pracy analizatora

14. | Zuzycie odczynnikéw i materiatdw zuzywalnych monitorowane na biezaco przez analizator (informacja dostepna dla
uzytkownika)

15. | Mozliwos¢ jednoczesnego wykonywania badan z probowek pierwotnych i wtérnych, w tym kubeczkéw pediatrycznych

16. | Mozliwo$¢ automatycznego rozcienczania i zageszczania prébek przy przekroczeniu zakresu liniowosci

17. | Oferowane odczynniki i analizator muszg stanowi¢ spojny system analityczny i muszg pochodzi¢ od tego samego
producenta

18. | Mozliwo$¢ automatycznego wykonywania powtérnych oznaczen

19. | Analizator z mozliwoscig detekcji hemolizy, lipemii i ikterycznosci prébki

20. | Monitorowanie stanu wykonywania oznaczen — analizator w momencie rozpoczecia analiz podaje na ekranie informacje o
czasie zakonczenia badan danego pacjenta

21. | Program kontroli, jakosci codziennej i skumulowanej: liczbowe i graficzne przedstawienie wynikéw kontroli jakosci w
oparciu o swobodny dobdr regut interpretacyjnych: reguty Levey Jennigsa i Westgarda oraz Youdena

22. | Odczynniki przechowywane na pokfadzie analizatora w chtodzonym rotorze odczynnikowym

23. | Analizator pracujacy w zakresie pomiarowym dtugosci fali minimum 340-800 mm; minimum 13 dtugosci fali

24. | Oznaczanie Na, K - jako back-up w razie awarii eksploatowanego aparatu

25. | Znak CE na urzadzenie

26. | Wyposazenie: UPS, komputer, monitor, drukarka

27. | Bezptatna instalacja analizatora oraz szkolenie w zakresie obstugi w siedzibie Zamawiajgcego

28. | Oprogramowanie analizatora i instrukcja obstugi w jezyku polskim; podczas instalacji Wykonawca przekaze paszport
techniczny

29. | Bezptatne wsparcie serwisowe w zakresie konfiguracji integracji aparatu z laboratoryjnym systemem informatycznym
wdrozonym w szpitalu

30. | Bezptatna obstuga serwisowa analizatora w czasie trwania umowy przez jednostke posiadajgcg autoryzacje producenta
urzgdzenia; serwis analizatora z bezposrednim kontaktem z inzynierem serwisowym (nie przez infolinig)

31. | Czas reakcji serwisu: 24 godziny od momentu zgtoszenia awarii (nie dotyczy sobét i dni ustawowo wolnych o pracy)

32. | W przypadku trzeciej awarii urzgdzenia w ciggu jednego kwartatu, Wykonawca zobowigzany jest dostarczyc i zainstalowac¢
nowe urzgdzenie

33. | Wraz z pierwszg dostawg odczynnikéw wykonawca dostarczy ulotki odczynnikowe w jezyku polskim, wykaz odczynnikéw
zawierajgcych substancje niebezpieczne i ich karty charakterystyki w wersji elektronicznej i papierowej
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II. Informacje ogodlne

1. Opis przedmiotu zamdwienia opracowano zgodnie z zasadami okreSlonymi w art. 99 ustawy Prawo
zamowien publicznych (tj. Dz.U. z 2021 r., poz.1129 z pdzn.zm.). Jednakze w przypadku, gdy opis
przedmiotu zamowienia zawiera wskazanie znakow towarowych, patentéw lub pochodzenia, zrodta lub
szczegolnego procesu, ktdry charakteryzuje produkty dostarczane przez konkretnego wykonawce nalezy
uznac, iz wskazaniu temu towarzyszg wyrazy ,lub rGwnowazny”.

2. Zgodnie z art. 101 ust. 4 ustawy Prawo zamdwien publicznych ilekro¢ w opisie przedmiotu zamdwienia -
przedmiot zamowienia opisany zostat przez odniesienie do norm, ocen technicznych, specyfikacji
technicznych i systemoéw referencji technicznych — Zamawiajacy dopuszcza zastosowanie rozwigzan
réwnowaznym opisywanym a odniesieniu takiemu towarzyszg wyrazy ,lub réwnowazne”.

3. Wykonawca, ktory powotuje sie na rozwigzania réwnowazne opisywanym przez Zamawiajgcego, jest
obowigzany wykazaé, ze oferowane przez niego produkty spetniajg wymagania okreslone przez
Zamawiajgcego. W takiej sytuacji Zamawiajacy wymaga ziozenia stosownych dokumentéw,
uwiarygodniajgcych te rozwigzania.
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