Tom Il SWZ - Opis przedmiotu zamdwienia

‘ Nr referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego ‘ TP 12/2023

Dostawa odczynnikéw wraz z dzierzawg analizatora biochemicznego na potrzeby
Powiatowego Centrum Zdrowia w Kamiennej Gérze Sp. z o0.0.

Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa odczynnikbw wraz dzierzawg analizatora biochemicznego na
potrzeby Powiatowego Centrum Zdrowia w Kamiennej Gérze Sp. z o.0.

A. Wymagania dotyczace odczynnikéw:

1. Wykonawca dostarczat bedzie odczynniki sukcesywnie, zgodnie z biezacymi zamdwieniami
Zamawiajgcego. Szacunkowe ilosci badan przewidywane do wykonania w okresie obowigzywania
umowy okreslone sg w ponizszej tabeli:

Nazwa llos¢ badan 24 miesiecy

sod 29350
potas 29350
wapn catkowity 2680
magnez 5360
zelazo 5360
chlorki 29350
fosforany nieorganiczne 1475
biatko catkowite 3350
biatko w moczu i PMR 2010
mocznik 14470
kreatynina 24120
kwas moczowy 3350
glukoza 24120
bilirubina catkowita 7370
bilirubina bezposrednia 1340
cholesterol catkowity 7370
HDL cholesterol 7370
tréjglicerydy 7370
AST 12730
ALT 12730
ALP 7240
amylaza 8710
CK 7770
CKMB 8040
GGT 9315
LDH 2815
albumina 3280
RF 670

ASO 275

etanol 1540
CRP 21840
HbA1C 1470
lipaza 1400
amoniak 200
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Podane w tabeli iloSci badan sg szacunkowe, co oznacza, ze ostateczna ilos¢ odczynnikow
zamawiana na podstawie umowy w okresie 24 miesiecy moze ulec zmianie, przy czym przyjmuje sie,
ze ilos¢ ta nie bedzie mniejsza niz 70% ilosci okreslonych w Zatgczniku nr 2.

1. Oferowane odczynniki muszg by¢ wprowadzone do obrotu i uzywania zgodnie z Ustawg z dnia
7 kwietnia 2022 r. o] wyrobach medycznych (Dz. u.
z 2022 r., poz. 974) i spetnia¢ wymagania okreslone w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro (t.j. Dz.U. z 2013 r., poz.1127).

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

3. Wykonawca zobowigzany jest posiada¢ wydane przez producenta swiadectwa kontroli jakosci kazde;
serii zamawianego odczynnika i przekazywac je Zamawiajacemu wraz z dostawa.

4. Dostarczone odczynniki muszg posiada¢ minimalny okres waznosci wynoszgcy 4 miesigce od daty
dostawy do Zamawiajgcego; minimalny okres waznosci materiatéw kontrolnych i kalibratorow:
minimum 3 miesigce, liczac od daty dostawy do Zamawiajgcego.

5. Miejscem dostawy jest siedziba Zamawiajgcego w Kamiennej Gorze przy ul. Bohateréw Getta 10.

6. Zamawiajgcy bedzie sktadat zamowienia w miare potrzeb, pocztg elektroniczng, telefonicznie lub
faksem. Odczynniki powinny by¢ dostarczane w ciggu 48 godz. od daty zamdwienia (z wylgczeniem
sobot i dni ustawowo wolnych od pracy).

7. W przypadku wykrycia wad zaméwionych odczynnikdw lub niezgodnosci asortymentowej i ilosciowej
ze ztozonym zamowieniem, Zamawiajgcy niezwitocznie powiadomi o tym fakcie Wykonawce i przesle
mu protokét opisujgcy stwierdzone nieprawidtowosci. W przypadku ztozenia uzasadnionej reklamacii,
Wykonawca zobowigzany jest wymieni¢ niezwtocznie (w terminie do 48 godzin, z wylgczeniem sobot
i dni ustawowo wolnych od pracy) i na wtasny koszt towar wadliwy na wolny od wad i/lub dostarczyé
(uzupetni¢) asortyment i ilosci zgodnie z zamoéwieniem.

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

B. Wymagania dotyczgce analizatora

1. Oferowany w ramach dzierzawy analizator musi by¢ wprowadzony do obrotu i uzywania zgodnie z
Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z 2022 r., poz. 974). Wykonawca zobowigzany jest posiadaé wymagane przepisami dokumenty
potwierdzajgce wprowadzenie analizatora do obrotu.

2. Oferowany analizator musi posiada¢ oznaczenie CE i by¢ w peti by¢ zgodny z obowigzujgcymi
normami dotyczgcymi tych urzgdzen. Rok produkcji urzgdzenia: 2019/2020 lub nowszy.

3. Wymagane minimalne parametry techniczne i cechy uzytkowe analizatora biochemicznego zawiera
tabela zatgczona do niniejszego opisu - pkt 24.

4. W ramach przedmiotu zaméwienia i oferowanej ceny z tytutu dzierzawy Wykonawca jest zobowigzany:

© dostarczy¢ w terminie do 14 dni od daty zawarcia umowy analizator zgodny z okreslonymi
ponizej wymaganiami szczegdtowym do siedziby Zamawiajgcego w Kamiennej Gérze przy
ul. Bohaterow Getta 10,

o zamontowac (zainstalowac) urzgdzenie w miejscu wskazanym przez Zamawiajgcego,

O podigczy¢ analizator do sieci informatycznej funkcjonujgcej w placowce Zamawiajgcego
(zgodnie z pkt 14),

© dokona¢ uruchomienia, prob i sprawdzen,

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

o przekaza¢ Zamawiajgcemu sporzgadzong w jezyku polskim instrukcje obstugi,

o dostarczy¢ dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie urzadzenia do obrotu i stosowania
zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych oraz zaopatrzy¢ dostarczony analizator w etykiety
producenta, paszport techniczny, swiadectwa homologac;ji (jezeli sg wymagane) oraz wtasciwe
certyfikaty bezpieczenstwa,

o aktualizowa¢ oprogramowanie w miare powstawania nowych wersji przez caty czas okresu
uzytkowania aparatu (o ile urzgdzenie takie posiada),

o zapewni¢ bezptatny serwis w okresie dzierzawy przez jednostke posiadajgcg autoryzacje
producenta urzgdzenia (z wyjgtkiem odptatnych materiatéw zuzywalnych), w tym dokonac¢
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corocznego bezptatnego przegladu okresowego, jak réwniez zapewni¢ wizyte serwisu
merytorycznego po pierwszym miesigcu eksploatacji aparatu przez Zamawiajgcego.

Zamawiajacy informuje, ze laboratorium posiada system informatyczny KS-SOLAB firmy Kamsoft,

e technologia pracy w sieci ,klient-serwer”
® wspoipracuje z serwerem bazy danych: Oracle 11g Standard

Po zainstalowaniu i uruchomieniu, analizator musi by¢ w peini 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, probami,
sprawdzeniem, podtgczeniem do sieci informatycznej i ewentualnymi czynnosciami zwigzanymi z
dopuszczeniem urzadzenia do eksploatacji oraz szkoleniem ponosi Wykonawca i musza by¢ one
przez niego wkalkulowane w cene ofertowa.

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

Czas reakcji serwisu wynosi maksimum 24 godziny liczagc od momentu przekazania przez
Zamawiajgcego zgtoszenia o awarii, usterce lub wadzie uzytkowanego analizatora (dotyczy dni
roboczych). Przez reakcje serwisu nalezy rozumie¢ fizyczne podjecie czynnosci przez
pracownikow Wykonawcy majgcych na celu niezwloczne usuniecie awarii/usterki/wady.
Szczegotowe zasady dotyczgce serwisu okresla § 7 Projektu umowy (Tom Il SWZ).

Wymagane parametry techniczne i cechy uzytkowe oferowanych przez Wykonawce/-6w
analizatoréw, stanowigcych przedmiot zaméwienia, okreslone zostaty w zamieszczonych ponizej
wymaganiach szczegétowych. Okreslone parametry i cechy nalezy przyja¢ jako graniczne
(minimalne). Niespetnienie ich w zakresie okreslonym przez Zamawiajgcego skutkowac bedzie
odrzuceniem oferty Wykonawcy.

Opis przedmiotu zamowienia opracowano zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 99 ustawy Prawo
zamowien publicznych (tj. Dz.U. z 2022 r., poz.1710 z pézn.zm.). Jednakze w przypadku, gdy opis
przedmiotu zamdwienia zawiera wskazanie znakoéw towarowych, patentéw lub pochodzenia,
zrédta lub szczegdlnego procesu, ktory charakteryzuje produkty dostarczane przez konkretnego
wykonawce nalezy uznaé, iz wskazaniu temu towarzyszg wyrazu ,lub rownowazny”.

Zamawiajgcy dopuszcza stosowanie rozwigzan réwnowaznych, ktérych zastosowanie
prowadzi¢ bedzie do zaktadanego efektu.

Zgodnie z art. 101 ust. 4 u.p.z.p ilekro¢ w opisie przedmiotu zamowienia lub w zatgczonej
dokumentacji przedmiot zamodwienia opisany zostat za pomocg norm, aprobat, specyfikacji
technicznych lub systeméw odniesienia — Zamawiajgcy dopuszcza zastosowanie rozwigzan
rbwnowaznych opisywanym, a odniesieniu takiemu towarzyszg wyrazu ,ub réwnowazne”.
Wykonawca, ktéry powotuje sie na rozwigzania rOwnowazne w opisywanym przez Zamawiajgcego
przedmiocie zaméwienia, jest obowigzany wykazaé, ze oferowane przez niego roboty budowlane
spetniajg wymagania okre$lone przez Zamawiajgcego. W takiej sytuacji Zamawiajgcy wymaga
ztozenia stosownych dokumentéw, potwierdzajgcych spetnienie wymagan.

Wykonawca, ktéry powotuje sie na rozwigzania rownowazne opisywanym przez Zamawiajgcego,

jest obowigzany wykazaé, ze oferowane przez niego dostawy spetniajg wymagania okreslone
przez Zamawiajgcego.

Szczegotowe warunki dotyczgce dzierzawy, gwarancji, obstugi technicznej, ptatnosci okresla
Projekt umowy (Tom Il SWZ).

. Wymagane minimalne parametry techniczne i cechy uzytkowe analizatora biochemicznego:

Lp

Parametr/cecha

1

Wieloparametrowy, automatyczny analizator biochemiczny pracujacy w systemie catodobowym, rutynowym i
citowym; w komplecie: UPS, czytnik kodéw kreskowych probek i odczynnikéw. Certyfikaty dla odczynnikéw
i aparatu wymagane przez polskie prawo: np. CE. Wymienione dokumenty nalezy dostarczy¢ wraz z dostawg
analizatora i odczynnikéw lub wczesniej na zyczenie zamawiajgcego.
Oprogramowanie analizatora oraz instrukcja obstugi w jezyku polskim

N

Analizator fabrycznie nowy (uzywany nie starszy niz 2019), kompletny.

Metoda badan: cztery techniki pomiarowe: spektrofotometria, turbidymetria, polaryzacja fluorescencyjna,
potencjometria jonoselektywna

SN

System pracujacy w uktadzie: analizator i odczynniki jednego producenta

Zakres badan obejmuje dziaty:

Badania biochemiczne: enzymy, substraty, metabolity
Badania ISE: Na, K, CI

Dodatkowa mozliwosc:

Biatka specyficzne

Monitorowanie lekéw

Srodki uzalezniajace, toksyny
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6 QOdczynniki gotowe do uzytku

7 Dostawianie probek, odczynnikéw, kalibratoréw, kontroli bez koniecznosci zatrzymywania aparatu, bez
potrzeby wprowadzania analizatora w tryb stand by, pauze, stop. Wstawianie odczynnikéw na pokiad
analizatora bezposrednio po wyjeciu z lodéwki, bez koniecznosci doprowadzania do temperatury pokojowe;j
lub ogrzania

8 Wstawianie prébek pierwotnych i w naczynkach pomiarowych

9 Analizator wyposazony w system myjacy, zapobiegajgcy kontaminacji ponizej istotnego progu klinicznego,
zaopatrzony w detektor skrzepow, pecherzykdédw powietrza, czujnik poziomu cieczy w probkach i
odczynnikach

10 Automatyczne testowanie stanu aparatu, monitorowanie poziomu odczynnikéw i materiatéw zuzywalnych

11 Mozliwo$¢ automatycznego wykonywania powtérzer metodg Rerun
Automatyczne rozcienczanie bgdz zmiana objetosci prébek, po przekroczeniu liniowosci metody

12 Gwarancja statosci serii materiatu kontrolnego przez okres 1 roku

13 Wydajnos$¢ (maksymalna) do 340 testéw/godz. Do 400 testow z elektrolitami

15 Analizator w petni automatyczny pracujgcy w trybie ,pacjent po pacjencie".

16 Priorytetowe badanie prébek "CITO".

17 Chtodzenie odczynnikdéw, kalibratoréw i kontroli na poktadzie analizatora

18 Typ pomiaréw: fotometryczne monochromatyczne i bichromatyczne: punktu koncowego, kinetyczne;
turbidymetryczne; ISE

19 Mozliwo$¢ podgladu przebiegu realizacji zleconych badan

20 Mozliwo$¢ jednoczesnego wstawienia probek badanych w ilosci minimum 80 oraz odczynnikow
minimum 30.

21 Karty Charakterystyki dla odczynnikéw - aktualizowane co 6 m-cy (zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 3 lipca 2002 Dz.U. Nr 140 poz. 1171)

22 Transport do uprawnionego podmiotu oraz utylizacja pozostatosci i opakowan po odczynnikach z kwalifikacjg
niebezpieczenstwa odbywa sie na koszt oferenta

23 Kuwety jednorazowego uzytku z tworzywa sztucznego

24 Czas uruchomienia analizatora z pozycji "czuwaj" do podjecia pracy maksymalnie 5 minut

25 Mozliwo$¢ wykorzystania probéwek pierwotnych

26 Monitorowanie poziomu odczynnikéw i badanych prébek.
Mozliwos$¢ wykonywania badah w materiale:

27 - w krwi petnej
- W surowicy
- W 0soczu
- W moczu
- W moczu
- w hemolizacie krwi petnej

28 Wymagania dotyczace wody:
bezposrednie podtgczenie do stacji uzdatniania

30 Prébki: standardowe prébowki o objetosci 5,7 ml oraz 10 ml. Objetos¢ prébki: typowo 2-10 ul/test
ISE (pomiary jonoselektywne)
ok. 100 ul (metoda bezposrednia)
20 ul (metoda posrednia)
20 ul (mocz)

31 Mozliwo$¢ dostawienia lub wymiany odczynnikéw ,dostepnych na pokifadzie" bez przerywania pracy
analizatora.

32 Mozliwo$¢ ciagltego podawania probek bez przerywania pracy analizatora

33 Podtrzymywanie pracy analizatora w przypadku zaniku zasilania (minimum 15 minut)

34 Prowadzenie kontroli jakos$ci co najmniej dla 2 pozioméw materiatu kontrolnego

35 Biezgca i automatyczna ocena wynikéw kontroli jakosci badan

36 Mozliwo$¢ dopisywania komentarzy na wyniku badania

37 Przechowywanie wynikow kontroli jakosci w pamieci aparatu - co najmnigj 1 rok

38 Wynik badania zaopatrzony w wartosci referencyjne, z uwzglednieniem norm pediatrycznych

39 Podawanie prébek w naczynkach max.1mL

40 Mozliwos¢ podawania probki pediatrycznej (mata objeto$¢ probki badanej ok. 40 ul) mozliwe uzycie
mikronaczynek (z minimalng martwg objetoscig)

41 Zuzycie wody (ponizej 41 / godzine pracy)

42 Czas oznaczania glukozy - maksymalnie 10 min.

40 Biezgca i okresowa konserwacja oraz dezynfekcja aparatu w formie uzytkowej karty pracy

41 Odczynniki dostarczane w ciggu 48 godz. w dni robocze od daty zamdwienia

43 Mozliwo$¢ recznego wpisania danych demograficznych pacjenta; archiwizacja wynikéw, ich przeglgdanie,
wyszukiwanie badan dla danego pacjenta

44 Graficzna i liczbowa prezentacja wynikow kontroli jakosci badan, wykresy Levey-Jeningsa z zachowaniem
regut Westgarda, zbiorcze raporty kontrolne, mozliwo$¢ drukowania

45 Dwukierunkowa komunikacja z laboratoryjnym systemem informatycznym firmy Kamsoft. Wykonawca
zobowigzany jest do przekazania dokumentac;ji technicznej aparatu, w tym protokotu komunikacji analizatora,
a takze do wspotpracy, konsultacji z firmg Kamsoft w celu zintegrowania aparatury z LIS KS-SOLAB.

46 Dostarczenie niezbednego okablowania do podigczenia stacji roboczej z aparatem (ok. 3 metry)

47 Wraz z aparatem Wykonawca dostarczy: Instrukcje obstugi aparatu w jezyku polskim oraz karty
charakterystyki odczynnikéw (kontroli, kalibratoréw) - réwniez w jezyku polskim

48 Bezptatna obstuga serwisowa analizatora w czasie trwania umowy, czas reakcji serwisu (przyjazd inzyniera
serwisowego) — do 24 godz. od zgtoszenia (dotyczy dni roboczych); coroczny przeglad aparatu bez
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obcigzania kosztami Zamawiajgcego (z wyjatkiem materiatdéw zuzywalnych). Bezptatne przeglady w czasie
trwania umowy

Bezptatne naprawy w czasie trwania umowy

Mozliwo$¢ zgtoszenia awarii 24 h na dobe 365 dni w roku, a czas reakcji na zgtoszenie nie dtuzszy niz 2
godziny

Czas oczekiwania na wizyte serwisanta nie dtuzszy niz 24 godziny

Serwisowanie, przeglady na koszt Wykonawcy

49

Dostarczenie rozwigzania typu BACK-UP w przypadku awarii dla wykonywania badan citowych. Analizator
back up posiadajacy wymagane certyfikaty.

Wyklucza sie analizator back up typu spektrofotometr. Do oferty nalezy dotgczy¢ opis oferowanego
analizatora back up.

50

Bezptatna instalacja analizatora oraz szkolenie w zakresie obstugi w siedzibie Zamawiajacego

51

Przy instalacji Wykonawca dostarczy paszport techniczny

52

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. W przypadku zmiany tresci, konieczne dostanie aktualizacji.

53

Elementy dodatkowe zapewniajgce wtasciwg prace analizatora:
Biurko/stot pod aparat w przypadku aparatu innego jak wolnostojgcy
UPS o dostosowanej mocy

54

W przypadku trzykrotnej - istotnej awarii analizatora, Wykonawca wymieni analizator na fabrycznie nowy,
przy niezmienionych pozostatych warunkach umowy
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