Tom |l SWZ - Opis przedmiotu zamdwienia

Nr referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego ‘ PN 1/2021 ‘

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

Przedmiotem zaméwienia jest dostawa odczynnikow wraz dzierzawg analizatora immunochemicznego na
potrzeby Powiatowego Centrum Zdrowia w Kamiennej Goérze Sp. z o.0.

Zamoéwienie obejmuje dostawe odczynnikéw, materiatdw eksploatacyjnych niezbednych do wykonania
ilosci badan okreslonych ponizej wraz z dzierzawg analizatora immunochemicznego z drukarkg i UPS—
em oraz podajnikiem na prébki badane.

llo$¢ badan immunochemicznych:

Nazwa llos¢ bada!ﬁ w okresie 48
miesiecy
BhCG 6000
Free T4 13000
HbsAg 8000
HTSH (ultra) 25000
PSA (total) 8000
Troponina | 25000
Prokalcytonina 25000
Free T3 8000
Witamina B12 8000
Anty-HCV 6000
Anty-HIV 6000
Wit. D3 25 OH 6000
Anty-TPO 6000
CEA 6000
Ca 19.9 6000
Ca 15.3 6000
Ca 125 6000
BNP 6000

W przypadku, gdy w celu podigczenia oferowanego analizatora do sieci informatycznej funkcjonujgcej w
placéwce Zamawiajgcego niezbedny jest zestaw komputerowy, Wykonawca zobowigzany jest dostarczyé
na okres dzierzawy taki zestaw wraz analizatorem (z uwzglednieniem postanowien pkt 13 i 14).
Wymagane parametry techniczne i cechy uzytkowe analizatora immunochemicznego okreslone zostaty w
Zatgczniku nr 1.1 do Formularza oferty.

Wymagania ogédlne:

A. Wymagania dotyczace odczynnikow:

1. Wykonawca dostarczat bedzie odczynniki sukcesywnie, zgodnie z biezgcymi zamowieniami
Zamawiajgcego. llosci badan/oznaczen i kontroli przewidywane do wykonania w okresie
obowigzywania umowy okreslone sg w zamieszczonych ponizej wymaganiach szczegdétowych
dotyczacych poszczegdlnych czesci zamoéwienia. Podane ilosci badan/oznaczeh i kontroli sg
szacunkowe, co oznacza, ze ostateczna ilos¢ odczynnikéw zamawiana na podstawie umowy w
okresie 48 miesiecy moze ulec zmianie, w stosunku do ilosci okreslonych i wycenionych przez
Wykonawce w Formularzu cenowym, przy czym szacuje sie, ze ilos¢ ta nie powinna by¢ mniejsza od
80% ilosci okreslonych przez Zamawiajgcego.

2. Odczynniki dostarczane w ramach niniejszej umowy muszg by¢ wprowadzone do obrotu i uzywania
zgodnie z Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (tj. Dz.U. z 2021 r., poz.1565) i
spetnia¢ wymagania okreslone w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w
sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (tj. Dz.U. z 2013 r., poz.1127).
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3. Wykonawca zobowigzany jest posiadac karty charakterystyki substancji niebezpiecznych zawartych
w odczynnikach i przedtozy¢ je Zamawiajgcemu wraz z pierwszg dostawg realizowang w ramach
umowy.

4. Wykonawca zobowigzany jest posiada¢ wydane przez producenta swiadectwa kontroli jakosci
kazdej serii zamawianego odczynnika i przekazywac je Zamawiajagcemu wraz z dostawa.

5. Dostarczone odczynniki muszg posiada¢ minimalny okres waznosci wynoszgcy 6 miesiecy od daty

dostawy do Zamawiajgcego; minimalny okres waznosci materiatdw wzorcujgcych i kontrolnych:

minimum 2 miesigce, liczgc od daty dostawy do Zamawiajgcego.

Miejscem dostawy jest siedziba Zamawiajgcego w Kamiennej Goérze przy ul. Bohaterow Getta 10.

Zamawiajgcy bedzie sktadat zamoéwienia w miare potrzeb, pocztg elekironiczng lub faksem.

Oczekiwany czas na realizacje dostawy odczynnikdbw wynosi maksimum 5 dni od ziozenia

zamowienia, z wytgczeniem sobdét i dni ustawowo wolnych od pracy.

8. W przypadku wykrycia wad zaméwionych odczynnikéw lub niezgodnos$ci asortymentowe;j i iloSciowej
ze ztozonym zamédwieniem, Zamawiajgcy niezwiocznie powiadomi o tym fakcie Wykonawce i przesle
mu protokdt opisujgcy stwierdzone nieprawidtowosci. W przypadku ziozenia uzasadnionej
reklamacji, Wykonawca zobowigzany jest wymieni¢ niezwlocznie (w terminie do 3 dni, z
wytgczeniem sobdét i dni ustawowo wolnych od pracy) i na wtasny koszt towar wadliwy na wolny od
wad i/lub dostarczy¢ (uzupetni¢) asortyment i ilosci zgodnie z zamdwieniem.

9. Wykonawca na zgdanie Zamawiajgcego zobowigzany jest pisemnie potwierdzi¢ fakt przyjecia
reklamacji.

No

B. Wymagania dotyczace analizatora:

10. Oferowany w ramach dzierzawy analizator musi by¢ wprowadzony do obrotu i uzywania zgodnie z
Ustawg z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (tj. Dz.U. z 2021 r., poz.1565).
Wykonawca zobowigzany jest posiadaé wymagane przepisami dokumenty potwierdzajgce
wprowadzenie analizatora do obrotu.

11. Oferowany analizator musi posiada¢ oznaczenie CE i by¢ w petni zgodny z obowigzujgcymi normami
dotyczacymi tych urzadzen. Rok produkcji urzadzenia: 2020 lub nowszy. Nie dopuszcza sie
analizatora demonstracyjnego lub testowego.

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

e dostarczy¢ w terminie do 21 dni od daty zawarcia umowy analizator zgodny z okreslonymi ponizej
wymaganiami szczegdétowymi do siedziby Zamawiajgcego w Kamiennej Gorze przy ul.
Bohaterow Getta 10,

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

e podigczy¢ analizator do sieci informatycznej funkcjonujgcej w placéwce Zamawiajgcego (zgodnie
Z pkt 13),
dokonac¢ uruchomienia, préb i sprawdzen,
przeszkoli¢ wyznaczonych pracownikédw Zamawiajgcego z zakresu obstugi dostarczonego
analizatora, w tym przedstawi¢ niezbedne procedury mycia i obstugi okresowej urzgadzenia
zalecane przez producenta

e przekaza¢ Zamawiajgcemu sporzgdzong w jezyku polskim instrukcje obstugi,

e dostarczy¢ dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie urzgdzenia do obrotu i stosowania oraz
zaopatrzy¢ dostarczony analizator w etykiety producenta, paszport techniczny, $wiadectwa
homologacji (jezeli sg wymagane) oraz wiasciwe certyfikaty bezpieczehstwa,

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

e zapewni¢ bezptatny serwis w okresie dzierzawy przez jednostke posiadajgcg autoryzacje
producenta urzgdzenia (z wyjatkiem odptatnych materiatéw zuzywalnych), w tym dokonaé¢ co pét
roku bezptatnego przeglgdu okresowego.

13. Zamawiajgcy informuje, ze laboratorium posiada system informatyczny KS-SOLAB firmy Kamsoft -
technologia pracy w sieci ,klient-serwer” - wspoipracuje z serwerem bazy danych: Oracle 11g
Standard.

14. Po zainstalowaniu i uruchomieniu, analizator musi by¢ w petni gotowy do uzytkowania, bez
ponoszenia przez Zamawiajgcego zadnych dodatkowych kosztéw z tego tytutu. Wszelkie koszty
zwigzane z transportem, wniesieniem, ustawieniem i montazem (w tym niezbednego osprzetu
umozlwiajgcego ustawienie i zainstalowanie/uruchomienie analizatora), a takze uruchomieniem,
prébami, sprawdzeniem, podigczeniem do sieci informatycznej i ewentualnymi czynnosciami
zwigzanymi z dopuszczeniem urzgdzenia do eksploatacji oraz szkoleniem ponosi Wykonawca i
muszg by¢ one przez niego wkalkulowane w cene ofertowa. W cenie ofertowej (czynsz dzierzawy)

powinien by¢ uwzgledniony koszt dzierzawy analizatora i innych elementéw: zestawu
komputerowego, a takze UPS-a, drukarki — jezeli nie sg wbudowane w analizator i stanowig odrebne
elementy.
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15. Przekazanie, instalacja i uruchomienie urzadzenia, dostarczenie instrukcji obstugi i innych
wymaganych dokumentéw oraz szkolenie pracownikéw potwierdzone zostanie protokotem zdawczo-
odbiorczym.

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

17. Wymagane parametry techniczne i cechy uzytkowe analizatora, stanowigcego przedmiot
zamoéwienia, okreslone zostaty w Zatagczniku nr 1.1 do Formularza oferty. Okreslone parametry i
cechy nalezy przyja¢ jako graniczne (minimalne). Niespetnienie ich w zakresie okreslonym przez
Zamawiajgcego skutkowac¢ bedzie odrzuceniem oferty Wykonawcy.

18. Szczegdtowe warunki dotyczgce dzierzawy, gwarancji, obstugi technicznej, pfatnosci okresla Projekt
umowy (Tom Il SWZ).

Informacje pozostate

1. Opis przedmiotu zamédwienia opracowano zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 99 ustawy Prawo
zamoéwien publicznych (tj. Dz.U. z 2021 r., poz.1129 z p6zn.zm.). Jednakze w przypadku, gdy opis
przedmiotu zamdwienia zawiera wskazanie znakow towarowych, patentéw lub pochodzenia, zrédta
lub szczegdlnego procesu, ktéry charakteryzuje produkty dostarczane przez konkretnego
wykonawce nalezy uznaé, iz wskazaniu temu towarzyszg wyrazu ,lub réwnowazny”.

2. Zgodnie z art. 101 ust. 4 ustawy Prawo zamoéwien publicznych ilekro¢ w opisie przedmiotu
zamowienia - przedmiot zamowienia opisany zostat przez odniesienie do norm, ocen technicznych,

specyfikacji technicznych i systemoéw referencji technicznych — Zamawiajgcy dopuszcza
zastosowanie rozwigzan réwnowaznym opisywanym a odniesieniu takiemu towarzyszg wyrazu ,lub
rébwnowazne”.

3. Wszedzie tam, gdzie zostato wskazane pochodzenie (marka, znak towarowy, producent, dostawca
itp.) materiatéw lub normy, oceny, specyfikacje i systemy, o ktérych mowa w ustawie Prawo
Zamoéwien Publicznych, Zamawiajgcy dopuszcza oferowanie rozwigzan réwnowaznych pod
warunkiem, ze zapewnig uzyskanie parametréw/cech/wtasciwosci nie gorszych niz wymagane przez
Zamawiajgcego w SWZ. Zamawiajacy informuje, ze w takiej sytuacji przedmiotowe zapisy sg jedynie
przyktadowe i stanowig wskazanie dla Wykonawcy jakie parametry/cechy/wiasciwosci powinien
posiada¢ oferowany przedmiot zaméwienia. Ewentualne uzycie przyktadowych nazw producenta ma
jedynie na celu doprecyzowanie poziomu oczekiwan Zamawiajgcego w stosunku do okreslonego
rozwigzania. Postugiwanie sie nazwami producentéw/produktéw ma wytgcznie charakter
przyktadowy. Zamawiajacy, wskazujgc oznaczenie konkretnego producenta (dostawcy), konkretny
produkt lub materiaty przy opisie przedmiotu zamowienia, dopuszcza jednoczednie produkty
rbwnowazne o parametrach jakosciowych i cechach uzytkowych co najmniej na poziomie
parametréw wskazanego produktu, uznajgc tym samym kazdy produkt o wskazanych lub lepszych
parametrach jako spetniajgcy wymogi SWZ.

4. Wykonawca, ktéry powotuje sie na rozwigzania rownowazne opisywanym przez Zamawiajgcego, jest
obowigzany wykazaé, Zze oferowane przez niego przedmiot zamodwienia spetniajg wymagania
okredlone przez Zamawiajgcego. W takiej sytuacji Zamawiajgcy wymaga ziozenia stosownych
dokumentdw, uwiarygodniajgcych te rozwigzania.
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