SPZ0OZ w Wolsztynie; TP/2/2022

Zmodyf. zatgcznik nr 3
do SWZ z dnia
21.01.2022

Dostawa odczynnikow, kalibratoréw, materialow kontrolnych, zuzywalnych wraz z dzierzawa zintegrowanego
analizatora biochemiczno-immunochemicznego na potrzeby Medycznego Laboratorium Diagnostycznego

Lp Parametry graniczne zintegrowanego analizatora biochemiczno-immunochemicznego PARAMETR PARAMETR
: WYMAGANY OFEROWANY
System skladajacy sie z dwoch wolnostojacych analizatoréw: biochemicznego i immunochemicznego polaczonych modulem
1. i Ve . . A . , TAK
wejscia/wyjscia shuzacym do podawania probek badanych do analizatoréw
2. Catodobowa gotowoé¢ do pracy TAK
3. Jednoczesna praca w trybie pilnym i rutynowym TAK
4. Probki pilne podawane przez modut wejscia/wyjscia lub bezposrednio do analizatorow TAK
5. Awaria jednego z analizatoréw lub modulu wejscia wyjécia systemu nie moze powodowaé zatrzymania pracy calego systemu TAK
6. Wykonywanie badan w surowicy, osoczu, moczu, hemolizacie, krwi pelne;j. TAK
7. Mozliwo$é ciaglego dotadowywania nowych probek, bez przerywania pracy modutu wejscia/wyjscia TAK
8. Swobodny dostep do probek badanych, monitorowanie statusu probki i aktualnej pozycji probki w systemie TAK
9. Dwukierunkowa komunikacja z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym laboratorium TAK
Lp Parametry graniczne analizatora biochemicznego i odczynnikéw
TAK, podaé nazwe
1. Automatyczny analizator biochemiczny, fabrycznie nowy, nieuzywany, rok produkcji nie starszy niz 2021. analizatora, model,
rok produkgji
5 Wydajno$ci minimalna bez ISE: min 300 oznaczei _ TAK, »
. PODAC WYDAJNOSC
3. Catodobowa gotowoé¢ do pracy TAK
4. Praca w trybie "pacjent po pacjencie" z proirytetowym badaniem prébek pilnych "CITO" TAK
5. Kuwety reakcyjne wielokrotnego uzytku, Automatyczne mycie kuwet na pokladzie analizatora TAK
6 Minimum 40 r6znych zestawow odczynnikowych dostepnych jednoczeénie na pokladzie analizatora. TAK, PODAC II:OSC
: ODCZYNNIKOW.
7. Chlodzenie odczynnikéw na pokladzie analizatora. TAK
Dostawianie lub wymiana odezynnikéw znajdujacych sie na pokladzie analizatora bez przerywania pracy analizatora lub w
8. krotkim trybie wstrzymania - czasem przejscia do trybu pracy rutynowej ponizej 5 minut TAK
9 Automatyczne rozcieficzanie probek badanych po przekroczeniu liniowo$ci metody. TAK
Identyfikacja odczynnikéw, probek badanych, materialow kontrolnych i kalibratoréw w oparciu o kody kreskowe i/lub z
10. |wykorzystaniem czytnika fal radiowych (RFID). TAK
Minimum 50 prébek badanych tadowanych jednocze$nie do analizatora z mozliwoscia ciaglego doladowywania nowych
11.  |probek, bez przerywania pracy analizatora. TAK
TAK, PODAC DLA
JAKICH
. . P . , . PARAMETROW
12.  |Materialy kontrolne jedno i wieloparametrowe na minimum dwéch poziomach JEDNO- DLA JAKICH
WIELOPARAMETRO
WE
13 Odczynniki plynne, gotowe do uzycia, po umieszczeniu na pokladzie analizatora zabezpieczone przed parowaniem TAK
1. Praca z wykorzystaniem probek pierwotnych i wtérnych. TAK
5. Praca z wykorzystaniem probek pediatrycznych. TAK
16. Monitorowanie poziomu odczynnikéw i probek badanych. TAK
17 Detektor skrzepéw i mikroskrzepéw z automatycznym udraznianiem igly pobierajacej TAK
18 Badania wykonywane w: surowicy, osoczu, moczu, ptynie mézgowo-rdzeniowym, krwi petnej, hemolizacie. TAK
19 Oznaczenie HbA1c we krwi pelnej, bez potrzeby przygotowania prébki poza analizatorem TAK
20. |Elektrody ISE bezobslugowe, wymieniane pojedynczo w zaleznosci od potrzeb. TAK
21. |Kontrola jako$ci i wiarygodnoéci wynikow badan wykorzystujaca reguly Westgarda i graficzna prezentacje wynikow TAK
22.  |Wbudowany modem serwisowy. TAK
Wykonawca zapewni zamawiajacemu stacje uzdatniania wody, produkujaca wode spelniajaca warunki niezbedne do
23. |prawidlowej pracy i eksploatacji analizatora. Koszt serwisowania stacji wodnej (naprawy, elementy zuzywalne ponosi TAK
Wykonawca)
W okresie zwigzania umowa Wykonawca zapewni Zamawiajacemu udzial w zewnetrznej, niezaleznej od producenta
5 odczynnikéw i analizatora, miedzynarodowej kontroli jako$ci badan w zakresie wszystkich wykonywanych przez TAK
4- Zamawiajacego parametrow ujetych w SIWZ, z czestotliwoécia nie rzadziej niz jeden raz w miesigcu wszystkie dostepne
parametry.
Analizator wyposazony w urzadzenie podtrzymujace prace, w przypadku zaniku zasilania, przez minimum 30 minut. TAK
25 Urzadzenie nowe, nieuzywane, rok produkeji 2019. Koszt serwisowania po stronie Wykonawcy
Dwukierunkowa komunikacja z systemem informatycznym laboratorium. Wykonawca podtaczy, na koszt wlasny, analizator
do sieci informatycznej laboratorium, w terminie do 7 dni od uruchomienia analizatora. W przypadku pojawienia si¢
26 nowych wersji/zmian w oprogramowaniu analizatora, metodyce oznaczenh Wykonawca w ciagu 7 dni od ukazania si¢ zmiany TAK
*|dokona na wlasny koszt aktualizacji oraz zmian (jezeli takie beda potrzebne) w podiaczeniu do sieci informatycznej
laboratorium. Podlaczenie analizatora do systemu informatycznego obejmuje réwniez przekazywanie wynikow oznaczen
materialéw kontrolnych.
5 Instalacja i uruchomienie analizator w laboratorium Zamawiajacego, na koszt Wykonawcy, wylacznie przez przedstawiciela TAK
7 |serwisu producenta analizatora, zgodnie z jego obowigzujacymi procedurami.
Minimum trzy szkolenia uzytkownikéw w zakresie obstugi, konserwacji, rozwigzywania drobnych probleméw technicznych
28 oraz interpretacji wynikow wylacznie przez przedstawiciela producenta analizatora zgodnie z procedurami producenta, na TAK

koszt Wykonawcy. Pierwsze szkolenie w momencie uruchomienia analizatora. Dwa pozostale w terminie uzgodnionym z

Zamawiajacym. Wszystkie szkolenia potwierdzone certyfikatem.




29. |Analizator serwisowany przez autoryzowany serwis producenta analizatora lub autoryzowanego przedstawiciela producenta TAK
W okresie zwigzania umowa Wykonawca zagwarantuje peten zakres bezplatnych ustug serwisowych wykonanych przez
30. |autoryzowany serwis producenta analizatora (przyjazd, robocizna, czeéci). Wykonawca wykona na koszt wlasny w czasie TAK
dzierzawy analizatora minimum dwa bezplatne przeglady serwisowe.
Wykonawca zapewni Zamawiajacemu dostep do autoryzowanego serwisu 24 godz./dobe przez 7 dni w tygodniu.
31.  |Wykonawca poda Zamawiajacemu w momencie podpisywania umowy, pelne dane osoby bezposrednio odpowiedzialnej za TAK
serwisowanie analizatora
Czas reakcji serwisu: do 1 godziny od momentu zgloszenia awarii (telefonicznie, poczta e-mail) - kontakt telefoniczny z
5 inzynierem serwisowym w godzinach pracy serwisu; przyjazd do laboratorium (o ile zachodzi taka potrzeba) i naprawa TAK
32 |analizatora maksymalnie do 24 godzin od momentu kontaktu z serwisem (poniedzialek - piatek)). Jezeli zgloszenie
nastapilo w piatek, przyjazd do laboratorium najpézniej do godziny 9 w najblizszy poniedzialek.
'W przypadku awarii analizatora Wykonawca gwarantuje pokrycie kosztéw wynikajacych z konieczno$ci transportu i TAK
33 wykonania badaih u podwykonawcy.
W przypadku niemoznosci naprawy analizatora w ciagu 24 godzin Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ na wlasny koszt TAK
34- nowy analizator o cechach nie gorszych od oferowanego w postepowaniu przetargowym.
W przypadku trzykrotnej awarii tego samego elementu w okresie zwigzania umowa, majacego istotny wplyw na prawidlowe
35. |funkcjonowania analizatora, Wykonawca zobowigzany jest do bezzwlocznej wymiany, na wlasny koszt, analizatora na TAK
fabrycznie nowy, o parametrach nie gorszych niz oferowany w tym postepowaniu przetargowym.
6 ‘Wykonawca przedstawi w momencie skladania oferty Deklaracje zgodno$ci CE dla aparatu i wszystkich oferowanych TAK
30 odczynnikow
Lp. Parametry graniczne analizatora immunochemicznego i odczynnikéw
. . . .. .. TAK, PODAC ROK
1 Automatyczny analizator immunochemiczny, rok produkcji nie starszy niz 2021 r. PRODUKCJI
2 PR . . TAK, PODAC
Wydajnoé¢, minimum 120 oznaczen na godzine. WYDAJNOSE
Instrukcja obshugi analizatora w jezyku polskim. Wykonawca dostarczy pelng instrukcje obstugi w wersji elektronicznej w TAK
3 momencie sktadania oferty oraz w wersji papierowej w momencie dostawy analizatora.
4 Minimum 25 réznych zestawoéw odczynnikowych dostepnych jednoczeénie na pokladzie analizatora TAK
5 Odczynniki chlodzone na pokladzie analizatora TAK
6 Typ pomiaru: chemiluminescencja. TAK
7 Automatyczne rozcienczanie probek badanych TAK
TAK, PODAC
. - MATERIAL W JAKIM
8 Badania wykonywane w surowicy i/lub osoczu. WYKONYWANE SA
BADANIA
Wykonywanie badan w trybie ,pacjent po pacjencie” oraz w trybie pilnym bez koniecznoéci zatrzymywania pracy
9 analizatora. TAK,
TAK, OPISAC SYSTEM
10 |Analizator wyposazony w detektor skrzepéw i mikroskrzepow. sggg gg\I] I
MIKROSKRZEPOW
11 Dostawianie probek, materialéw kontrolnych w trakcie pracy analizatora, bez przerywania jego pracy. TAK
12 Wszystkie odczynniki, materialy kontrole i kalibratory od tego samego producenta. TAK,
13 Monitorowanie w czasie rzeczywistym poziomu odczynnikéw, materialéw zuzywalnych, TAK
TAK, PODAC
MINIMALNA ILOSC
Badania wykonywane z materialu podawanego z prébek pierwotnych o réznej objetosci i wtérnych, w tym z naczynek JIYIA?;FSJ MOZUN%&
14  |pediatrycznych o malej objetosci. Jezeli istnieje taka potrzeba, Wykonawca dostosuje system podawania probek ;
N Y A . N i WYKONAC BADANIA
pierwotnych do rozmiaréw probéwek uzywanych w laboratorium Zamawiajacego PODAWANE W
NACZYNKACH
PEDIATRYCZNYCH
TAK PODAC
15 Odczynniki plynne, gotowe do uzycia, trwato$¢ po otwarciu minimum 3 miesiace. Vggzwg%%sc%
ODCZYNNIKOW
16 Eliminacja kontaminacji poprzez zastosowanie jednorazowych koncéwek do pipetowania materialu badanego. TAK
17 Kalibracja i rekalibracja oznaczanych parametréw przy uzyciu nie wiecej niz 2 kalibratoréw. TAK
18 Wartoéci nowych serii materialébw kontrolnych i odczynnikéw wezytywane do analizatora automatycznie na podstawie TAK
kodéw kreskowych., kodéw RFID i/lub elektronicznie wezytywanych automatycznie z wykorzystaniem internetu.
19 Krzywa kalibracyjna kazdego testu wezytywana automatycznie do pamieci analizatora za pomoca kodéw kreskowych. TAK
20 Program kontroli jakoéci umozliwiajacy graficzna prezentacje uzyskanych wynikéw z wykorzystaniem wykresow Levey- TAK
Jennings.
TAK, PODAC
. . . . . o . . RODZAJE
21 Materialy kontrolne (wieloparametrowe i/lub dedykowane dla pojedynczych parametréw) na minimum dwéch poziomach MATERIALU
KONTROLNEGO
29 Test do oznaczania B-HCG posiadajacy oficjalne wskazania producenta do monitorowania cigzy oraz diagnostyki i TAI;((SEII{JZI\I/EEI‘,)I\SI'??\IVXIC
monitorowania nowotworow. POTWIERDZENIE
TAK, PODAC MODEL
23 Jezeli do rutynowej pracy analizatora niezbedna jest woda wysokiej jakoéci wykonawca dostarczy i zainstaluje stacje IWE%:%?IO SC
uzdatniania wody. Stacja wodna nowa, nieuzywana, rok produkcji 2019, Koszt eksploatacji stacji ponosi Wykonawca. UZDATNIANIA
WODY
TAK, PODAC MODEL
Analizator wyposazony w urzadzenie podtrzymujace prace, w przypadku zaniku zasilania, przez minimum 30 minut. Rok 1 CZAS
24 o A . . ) ; . PODTRZYMYWANIA
produkcji urzadzenia — nie starsze niz 2019. Koszt serwisowania po stronie Wykonawcy PRACY
ANALIZATORA
5 Wydruk wynikéw badar, wynikéw kalibracji i oznaczen materialéw kontrolnych na zewnetrznej drukarce dolaczonej do| TAK , PODAC MODEL
5 |analizatora. DRUKARKI




Dwukierunkowa komunikacja z systemem informatycznym laboratorium. Wykonawca podlaczy, na koszt wlasny, analizator| TAK, PODAC SPOSOB
do sieci informatycznej laboratorium, w terminie do 7 dni od uruchomienia analizatora. W przypadku pojawienia si¢f PODLACZENIA DO
26  |nowych wersji/zmian w oprogramowaniu analizatora, metodyce oznaczeni Wykonawca w ciagu 7 dni od ukazania si¢ zmiany SIECI
dokona na wlasny koszt aktualizacji oraz zmian (jezeli takie beda potrzebne) w podlaczeniu do sieci informatycznej| INFORMATYCZNEJ
laboratorium. LABORATORIUM
27 Instalacja i uruchomienie analizator w laboratorium Zamawiajacego, na koszt Wykonawcy, wylacznie przez autoryzowanego TAK
przedstawiciela producenta analizatora, zgodnie z jego obowigzujacymi procedurami. ?
Minimum trzy szkolenia uzytkownikow w zakresie obshugi, konserwacji, rozwigzywania drobnych probleméw technicznych
oraz interpretacji wynikow wylacznie przez autoryzowanego przedstawiciela producenta analizatora zgodnie z procedurami
28 . A . Lo A . TAK,
producenta, na koszt Wykonawcy. Pierwsze szkolenie w momencie uruchomienia analizatora. Dwa pozostale w terminie
uzgodnionym z Zamawiajacym. Szkolenie potwierdzone certyfikatem.
29 |Analizator serwisowany przez autoryzowany serwis producenta analizatora lub autoryzowanego przedstawiciela producenta TAK
W okresie zwigzania umowa Wykonawca zagwarantuje pelen zakres bezplatnych uslug serwisowych wykonanych przez
30 |autoryzowany serwis producenta analizatora (przyjazd, robocizna, cze$ci). Wykonawca wykona na koszt wlasny w czasie TAK
dzierzawy analizatora minimum dwa bezplatne przeglady serwisowe.
Wykonawca zapewni Zamawiajacemu dostep do autoryzowanego serwisu 24 godz./dobe przez 7 dni w tygodniu.
31 |Wykonawca poda Zamawiajacemu w momencie podpisywania umowy, pelne dane osoby bezposrednio odpowiedzialnej za TAK
serwisowanie analizatora.
Czas reakcji serwisu: do 1 godziny od momentu zgloszenia awarii (telefonicznie, poczta e-mail) - kontakt telefoniczny z
inzynierem serwisowym w godzinach pracy serwisu; przyjazd do laboratorium (o ile zachodzi taka potrzeba) i naprawa TAK
32 |analizatora maksymalnie do 24 godzin od momentu kontaktu z serwisem (poniedzialek - pigtek)). Jezeli zgloszenie
nastapilo w piatek, przyjazd do laboratorium najpézniej do godziny 9 w najblizszy poniedzialek.
W przypadku awarii analizatora Wykonawca gwarantuje pokrycie kosztow wynikajacych z koniecznoéci transportu i TAK
33 wykonania badaf u podwykonawcy.
W przypadku niemozno$ci naprawy analizatora w ciagu 24 godzin Wykonawca zobowiazany jest dostarczy¢ na wlasny koszt TAK
34 nowy analizator o cechach nie gorszych od oferowanego w postepowaniu przetargowym.
W przypadku trzykrotnej awarii tego samego elementu w okresie zwigzania umowa, majacego istotny wplyw na prawidlowe
35 |funkcjonowania analizatora, Wykonawca zobowiazany jest do bezzwlocznej wymiany, na wlasny koszt, analizatora na TAK
fabrycznie nowy, o parametrach nie gorszych niz oferowany w tym postepowaniu przetargowym.
Po zawarciu umowy wraz z pierwsza partia odczynnikéw Wykonawca zalaczy w formie papierowej i elektronicznej aktualne
karty charakterystyki materialow niebezpiecznych dla odczynnikéw, materialéow kontrolnych i innych materialow
zuzywalnych, ktére w swoim skladzie zawieraja substancje niebezpieczne zgodnie z aktualnym Rozporzadzeniem Ministra
36 Zdrowi . o . N . ? . . N TAK
rowia w sprawie substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem oraz dokument potwierdzajacy
brak substancji niebezpiecznych dla odczynnikéw, ktére takich substancji nie zawieraja zgodnie z Dyrektywa o Preparatach
Niebezpiecznych. Zamawiajacy dopuszcza przestanie dokumentéw na adres mailowy: laboratorium@spzozwolsztyn.pl
TAK, PODAC RODZAJ
OFEROWANEJ
Wykonawca zapewni Zamawiajacemu, na koszt wlasny, udzial w  zewnatrzlaboratoryjnej, niezaleznej od producenta KONTROLI
37 |analizatora i odczynnikéw miedzynarodowej kontroli jakoéci badan laboratoryjnych dla wszystkich oznaczanych| ZEWNATRZLABORA-
parametrow z czestotliwoécia nie rzadziej niz 1 raz w miesiacu. TORYJNEJ ORAZ
CZESTOTLIWOSC
PROBEK
Wykonawca zapewni Zamawiajacemu prawidlowe warunki przechowywania odczynnikéw poza analizatorem poprzez
dostarczenie urzadzenia chodniczego (rok produkeji nie starszy niz 2018) o pojemnos$ci umozliwiajacej przechowywanie -
o S . SRR . . v S | E ! TAK, PODAC NAZWE
3 odczynnlkowf w 110501‘ niezbednej do zapewnienia c1qg10§01 pracy przez (’Jk1‘es jednego miesiaca. U1zadzfzn1e wyposazone w 1 POJEMNOSE
3 system monitorowania temperatury wewnatrz urzadzenia z alarmem dzwiekowym w przypadku awarii lub przekroczenia URZADZENIA
dopuszczalnych zakreséw temperatur w jego wnetrzu. Zamawiajacy nie przewiduje dodatkowego wynagrodzenia dla
Wykonawcy za uzytkowanie lodéwki. Serwisowanie urzadzenia po stronie Wykonawcy.

Modyfikacje: Parametry graniczne analizatora biochemicznego i odczynnikéw, Pkt. 13- Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania jednego odczynnika
ktorego czesci sktadowe nalezy przela¢ w catosci do odpowiedniej kasety, automatycznie identyfikowanej przez analizator, Pkt 25; Zamawiajacy dopuszcza urzadzenie

nowe, nieuzywane, rok produkcji 2021/22,

Parametry graniczne analizatora immunochemicznego i odczynnikéw, Pkt 24; Zamawiajacy dopuszcza urzadzenie nowe, nieuzywane, rok produkcji 2021/22, » zat
nr 3 Parametry graniczne analizatora immunochemicznego i odczynnikow, Pkt 15; Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie dwoch odczynnikéw, dla ktorych trwato$é po
otwarciu wynosi odpowiednio: HCV - 31 dni, Przeciwciata Anti-SARS CoV-2 (test jakoSciowy) - 14 dni, » zat nr 3 Parametry graniczne analizatora immunochemicznego i

odczynnikéw, Pkt 23; Zamawiajacy dopuszcza urzadzenie nowe, nieuzywane rok produkcji 2021/22.

Modyfikacje z dnia 21.01.2022: Parametry graniczne analizatora biochemicznego i odczynnikéw, Pkt. 29, oraz Parametry graniczne analizatora immunochemicznego i

odczynnikéw, Pkt. 29; Zamawiajgcy dopuszcza w/w pktach o$wiadczenie (autoryzacja przedstawiciela producenta na Europe)

Parametry graniczne analizatora immunochemicznego i odczynnikéw, Poz. 38, Zamawiajacy wykresla stowo: ,nowego”

dokument nalezy podpisa¢ podpisem kwalifikowanym lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym




