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Zatgcznik nr 1 do modyfikacji

Zatgcznik nr 4 do SWZ

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1
im. prof. Stanistawa Szyszko Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
ul. 3-go Maja 13-15, 41-800 Zabrze
Wykonawca:

(petna nazwa/firma, adres,

w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL,
KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa
do reprezentacji)

POTWIERDZENIE WYKONAWCY W PRZEDMIOCIE SPELNIENIA PRZEZ OFEROWANE DOSTAWY
WYMAGAN WSKAZANYCH PRZEZ ZAMAWIAJACEGO

Przedmiot dzierzawy/ aparat systemu Mycobacterium - 1 szt.
INFORMACJE PODSTAWOWE

Petna nazwa urzadzenia, typ lub model

Producent, poda¢ petng nazwe i adres

Kraj i rok produkgji

Urzadzenie fabrycznie nowe

Zamawiajacy dopuszcza urzadzenie uzywane
z petng gwarancja producenta jak w przypadku
nowych urzadzen

Parametr oferowany
- podac nr strony w zataczonych
materiatach informacyjnych
potwierdzajacych spetnienie
. , Parametr parametru
Opis parametréw wymaganych wymagany w miejscu wtasciwym dla
przypisanego parametru.
W przypadku innej nazwy parametru
producenta udokumentowac
tozsamos¢
System fabrycznie nowy, rok produkgji
od 2013
1 Zamawiajacy dopuszcza urzadzenie TAK
uzywane z petna gwarancja producenta jak
w przypadku nowych urzadzen
System posiadajacy zintegrowang izolacje
2 DNA, ampliﬁkacjg i detgkgje wjednym. TAK
procesie bez koniecznosci przenoszenia
prébki
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Aparat Real Time PCR powinien by¢
wyposazony co najmniej w cztery moduty TAK
reakcyjne, w tym trzy moduty aktywne z
mozliwos$cig aktywacji pozostatych
Sprzet modutowy pozwalajacy na
przeprowadzenie réznych oznaczen w tym TAK
samym czasie na poktadzie tego samego
analizatora.

Wynik badania w przeciggu maksymalnie
2 godzin TAK

System powinien da¢ mozliwos¢
6 bezposredniego badania prébki klinicznej, TAK
bez wstepnej ekstrakcji DNA

System dajacy mozliwo$¢ monitorowania
7 przebiegu reakcji oraz oprogramowanie TAK
do interpretacji wyniku

System przedstawia wynik gotowy
do interpretagji. TAK

Aparat Real Time PCR w petni
zautomatyzowany, z mozliwoscia TAK
wykonania badania nawet pojedynczej
prébki

Zintegrowany zamkniety system powinien
gwarantowac¢ minimalizacje ryzyka TAK
zakazenia podczas wykonania analizy
molekularnej

10

Jak najprostsza i najkrétsza procedura
11 laboratoryjna przed wstawieniem TAK
do analizatora.

System powinien zapewni¢ mozliwo$¢
12 | dostawienia kolejnych prob w dowolnym TAK
momencie pracy analizatora

Oczekiwany jest kompletny zestaw
zawierajacy aparat Real-Time PCR,
komputer z oprogramowaniem czytnik
kodéw i dedykowang drukarke oraz UPS

13 TAK

Zamawiajacy dopuszcza zestaw bez
dedykowanej drukarki pod warunkiem, iz
nie jest ona niezbedna do obstugi
urzadzenia

Poétilosciowy wynik koncowy powinien by¢:
-gotowy do interpretagji,

-przedstawiony graficznie

-przedstawiony w sposdb opisowy (poziom TAK
bardzo wysoki, wysoki, sredni, niski, itd.;
wrazliwy/oporny na rifampicyne)
-przedstawiony w jezyku angielskim lub
polskim

Zestaw pozwalajacy na molekularne
wykrywanie DNA Mycobacterium

15 | tuberculosis complex TAK
oraz mutacji kojarzonych z opornoscia na
rifampicyne w czasie ponizej 80 minut.
Zestaw pozwalajacy na uzycie testéw o
podwyzszonej czutosci, z limitem detekgji
16 | (DNA Mycobacterium tuberculosis complex) TAK
deklarowanym przez producenta nie
nizszym, niz 16 CFU/ml

Mozliwos¢ poszerzenia diagnostyki o inne
testy:

-Szybkie wykrywanie i réznicowanie
patogendw: SARS-CoV-2, grypy A, grypy Bii
RSV w czasie do 36 minut ; w tym dla SARS-
17 COV-2 wykrywanie minimum gendw: E, N2,
RdRp; dla Grypy A wykrywanie minimum
gendw: M, PB2, PA; dla Grypy typu B TAK
wykrywanie co najmniej genéw: M, NS, dla
RSV wykrywanie co najmniej genu M

(w 1 kartridzu)

14
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Maty kompaktowy aparat real-time PCR
18 | owymiarach zblizonych do: W/S/G 30/30/30 TAK
cm
Stacja sterujgca w postaci komputera
19 przenosnego. TAK
20 Czytnik barkodéw reczny wolnostojacy, TAK

wraz z podstawka

Zapewnienie merytorycznej konsultagji
21 telefonicznej w przypadku trudnosci TAK
technicznych

Wykonawca jest zobowigzany zapewni¢
czesci zuzywalne do aparatu Real-Time PCR TAK
(oraz czytnika kodéw kreskowych i drukarki)
na okres 24 miesiecy dzierzawy
Oprogramowanie do monitorowania
reakgji, pokazujgce krzywa reakgji,
umozliwia detekcje i analize amplifikacji TAK
DNA/RNA w czasie rzeczywistym, zbieranie
i przechowywanie danych oraz analize
wynikéw.

Wykonawca dostarczy zamawiajagcemu
karty charakterystyki preparatéw/

24 | produktéw oraz instrukcje wykonawcze TAK
testow w wersji elektronicznej i w postaci
wydruku

22

23

Wykonawca zobowiazuje sie dostarczy¢
25 | sprzet gotowy do pracy nie wymagajacy TAK
dodatkowych naktadéw finansowych.

Sprzet spetniajgcy wymagania dyrektywy
26 | 98/79/EC, zwalidowany i przeznaczony do TAK
diagnostyki in vitro (IVD)

Wykonawca dostarczy zamawiajacemu
instrukcje obstugi zintegrowanego systemu TAK
zamkniego Real-Time PCR w jezyku polskim
i angielskim

Wykonawca dostarczy zamawiajgcemu wraz
z dostawa przedmiotu dzierzawy dowéd
dopuszczenia do uzytkowania:

1. Certyfikat CE - dopuszczajacy aparat do
uzytku na terenie Unii Europejskiej
(Swiadectwo zgodnosci CE)

2. Certyfikat dopuszczajacy aparat do TAK
uzytku diagnostyki w jednostkach stuzby
zdrowia

3. Paszport techniczny i wpisane przeglady
techniczne przeprowadzane z
czestotliwoscia i w zakresie zgodnymi z
zaleceniami producenta (aparat sprawny
technicznie)

27

28

Wykonawca zapewni szkolenie personelu
29 | medycznego uzytkownika w zakresie TAK
eksploatagji systemu

Wykonawca gwarantuje, ze wyzej
wyspecyfikowany system jest kompletny i TAK
bedzie gotowy do uzytkowania bez zadnych
dodatkowych zakupéw i inwestygji

30

Wykonawca gwarantuje, ze dzierzawiony
31 | system jest objety gwarancja na caty czas TAK
trwania umowy

Wykonawca dostarczy system po
nieodptatnym, generalnym przegladzie TAK
technicznym wraz z Certyfikatem
potwierdzajgcym jego wykonanie.
Wykonawca zobowiazuje sie do
bezptatnego przeprowadzenia przeglagdéw
serwisowych oferowanego analizatora 1x12
33 | m-cy w okresie trwania dzierzawy TAK
potwierdzony Certyfikatem, przy czym
zamawiajacy wymaga by przeglad ten zostat
dokonany co najmniej po uptywie 6

32
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miesiecy od momentu przekazania ich do
uzytkowania zamawiajacemu.

Wykonawca zobowiazany jest przedstawi¢
Zamawiajacemu wraz z przedmiotem
dzierzawy harmonogram dziatan
serwisowych (bezptatnych przegladéw
serwisowych) zgodny z zaleceniami
producenta.

W okresie trwania umowy Wykonawca
zobowiazuje sie do zatatwienia wszelkich
formalnosci celnych, zwigzanych z
ewentualng wymiang analizatora na nowy, TAK

34 jego wysytka do naprawy gwarancyjnej
i odbiorem lub jego importem we wtasnym
zakresie — bez udziatu zamawiajacego, o ile
wystapia
35 Obstuga serwisowa $wiadczona jest 24 TAK

godziny na dobe 7 dni w tygodniu

Czas reakgji serwisu od chwili zgtoszenia
36 | awarii do momentu przyjazdu technikéw do TAK
Szpitala wynosi do 24 godzin




