SPZOZ w Wolsztynie; TP/13/2024

Dostawa odczynnikéw, kalibratoréw, materiatéw kontrolnych, zuzywalnych wraz z dzierzawa zintegrowanego analizatora biochemiczno-

immunochemicznego na potrzeby Medycznego Laboratorium Diagnostycznego w okresie 12 miesiecy

Zmodyf. Zatacznik nr 3 do SWZ

Lp. Parametry graniczne zintegrowanego analizatora biochemiczno-immunochemicznego VP\)/?(P;/[AAN([}EAT\I[; PARAMETR OFEROWANY
1 System sktadajacy sie z dwdch wolnostojgcych analizatoréw: biochemicznego i immunochemicznego potagczonych modutem TAK
" |wejscia/wyjscia stuzagcym do podawania prébek badanych do analizatorow
2. |Calodobowa gotowos¢ do pracy TAK
3. |Jednoczesna praca w trybie pilnym i rutynowym TAK
4. |Prébki pilne podawane przez modut wej$cia/wyjscia lub bezposrednio do analizatorow TAK
5. |Awaria jednego z analizatoréw lub modutu wejscia wyjscia systemu nie moze powodowa¢ zatrzymania pracy catego systemu TAK
6. |Wykonywanie badan w surowicy, osoczu, moczu, hemolizacie, krwi pelne;. TAK
7. |Mozliwos¢ cigglego dotadowywania nowych prdobek, bez przerywania pracy modutu wejscia/wyjscia TAK
8. |Swobodny dostep do probek badanych, monitorowanie statusu probki i aktualnej pozycji probki w systemie TAK
9. |Dwukierunkowa komunikacja z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym laboratorium TAK
Lp Parametry graniczne analizatora biochemicznego i odczynnikéw
TAK, podac
1 Automatyczny analizator biochemiczny, rok produkcji nie starszy niz 2021. po pelnym przegladzie serwisowym i petnej nazwe analizatora,
" |gwarancji na czas trwania umowy model, rok
produkcji
Wydajno$ci minimalna bez ISE: min 300 oznaczen TAK,
2. ["YY ' PODAC
WYDAJNOSC
Catodobowa gotowos¢ do pracy TAK
Praca w trybie "pacjent po pacjencie” z priorytetowym badaniem prébek pilnych "CITO" TAK
5. [Kuwety reakcyjne wielokrotnego uzytku, Automatyczne mycie kuwet na poktadzie analizatora TAK
6 Minimum 40 réznych zestawéw odczynnikowych dostepnych jednocze$nie na poktadzie analizatora. TAI&S&? AC
ODCZYNNIKOW.
7 Chtodzenie odczynnikéw na pokladzie analizatora. TAK
Dostawianie lub wymiana odczynnikow znajdujacych sie na poktadzie analizatora z krotka przerwa na wstrzymanie
8. |podawania statywdw, nie przekraczajgca 8 minut TAK
9 Automatyczne rozcieniczanie prébek badanych po przekroczeniu liniowo$ci metody. TAK




Identyfikacja odczynnikéw, probek badanych, materialéw kontrolnych i kalibratoréw w oparciu o kody kreskowe lub z fale

. TAK,podac sposéb
10. |radiowe (RFID). identyfikacji
Minimum 50 prébek badanych tadowanych jednoczes$nie do analizatora z mozliwoscia ciggtego dotadowywania nowych
11. |prébek, bez przerywania pracy analizatora. TAK
TAK, PODAC DLA
JAKICH
PARAMETROW
12. |Materiaty kontrolne jedno i wieloparametrowe na minimum dwéch poziomach JEDNO- DLA
JAKICH
WIELOPARAMETR
OWE
13 Odczynniki ptynne, gotowe do uzycia, po umieszczeniu na pokladzie analizatora zabezpieczone przed parowaniem TAK
14. Praca z wykorzystaniem prébek pierwotnych i wtérnych. TAK
15, Praca z wykorzystaniem prébek pediatrycznych. TAK
16. Monitorowanie poziomu odczynnikéw i prébek badanych. TAK
17 Detektor skrzepéw i mikroskrzepow z automatycznym udraznianiem igty pobierajgcej TAK
18 Badania wykonywane w: surowicy, osoczu, moczu, ptynie mézgowo-rdzeniowym, krwi petnej, hemolizacie. TAK
19 Oznaczenie HbA1c we krwi pelnej, bez potrzeby przygotowania probki poza analizatorem TAK
20. |Elektrody ISE bezobstugowe, wymieniane pojedynczo w zaleznosci od potrzeb. TAK
21. |Kontrola jakos$ci i wiarygodno$ci wynikdw badan wykorzystujaca reguty Westgarda i graficzng prezentacje wynikow TAK
22. [Wbudowany modem serwisowy. TAK
Wykonawca zapewni zamawiajgcemu stacje uzdatniania wody, produkujaca wode spetniajaca warunki niezbedne do
23. |prawidtowej pracy i eksploatacji analizatora. Koszt serwisowania stacji wodnej (naprawy, elementy zuzywalne ponosi TAK
Wykonaweca)
W okresie zwigzania umowa Wykonawca zapewni Zamawiajgcemu udziat w zewnetrznej, niezaleznej od producenta
odczynnikéw i analizatora, miedzynarodowej kontroli jakos$ci badan w zakresie wszystkich wykonywanych przez TAK,podac¢ nazwe
24. |Zamawiajacego parametrow ujetych w SWZ, z czestotliwos$cia nie rzadziej niz jeden raz w miesigcu wszystkie dostepne i czestotliwos¢
parametry. W laboratorium Zamawiajgcego zewnatrzlaboratoryjna kontrola jakos$ci prowadzona jest w oparciu o programy programoéw
RIQAS firmy RANDOX
Analizator wyposazony w urzadzenie podtrzymujace prace, w przypadku zaniku zasilania, przez minimum 30 minut.
25. [Urzadzenie rok produkciji nie starszy niz 2021 po pelnym przegladzie serwisowym. Koszt serwisowania po stronie TAK

Wykonawcy.




Dwukierunkowa komunikacja z systemem informatycznym laboratorium. Wykonawca podtgczy, na koszt wtasny, analizator
do sieci informatycznej laboratorium, w terminie do 7 dni od uruchomienia analizatora. W przypadku pojawienia sie nowych
wersji/zmian w oprogramowaniu analizatora, metodyce oznaczen Wykonawca w ciggu 7 dni od ukazania sie zmiany dokona

26. na wtasny koszt aktualizacji oraz zmian (jezeli takie beda potrzebne) w podiaczeniu do sieci informatycznej laboratorium. TAK
Podlaczenie analizatora do systemu informatycznego obejmuje rdwniez przekazywanie wynikdw oznaczen materiatéw
kontrolnych.
27 Instalacja i uruchomienie analizator w laboratorium Zamawiajacego, na koszt Wykonawcy, wylacznie przez przedstawiciela TAK
" |serwisu producenta analizatora, zgodnie z jego obowigzujacymi procedurami.
Minimum trzy szkolenia uzytkownikéw w zakresie obstugi, konserwacji, rozwigzywania drobnych probleméw technicznych
oraz interpretacji wynikéw wytacznie przez przedstawiciela producenta analizatora zgodnie z procedurami producenta, na
28. : . : L : L . TAK
koszt Wykonawcy. Pierwsze szkolenie w momencie uruchomienia analizatora. Dwa pozostate w terminie uzgodnionym z
Zamawiajacym. Wszystkie szkolenia potwierdzone certyfikatem.
Analizator serwisowany przez autoryzowany serwis, w oparciu o oryginalne cze$ci zamienne. Autoryzacja serwisu
29. . : . : TAK
potwierdzona certyfikatem wystawionym przez producenta analizatora.
W okresie zwigzania umowg Wykonawca zagwarantuje peten zakres bezptatnych ustug serwisowych wykonanych przez
30. |autoryzowany serwis producenta analizatora (przyjazd, robocizna, czes$ci). Wykonawca wykona na koszt wlasny w czasie TAK
dzierzawy analizatora minimum dwa bezptatne przeglady serwisowe.
Wykonawca zapewni Zamawiajacemu dostep do autoryzowanego serwisu 24 godz./dobe przez 7 dni w tygodniu. Wykonawca
31. |poda Zamawiajgcemu w momencie podpisywania umowy, pelne dane osoby bezposrednio odpowiedzialnej za serwisowanie TAK
analizatora
Czas reakcji serwisu: do 1 godziny od momentu zgtoszenia awarii (telefonicznie, poczta e-mail) - kontakt telefoniczny z
32 inzynierem serwisowym w godzinach pracy serwisu; przyjazd do laboratorium (o ile zachodzi taka potrzeba) i naprawa TAK
" |analizatora maksymalnie do 24 godzin od momentu kontaktu z serwisem (poniedziatek - pigtek)). Jezeli zgtoszenie nastapito w
piatek, przyjazd do laboratorium najpézniej do godziny 9 w najblizszy poniedziatek.
33 W przypadku awarii analizatora Wykonawca gwarantuje pokrycie kosztéw wynikajgcych z konieczno$ci transportu i TAK
" |wykonania badan u podwykonawcy.
W przypadku trzykrotnej awarii tego samego elementu w okresie zwigzania umowa, majacego istotny wplyw na prawidtowe
34. [funkcjonowania analizatora, Wykonawca zobowigzany jest do bezzwtocznej wymiany, na wtasny koszt, analizatora nie TAK
starszy niz oferowany w tym postepowaniu i o parametrach nie gorszych niz oferowany w tym postepowaniu przetargowym.
35. [Dokumenty dopuszczajace do obrotu zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych TAK, poda¢
Lp. Parametry graniczne analizatora immunochemicznego i odczynnikéw
1 Automatyczny analizator immunochemiczny, rok produkcji nie starszy niz 2021 r. po pelnym przegladzie serwisowym i petng | TAK, PODAC ROK
gwarancjg na czas trwania umowy PRODUKC]JI
2 o , : TAK, PODAC
Wydajno$¢, minimum 120 oznaczen na godzine. WYDAJNOSC
3 Instrukcja obstugi analizatora w jezyku polskim. Wykonawca dostarczy petng instrukcje obstugi w wersji elektronicznej w TAK
momencie sktadania oferty oraz w wersji papierowej w momencie dostawy analizatora.
4. |Minimum 25 réznych zestawéw odczynnikowych dostepnych jednoczes$nie na poktadzie analizatora TAK
5. |Odczynniki chtodzone na poktadzie analizatora TAK




6 |Typ pomiaru: chemiluminescencja. TAK
7 Rozcienczanie prébek badanych w trybie automatycznym, Zamawiajacy dopuszcza rozcienczanie badan: Progesteron, TAK
Prokalcytonina poza analizatorem, w trybie manualnym
TAK, PODAC
MATERIAL W
8 |Badania wykonywane w surowicy i/lub osoczu. JAKIM
WYKONYWANE
SA BADANIA
9 |Wykonywanie badan w trybie ,pacjent po pacjencie” oraz w trybie pilnym bez koniecznosci zatrzymywania pracy analizatora. TAK,
TAK, OPISAC
. . PR . SYSTEM DETEKC]I
10 |Analizator wyposazony w detektor skrzepow i mikroskrzepdow. SKRZEPOW I
MIKROSKRZEPOW
11 |Dostawianie probek, materiatéw kontrolnych w trakcie pracy analizatora, bez przerywania jego pracy. TAK
12 |Wszystkie odczynniki, materiaty kontrole i kalibratory od tego samego producenta. TAK,
13 |Monitorowanie w czasie rzeczywistym poziomu odczynnikéw, materiatéw zuzywalnych, TAK
TAK, PODAC
MINIMALNA
ILOSC
MATERIALU Z
Badania wykonywane z materialu podawanego z prébek pierwotnych o réznej objetosci i wtérnych, w tym z naczynek| JAKIE] MOZNA
14 |pediatrycznych o matej objetosci. Jezeli istnieje taka potrzeba, Wykonawca dostosuje system podawania probek pierwotnych WYKONAC
do rozmiaréw probowek uzywanych w laboratorium Zamawiajgcego BADANIA
PODAWANE W
NACZYNKACH
PEDIATRYCZNYC
H
TAK PODAC
o . . . : TRWALOSC
15. |Odczynniki ptynne, gotowe do uzycia, trwate po otwarciu przez okres minimum 30 dni. WSZYSTKICH
ODCZYNNIKOW
16. |Eliminacja kontaminacji poprzez zastosowanie jednorazowych koncéwek do pipetowania materiatu badanego. TAK
17. |Kalibracja i rekalibracja oznaczanych parametréw przy uzyciu nie wiecej niz 2 kalibratoréw. TAK
TAK, podaé
18 Wartosci nowych serii materiatéw kontrolnych i odczynnikéw wczytywane do analizatora automatycznie na podstawie spos6b
" |kodéw kreskowych lub elektronicznie z wykorzystaniem internetu. wprowadzania
wartosci
19. |Krzywa kalibracyjna kazdego testu wczytywana automatycznie do pamieci analizatora za pomoca kodéw kreskowych. TAK
20 Program kontroli jako$ci umozliwiajacy graficzng prezentacje uzyskanych wynikéw z wykorzystaniem wykresow Levey- TAK

Jennings.




TAK, PODAC

21. |Materiaty kontrolne (wieloparametrowe i/lub dedykowane dla pojedynczych parametréw) na minimum dwdéch poziomach Mi(?F]}g[Z{IAAEU
KONTROLNEGO
22 Test do oznaczania B-HCG posiadajacy oficjalne wskazania producenta do monitorowania cigzy oraz diagnostyki i TAK
" | monitorowania nowotworéw.
TAK, PODAC
MODEL
23 Jezeli do rutynowej pracy analizatora niezbedna jest woda wysokiej jakosci wykonawca dostarczy i zainstaluje stacje| WYDAJNOSC
" |uzdatniania wody. Stacja wodna nie starsza niz 2021 r., Koszt eksploatacji stacji ponosi Wykonawca. STACJI
UZDATNIANIA
WODY
TAK, PODAC
Analizator wyposazony w urzadzenie podtrzymujace prace, w przypadku zaniku zasilania, przez minimum 30 minut., MODEL I CZAS
24. |Urzadzenie, rok produkcji nie p6zniej niz 2021 po petnym przegladzie serwisowym/wymianie baterii. Koszt serwisowania po| PODTRZYMYWAN
stronie Wykonawcy IA PRACY
ANALIZATORA
0 , 0 o , . . . TAK, PODAC
25 Wydruk wynikéw badan, wynikéw kalibracji i oznaczen materiatéw kontrolnych na zewnetrznej drukarce dotgczonej do MODEL
analizatora. DRUKARKI
TAK, PODAC
Dwukierunkowa komunikacja z systemem informatycznym laboratorium. Wykonawca podiaczy, na koszt wtasny, analizator SPOSOB
26 do sieci informatycznej laboratorium, w terminie do 7 dni od uruchomienia analizatora. W przypadku pojawienia sie nowych| PODLACZENIA DO
" |wersji/zmian w oprogramowaniu analizatora, metodyce oznaczen Wykonawca w ciaggu 7 dni od ukazania sie zmiany dokona SIECI
na wtasny koszt aktualizacji oraz zmian (jezeli takie beda potrzebne) w podiaczeniu do sieci informatycznej laboratorium. INFORMATYCZNE
] LABORATORIUM
27 Instalacja i uruchomienie analizator w laboratorium Zamawiajacego, na koszt Wykonawcy, wytacznie przez autoryzowanego TAK
" |przedstawiciela producenta analizatora, zgodnie z jego obowigzujacymi procedurami. ’
Minimum trzy szkolenia uzytkownikéw w zakresie obstugi, konserwacji, rozwigzywania drobnych probleméw technicznych
g, |OTaz interpretacji wynikdw wytgcznie przez autoryzowanego przedstawiciela producenta analizatora zgodnie z procedurami 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, w oparciu o oryginalne czesci zamienne. TAK
" |Autoryzacja serwisu potwierdzona certyfikatem wystawionym przez producenta analizatora.
W okresie zwigzania umowa Wykonawca zagwarantuje peten zakres bezptatnych ustug serwisowych wykonanych przez
30. |autoryzowany serwis producenta analizatora (przyjazd, robocizna, czesci). Wykonawca wykona na koszt wtasny w czasie TAK
dzierzawy analizatora minimum dwa bezptatne przeglady serwisowe.
Wykonawca zapewni Zamawiajacemu dostep do autoryzowanego serwisu 24 godz./dobe przez 7 dni w tygodniu. Wykonawca
31. |poda Zamawiajagcemu w momencie podpisywania umowy, petne dane osoby bezposrednio odpowiedzialnej za serwisowanie TAK

analizatora.




Czas reakcji serwisu: do 1 godziny od momentu zgtoszenia awarii (telefonicznie, poczta e-mail) - kontakt telefoniczny z
inzynierem serwisowym w godzinach pracy serwisu; przyjazd do laboratorium (o ile zachodzi taka potrzeba) i naprawa

32. analizatora maksymalnie do 24 godzin od momentu kontaktu z serwisem (poniedziatek - pigtek)). Jezeli zgtoszenie nastgpito w TAK
piatek, przyjazd do laboratorium najpézniej do godziny 9 w najblizszy poniedziatek.
33 W przypadku awarii analizatora Wykonawca gwarantuje pokrycie kosztéw wynikajacych z koniecznosci transportu i TAK
" |wykonania badan u podwykonawcy.
W przypadku trzykrotnej awarii tego samego elementu w okresie zwigzania umowg, majgcego istotny wptyw na prawidlowe
34. |funkcjonowania analizatora, Wykonawca zobowigzany jest do bezzwlocznej wymiany, na wtasny koszt, analizatora nie TAK
starszy niz oferowany w tym postepowaniu o parametrach nie gorszych niz oferowany w tym postepowaniu
Po zawarciu Umowy wraz z pierwsza dostawa wykonawca udostepni na stronie internetowej do samodzielnego pobrania
aktualne karty charakterystyki materiatéw niebezpiecznych dla odczynnikéw, materiatéw kontrolnych i innych materiatéw
zuzywalnych, ktére w swoim sktadzie zawieraja substancje niebezpieczne zgodnie z aktualnym Rozporzadzeniem Ministra
35. : . L . . T . . . TAK
Zdrowia w sprawie substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem oraz dokument potwierdzajacy brak
substancji niebezpiecznych dla odczynnikéw, ktdére takich substancji nie zawieraja zgodnie z Dyrektywa o Preparatach
Niebezpiecznych. Zamawiajacy dopuszcza przestanie dokumentéw na adres mailowy: laboratorium@spzozwolsztyn.pl
TAK, PODAC
RODZA]
Wykonawca zapewni Zamawiajagcemu, na koszt wtasny, udziat w  zewnatrzlaboratoryjnej, niezaleznej od producenta OIF(‘}(E)RN(")IXRVSLI,\IIE]
36 analizatora i odczynnikéw miedzynarodowej kontroli jakosci badan laboratoryjnych dla wszystkich oznaczanych parametrow ZEWNATRZLABO
" |z czestotliwos$cia nie rzadziej niz 1 raz w miesigcu. W laboratorium Zamawiajgcego zewnatrzlaboratoryjna kontrola jakosci RATORY]NE]
prowadzona jest w oparciu o Programy RIQAS ORAZ
CZESTOTLIWOSC
PROBEK
Wykonawca zapewni Zamawiajacemu prawidtowe warunki przechowywania odczynnikéw poza analizatorem poprzez
dostarczenie dwoch urzadzen chtodniczych (rok produkcji nie p6zniej niz 2018) po petnych przegladach serwisowych o TAK PODAC
pojemnosci umozliwiajacej przechowywanie odczynnikéw w ilosci niezbednej do zapewnienia ciggtosci pracy przez okres N A'ZWEI
37. |jednego miesigca. Urzadzenia wyposazone w system monitorowania temperatury wewnatrz urzadzenia z rejestratorami i POJEMNOSC
alarmami dzwiekowymi w przypadku awarii lub przekroczenia dopuszczalnych zakreséw temperatur w jego wnetrzu. :
o . o : . . , . . , URZADZEN
Zamawiajacy nie przewiduje dodatkowego wynagrodzenia dla Wykonawcy za uzytkowanie urzadzen. Serwisowanie urzadzen
po stronie Wykonawcy.
38 |Dokumenty dopuszczajace do obrotu zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych TAK, poda¢

Dopuszczenia:

Parametry graniczne analizatora immunochemicznego i odczynnikéw, pkt 36: Zamawiajacy wyraza zgode na zapewnienie
kontroli LabQuality do parametru HE4 z dostepna czestotliwos$cia tj. raz na kwartat.

Parametry graniczne analizatora biochemicznego i odczynnikéw, Dot. Pkt.13 - Zamawiajacy uzna za speiniony warunek
mozliwo$¢ zaoferowania jednego odczynnika (TBA) ktéry przed wstawieniem go na poktad analizatora wymaga przelania
catej jego zawarto$ci do odpowiedniej kasety bez konieczno$ci odmierzania jakichkolwiek ilo$ci




Parametry graniczne analizatora biochemicznego i odczynnikéow, pkt.20: Zamawiajacy wymaga aby elektrody wymieniane
niezaleznie od siebie byty bezobstugowe tzn. nie wymagaty uzupetniania ptynéw czy wymiany membran

Parametry graniczne analizatora immunochemicznego i odczynnikéw Dot. pkt.19 Zamawiajgcy dopuszcza aby krzywa
kalibracyjna kazdego testu byta wczytywana automatycznie do pamieci analizatora za pomoca kodéw kreskowych lub
elektronicznie z wykorzystaniem Internetu

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



