Zalacznik nr 1 do SWZ

1. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Przedmiotem  zamodwienia jest: ,Dostawa  odczynnikéw  hematologicznych
z materialami pomocniczymi niezbednymi do wykonania 65 000 oznaczen wraz
z dzierzawa dwdch analizatoréw hematologicznych na okres 36 miesiecy”.

Wymagania Zamawiajacego:

Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa odczynnikow hematologicznych wraz z
materiatami pomocniczymi niezbednymi do wykonania 65 000 oznaczen, wraz z
dzierzawg dwoch analizatoréw hematologicznych (jeden jako aparat podstawowy
drugi jako system back-up) przez okres 36 miesiecy od dnia udzielenia zamo6wienia.

Zakres zamowienia obejmuje rowniez:
- wykonanie czynno$ci zwigzanych z montazem i uruchomieniem aparatéw w

pomieszczeniu wskazanym przez Zamawiajgcego,

- dostarczenie wraz z aparaturg oraz zainstalowanie/podtgczenie odpowiedniego
pojemnika na odpady skazone (ptynne) wytwarzane podczas wykonywania badan
oraz odpowiednie Srodki chemiczne niezbedne do ich neutralizacji;

- sprawdzeniem poprawnosci funkcjonowania aparatéw,

- podiaczeniem do systemu ,Banku Krwi” (IBS) w celu dwukierunkowej transmisji
danych,

- przeszkoleniem personelu Zamawiajagcego majace na celu nabycie praktycznej
obstugi aparatéw,

- walidacje aparatéow oraz przeprowadzenie walidacji okresowych (min. raz na 12
m-cy) oraz po kazdej naprawie.

Szczegolowy opis przedmiotu zamowienia znajduje sie ponizej w tabeli.

Wymagania jakoSciowe dotyczace odczynnikéw i materialdw pomocniczych.

1. Pod pojeciem odczynnikow i materiatbw pomocniczych nalezy rozumiec
wszelkie odczynniki i materiaty niezbedne do wykonania okreslonej iloSci badan
oraz prawidlowej pracy aparatow w okresie dzierzawy tj. m.in.:

- odczynniki hematologiczne,

- plyny ptuczace,

- kalibratory,

- kontrole,

- preparaty do neutralizacji odpadéw skazonych (ptynnych) wytwarzanych
podczas wykonywania badan,

- oraz inne materiaty zuzywalne niezbedne do pracy oferowanych aparatow.

2. Wszystkie odczynniki i materiaty pomocnicze stanowigce przedmiot zamoéwienia
musza pochodzi¢ z biezacej produkcji - termin przydatnosci odczynnikéw do
uzycia, nie Krétszy niz 6 miesiecy od dnia dostawy do zamawiajacego, z
wyjatkiem krwi kontrolnej, gdzie okres wazno$ci nie moze by¢ krotszy niz 2
miesigce od dnia dostawy do Zamawiajacego.

3. Oferowane odczynniki musza by¢ oznakowane znakiem CE zgodnie =z
obowigzujacymi w tym zakresie przepisami zawartymi w ustawie z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U.z 2021 r., poz. 1565).
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Oferowane odczynniki musza by¢ wprowadzone do obrotu na rynku polskim
zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t,. Dz. U. z
2021 r., poz. 1565).

Wykonawca udzieli zamawiajagcemu gwarancji, ze dostarczone odczynniki s3
dobrej jakos$ci, a w razie stwierdzenia w okresie gwarancji wady odczynnika,
zostanie on bezptatnie wymieniony przez wykonawce na wolny od wad w
terminie 14 dni od daty zawiadomienia Wykonawcy przez Zamawiajacego.
Wszystkie oferowane odczynniki nie moga zawiera¢ cyjankéw nawet w
minimalnej ilosci, co wykonawca jest zobowigzany udokumentowa¢ kartami
charakterystyki.

Wymagania techniczne i jako$ciowe dotyczace analizatora.

1.

Analizatory hematologiczne musza by¢ wyprodukowane nie wcze$niej niz w
2020 .

Dostarczona dokumentacja uzytkowa analizatoréw musi by¢ napisana w jezyku
polskim.

Oferowane analizatory muszg by¢ oznakowane znakiem CE zgodnie z o
obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami zawartymi w ustawie z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2021 r., poz. 1565).

Oferowane analizatory musza by¢ wprowadzone do obrotu na rynku polskim
zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t. Dz. U. z
2021 r., poz. 1565).

W  przypadku jakichkolwiek watpliwosci ze strony zamawiajacego, na
wykonawcy spoczywa obowigzek udowodnienia, ze sprzet bedacy przedmiotem
oferty speinia minimalne wymagania techniczne okre$lone w zaproszeniu.
Wymaga sie aby wykonawca zaoferowat dzierzawe sprzetu o parametrach
podanych w zataczniku nr 1 badz lepszych, zalaczajac jednoczesnie dane
techniczne proponowanego sprzetu (specyfikacja techniczna producenta).

. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA

1.

Dostawa odczynnikow oraz materiatdw pomocniczych niezbednych do
przeprowadzenia badan odbywac sie bedzie w terminie do 7 dni od momentu
ztoZenia pisemnego zamoéwienia przestanego poczty elektroniczng przez okres
36 miesiecy od dnia udzielenia zamdwienia.

Termin dostawy, instalacji, uruchomienia i walidacji analizatoréw oraz
przeszkolenia pracownikow Zamawiajgcego nie moze by¢ dtuzszy niz 14 dni od
dnia udzielenia zamowienia.

Whiesienie i zainstalowanie sprzetu w ww. pomieszczeniu oraz ewentualne prace
i koszty zwigzane z dostosowaniem pomieszczenia do instalacji lezg po stronie
Wykonawcy.

W okresie dzierzawy aparatury w budynku gtéwnym RCKiK w Opolu planowane
jest przeprowadzenie remontu i przebudowy pomieszczen. W zwigzku z tym do
zadan Wykonawcy w okresie dzierzawy bedzie nalezato przeniesienie i
zainstalowanie aparatury w wyremontowanych pomieszczeniach.

Okres dzierzawy aparatéw: 36 miesiecy liczac od dnia podpisania umowy.
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3. GWARAN(CJA
1. Wykonawca zapewni w okresie dzierzawy bezptatne przeglady serwisowe i

walidacje analizatora niezbedne do pracy aparatu w okresie trwania umowy.

2. Wykonawca zapewni bezplatne naprawy serwisowe w przypadku awarii
i uszkodzen, niewynikajacych z winy Zamawiajgcego (w przypadku awarii lub
zuzycia czesci, koszt czeSci i wymiany ponosi Wykonaweca).

3. Jezeli aparatura lub jej element bedzie wymagala trzykrotnej naprawy w
przeciggu kolejnych trzech miesiecy oraz przest6j aparatu podczas tych napraw
bedzie dtuzszy niz 72 godziny, na wniosek Zamawiajgcego Wykonawca wymieni
aparature lub jej element na inny, wolny od wad.

4., W przypadku wymiany podzespotéw aparatury lub zmiany oprogramowania,
Wykonawca zobowigzany jest do pokrycia kosztéw ponownej walidacji.

5. Wykonawca zagwarantuje:

a) pomoc merytoryczng i techniczng poprzez kontakt telefoniczny, a w razie
potrzeby réwniez internetowy kontakt on-line z serwisem (w
pomieszczeniu instalacji aparatury istnieje infrastruktura internetowa, do
ktérej Wykonawca zobowigzany bedzie podtaczy¢ instalowang aparature
zapewniajac zdalny serwis),

b) maksymalny czas reakcji serwisu rozumiany jako konieczno$¢ przyjazdu
do Zamawiajgcego w przypadku niemozliwosci rozwigzania awarii na
odlegto$¢ w ciggu do 72 godzin, od daty zgtoszenia uszkodzenia przez
Zamawiajgcego.

4. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

1. Cena podana w ofercie musi zawiera¢ wszystkie koszty zwigzane z realizacja
zamoOwienia tj. uwzglednia¢ wszystkie:

a) koszty odczynnikow i wszystkich materiatow pomocniczych niezbednych do
wykonania 65 000 badan,

b) koszty transportu, roztadowania i wniesienia przedmiotu zamoéwienia do
wskazanych przez zamawiajgcego pomieszczen,

c) koszty dzierzawy aparatbw w okresie 36 miesiecy, obejmujacej takze
Swiadczenie ustug serwisowych, ewentualnych napraw, przegladow, walidacji
oraz innych czynnoSci i czeSci zuzywalnych niezbednych do prawidtowego
dziatania aparatéw w okresie dzierzawy,

d) koszty instalacji i uruchomienia aparatéw, przeszkolenia pracownikow
zamawiajgcego w zakresie obstugi aparatow, oraz ewentualne upusty
(rabaty).

2. W cenie powinny by¢ réwniez uwzglednione wszystkie optaty celne, wszystkie
podatki, z wyodrebnieniem podatku od towardw i ustug - VAT oraz wszelkie
koszty niezbedne do realizacji przedmiotu zamoéwienia.

3. Podana cena jest obowigzujgca w calym okresie waznosci oferty.

4. Cene nalezy poda¢ w ztotych polskich - brutto, zaokraglajac do dwdéch miejsc po
przecinku z wyodrebnieniem wartos$ci podatku VAT.

5. W ofercie nalezy podac¢ takze wycene analityczng ceny z podaniem rodzaju, iloSci,
jednostki miary (opakowania) oraz cen jednostkowych:
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a) odczynnikéw,
b) poszczegdlnych materiatdw pomocniczych,
c) dzierzawy aparatow (z uwzglednieniem ptatnosci miesiecznej).

Lp. WYMAGANIA DOTYCZACE ANALIZATORA

1. | Dwa analizatory hematologiczne 5DIFF, fabrycznie nowe, rok produkcji 2020/2021.

2. | Wymiary analizatora:
Wysokos¢ < 60 cm
Szeroko$¢ < 50 cm
Glebokos$¢ <70 cm

3. | Sposob podawania probki:
- manualny z probéwki (co najmniej jeden analizator)
- automatyczny (co najmniej jeden analizator) z uzyciem podajnika dostosowanego
do réznego typu systemdéw zamknigtych, na co
najmniej 20 proboéwek z mozliwoscia uzupetniania probek w kazdym momencie bez
przerwania pracy analizatora

4. | Urzadzenie (analizator gtowny) posiada mozliwo$¢ podawania probek w systemie
otwartym i zamknietym. Analizator ,,back-up” posiada mozliwo$¢ podawania probek
tylko w systemie otwartym.

5. | Wydajno$¢ min. 60 oznaczen/godzing

6. | Objetosc probki w systemie podawania manualnego oraz systemie podawania
automatycznego, bez wstepnego rozcienczenia 30ul.

7. | Automatyczne czyszczenie igly pobierajace;j

8. | Urzadzenie posiada system zabezpieczenia przed mikroskrzepami.

9. | Pomiar dokonywany w oparciu fluorescencyjng cytometri¢ przeptlywowa.

10. | Analiza parametrow takich jak: RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW,
PLT, PDW,MPV,WBC;
WBC z rozdziatem na 5 populacji leukocytow
Hematokryt jako parametr mierzony, a nie wyliczany w celu zwigkszenia
doktadnos$ci uzyskiwania wskaznikdéw z nimi zwigzanych (tj. MCV, MCH, MCHC)

11. | Mozliwo$¢ monitorowania niedokrwistosci z oceng odsetka mikrocytow i
makrocytow, jako parametrow diagnostycznych i przesytanych do systemu IBS.

12. | Pomiar hemoglobiny niezalezny od WBC (osobny tor pomiarowy), minimalizujgcy

interferencje ze strony krwinek biatych i lipidow.
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13. | Analizatory wyposazone w czujnik odpadéw ptynnych.

14. | Analizatory wyposazone w czujnik aspiracji, dzigki ktoremu uzytkownik jest
informowany o nieprawidtlowosciach zwigzanych z aspiracjg probki badane;j

15. | Zakres liniowosci (w pierwszym pomiarze probki, bez wstepnego rozcienczenia):
-RBC min do 8,6 min /nl
-WBC min do 440 tys/nl
-PLT min do 5 min /pl
-HGB do 26 g/dlI

16. | Flagowanie wynikéw patologicznych wraz z komunikatami opisujagcymi typowe
patologie

17. | Mozliwos$¢ zdefiniowania r6znych zakresOw norm w zaleznos$ci od pici pacjenta

18. | Mozliwos¢ zdefiniowania danych na wyniku badania zgodnie z Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r w sprawie standardow jakosci dla
medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych
WYPOSAZENIE DODATKOWE

19. | Komputer o parametrach niezbe¢dnych celem transmisji danych do systemu IBS

20. | Monitor LCD/LED o przekatnej min. 17 dla analizatora gtéwnego

21. | Zewngtrzny laserowy czytnik kodow kreskowych umozliwiajacy odczyt w
standardzie ISBT 128

22. | Wewngtrzny czytnik kodoéw kreskowych w podajniku (dotyczy min. jednego
analizatora)

23. | Wyposazenie w UPS podtrzymujacy prace aparatu w przypadku awarii zasilania
przez min. 36 20 minut.

24. | Drukarka laserowa wraz z materiatami eksploatacyjnymi (tonery) niezb¢dnymi do
wydruku min 30 000 stron.

OPROGRAMOWANIE

25. | Podfaczenie aparatow do systemu IBS w celu dwukierunkowe;j transmisji danych na
koszt wykonawcy.

26. | Transmisja on-line danych z aparatu do systemu komputerowego IBS bedacego w
posiadaniu Zamawiajacego co najmniej danych tj: identyfikacja aparatury, numery
donacji przebadanych probek, wyniki wykonanych badan oraz wyniki
wykonywanych kontroli.

27. | Mozliwos¢ dwukierunkowej komunikacji z systemem informatycznym w czasie
rzeczywistym i wprowadzenia danych pacjenta z systemu IBS.

28. | Mozliwos¢ automatycznego przeszukiwania bazy danych w celu odnalezienia
okreslonych wynikow

29. | Mozliwos¢ drukowania zbiorczych raportow dotyczacych probek (dziennych,
miesi¢cznych)

30. | Aplikacja umozliwiajaca podtaczenie do Internetu celem przesytania danych kontroli

zewnatrzlaboratoryjnej
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31.

Program kontroli jako$ci z opcja statystyczng oceny wynikow i graficzng (wykresy
Levey-Jenningsa), wykorzystujace dopuszczalne limity oraz wartosci docelowe dla
kazdej partii materialu kontrolnego, wyznaczone przez producenta z mozliwoscia

wydruku

32.

Oprogramowanie obejmujace:

- system kontroli jakosci (min. 20 zbioréw 300 punktowych wg systemu Levey-
Jenginsa)

- pamig¢ na 10 000 wynikoéw probek pacjentow wraz z grafika i danymi wiekowymi
pacjentow

33.

Dowolnos¢ konfiguracji wydruku wynikéw w zaleznosci od potrzeb laboratorium
np. tylko z numerem donacji lub z danymi personalnymi pacjentow/dawcoéw

34.

System zarzadzania odczynnikami — z mozliwo$cia sprawdzenia poziomu
odczynnikow w dowolnym czasie,

- numer serii uzywanych odczynnikéw,

- system monitorowania terminu wazno$ci odczynnikow

Oprogramowanie analizatora umozliwiajace zarzadzanie odczynnikami - Sszacowanie
przez system zuzycia odczynnikdw wraz z podaniem w formie graficznej na
monitorze informacji o poziomie ich zuzycia w czasie wykonywania rutynowej
pracy i ilo$ci cykli jaka pozostata do wykorzystania

35.

Oprogramowanie kompletu automatycznej aparatury musi zapewnic
dokumentowanie czynnos$ci konserwacyjnych wykonywanych z czgstoscig wskazang
przez producenta

36.

Dostep do obstugi analizatora tylko przez uprawnionych operatoréw po ich
zalogowaniu indywidualnym hastem.

ODCZYNNIKI

37.

Dostarczane w formie gotowej do uzycia

38.

Bezcyjankowe odczynniki udokumentowane kartami charakterystyki (nie
zawierajace cyjankow nawet w minimalnej ilo$ci)

39.

Obydwa analizatory wyposazone sag w jednakowe odczynniki oraz wykorzystuja te
same materialy kontrolne.

40.

Termin przydatno$ci do uzycia minimum 6 miesi¢cy od daty dostawy.

KONTROLE

41.

Zestaw do codziennej kontroli wewnetrznej w ilosci umozliwiajacej wykonanie
jednego oznaczenia dziennie w zakresie trzech pozioméw N, L, H na kazdym
analizatorze.

42.

Trwalos¢ od daty dostawy — min. 2 m-ce. Wykonawca przy oszacowaniu liczby
amputek krwi kontrolnej kazdego poziomu uwzgledni oprocz daty waznosci fiolki na
opakowaniu rowniez stabilnos¢ krwi kontrolnej po otwarciu ampuiki.

43.

Kontrole dostarczane sukcesywnie w ciggu 36 m-Ccy z godnie z dostarczonym
harmonogramem.

44,

Jeden rodzaj krwi kontrolnej dla wszystkich parametréw, parametry krwi kontrolne;j
wczytywane za pomocg kodu kreskowego lub nosnika elektronicznego.

45.

Kontrola zewnatrzlaboratoryjna ,,on-line”” producenta analizowana na biezgco z
natychmiastowg informacja o btedach oraz gwarantujaca miesi¢czne opracowanie
wynikoéw z uzyciem materiatu kontrolnego do codziennej kontroli.

INNE
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46.

Oferowane analizatory, odczynniki musza posiada¢ deklaracje zgodnosci CE,
dodatkowo odczynniki karty charakterystyki jesli tego wymagaja.

47.

Zamawiajacy wymaga aby do kazdej dostawy nowej serii odczynnikdw, krwi
kontrolnej r6znego rodzaju ptynéw czyszczacych dotaczone byty certyfikaty
jakosci.

48.

Wykonawca po dostawie i instalacji analizatorow wykona walidacje instalacyjng i
operacyjng wraz z wymagang dokumentacja.

49,

Wykonawca zapewni bezplatny serwis oraz bezptatne przeglady gwarancyjne 1
walidacje, w okresie trwania dzierzawy min. raz na 12 miesigcy.

50.

Wykonawca zapewni przyjmowanie telefonicznych i e-mailowych zgloszen usterek
od pn. do pt. w godzinach od 8:00 — 18:00.

51,

W przypadku gdy czas usunigcia uszkodzenia bedzie dtuzszy niz 72 godzin
Wykonawca dostarczy Zamawiajagcemu na czas naprawy aparat zastepczy o takich
samych parametrach

52.

Instrukcja obstugi analizatora w jezyku polskim, w formie wydruku.

Instrukcja obstugi w jezyku polskim oraz instrukcja uzytkownika w jezyku polskim
wbudowana w oprogramowanie analizatorow z jednoczesng mozliwo$cia
automatycznego przekierowania i wyswietlania dziatan naprawczych i opisu btedu
wygenerowanego aktualnie przez analizator oraz utatwiajgca wyszukiwanie
informacji dotyczacych procedur konserwacji i czynnosci zwigzanych z obstuga
analizatora

53.

Modut serwisowy do zdalnego dost¢pu w celu monitorowania prawidtowej pracy
analizatoréw, szybszego diagnozowania pojawiajacej si¢ usterki oraz wsparcia
technicznego 1 merytorycznego jak i dziatan serwisowych nie wymagajacych
przyjazdu inzyniera serwisu.

54,

Wykonawca przeszkoli pracownikéw zamawiajacego w zakresie obstugi
analizatorow i interpretacji wynikéw. Szkolenie zostanie zakonczone wydaniem
imiennych certyfikatow.
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