Opis Przedmiotu Zamodwienia

I. Przedmiotem zamowienia jest dostawa odczynnikéw, kontroli, kalibratoréw oraz ptynéw i akcesoriow
wraz z dzierzawa aparatow do wykonywania badan z zakresu analityki ogélnej, biochemii z
immunochemia, hematologii, koagulologii i réwnowagi kwasowo-zasadowej (RKZ) na potrzeby
Powiatowego Centrum Zdrowia w Kamiennej Gérze Sp. z o.0.

Zamowienie podzielone zostato na piec¢ (5) czesci:

Czesc 1 Dostawa odczynnikéw, kontroli, kalibratorow oraz ptynéw i akcesoriow wraz z dzierzawg

aparatu do wykonywania badan z zakresu analityki ogéinej

Czesc¢ 2 Dostawa odczynnikéw, kontroli, kalibratorow oraz ptynéw i akcesoriow wraz z dzierzawg

wiréwki i aparatu do wykonywania badan z zakresu biochemii i immunochemii

Czes$c¢ 3 Dostawa odczynnikéw, kontroli, kalibratorow oraz ptynéw i akcesoriow wraz z dzierzawg

aparatu do wykonywania badan z zakresu hematologii

Czesc 4 Dostawa odczynnikéw, kontroli, kalibratoréw oraz ptynéw i akcesoriow wraz z dzierzawg

aparatu do wykonywania badan z zakresu koagulologii

Czesc 5 Dostawa odczynnikdw, kontroli, oraz ptynéw i akcesoriéw wraz z dzierzawg 2 aparatéw do

wykonywania badan z zakresu réwnowagi kwasowo—zasadowej

A. Wymagania ogodlne dotyczace odczynnikow, kontroli, kalibratorow oraz ptynéw i akcesoriow

1.

Oferowane odczynniki, kontrole, kalibratory oraz ptyny i akcesoria muszg by¢ wprowadzone do obrotu i
uzywania zgodnie z Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2024 r.,
poz. 1620) i spetnia¢ wymagania okreslone w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia
2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyroboéw medycznych do
diagnostyki in vitro (t.j. Dz.U. z 2013 r., poz. 1127).

Oferowane odczynniki, kontrole, kalibratory oraz ptyny i akcesoria muszg posiada¢ certyfikat CE i
oznakowanie CE oraz deklaracje zgodnosci zgodnie wymaganiami wspolnoty europejskiej dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz by¢ dopuszczone do obrotu na terenie RP, spetniajagc wymogi
Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746.

Wykonawca dostarczy w formie papierowej lub udostepni na stronie internetowej dostepnej 24 godziny
przez 7 dni, wszystkie ulotki odczynnikowe wraz z zaznaczeniem odczynnikow, ktére posiadajg
niebezpieczne dla zdrowia sktadniki.

W przypadku jakichkolwiek zmian tresci ulotek zawierajgcych istotne informacje, Wykonawca jest
zobowigzany do powiadomienia o tym Zamawiajgcego w formie pisemnej wraz z dostarczeniem
zmienionej ulotki.

Wykonawca zapewni minimalny termin waznosci odczynnikbw wynoszacy 6 miesiecy od momentu
dostawy towaru. Warunek ten nie dotyczy prébek kontrolnych, ktérych wazno$é moze by¢ krétsza
zgodnie z zaleceniem producenta.

Zamawiajgcy bedzie sktadat zamowienia w miare potrzeb, pocztg elektroniczng z adresu e-mail:
laboratorium@pcz.org.pl. Oczekiwany czas na realizacje dostawy odczynnikéw, ptynéw i akcesoriow
wynosi maksimum 72 godziny od ztoZzenia zamdwienia, z wytgczeniem sobdt i dni ustawowo wolnych od
pracy; w przypadku dostawy w trybie Cito, gdzie zamdwienie zostato ztozone do 9:00 dnia roboczego
zostang zrealizowane do 24 godzin w dni robocze.

Dostawy bedg sie odbywaé sukcesywnie na podstawie zamoéwien sktadanych przez Zamawiajgcego
drogg elektroniczna, na koszt i odpowiedzialnos¢ Wykonawcy z zachowaniem odpowiedniej temperatury
i warunkéw dostawy zgodnie z wytycznymi producenta. Dostawy bedg sie odbywaé w dni robocze, z
wytgczeniem sobét i dni ustawowo wolnych od pracy miedzy godzing 8:00 a 14:00. Towar zostanie
dostarczony do siedziby Zamawiajgcego w Kamiennej Gorze przy ul. Bohateréw Getta 10 — do
Laboratorium Medycznego. Nie dopuszcza sie zostawiania towaru przed wejsciem do laboratorium.

W przypadku wykrycia wad zaméwionych odczynnikéw, kontroli, kalibratorow oraz ptynéw i akcesoriow
lub niezgodnosci asortymentowej iilosciowej ze ztozonym zamowieniem, Zamawiajgcy niezwiocznie
powiadomi o tym fakcie Wykonawce i przesle mu protokét opisujgcy stwierdzone nieprawidtowosci. W
przypadku ztozenia uzasadnionej reklamacji, Wykonawca zobowigzany jest wymieni¢ niezwtocznie (w
terminie do 3 dni, z wytgczeniem sobdt i dni ustawowo wolnych od pracy) i na wiasny koszt towar wadliwy
na wolny od wad i/lub dostarczy¢ (uzupeti¢) asortyment i ilosci zgodnie z zamdéwieniem.

Wykonawca na zgdanie Zamawiajgcego zobowigzany jest pisemnie potwierdzi¢ fakt przyjecia reklamaciji.
Odczynniki, ptyny, akcesoria oraz kontrole, ktére nie zostang uwzglednione przez Wykonawce, lub ilo$é
bedzie niedoszacowana w stosunku do ilosci zadeklarowanych badan i harmonogramu wykonywanych
kontroli, bedg w okresie trwania umowy dostarczane na koszt Wykonawcy.
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Wykonawca jest zobowigzany do informowania Zamawiajgcego pisemnie lub drogg elektroniczng,
z 30 dniowym wyprzedzeniem o spodziewanych brakach produkcyjnych i o wygasnieciu waznosci
dokumentow dopuszczajgcych do obrotu w celu podjecia odpowiednich dziatah ze strony
Zamawiajgcego.

W przypadku przerwy w dostawie odczynnikow przez Wykonawce trwajgcej dtuzej niz 7 dni
kalendarzowych, Wykonawca jest zobowigzany do zapewnienia mozliwosci wykonania badan w innym,
wskazanym przez Zamawiajgcego osrodku na swoj koszt, uwzgledniajgc transport probek do
laboratorium i odbiér wynikéw z laboratorium. Czas wykonania badania w trybie cito nie moze
przekroczy¢ 1 godziny a w trybie normalnym 2 godzin.

Wykonawca zapewni na swdj koszt kontrole zewnatrzlaboratoryjng dla wszystkich oferowanych badan,
przez caly okres trwania umowy.

Podane ilosci odczynnikow, kontroli, kalibratorow oraz ptyndéw i akcesoriéw sg szacunkowe, co oznacza,
ze ich ostateczna ilos¢ zamawiana na podstawie umowy w okresie 36 miesiecy moze ulec zmianie, w
stosunku do ilosci okreslonych i wycenionych przez Wykonawce w Formularzu asortymentowo-cenowym
(Zataczniki 1B-5B do Formularza oferty), przy czym przyjmuje sie, ze ilos¢ ta nie bedzie mniejsza niz 60%
ilosci okreslonych w Formularzu asortymentowo-cenowym.

Wymagane parametry jakosciowo-techniczne oferowanych odczynnikéw, ptynéw i akcesoridw okreslone
zostaly w Zatgcznikach nr 1B-5B do Formularza oferty.

B. Wymagania dotyczace aparatéw (sprzetow):
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Oferowany w ramach dzierzawy sprzet musi byé wprowadzony do obrotu i uzywania zgodnie z Ustawg
z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2024 r., poz. 1620).

Oferowany sprzet musi posiada¢ oznaczenie CE i by¢é w peilni zgodny z obowigzujgcymi normami
dotyczacymi tego sprzetu. Dla Czesci 3 dopuszcza sie sprzet uzywany, sprawny — po udokumentowanym
przegladzie technicznym, objety gwarancjg przez caly czas trwania umowy, dla pozostatych Czesci
Zamawiajgcy wymaga aparatéw fabrycznie nowych - rok produkcji nie starszy niz 2025r.

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

e dostarczy¢ w_terminie do 5 tygodni od daty zawarcia umowy sprzet zgodny z okreslonymi, w
zatgcznikach nr 1A-5A do Formularza oferty, wymaganiami szczegdtowymi do siedziby
Zamawiajgcego w Kamiennej Gorze przy ul. Bohaterow Getta 10 — Laboratorium Medyczne,

e zamontowadé/zainstalowac sprzet w miejscu wskazanym przez Zamawiajgcego,

e dokonac¢ uruchomienia, préb i sprawdzen,

e przeszkoli¢ wyznaczonych pracownikéw Zamawiajgcego z zakresu obstugi dostarczonego sprzetu,

e przekaza¢ Zamawiajgcemu, w formie papierowej i elektronicznej, sporzadzong w jezyku polskim
instrukcje obstugi

e dostarczy¢ dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie sprzetu do obrotu i stosowania zgodnie z Ustawg
o wyrobach medycznych oraz zaopatrzy¢ dostarczony sprzet w etykiety producenta, paszport
techniczny, Swiadectwa homologaciji (jezeli sg wymagane) oraz wiasciwe certyfikaty bezpieczenhstwa,

e zapewni¢ bezptatny serwis w okresie dzierzawy przez jednostke posiadajaca autoryzacje producenta
sprzetu, w tym dokonaé co najmniej raz w roku bezptatnego przeglgdu okresowego.

Po zainstalowaniu i uruchomieniu, sprzet musi by¢ w petni gotowy do uzytkowania, bez ponoszenia przez

Zamawiajgcego zadnych dodatkowych kosztéw z tego tytutu. Wszelkie koszty zwigzane z transportem,

whniesieniem, ustawieniem i montazem, a takze uruchomieniem, prébami, sprawdzeniem i ewentualnymi

czynnosciami zwigzanymi z dopuszczeniem sprzetu do eksploatacji oraz szkoleniem ponosi Wykonawca

i muszg by¢ one przez niego wkalkulowane w cene ofertowa.

Przekazanie, instalacja i uruchomienie sprzetu, dostarczenie instrukcji obstugi i innych wymaganych
dokumentéw oraz szkolenie pracownikéw potwierdzone zostanie protokotem zdawczo-odbiorczym.

Zamawiajgcy wymaga dostepu do serwisu 7 dni w tygodniu w godz. 8:00-18:00. Czas reakcji na
telefoniczne zgtoszenie awarii aparatéw nie moze przekroczy¢ 1 godziny. Jako reakcje na zgtoszenie
awarii aparatow rozumie sie kontakt telefoniczny lub mailowy autoryzowanego serwisu.

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia, wraz ze sprzetem, listy inzynierow serwisu, ktérzy bedg mieli
upowaznienie do dostepu zdalnego do analizatoréw. Szczegdtowe zasady dotyczgce serwisu okresla § 7
Projektu umowy (TOM Il SWZ).

Sposdb zdalnego dostepu inzynieréw serwisu Wykonawcy musi byé przeanalizowany i zaakceptowany
przez dziat IT Zamawiajgcego.

W przypadku awarii aparatu trwajgcego dtuzej niz 48 godzin w dni robocze, Wykonawca jest zobowigzany
do zapewnienia mozliwosci wykonania badan w innym, wskazanym przez Zamawiajgcego osrodku na
swoj koszt, uwzgledniajgc transport prébek do laboratorium i odbiér wynikéw z laboratorium. Czas
wykonania badania w trybie cito nie moze przekroczy¢ 1 godziny a w trybie normalnym 2 godzin.

Wymagane parametry techniczne i cechy uzytkowe oferowanych przez Wykonawce aparatow,
stanowigcych przedmiot zamowienia, okreslone zostaty w zatgcznikach nr 1A-5A do Formularza oferty
(parametry techniczne i cechy uzytkowe oferowanego sprzetu do badan). Okreslone parametry i cechy
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nalezy przyja¢ jako graniczne, odpowiednio minimalne lub maksymalne. Niespetnienie ich w zakresie
okreslonym przez Zamawiajgcego skutkowac¢ bedzie odrzuceniem oferty Wykonawcy.

26. Szczegbtowe warunki dotyczgce dzierzawy, gwarancji, obstugi technicznej, ptatnosci okresla Projekt

umowy (TOM Il SWZ — Projekt umowy).

Il. Informacje ogoine

1.

Opis przedmiotu zamoéwienia opracowano zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 99 ustawy Prawo
zamoéwien publicznych (tji. Dz.U. z 2024 r., poz.1620 z pdézn.zm.). Jednakze w przypadku, gdy opis
przedmiotu zaméwienia zawiera wskazanie znakdéw towarowych, patentéw lub pochodzenia, zrédta
lub szczegdlnego procesu, ktory charakteryzuje produkty dostarczane przez konkretnego wykonawce
nalezy uznac, iz wskazaniu temu towarzyszg wyrazy ,lub rownowazny”.

. Zgodnie z art. 101 ust. 4 ustawy Prawo zamowieh publicznych, ilekro¢ w opisie przedmiotu zamodwienia -

przedmiot zamowienia opisany zostat przez odniesienie do norm, ocen technicznych, specyfikacji
technicznych i systeméw referencji technicznych — Zamawiajgcy dopuszcza zastosowanie rozwigzan
réwnowaznym opisywanym, a odniesieniu takiemu towarzyszg wyrazy ,lub rbwnowazne”.

Wykonawca, ktéry powotuje sie na rozwigzania rownowazne opisywanym przez Zamawiajgcego, jest
obowigzany wykaza¢, ze oferowane przez niego produkty spetniajg wymagania okreslone przez
Zamawiajgcego. W takiej sytuacji Zamawiajagcy wymaga zlozenia stosownych dokumentow,
uwiarygodniajgcych te rozwigzania.
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