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Chojnice, dnia 24 marca 2023 r.

N/znak: FZAP-380-3/3/23

Wyijasnienia tresci SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego, o jakim stanowi art. 132 na zakup odczynnikéw i materiatéw zuzywalnych do
badan z zakresu bio — i immunochemii wraz z dzierzawa automatycznych systemdw analitycznych.

Zamawiajacy, dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 i ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. -
Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 1710 ze zm.) przekazuje poniiej tre$¢ zapytan,
ktore wpltynely do Zamawiajacego wraz z wyjasnieniami w niniejszym postepowaniu:

Dotyczy Zatacznika nr 3 do SWZ — warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-
imunochemicznego — analizator gtéwny i analizator zastepczy

Pytanie 1

pkt. 3 parametréw wymaganych analizatora gldéwnego i pkt. 43 analizatora zastepczego:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie dwoch identycznych systemdw biochemiczno-
immunochemicznych, z ktérych kazdy wyposazony jest w podajnik oraz bufor wewnetrzny dla tgcznie
150 probek badanych, z mozliwoscig ciggtego dotadowania w trakcie pracy ?

Uzasadnienie:

Przy ilosciach badari podanych przez Zamawiajacego w ciggu okresu trwania umowy, tj. 2 293 750
(1409 400 testow fotometrycznych / 48 m-cy, 489 200 testow ISE/ 48 m-cy oraz 395 150 testow
immunochemicznych / 48 miesiecy), liczba testéw przypadajgcych do wykonania to okoto 1 236
testow dziennie/ na dwa systemy biochemiczno-immunochemiczne. Jest to liczba testdw do
wykonania w ciggu 1- 2 godz. pracy przez proponowane systemy.

Odpowiedi:

Zamawiajgcy nie wyraia zgody.

Dotyczy Zatacznika nr 3 do SWZ — warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-
imunochemicznego — analizator giéwny i analizator zastepczy

Pytanie 2

Pkt. 5. parametréw wymaganych analizatora gtéwnego i pkt. 45 analizatora zastepczego:

Prosimy o wyrazenie zgody aby funkcja zageszczania prébek dotyczyta jedynie czesci biochemicznej
systemu. Wedtug naszej wiedzy, analizatory immunochemiczne nie posiadajg takiej funkcjonalnosci.
Odpowiedz:

Zamawiajgcy zgodnie z pismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r. dokonat zmiany tresci SWZ
w odniesieniu do powyiszego pytania.

W zafaczeniu Zatacznik nr 3 do SWZ- Formularz Parametréw Technicznych po zmianach zgodnie
z pismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r.

Dotyczy Zatgcznika nr 3 do SWZ — warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-
imunochemicznego — analizator gtéwny i analizator zastepczy
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Pytanie 3

pkt. 11 parametréw wymaganych analizatora gtéwnego i pkt. 51 analizatora zastepczego:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby uzupetnianie odczynnikow odbywato sie bez przerywania procesu
analizy, w trybie "wstrzymanie pobierania statywow" trwajacym nie diuzej niz 5 min.?

Uzasadnienie:

Biorgc pod uwage ilos¢ parametrow oznaczanych, na module biochemicznym - 31 bez ISE i module
immunochemicznym - 24 ozn. - Zatacznik nr 2 do SWZ, oraz wymog zaoferowania dwdéch systeméw,
Zamawiajacy bedzie miat mozliwos¢ wstawienia na pokiad odczynniki wraz z zestawem zapasowym.
Dodatkowo, wielkos¢ oferowanych opakowan i termin stabilnoici na pokiadzie pozwalajg na
diugoterminowe wykorzystanie odczynnika bez koniecznosci wymiany / dotadowania odczynnikow w
trakcie pracy.

Odpowiedzi:

Zamawiajacy zgodnie z pismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r. dokonat zmiany tresci SWZ
w odniesieniu do powyzszego pytania.

W zatgczeniu Zatacznik nr 3 do SWZ- Formularz Parametrow Technicznych po zmianach zgodnie

z pismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r.

Dotyczy Zatacznika nr 3 do SWZ — warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-
imunochemicznego — analizator gtéwny i analizator zastepczy

Pytanie 4
pkt. 13 parametréw wymaganych analizatora gléwnego:
Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania analizatora gidwnego i zastepczego

wykorzystujgcych te same odczynniki, kalibratory i kontrole, do ktérych kilka pozycji materiatow
zuzywalnych (igty prébkowe, kuwety, ptyn ISE) ma rézne numery katalogowe?

Odpowiedz:

Zamawiajacy zgodnie z pismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r. dokonat zmiany tresci SWZ
w odniesieniu do powyiszego pytania.

W zatgczeniu Zatgcznik nr 3 do SWZ- Formularz Parametréw Technicznych po zmianach zgodnie

z pismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r.

Dotyczy Zatacznika nr 3 do SWZ — warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-
imunochemicznego — analizator gidwny i analizator zastepczy

Pytanie 5

pkt. 22 parametrow wymaganych analizatora gtéwnego i pkt. 61 parametrow wymaganych
analizatora zastepczego:

Czy Zamawiajacy uzna za spetniony warunek, jesli analizator / system wyposazony jest w czytnik
kodow kreskowych, natomiast identyfikacja odczynnikdw, prabek, kontroli i kalibratoréow odbywa sie
automatycznie przy pomocy czytnika kodéw kreskowych lub czytnika RFID? —

Odpowiedz:

Zamawiajgcy zgodnie z pismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r. dokonat zmiany tresci SWZ
w odniesieniu do powyiszego pytania.

W zataczeniu Zatgcznik nr 3 do SWZ- Formularz Parametréw Technicznych po zmianach zgodnie

z pismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r.

Dotyczy Zatgcznika nr 3 do SWZ — warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-
imunochemicznego — analizator gtéwny i analizator zastepczy

Pytanie 6

pkt. 27 parametrow wymaganych, Czes¢ biochemiczna analizatora gtownego i pkt. 65 parametrow
wymaganych Czes¢ biochemiczna analizatora zastepczego:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatoréw biochemicznych o tgcznej wydajnosci
1 500 ozn. / godz. tacznie z ISE dla dwdch systemow?

Uzasadnienie jak dla pkt. 3 i 43 granicznych

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.




Dotyczy Zatgcznika nr 3 do SWZ — warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-
imunochemicznego — analizator gtéwny i analizator zastepczy

Pytanie 7

pkt. 31 parametrow wymaganych, Czes¢ biochemiczna analizatora gléwnego i pkt. 69 parametrow
wymaganych analizatora zastepczego:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby ilo$¢ miejsc na odczynniki pozwalata na umieszczenie
odczynnikow do wykonania minimum 80 réinych testow i dotyczyta analizatora biochemicznego
glownego i zastepczego tacznie.

Uzasadnienie:

W Zatgczniku nr 2 do SWZ Formularza asortymentowo-cenowego Zamawiajgcy deklaruje
wykonywanie oznaczen jedynie 34 parametréw (w tym 31 ozn. fotometrycznych = iloéci odczynnikéw
na pokfadzie), wigc taka lgczna ilos¢ miejsc na odczynniki w zupetnosci (prawie 3-krotnie) zaspokoi
potrzeby Zamawiajacego.

Odpowied::

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy Zatacznika nr 3 do SWZ — warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-
imunochemicznego — analizator gtéwny i analizator zastepczy

Pytanie 8

pkt. 32 parametréw wymaganych analizatora gtéwnego i pkt. 70 parametréw wymaganych
analizatora zastepczego:

Czy Zamawiajgcy wymaga aby analizator miat moiliwos¢ aplikacji nie wiecej niz 5 rodzajéow
dodatkowych badari na kanatach otwartych, nieokreslonych w Tabeli —Odczynniki do badan
biochemicznych i immunochemicznych, Zatacznik nr 2 do SWZ?

Odpowied::

Zgodnie z SWZ.

Dotyczy Zatgcznika nr 3 do SWZ — warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-
imunochemicznego — analizator gtéwny i analizator zastepczy

Pytanie 9

pkt. 34 parametréw wymaganych, Cze$¢ immunochemiczna analizatora giéwnego i pkt. 71
parametrow wymaganych Cze$¢ immunochemiczna analizatora zastepczego:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatorow immunochemicznych o tgcznej
wydajnosci 240 ozn. / godz. dla dwdch systemow?

Uzasadnienie jak dla pkt. 3143 granicznych

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy Zatgcznika nr 3 do SWZ — warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-
imunochemicznego — analizator giéwny i analizator zastepczy

Pytanie 10

pkt. 37 parametrow wymaganych Cze$¢ immunochemiczna analizatora gléwnego i pkt. 74
parametrow wymaganych Cze$¢ immunochemiczna analizatora zastepczego:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby ilos¢ miejsc na odczynniki pozwalata na umieszczenie
odczynnikow do wykonania minimum 50 réznych testéw i dotyczyta analizatora immunochemicznego
gtownego i zastepczego tacznie.

Uzasadnienie:

W Zatgczniku nr 2 do SWZ Formularza asortymentowo-cenowego Zamawiajgcy deklaruje
wykonywanie oznaczer jedynie 24 parametrow (= ilosci odczynnikdw na pokfadzie), wiec taka taczna
ilos¢ miejsc na odczynniki w zupetnosci (2-krotnie) zaspokoi potrzeby Zamawiajgcego.

Odpowied::

Zamawiajgcy nie wyraia zgody.




Dotyczy Zatacznika nr 3 do SWZ — warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-
imunochemicznego — analizator gtdéwny i analizator zastepczy

Pytanie 11

Dotyczy punktu 38 parametréw wymaganych analizatora gtéwnego i pkt. 75 analizatora zastepczego:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatora ktéry wykorzystuje jednorazowe kuwety
reakcyjne, w ktorych zachodzireakcja immunochemiczna, natomiast odczyt koricowy odbywa sie
w specjalnej komorze pomiarowej bedagcej elementem wyposazenia aparatu? Ze wzgledu na
zastosowang technologie analizator nie wymaga i nie stosuje jednorazowych kuwet pomiarowych.
Odpowied::

Zamawiajacy zgodnie z pismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r. dokonat zmiany tresci SWZ
w odniesieniu do powyiszego pytania.

W zataczeniu Zatgcznik nr 3 do SWZ- Formularz Parametréw Technicznych po zmianach zgodnie

z pismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r.

Dotyczy Zalgcznika nr 3 do SWZ ~ warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-
imunochemicznego — analizator gléwny i analizator zastepczy

Pytanie 12

pkt. 40 parametréw wymaganych analizatora gidéwnego:

Prosimy o doprecyzowanie dla jakiej ilosci probek (ilosciowo lub procentowo) nalezy zapewnié
mozliwos¢ pomiaru interferencji HIL?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy na tym etapie wymaga jedynie moiliwosci pomiaru interferencji HIL w prébkach
badanych. Doktadne okreslenie ilosci probek nastgpi na etapie aplikacyjnym po zapoznaniu sie
z metodyka testow.

Dotyczy Zatacznika nr 3 do SWZ — warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-
imunochemicznego — analizator gtowny i analizator zastepczy

Pytanie 13

pkt. 79 warunkdw granicznych dla odczynnikow:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby wplyw interferencji na oznaczenia bilirubiny catkowitej byt nie
wiekszy niz 8 g/L?

Uzasadnienie:

Kazdy producent w zaleznosci od zastosowanej metody, kompozycji odczynnikéw oraz
przeprowadzonych badan dotyczacych wpltywu potencjalnych substancji interferujacych, wyznacza
stezenia i ich wptyw na wartosci docelowe. Dla Zamawiajgcego istotne jest, czy takie interferencje
wystepuja. Wymog opisany przez Zamawiajgcego jest odzwierciedleniem zapisu ktéry znajduje sie
w ulotce odczynnika xxoooxxxx firmy xaxxxxxxx, i w ten sposéb ogranicza konkurencje.

Odpowiedi:
i ismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r. dokonat zmiany tresci SWZ
w odniesieniu do powyiszego pytania.

W zatgczeniu Zatgcznik nr 3 do SWZ- Formularz Parametréw Technicznych po zmianach zgodnie

z pismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r.

Dotyczy Zatacznika nr 3 do SWZ — warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-
imunochemicznego — analizator giéwny i analizator zastepczy

Pytanie 14

pkt. 85 warunkow granicznych dla odczynnikdw:

Czy Zamawiajgcy dopuséci mozliwos¢ zaoferowania zmianowanych materiatéw kontrolnych od
producenta odczynnikow, wyszczegdlnionych i opisanych w ulotkach metodycznych?

Uzasadnienie:

Zgodnie z obowigzujgcym rozporzgdzeniem MZiOS z dn. 13 wrzesnia 2016 r. w sprawie standarddw
jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 11 pazdziernika
2016 r., poz. 1665) oraz zasadami GLP (Good Laboratory Practice) nie ma wymogu oznaczania
materiatu kontrolnego od niezaleznego producenta/dostawcy (punkt 7 Zatgcznika nr 1 do ww.
rozporzgdzenia ,Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych”). Natomiast zgodnie z ustawg
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o wyrobach medycznych Art. 1 pkt. 27 Zamawiajacy jest zobowigzany jako uzytkownik do uzywania
produktéw zgodnie z opisem “przewidziane zastosowanie - uzycie, do ktdrego produkt jest
przeznaczony zgodnie z danymi dostarczonymi przez wytwdrce w oznakowaniu, instrukcjach
uzywania lub materialach promocyjnych”. Postawiony wymog nie znajduje uzasadnienia i jest jedynie
ograniczeniem mozliwosci zaoferowania produktow zgodnie z zapisami ulotki produktowe;j.
Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 15

pkt.3 i 4 tabeli UWAGA, Zatgcznik nr 2 do SWZ:

W zwigzku z koniecznoscia doliczenia odczynnika na wymagane kalibracje, prosimy
o doprecyzowanie czy deklarowana czestotliwoé¢ kontroli jest réwnoznaczna z roztozeniem badan na
analizator gtowny i zastepczy, tzn. okresla jakie badania bedg oznaczane na analizatorze gféwnym,
a jakie na analizatorze zastepczym ?

Odpowiedz:

Rozkfad badan zgodnie z poniisza tabela.

Nazwa parametru

% badan wykonywanych na
aparacie giownym

% badan wykonywanych na
aparacie zastepczym

AST, ALT, ALB, ALP, AMYL, BILT,
CA, CK, Cl, kreatynina, CRP, ETOH,
GGTP, GLU, Fe, K, Mg,, Na, Phos,
TP, UREAL, UA, lipidogram, RF,
LDH, P, Lact, TIBC/UIBC,

65%

35%

Hemoglobina glikowana, ASO,
BilD, biatko w PMR, hiatko w
moczu, albumina w PMR,
albumina w moczu, ACR, Amylaza
w moczu, glukoza w moczu,
badania w pozostatych PzJC

10% ( wykonanie kontroli
zewnatrzlaboratoryjnej na obu
aparatach, badania wykonywane
w przypadku awarii analizatora
zastepczego)

90%

IgE, PRL, PSA, CEA, Cal25, PTH,
Ferrytyna, pro BNP, anty-HIV,
anty-TPO, anty-TG, kwas foliowy,
wit. B12, wit.D

10% ( wykonanie kontroli
zewnatrzlaboratoryjnej na obu
aparatach, badania wykonywane
w przypadku awarii analizatora
zastepczego)

90%

TSH, FT3, FT4, anty-HBs, BHCG,
TNT, CKMB, PCT, HBsAg,, anty-
HCV

90%

10%( wykonanie kontroli
zewnatrzlaboratoryjnej na obu
aparatach, badania wykonywane
w przypadku awarii analizatora
gtownego)

Do Zatgcznika nr 3 do SWZ — parametry oceniane

Pytanie 16
p.91:

Prosimy © wykredlenie tego punktu jako ograniczajgcego konkurencyjnos$é postepowania i nie
majgcego uzasadnienia merytorycznego. Wszystkie metody immunochemiczne sg podatne na wptyw
hemolizy, a prébki zhemolizowane mogg by¢ tatwo zidentyfikowane wizualnie juz od niewielkich
stezenn hemolizy rzedu 50 mg/dl (0,05 g/dl). Zgodnie z dobrg praktykg laboratoryjng nie mozina
w prébkach zhemolizowanych przeprowadzac¢ oznaczen nie tylko immunochemicznych, ale takze
biochemicznych, gdyz uzyskane wyniki mogg by¢ zafatszowane, co moie prowadzi¢ do biednych
interpretacji klinicznych i ryzyka incydentow medycznych. Dodatkowo Zamawiajacy okreslit w p. 40
warunkow granicznych dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-immunochemicznego
wykrywanie w probkach badanych i flagowanie lipemii, hemolizy i ikterii (HIL). Operator bedzie wiec
informowany kazdorazowo o nieprawidtowosci prébki polegajgcej na obecnosci hemolizy, co pozwoli
unikna¢ wykonywania oznaczed w materiale zhemolizowanym.



Odpowiedi:

Zamawiajacy zgodnie z pismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r. dokonat zmiany tresci SWZ
w odniesieniu do powyiszego pytania.

W zatgczeniu Zafgcznik nr 3 do SWZ- Formularz Parametréw Technicznych po zmianach zgodnie

z pismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r.

Do Zatgcznika nr 3 do SWZ — parametry oceniane

Pytanie 17

pkt. 96 parametrow podlegajacych ocenie:

Wnosimy o wykreslenie tego punktu. Wszystkie metody immunochemiczne s3 podatne w réznym
stopniu na roznego typu interferencje ze strony réinorakich czynnikéw (hemoliza, lipemia, ikteria,
przeciwciata heterofilowe HAMA, wptyw lekdw, diety itp.). Biotyna jest tylko jednym z wielu lekéw
i czynnikdw, ktére mogg potencjalnie interferowa¢ w oznaczeniach i stosowana jest leczniczo
w Polsce w dawkach nie przekraczajgcych 5 mg / dobe. W kazdej ulotce odczynnikowej
Odwotujacego znajduje sie informacja do jakich wartosci stezenia biotyny nie stwierdza sie
wystepowania interferencji w testach (dla wymienionych parametréw s3 to stezenia i progi 20 ng/ml
i wyzsze, czyli bezpieczne). W praktyce potencjalne ryzyko interferencji ze strony biotyny jest
marginalne, a o wiele czesciej spotyka sig interferencje ze strony wystepujgcej hemolizy, lipemia,
ikteria, przeciwcial heterofilowe HAMA, autoprzeciwciat TSH, wplyw lekéw czy diety. Takich
zastrzezen Zamawiajacy w ogdle nie poczynit.

Odpowiedz:

Zamawiajacy zgodnie z pismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r. dokonat zmiany tresci SWZ
w odniesieniu do powyiszego pytania.

W zatgczeniu Zatacznik nr 3 do SWZ- Formularz Parametréw Technicznych po zmianach zgodnie

z pismem FZAP-380-2/3/23 z dnia 17.03.2023 r.

Pytanie 18

Zatgcznik nr 2 do siwz Lp.49.

Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie testu anty-HCV 3 generacji. Taki test stosuje obecnie
Zamawiajacy.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode, nie wymaga.

Pytanie 19

Zatacznik nr 2 do SWZ Lp. 52

Prosimy o usciélenie czy Zamawiajgcy oczekuje ztozenia oferty na test PTH 3 gen., ktéry gwarantuje
wiarygodne oznaczanie aktywnej formy parathormonu 1-84 u pacjentéw z niewydolnoécig nerek
i dializowanych? Taki test stosuje obecnie Zamawiajacy.

Odpowied:i:

Zamawiajacy wyraza zgode na_zaoferowanie takiego odczynnika, nie wymaga. Zamawiajgcy
potwierdza, ze bedzie uzywat oznaczenia réwniez u pacjentéw dializowanych.

Pytanie 20

Zalgcznik nr 2 do SWZ Lp. 17

Prosimy o uscislenie czy Zamawiajgcy oczekuje instalacji stacji wodnych w taki sposdb, aby byly
zabezpieczeniem dla obu analizatoréw na wypadek awarii jednej z nich. W przeciwnym wypadku
prosimy o wyjasnienie jakg role w pracy rutynowej powinno peini¢ polgczenie typu “U-rurka”.
Odpowied::

Tak, potaczenie stacji wodnych typu ,U-rurka” ma zabezpieczy¢ oba analizatory w przypadku
awarii jednej ze stacji wody.




Pytanie 21

Dotyczy Zatacznika nr 2 do SWZ_Opis przedmiotu zamoéwienia, pkt 15. W zwigzku z wymogiem
zapewnienia tonerow do drukarek prosimy Zamawiajgcego o wskazanie planowanej ilosci drukdw
oraz formatu drukéw na caty okres trwania umowy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga formatu A4 wydruku w ilosci do 50 kartek dziennie.

Pytanie 22

Dot. swz pkt XI 1.4 czy poprzez oryginalny i aktualny katalog z oznaczeniem katalogowym
umozliwiajgcym identyfikacje i weryfikacje zgodnosci zaoferowanego asortymentu z wymaganiami
Zamawiajgcego okreslonymi w SWZ Zamawiajgcy rozumie katalog dot. oferowanych analizatoréw?
W pkcie X1 1.1, 1.2, 1.3 Zamawiajagcy wymaga ztoZenia o$wiadczenia o posiadaniu i przedstawieniu
na kazde wezwanie dokumentéw dopuszczajgcych wyréb medyczny do obrotu, dokumentéw
potwierdzajgcych jakos¢ wyrobow, ulotek odczynnikowych i procedur badawczych i te o$wiadczenia
dostarczamy wraz z ofertg.

Odpowiedz:

Tak, zamawiajacy wymaga dostarczenia wyzej wymienionego katalogu w zakresie oferowanych
analizatorow oraz przedmiotu zamoéwienia zgodnie z Zafgcznikiem numer 2 do SWZ.

PYTANIA DO UMOWY:

Pytanie 23

Zatgcznik nr 11

par. 1 ust. 11Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane niniejszego postanowienia tak, aby
skorzystanie z zakupu interwencyjnego wykluczalo zastosowanie kar umownych?

Ponadto, czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje tego postanowienia poprzez dodanie w jego
tresci, ze Zamawiajgcy moze skorzysta¢ z prawa do zakupu interwencyjnego ,po bezskutecznym
uptywie przynajmniej 5- dniowego dodatkowego terminu wyznaczonego Wykonawcy do realizacji
zobowigzania”?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Instrumenty te maja stuzyé zabezpieczeniu interesu
zamawiajgcego. Zamawiajgcy nie wyraza zgody na dodatkowy termin do realizacji zobowigzania.

PYTANIA DO UMOWY:

Pytanie 24

par. 1 ust. 12 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje niniejszego postanowienia wzoru umowy
w taki sposob, aby wysokos¢ kary umownej naliczana byta od wartosci wynagrodzenia brutto
dotyczgcego niezrealizowanej czesci umowy?

Uzasadnienie:

Jeéli dostawa towaru bedzie w znaczacej mierze realizowana w sposdb prawidtowy, a dla przyktadu
odstgpienie do umowy bedzie dotyczy¢ niewielkiej partii towaru, to zastrzezenie kary umownej
naliczanej od ogodlnej wartoéci catej umowy na dostawe bedzie miata charakter razgco zawyzony.
W takiej sytuacji budzi watpliwosci dysproporcja miedzy poniesiong szkoda a wysokoscia kary
umowne;.

Odpowiedi:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Kara umowna jest zabezpieczeniem interesu zamawiajacego na
caly okres umowny i peing warto$é. W sytuacji, w ktdérej kara miataby dotyczyé tylko
niezrealizowanej czesci pod koniec jej obowigzywania przybrataby wiasciwie formalna, iluzoryczng
warto$¢ i nie stanowitaby rzetelnej i peinej ochrony przez pelen okres umowny interesu
Zamawiajgcego.

PYTANIA DO UMOWY:

Pytanie 25
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane przestanki naliczenia kary umownej za odstgpienie

»I przyczyn zawinionych przez Wykonawce”?
Uzasadnienie:



Zgodnie z art. 471 k.c. diuinik odpowiada za nienalezyte wykonanie umowy jezeli wynika ono
z przyczyn za ktore ponosi odpowiedzialnos¢. Przyczyny niezalezne od Zamawiajacego obejmujg
takze okolicznosci za ktdre diuznik nie odpowiada.

Odpowiedi:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIA DO UMOWY:

Pytanie 26

par. 1 ust. 14 oraz par. 8 ust. 6 Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie "do wysokosci
rzeczywiscie poniesionej szkody”? Ewentualnie dodanie: ,wylgczona jest odpowiedzialnoéé
Wykonawcy z tytutu utraconych korzysci”?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. W przypadku wystapienia okolicznosci powodujacych zadanie
naprawienia szkody winna ona zosta¢ naprawiona w calosci i obecne zapisy umowy, tj.
"odszkodowanie uzupetniajace” odnosi sie do tej sytuacji miarkujac jej wysoko$é do szkody, jaka

wynika z powszechnie obowiazujgcych przepisow i nie wykracza ponad te wartosé.

PYTANIA DO UMOWY:

Pytanie 27

par. 2 ust. 1 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstgpienia od umowy przystugiwato
po bezskutecznym uptywie dodatkowego terminu, nie krdétszego niz 5 dni roboczych, wyznaczonego
w pisemnym wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy?

Odpowied::

Zamawiajacy nie wyraza zgody, albowiem katalog przyczyn uzasadniajacych mozliwosé odstgpienia
od umowy jest szeroki i w niektorych przestanek nie mozna naleiycie wykonaé, np. likwidacja.

PYTANIA DO UMOWY:

Pytanie 28

par. 3 ust. 4 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zamiane stowa "dni" na "dni robocze"?

Odpowiedz;

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zamawiajgcy swiadczy swoje ustugi 24 godz/dobe, 365 dni w roku
i konieczne jest utrzymywanie taricucha dostaw na biezgco, niezaleznie od charakteru dnia.

PYTANIA DO UMOWY:

Pytanie 29

par. 4 ust. 5 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby dostarczone zostaty dokumenty w formie
elektronicznej ( email, strona internetowa)?

Odpowiedsi:

Tak.

PYTANIA DO UMOWY:

Pytanie 30

par. 6 ust. 5 lit. D Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane niniejszego postanowienia tak, aby
skorzystanie z wykonania zastepczego wykluczato zastosowanie kar umownych?

Ponadto, czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje tego postanowienia poprzez dodanie w jego
treéci, ze Zamawiajacy moze skorzysta¢ z prawa do wykonania zastepczego ,po bezskutecznym
uptywie przynajmniej 5- dniowego dodatkowego terminu wyznaczonego Wykonawcy do realizacji
zobowigzania”?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie  wyraza zgody. Instrumenty te majg  stuzyé zabezpieczeniu interesu
zamawiajacego. Zamawiajgcy nie wyraza zgody na dodatkowy termin do realizacji zobowigzania




PYTANIA DO UMOWY:

Pytanie 31

par. 6 ust. 5 lit. E Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na to, by obowigzek wymiany dotyczyl wylgcznie
wadliwego elementu, a nie catego aparatu?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode.

Zatacznik nr 12

Pytanie 32

par. 4 Czy Zamawiajgcy wyraza zgode, aby dodaé nastepujgce postanowienia:

"a. Czynnoséci kontrolne nie mogg prowadzi¢ do ujawnienia Zamawiajgcego danych osobowych
niecbjetych niniejsza umowa, w szczegolnosci danych osobowych innych klientéw Wykonawcy, lub
prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci przyjetych przez Wykonawce srodkow technicznych
i organizacyjnych w celu ochrony danych osobowych przetwarzanych w jego organizacji badz
zagraza¢ lub prowadzi¢ do obnizenia poziomu ich bezpieczenstwa.

b. Kontrola obejmuje swoim zakresem wylgcznie przetwarzanie danych osobowych, z wylaczeniem
wszelkich informacji niejawnych, poufnych, czy stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa
Wykonawcy.

¢. Czynnosci audytowe odbywajg sig wytacznie w obecnosci osoby wyznaczonej przez Wykonawce

d. Czynnosci audytowe nie mogg utrudnia¢ dzialalnoéci Wykonawcy, w szczegdélnosci wykonywania
obowigzkéw przez pracownikéw lub wspétpracownikéw Wykonawcy." ?

Odpowied::

Zamawiajgcy nie wyraia zgody. Zakres kontroli nie powinien zaleze¢ od "skutecznosci $rodkéw
technicznych i organizacyinych". Proponowane zapisy moglyby stanowié podstawe do dowolnego
ograniczania dostepu do przeprowadzenia kontroli.

Zatgcznik nr 12

Pytanie 33

par. 9 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstgpienia od umowy przystugiwafo po
bezskutecznym uptywie dodatkowego terminu, nie krétszego niz 5 dni roboczych, wyznaczonego
w pisemnym wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 34

Dotyczy § 1 pkt. 10) projektu umowy:

Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na zmiane niniejszego zapisu na: ,W przypadku, gdy Wykonawca nie
zrealizuje jednostkowego zamdwienia w terminie wskazanym w § 3 ust. 4 albo dostarczy go w tym
terminie, ale materiafy objete jednostkowym zamdwieniem bedq posiadaty wady lub braki, o ktorych
mowa w § 3 ust. 2 i 3, wowczas Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 0,5%
(piec dziesigtych procent) wartosci niezrealizowanego jednostkowego zamdwienia netto za kazdy
dzieri zwfoki w dostawie materiafow zgodnie z zamdwieniem, nie wiecej jednak niz 50% wartosci
Jednostkowego zamowienia”?

Odpowied::

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 35

Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku zaoferowania kontroli wieloparametrowej niezaleznego
producenta, Wykonawca moina zrezygnowac z kontroli dedykowanej producenta odczynnika, ktéra
jest wymieniona i wymagana w ulotce odczynnikowej. Zastosowanie wieloparametrowego materiatu
kontrolnego jest rozwigzaniem wygodniejszym i korzystniejszym ze wzgledéw ekonomicznych.
Rozwigzanie takie jest powszechnie stosowane w praktyce laboratoryjne;j.

Odpowied::

Zamawiajacy potwierdza.




Pytanie 36

Czy dla Parametréw w kontrolach niezaleznego producenta Zamawiajgcy dopusci mozliwosé
potwierdzenia wartosci naleznych dla parametrow za pomocg ulotek Producenta lub wartosci
pochodzgcych z grup poréwnawczych prowadzonych przez Producenta kontroli?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopusci.

Pytanie 37

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie kontroli dedykowanych producenta do prarametrow:
HIV, HCV, anty-HBs, HBsAg oraz PCT i etanol, rezygnujac z wymogu dostarczenia kontroli jakosci
niezaleznego producenta dla tych parametréw?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 38

Czy Zamawiajacy posiada na wyposazeniu laboratorium podchloryn czy wymaga dostarczenia go
przez Oferenta ? Roztwdér podchlorynu jest uzywany w procesie mycia i konserwacji analizatora.
Odpowied?:

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia.

Pytanie 39

Czy Zamawiajgcy wymaga dostarczenia soli fizjologicznej do rozcieficzania probek? W przypadku
wymogu dostarczenia roztworu, prosimy Zamawiajgcego o wyrazenie zgody na zaoferowanie soli
fizjologicznej xxxxxx do rozcienczenia probek o stezeniu 0,9%, bez zapisu o takim zastosowaniu w
oficjalnej ulotce producenta.

Odpowiedsi:

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia soli fizjologicznej tylko w przypadku jezeli jest ona wymagana
na poktadzie analizatora.

Pytanie 40

Czy Zamawiajagcy wymaga aby oferent zaoferowat dedykowane rozcienczalniki stuzgce do
manualnego rozcienczania prébek pacjentéw w przypadku otrzymania wynikéw powyiej zakresu
oznaczenia oznaczalnosci analizatora ?

Odpowied::

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia.

Pytanie 41

Dotyczy zatacznik nr 2 do SIWZ -Formularz asortymentowo-cenowy, opis przedmiotu zamowienia —
Odczynniki do badan biochemicznych i immunochemicznych:

Czy Zamawiajacy dopusci odczynnik do oznaczania troponiny | hs. Troponina T jest charakterystyczna
tylko dla jednego Wykonawcy, firmy xxxxxx. Obie troponiny sg stosowane w laboratoriach i majg
takie same znaczenie kliniczne. Nie ma zadnego merytorycznego uzasadnienia, zeby ogranicza¢ sie
tylko do troponiny T hs.

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 42

Czy Zamawiajgcy zrezygnuje z wymogu zapisu w ulotkach i metodykach dotyczacych oznaczen
w ptynach z jam ciata? Ptyny z jam ciata posiadajg stezenia oznaczane sg na aplikacjach do moczu
badz surowicy i nie wymagajg ani dodatkowych odczynnikéw ani materiatéw kontrolnych do
wykonania oznaczenia.

llosci testow przeznaczonych na kontrole wykonawca skalkuluje zgodnie z zalozeniami
Zamawiajgcego.

Odpowiedz:
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Zamawiajacy rezygnuje z tego wymogu jednak zaznacza, iz w_ przypadku stosowania przez
Wykonawce oddzielnych odczynnikéw (dedykowanych) oraz materiatléw kontrolnych do nizej
wymienionych oznaczen to naleiy je uwzgledni¢ w formularzu asortymentowo- cenowym:

PMR: Albumina, Biatko, chlorki, glukoza, (440 PMR/ 4 lata)

Inne PJC: amylaza, kreatynina, glukoza, LDH, biatko (656 PJC/4 lata)

Pytanie 43

Dotyczy pkt. 76 — tab. Il. Warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-
immunochemicznego- analizator zastepczy:

Czy Zamawiajacy miat na mysli systemu mycia sond, gwarantujgce zapobieganie kontaminacji dla
testéw wykonywanych w surowicy/osoczu < 0,1ppm (potwierdzone zapisami w instrukcji obstugi
oferowanych analizatoréw)?

Odpowiedz:

Tak.

W zataczeniu Zatacznik nr 3 do SWZ — Formularz Parametréw Technicznych po zmianach zgodnie
z odpowiedzig na pytanie 43.

Pytanie 44

Dotyczy pkt. 84 - Ill. Warunki graniczne dla odczynnikow

Czy zamawiajacy wyrazi zgode na potwierdzenie ww. parametru w publikacji naukowej?
Odpowiedi:

Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 45

Dotyczy pkt. 58 — odczynniki — formularza asortymentowo-cenowego:

Czy Zamawiajgcy wymaga mozliwosci oznaczenia kwasu foliowego w Erytrocytach?
Odpowied::

Nie, Zamawiajacy wymaga oznaczenia kwasu foliowego w surowicy.

Pytanie 46

Czy Zamawiajacy poprzez zapis ,, Cze$¢ biochemiczna- Czas uzyskania wyniku 3-10 minut.” rozumie,
ze czas uzyskania wyniku dla réinych parametréw nie moze by¢ dtuzszy niz 3-10 minut, ale moze by¢
krotszy?

Odpowiedz:

Tak.

Pytanie 47

Czy Zamawiajacy dopusci odczynnik stuzacy do oznaczen parametru beta-HCG?
Odpowied::

Tak.

Pytanie 48

Czy z uwagi na to, ze rézni producenci réznie nazywajg swoje odczynniki Zamawiajgcy odstgpi od
wymogu okreslenia generacji odczynnika w przypadku badan: IgE, Prolaktyna, fT3, fT4, anty-HBs,
anty-HCV?

Odpowiedz;

Zamawiajacy odstepuje od okreslenia generacji odczynnikéw, ale wymaga zaoferowania od
Wykonawcy odczynnikéw najbardziej postepowych jakie posiada.

Z powaianiem

B.K

Manlk rark#ifielska
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FORMULARZ PARAMETROW TECHNICZNYCH

ZAEACZNIK NR 3 DO SWZ

Warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-

immunochemicznego- analizator glowny

L.p.

Parametry wymagane

Warunek
graniczny

Parametry oferowane

Analityczny system zintegrowany (gldwny ) do wykonania wszystkich
oznaczen wymienionych w zatgczniku nr 2 SWZ . Platforma
zintegrowana biochemiczno- immunoclogiczna tj. ziniegrowany
system zarzadzany z jednego komputerowego stanowiska
operatorskiego, posiadajacy jeden wspélny podajnik dla modutu
biochemicznego i immunochemicznego umozliwiajgcy aspiracje
materiatu do badan biochemicznych i immunochemicznych z tej
samej probki bez konieczno$ci manualnego przenoszenia migdzy
modufami. System zintegrowany (nie starszy niz 2022 r.) fabrycznie
nowy, pracujgcy w trybie ,pacjent po pacjencie” w systemie ,random
access’.

Tak (podac)

Rok produkgji: ............

Dostawianie i wyjmowanie probowek z systemu, bez przerywania
ciggtosci jego pracy.

Tak (podac)

Mozliwo$¢é jednoczesnego wstawienia do podajnika minimum 250
probek.

Tak (podac)

Wykonywanie oznaczenn w probkach pierwotnych i wtdrnych w tym
w prébkach pediatrycznych.

Tak (podac)

Automatyczne funkcje rozcienczania prébek po przekroczeniu granicy
liniowosci, mozliwos¢ zlecania powtdrek lub dodatkowych zlecen

na kazdym etapie procesu analitycznego. Autematyszre—funkeje

Tak (podag)

System posiadajacy stacje uzdatniania wody. Koszt wszystkich
materiatdéw zuzywalnych stacji wliczony w cene dzierzawy.

Tak (podac)

Wykonawca na swoj koszt dokona instalacji, podigczenia do LSI i
uruchomienia dwukierunkowej transmisji danych obu systeméw
analitycznych oraz na swoj koszt dokona wszelkich zmian, kidre
okazg sie niezbedne do zainstalowania systeméw wigcznie z
przerdbkami budowlanymi.

Tak (podac)

Analizator wyposazony w zewnetrzny zasilacz awaryjny (UPS)
podtrzymujgcy jego prace w przypadku zaniku pradu do ukoriczenia
rozpoczetych oznaczen i bezpiecznego wylaczenia aparatu.

Tak (podad)

Instrukcje obstugi w jezyku polskim dia wszystkich elementéw
systemu dostarczone wraz z analizatorem.

Tak (podac)

10.

Zdalna diagnostyka serwisowa oferowanego systemu — podigczenie
na koszt Wykonawcy.

Tak (podac)

11.

Zamawiajgcy wymaga mozliwosci doktadania na poktad analizatora
niezbednych odczynnikéw do wykonania wszystkich oznaczen, bez
zatrzymywania pracy analizatora, dopuszczajgc tryb “wstrzymanie
pobierania statywow (za wyjgtkiem wymiany modulow/elektrod do

oznaczania elektrolitdw) trwajgcy nie dluzej niz 5 minut. Zarmawiajaey

Tak (podac)
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FORMULARZ PARAMETROW TECHNICZNYCH

ZAEACZNIK NR 3 DO SWZ

12.

Obowigzkowy system chiodzenia odczynnikéw w analizatorze do
temperatury lodéwki, lub max.15 st C., pozwalajacy na
przechowywanie rozpoczetych odczynnikéw na poktadzie, bez
koniecznoéci chowania ich do lodéwki zewnetrznej,

Tak (podac)

13.

Analizator gtowny i zastepczy pracujgcy na tych samych
odczynnikach, kalibratorach i materiatach kontrolnych co pozwala na
stosowanie ich w obu systemach. Analizator—gléwny zastepezy
. sl ; s . i
P | e ok I
w-obu-systemach:

Tak (podac)

14.

Mozliwo$¢ dostawiania probek pilnych, kontroli, kalibratoréw, w
trakcie pracy analizatora, bez koniecznoéci przerywania cyklu
analitycznego.

Tak (podac)

15.

Detektor skrzepdw i mikroskrzepow badanej probki oraz babelkow
powietrza (piany) dla probek.

Tak (podac)

16.

Aspiracja probki przez oferowany analizator przed aspiracjg
odczynnika reakcyjnego lub odczynnika wstepnego — blad aspiracji
probki nie powoduje utraty testu.

Tak (podac)

17.

Gwarancja na system analityczny przez caly okres trwania umowy,
bezplatne naprawy systemu wraz z UPS i stacjg uzdatniania wody
przez autoryzowany serwis Wykonawcy, bezplatne przeglady roczne
i wymiana czesci niewymienionych w ziozonej ofercie. Instalacja,
szkolenie personelu w dniu instalacji sprzetu — na koszt Wykonawcy.

Jesli urzadzenie do komunikacji z systemem laboratoryjnym bedzie
wymagac podfaczenia RS-232 dostawca zobowigzany jest wraz z
urzgdzeniem dostarczyé fabrycznie nowy nport MOXA 5210. W
przypadku braku w/w modelu dostawca moze zaproponowaé inne
rozwigzanie tylko i wylgcznie po jego akceptacji przez dzial
informatyki zamawiajgcego.

Tak (podag)

18.

Wykonawca zapewni nieodplatng miedzylaboratoryjng kontrole
miedzynarodowg dla wszystkich oznaczen w ramach umowy.

Tak (podac)

19.

Do analizatora podigczona drukarka umozliwiajgca wydruki wynikow
pacjentow, kalibracji, kontroli jakosci z obu modutdw. Zamawiajgcy
wymaga, aby drukarka byla kompatybilna z jednym z wymienionych
w Zal.2 modeli toneréw, na ktérych dostawe szpital ma podpisana
umowe.

Tak (podaé)

20.

Oprogramowanie w jezyku polskim.

Tak (podac)

21,

Przeznaczony do pracy w systemie cigglym 24h/dobe, 7 dni w
tygodniu przez caty okres irwania umowy.

Tak (podaé)

22.

Prébki badane i odczynniki identyfikowane za pomocg kodow
kreskowych lub innej technologii umozliwiajacej automatyczng
identyfikacje.

Tak (podac)

23.

Czytnik kodow kreskowych wewnatrz analizatora oraz czytnik kodow
zewnetrzny wraz z drukarkg kodow kreskowych.

Tak (podac)

24.

Mozliwo$¢ monitorowania statusu badanych probek.

Tak (podac)

25.

W przypadku awarii trwajgcej diuzej niz 3 dni zapewnienie pokrycia
kosztéw wykonania oraz fransportu badan wymienionych w

Tak (podac)
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specyfikacji w innym laboratorium dyzurujgcym calodobowo,
potozonym najblizej siedziby Zamawiajgcego, w przypadku jezeli
awaria lub brak dostgpnoéci odczynnikdéw uniemozliwia wykonywanie
badan réwniez na aparacie back up.

26.

Whudowany system kontroli jako$ci wraz z analizg statystyczng i
graficzng uzyskiwanych wynikow.

Tak (podac)

27.

Czesc biochemiczna - pracujgca w technologii tzw. ,,mokrej chemii” o
wydajnosci maksymalnej (lgcznie z ISE) nie mniejszej niz 1200
testéw/h.

Tak (podaé)

28.

Czesc¢ biochemiczna- Czas uzyskania wyniku 3-10 minut.

Tak (podac)

29.

Czes¢ biochemiczna- Kuwety wielorazowego uzytku, myte i
sprawdzane na pokladzie aparatu.

Tak (podac)

30.

Czesc  biochemiczna- Automatyczne  monitorowanie  stanu
odczynnikéw (ich ilosci, terminu waznoéci, stabilnosci po otwarciu,
dostepnej ilosci testow do wykonania).

Tak (podac)

31.

Cze$¢ biochemiczna- llo§¢ chiodzonych miejsc odczynnikowych
wystarczajgca do jednoczesnego zatadowania na pokiad min. 50
odczynnikow.

Tak (podac)

32.

Cze$¢ biochemiczna- Mozliwos¢ aplikacji min. 5 dodatkowych testéw
na kanatach otwartych, dostepnych dla uzytkownika.

Tak (podac)

33.

Analizalor posiada mozliwo$¢ oznaczania hemoglobiny glikowanej, z
krwi peinej aulomatycznie na poktadzie analizalora bez udzialu osoby
obslugujgcej aparat.

Tak (podac)

34.

Czeé¢ immunochemiczna- modut immunochemiczny pracujacy w
technologii chemiluminescencji, o wydajnosci maksymalnej nie
mniejszej niz 180 testéw/h.

Tak (podad)

35.

Czeé¢ immunochemiczna- Pelna automatyzacja badan, =z
uwzglednieniem aulomatycznych powtodrzen, rozciericzen i zlecania
testéw dodatkowych.

Tak (podac)

36.

Cze$¢ immunochemiczna- Automatyczne monitorowanie zuzycia
odczynnikow i materiatow zuzywalnych, oraz ilosci powstatych
odpadow stalych ( naczynka reakcyjne, koncowki jednorazowe jesli
dotyczy).

Tak (podac)

37.

Czes¢ immunochemiczna- llo$¢ chiodzonych miejsc odczynnikowych
wystarczajgca do jednoczesnego zaladowania na pokiad min. 45
odczynnikow.

Tak (podac)

38.

Cze$¢ immunochemiczna- Wymaga sie przebiegu reakcji w
jednorazowej kuwecie. Gzeéé—immunochemiczra—Wymaga—sie
bi s v | "

Tak (podac)

39.

Czes¢ immunochemiczna- Zastosowanie w pipetorze wymiennych
koncowek do pobierania probek Ilub systemu mycia sond,
gwarantujgce zapobieganie kontaminacji dla {estow wykonywanych w
surowicy/osoczu =,1ppm (potwierdzone zapisami w instrukcji obstugi
oferowanych analizatorow).

Tak (podac)

40.

Wykrywanie w probkach badanych i flagowanie lipemii, hemolizy i
ikterii (HIL).

Tak {podac)

33




FORMULARZ PARAMETROW TECHNICZNYCH

ZAELACZNIK NR 3 DO SWZ

1. Warunki graniczne dla zintegrowanego analizatora biochemiczno-

immunochemicznego- analizator zastepczy

L.p.

Parametry wymagane

Warunek
graniczny

Parametry oferowane

41.

Analityczny system zintegrowany  (zastepczy) do wykonania
wszystkich oznaczen wymienionych w zalgczniku nr 2 SWZ .
Platforma zintegrowana biochemiczno- immunologiczna tj.
Zintegrowane systemy zarzadzane z jednego komputerowego
stanowiska operatorskiego, posiadajgce jeden wspéiny podajnik dla
modutu biochemicznego i immunochemicznego  umozliwiajgcy
aspiracje materiatu do badan biochemicznych i immunochemicznych
z tej samej probki bez koniecznosci manualnego przenoszenia
miedzy modulami. System zintegrowany nie starszy niz 2018 rok,
pracujgcy w firybie ,pacjent po pacjencie” w systemie ,random
access”.

Tak (podac)

NAZWE oo nmommmmsmmasmms

Rok produkgji: ............

42.

Dostawianie i wyjmowanie probdéwek z systemu, bez przerywania
cigglosci jego pracy.

Tak {(podac)

43.

Mozliwos¢ jednoczesnego wstawienia do podajnika minimum 50
probek.

Tak (podac)

44,

Wykonywanie oznaczenn w probkach pierwotnych i wtérnych w tym
w probkach pediatrycznych.

Tak (podac)

45.

Automatyczne funkcje rozcieniczania prébek po przekroczeniu granicy

Tak (podac)

46.

System posiadajgcy stacje uzdatniania wody. Koszt wszystkich
materiatow zuzywalnych stacji wliczony w cene dzierzawy.

Tak (podac)

47.

Wykonawca na swodj koszt dokona instalacji, podigczenia do LSI i
uruchomienia dwukierunkowej transmisji danych analizatora oraz
dokona wszelkich zmian, ktére okazg sie niezbedne do
zainslalowania systemu wigcznie z przerébkami budowlanymi.

Tak {podac)

48.

Analizator wyposazony w zewnetrzny zasilacz awaryjny (UPS)
podirzymujacy jego prace w przypadku zaniku prgdu do ukoriczenia
rozpoczetych oznaczen i bezpiecznego wylgczenia aparatu.

Tak (podag)

49.

Instrukcje obstugi w jezyku polskim dla wszystkich elementdw
systemu dostarczone wraz z analizatorem.

Tak (podac)

50.

Zdalna diagnostyka serwisowa oferowanego syslemu— podigczenie
na koszt Wykonawcy.

Tak (podac)

51,

Zamawiajagcy wymaga mozliwosci dokladania na poktad analizatora

niezbednych odczynnikéw do wykonania wszystkich oznaczen, bez

zaitrzymywania pracy analizatora, dopuszczajac tryb "wstrzymanie

pobierania statywow (za wyjgtkiem wymiany moduiéw/elektrod do

oznaczania elektrolitow) trwajgcy nie dluzej niz

5 minut. Zamawiajgey—wymaga-mezliwesci-dekiadania—napokiad
i : ! ' 6 ; : ;

Tak (podac)
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52.

Obowigzkowy sysiem chtodzenia odczynnikéw w analizatorze do
temperatury lodéwki, lub max. 15 st. C, pozwalajgcy na
przechowywanie rozpoczetych odczynnikdw na pokladzie, bez
konieczno$ci chowania ich do lodowki zewnetrznej.

Tak (podag)

53.

Mozliwos¢ dostawiania probek pilnych, kontroli, kalibratorow, w
trakcie pracy analizalora, bez koniecznosci przerywania cykliu
analitycznego.

Tak (podac)

54,

Detektor skrzepdw i mikroskrzepéw badanej prébki oraz bagbelkéw
powietrza (piany) dla probek.

Tak (podac)

55.

Aspiracja probki przez oferowany analizator przed aspiracjg
odczynnika reakcyjnego lub odczynnika wstepnego — biad aspiracji
prébki nie powoduje utraty testu.

Tak (podac)

56.

Gwarancja na system analityczny przez caly okres trwania umowy,
bezplatne naprawy systemu wraz z UPS i stacjg uzdatniania wody
przez autoryzowany serwis Wykonawcy, bezptatne przeglady roczne
i wymiana cze$ci niewymienionych w zfozonej ofercie. Instalacja,
szkolenie personelu w dniu instalacji sprzetu — na koszt Wykonawcy.
Jesli urzadzenie do komunikacji z sysiemem laboratoryjnym bedzie
wymagacé podigczenia RS-232 dostawca zobowigzany jest wraz z
urzgdzeniem dostarczy¢ fabrycznie nowy nport MOXA 5210. W
przypadku braku w/w modelu dostawca moze zaproponowac inne
rozwigzanie tylko i wylgcznie po jego akcepiacji przez dzial
informatyki zamawiajgcego.

Tak (podacd)

57.

Wykonawca zapewni nieodptatng miedzylaboratoryjng kontrole
miedzynarodows dla wszystkich oznaczen w ramach umowy.

Tak (podac)

58.

Do analizatora podigczona drukarka umozliwiajaca wydruki wynikow
pacjentéw, kalibracji, kontroli jakosci z obu modutdéw. Zamawiajgcy
wymaga, aby drukarka byla kompatybilna z jednym z wymienionych
w Zat.2 modeli foneréw, na kiorych dostawe szpital ma podpisana
umowe.

Tak (podac)

59.

Oprogramowanie w jezyku polskim.

Tak (podac)

60.

Przeznaczony do pracy w systemie ciggtym 24h/dobe , 7 dni w
tygodniu przez caty ckres trwania umowy.

Tak (podaé)

61.

Probki badane i odczynniki identyfikowane za pomocg kodow
kreskowych lub innej technologii umozliwiajacej automatyczng
identyfikacje.

Tak (podac)

62.

Czytnik kodéw kreskowych wewnalrz analizatora oraz czytnik kodow
zewnetrzny polaczony z drukarkg kodow kreskowych.

Tak (podac)

63.

Mozliwo$¢ monitorowania statusu badanych probek.

Tak {(podaé)

64.

Whbudowany system kontroli jakosci wraz z analizg statystyczng i
graficzng uzyskiwanych wynikow.

Tak (podacg)

65.

Czes¢ biochemiczna -pracujgca w technologii tzw. ,mokrej chemii” o
wydajnosci maksymalnej (lgcznie z ISE) nie mniejszej niz 700
testow/h.

Tak (podac)

66.

Czes¢ biochemiczna- Czas uzyskania wyniku 3-10 minut.

Tak (podad)
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Czes¢ biochemiczna- Kuwety wielorazowego uzytku, myte i

K )
sprawdzane na pokladzie aparatu. Tak {podac)

67.

Czes¢  biochemiczna-  Automatyczne  monitorowanie  stanu
68. | odczynnikdw (ich ilosci, terminu waznosci, stabilnosci po otwarciu, | Tak (pedaé)
dostepnej ilosci testéw do wykonania).

Cze§¢ biochemiczna- llo§¢ chlodzonych miejsc odczynnikowych
69. | wystarczajgca do jednoczesnego zatadowania na poklad min. 40 | Tak (podac)
odczynnikow.

Czes¢ biochemiczna- Mozliwo$¢ aplikacji min. 5 dodatkowych testow

na kanatfach otwartych, dostepnych dla uzytkownika. Tak(posad)

70.

Czgé¢ immunochemiczna- modul immunochemiczny pracujgcy w
71. | technologii chemiluminescencji, o wydajnosci maksymalnej nie | Tak (podaé)
mniejszej niz 100 testow/h.

Czgs¢ immunochemiczna- Pelna automatyzacja badan, z
72. | uwzglednieniem automatycznych powtorzen, rozciericzen i zlecania | Tak (podaé)
testow dodatkowych.

Czes¢ immunochemiczna- Automatyczne monitorowanie zuzycia
73. | odczynnikéw i materialow zuzywalnych, oraz ilosci powstatych | Tak (podac)
odpaddw.

Czgéc¢ immunochemiczna- llod¢ chiodzonych miejsc odczynnikowych
74. | wystarczajgca do jednoczesnego zaladowania na poklad min. 25 | Tak (podad)
odczynnikow.

Czes¢ immunochemiczna- Wymaga sie przebiegu reakcji w
75. | jednorazowej kuwecie GCzeéé—immunechemiczra—Wymaga—sie | Tak (pedac)
bi Lod . ) o

Czes¢ immunochemiczna- Zastosowanie w pipetlorze wymiennych
koncowek do pobierania prébek lub systemu mycia sond,
76. | gwarantujgce zapobieganie kontaminacji dla testéw wykonywanych w | Tak (podag)
surowicy/oscczu < 0,1ppm (potwierdzone zapisami w instrukcji
obstugi oferowanych analizatoréw).

1. Warunki graniczne dla odczynnikow

Zamawiajacy wymaga oznaczenia Prokalcytoniny referencyjng | Tak (podac)

. metoda BRAHMS o preferowanej liniowosci min. 100 ug/L.

Odczynniki gotowe do uzycia. Zamawiajgcy dopuszcza wymaganie | Tak (podac)
78. | producenta czynno$ci mieszania i otwierania odczynnikéw przed
wioZzeniem ich na poktad.

Woplyw interferencji w oznaczanie bilirubiny catkowitej ze strony | Tak (podac)
hemoglobiny do stezenia 8 g/L: nie wieksze niz 10%. Wphw

79' arraran A 0 - e b o 0 any hamnalahin
tezenia 10/l niewi 2 100,
Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca zaoferowal takg ilo$¢ | Tak (podag)
80 odczynnikow oraz kalibratoréw umozliwiajagca Zamawiajgcemu

posiadanie aktywnej kalibracji kazdego dnia umowy dla kazdego z
oferowanych parametrow.

Zamawiajgcy wymaga aby wykonawca kalkulujgc ilos¢ odczynnikéw | Tak (podac)
81. zalozyt ciagle przechowywanie odczynnikéw na pokiadzie w
przypadku wymagania powyzej 3000 testdw biochemicznych i
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powyzej 1200 immunochemicznych rocznie dia poszczegolnych
oznaczen.

82.

Zamawiajgcy wymaga takiej kalkulacji maleriatdéw kontrolnych, aby
ich stabilnos¢ po pierwszym uzyciu gwarantowala Zamawiajacemu
posiadanie waznego materialu konfrolnego dla kazdego =z
parametrow.

Tak (podac)

83.

Stabilnos¢  odczynnikébw immunochemicznych na pokiadzie
analizatoréw min. 21 dni.

Tak (podac)

84.

Zamawiajgcy wymaga Troponiny wysokoczulej, speiniajgce] kryteria
IFCC, umozliwiajgcej diagnostyke zawatu w algorytmie 0-1 godziny
(zgodnie z definicjg PTK).

Tak (podag)

85.

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia zmianowanych materiatow
kontrolnych do codziennej kontroli jako$ci niezaleznego producenta
(kontrole niezalezne- czyli nie od dostawcy analizatora) dla
wszystkich parametrow o ile nie sa wymagane inne dedykowane
kontrole dla konkretnego parametru.

Tak (podac)

86.

Zamawiajgcy wymaga aby zmiany serii materialéw kontrolnych dia
oznaczen biochemicznych nie byly czestsze niz raz w roku w czasie
trwania umowy dla kazdego rodzaju oznaczen.

Tak (podac)

87.

Zamawiajgcy wymaga dostepnosci minimum 2-ch poziomow
zblizonych do poziomoéw decyzyjnych (za wyjalkiem obligatoryjnego
oznaczania kontroli wewnglrzlaboratoryjne] HIV na 3 poziomach)
materiatéw kontrolnych w formie liofilizowanej albo ptynnej.

Tak (podac)

88.

Wykonawca dostarczy na swoj koszt wraz z analizatorami pakiet
startowy tzn. odczynniki i wszelkie inne materialy niezbedne do
uruchomienia analizatorow i kalibracji niezbednych testéw a takze
odczynniki i materialy kontrolne na minimum 2 poziomach , w tym na
poziomach zblizonych do decyzyjnych, do oceny nieprecyzyjnosci w
warunkach powtarzalnosci kazdego z parametrow (po 11 oznaczen)
oraz korelacji pomiedzy aparatami gléwnym i zastepczymi a takze do
szkolenia personelu. Przed oddaniem analizatoréw do uzytkowania
Wykonawca wykona ocene statystyczng opisanych powyzej
oznaczeh w celu oszacowania prawidiowosci wykonanych
skroconych walidacji metod i korelacji.

Tak (podad)

89.

W przypadku braku mozliwosci wykonania danego badania na obu
analizatorach wymienionych w SWZ z winy Wykonawcy (np.
opdznienie dostaw) zapewnienie pokrycia kosztéw wykonania oraz
transportu badan wymienionych w specyfikacji w innym laboratorium
dyzurujgcym  calodobowo,  polozonym  najblizej  siedziby
Zamawiajacego.

Tak (podac)

V.

Parametry oceniane

90.

Oznaczenia Anty-HCV, HBsAg, HIV bez tzw. ,szarej strefy”,
posiadajace jednoznaczng interpretacje wyniku: reaktywny /
niereaktywny.

TAK - 7pkt.
NIE - Opkt.

91.

TAK—Spkt.
NHE—Opke:

92.

W przypadku awarii analizatora gtéwnego mozliwos¢ przeniesienia
odczynnikéw z jego pokladu (juz w uzyciu) na pokiad analizatora
zastepczego i dalsza praca przy ich wykorzystaniu.

TAK - 7pkt.
NIE - Opkt.
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—
; s ; ) AK - .

93. | Fabrycznie nowy analizator zastepczy (nie starszy niz 2018 r.). LIEK gs::

; e o - 7pkt.

94. | Zaoferowanie dwodch identycznych systemow zintegrowanych. L’T:: 0;(:

Oferowany test BhCG slosowany rowniez jako marker chordb | TAK- 7pkt.

o trofoblastu oraz nowotwordw produkujacych HCG. NIE - Opkt

96. | .. - ) I Yadia 2 ‘ Cal '
hiohra—stroptawidyna: NIE—Opkt

Kwalifikowany podpis elektroniczny
Uprawnionego przedstawiciela
Wykonawcy
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