Nr referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego: DI-Z.26.28.2023

Czesc I1 SWZ - Przedmiot zamowienia

Przedmiotem zamowienia jest dostawa odczynnikéw i materiatow eksploatacyjnych wraz z dzierzawa
sprzetu do badan serologicznych na potrzeby Dolnoslgskiego Centrum Rehabilitacji i Ortopedii Sp. z o.0.
w Kamiennej Gorze.

A. Wymagania dotyczace przedmiotu zamoéwienia:

Wykonawca dostarczat bedzie odczynniki i materiaty eksploatacyjne sukcesywnie, zgodnie z biezgcymi
zamowieniami Zamawiajgcego.
llosci badan/oznaczen i kontroli przewidywane do wykonania w okresie obowigzywania umowy (36 m-cy):

Lp. Parametr llos¢ badan/oznaczen

1 | Pelna grupa krwi dorostego wraz z
. : S . : 5760

izoglutyninami na jednej karcie
2 | Badania przegladowe przeciwciat w PTA Liss

na 3 krwinkach wzorcowych 6260
3 | Préba zgodnosci krzyzowej 1950
4 | Krwinki wzorcowe do grupy Adekwatnie do ilosci

badan uwzgledniajgc
termin waznosci

5 | Krwinki wzorcowe do badania przeglagdowego Adekwatnie do ilosci

przeciwciat odpornosciowych badan uwzgledniajgc

termin waznosci

6 | Kontrola zewnatrzlaboratoryjna

miedzynarodowa potwierdzona certyfikatem 8
7 | Diluent do przygotowywania zawiesin krwinek Adekwatnie do ilosci
badan
8 | Koncowki do pipety (system back-up) Adekwatnie do ilo&ci
badan

9 Dzierzawa sprzetu do badan serologicznych:

o 1 wirbwka na min. 24 karty, z mozliwo$cig
wirowania probéwek

e 1 wiréwka na min. 12 kart 36 miesiecy

o 1 inkubator z mozliwo$cig inkubowania probéwek

¢ 2 pipety automatyczne

o 1 dispenser do diluentu

Podane ilosci badan/oznaczen i kontroli sg szacunkowe, co oznacza, ze ostateczna ilos¢ odczynnikéw
zamawiana na podstawie umowy w okresie 36 miesiecy moze ulec zmianie, w stosunku do ilosci
okreslonych i wycenionych przez Wykonawce w Formularzu asortymentowo-cenowym (Zatgcznik B do
Formularza oferty), przy czym przyjmuje sie, ze ilo$¢ ta nie bedzie mniejsza niz 70% ilosci okreslonych w
Formularzu asortymentowo-cenowym.

Oferowane odczynniki muszg by¢é wprowadzone do obrotu i uzywania zgodnie z Ustawg z dnia 7 kwietnia
2022 roku o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2022 r., poz. 974) i spetnia¢ wymagania okre$lone w
Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (t.j. Dz.U. z 2013 r., p0z.1127).

Wykonawca zobowigzany jest posiada¢ wydane przez producenta swiadectwa kontroli jakosci kazdej
serii zamawianego odczynnika i przekazywac je Zamawiajgcemu wraz z dostawa.

Dostarczone odczynniki muszg posiadaé minimalny okres waznosci wynoszacy 9 miesiecy od daty
dostawy do Zamawiajgcego; minimalny okres waznosci krwinek wynoszacy 5 tygodni od daty dostawy do
Zamawiajgcego.

Miejscem dostawy jest siedziba Zamawiajgcego w Kamiennej Goérze przy ul. J. Korczaka 1.

Zamawiajgcy bedzie sktadat zamdwienia w miare potrzeb, pocztg elektroniczng, telefonicznie lub
faksem. Oczekiwany czas na realizacje dostawy odczynnikédw wynosi maksimum 7 dni od ztoZzenia
zamoéwienia, z wylgczeniem sobdt i dni ustawowo wolnych od pracy; w przypadku krwinek wzorcowych
dostawy realizowane bedg zgodnie z harmonogramem przedstawionym przy podpisywaniu umowy.

W przypadku wykrycia wad zaméwionych odczynnikdw lub niezgodnosci asortymentowej i ilosciowej ze
ztozonym zaméwieniem, Zamawiajgcy niezwiocznie powiadomi o tym fakcie Wykonawce i przesle mu
protokét opisujgcy stwierdzone nieprawidiowosci. W przypadku ziozenia uzasadnionej reklamacii,
Wykonawca zobowigzany jest wymieni¢ niezwiocznie (w terminie do 3 dni, z wytgczeniem sobo6t i dni
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ustawowo wolnych od pracy) i na wiasny koszt towar wadliwy na wolny od wad i/lub dostarczy¢
(uzupetni¢) asortyment i ilosci zgodnie z zamdwieniem.

Wykonawca na zgdanie Zamawiajgcego zobowigzany jest pisemnie potwierdzi¢ fakt przyjecia reklamacji.
Wymagane parametry jako$ciowo-techniczne oferowanych odczynnikbw oraz sprzetu do badan
serologicznych okreslone zostaly w Zatgczniku A do Formularza oferty.

B. Wymagania dotyczace sprzetu do badan serologicznych:

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

I1.

Oferowany w ramach dzierzawy sprzet musi by¢ wprowadzony do obrotu i uzywania zgodnie z Ustawg z
dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2022 r., poz. 974).

Oferowany sprzet musi posiada¢ oznaczenie CE i by¢ w petni zgodny z obowigzujgcymi normami
dotyczacymi tego sprzetu. Dopuszcza sie sprzet uzywany, sprawny — po udokumentowanym przeglgdzie
technicznym; rok produkcji sprzetu — nie starszy niz z 2020 roku.

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

e dostarczyé w terminie do 14 dni od daty zawarcia umowy sprzet zgodny z okre$lonymi ponizej
wymaganiami szczegdtowym do siedziby Zamawiajacego w Kamiennej Gorze przy ul. Janusza
Korczaka 1,

e zamontowadé/zainstalowac sprzet (wirdwki, inkubator) w miejscu wskazanym przez Zamawiajgcego,

e dokonac¢ uruchomienia, préb i sprawdzen,

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

e przekaza¢ Zamawiajgcemu sporzgdzong w jezyku polskim instrukcje obstugi,

o 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 wtasciwe certyfikaty bezpieczenstwa,

e zapewni¢ bezptatny serwis w okresie dzierzawy przez jednostke posiadajgcg autoryzacje producenta
sprzetu, w tym dokonaé co rok bezptatnego przegladu okresowego.
Po zainstalowaniu i uruchomieniu, sprzet musi byé w petni gotowy do uzytkowania, bez ponoszenia przez
Zamawiajgcego zadnych dodatkowych kosztéw z tego tytutu. Wszelkie koszty zwigzane z transportem,
whiesieniem, ustawieniem i montazem, a takze uruchomieniem, prébami, sprawdzeniem i ewentualnymi
czynno$ciami zwigzanymi z dopuszczeniem sprzetu do eksploatacji oraz szkoleniem ponosi Wykonawca i
muszg by¢ one przez niego wkalkulowane w ceneg ofertows.
Przekazanie, instalacja i uruchomienie sprzetu, dostarczenie instrukcji obstugi i innych wymaganych
dokumentdw oraz szkolenie pracownikéw potwierdzone zostanie protokotem zdawczo-odbiorczym.
Czas reakcji serwisu wynosi maksimum 2 dni robocze liczac od momentu przekazania przez
Zamawiajgcego zgtoszenia o awarii, usterce lub wadzie uzytkowanego sprzetu. Przez reakcje serwisu
nalezy rozumie¢ fizyczne podjecie czynnosci przez pracownikéw Wykonawcy majgcych na celu
niezwtoczne usuniecie awarii/usterki/wady. Szczegétowe zasady dotyczgce serwisu okresla § 6 Projektu
umowy (Czeé¢ IV SW2).
Wymagane parametry techniczne i cechy uzytkowe oferowanego przez Wykonawce sprzetu,
stanowigcego przedmiot zaméwienia, okreslone zostaly w zamieszczonych ponizej wymaganiach
minimalnych (parametry techniczne i cechy uzytkowe oferowanych odczynnikéw i sprzetu do badan
serologicznych). Okreslone parametry i cechy nalezy przyjaé jako graniczne, odpowiednio minimalne lub
maksymalne. Niespetnienie ich w zakresie okreSlonym przez Zamawiajgcego skutkowaé bedzie
odrzuceniem oferty Wykonawcy.
Szczegotowe warunki dotyczace dzierzawy, gwarancji, obstugi technicznej, ptatnosci okre$la Projekt
umowy (Czes$¢ IV SWZ — Projekt umowy).

Informacje ogdlne

Opis przedmiotu zamoéwienia opracowano zgodnie z zasadami okreSlonymi w art. 99 ustawy Prawo
zamowien publicznych (tj. Dz.U. z 2022 r., poz.1710 z po6zn.zm.). Jednakze w przypadku, gdy opis
przedmiotu zamowienia zawiera wskazanie znakow towarowych, patentdw lub pochodzenia, zrodta lub
szczegolnego procesu, ktdry charakteryzuje produkty dostarczane przez konkretnego wykonawce nalezy
uznac, iz wskazaniu temu towarzyszg wyrazy ,lub rGwnowazny”.

. Zgodnie z art. 101 ust. 4 ustawy Prawo zamoéwien publicznych ilekro¢ w opisie przedmiotu zamowienia -

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

. Wykonawca, ktéry powotuje sie na rozwigzania réwnowazne opisywanym przez Zamawiajgcego, jest

obowigzany wykaza¢, ze oferowane przez niego produkty spetniajg wymagania okreSlone przez
Zamawiajgcego. W takiej sytuacji Zamawiajagcy wymaga ziozenia stosownych dokumentéw,
uwiarygodniajgcych te rozwigzania.
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