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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
CPV 85145000-7 Ustugi $wiadczone przez laboratoria medyczne

Wykonywanie: Pakiet | - badan RNA HCV, DNA HBV i RNA HIV
dla 12.000 donacji krwi oraz Pakiet Il - badan dla 10 000 probek donacji w celu
wykrycia obecnosci RNA HAV i DNA B19 metoda biologii molekularnej (NAT)
dla Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. dr Konrada
Vietha w Radomiu, 26-612 Radom ul. Limanowskiego 42. Badanie osocza metoda
biologii molekularnej w kierunku trzech markerow wirusologicznych nalezy
wykonywa¢ w pojedynczej donacji lub w pulach sktadajacych si¢ z nie wigcej niz
6 probek.

Probki krwi zabezpieczone 1 opisane dostarczane beda:

- przesytka konduktorska pociagiem relacji Radom — ........ w godz. od 9%
do 11% a odbidr probek od kierownika pociagu dokonywaé bedzie
Wykonawca na wtasny koszt 1 ryzyko.

- lub wlasnym transportem do siedziby Wykonawcy.

1.Wymagania dla Pakietu I.
a) badania te winne by¢ wykonywane metoda TMA lub PCR.

b) Wykonawca winien dotaczy¢ do oferty certyfikat walidacji metody badan
wydany przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie.

Cc) sukcesywna realizacja wykonywania badan 12 000 donacji krwi liczac od daty
podpisania umowy do wyczerpania ilo$ci badan.

d) Wykonaweca jak najszybciej, nie pdzniej niz w ciagu 24 godzin od otrzymania
probek krwi przesle wyniki badan poczta elektroniczna, oryginaly za$
odbierane bgda przez Zamawiajacego. Wyniki badan winny by¢ poswiadczone
podpisami wraz z data i pieczecia kierownika pracowni odpowiadajacego za
wyniki badan oraz Osoby Wykwalifikowanej Centrum Krwiodawstwa.

e) Do paczki z probéwkami Zamawiajacy dolaczy termometr wraz z protokotem
transportu. Obowiazkiem Wykonawcy jest skontrolowanie temperatury
1 wpisanie jej do w/w protokotu wraz z data, pieczecia 1 podpisem osoby
odbierajacej paczke. Wymagana temperatura transportu zgodna z zaleceniami
producentow probowek 1 testu.

f) Kopie protokotow transportu Zamawiajacy bedzie odbierat osobi$cie min. raz
W miesiacu

g) Do kazdej przebadanej donacji w kierunku RNA HCV/HIV i DNA HBYV,
nalezy wykona¢ dwie probki archiwizacyjne w systemie automatycznym, tak,
aby koncowa objgtos¢ wynosita minimum 1000 pl (2 x 500 mikrolitrow),
w taki sposob aby byta mozliwo$¢ ich pelnej identyfikacji oraz szybkiego
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odszukania w razie potrzeby. Po wykonaniu probki powinny by¢ zamrozone
1 przechowywane w temperaturze < -25° C do momentu odebrania przez
RCKiK Radom. Do ptytek z probkami archiwizacyjnymi powinna by¢
przekazana odpowiednia dokumentacja dotyczaca numeréw donacji
w poszczegdlnych plytkach wraz z numerami ptytek oraz ilo$ci materiatu
wykorzystanego do wykonania tych prébek. Probki archiwizacyjne powinny
by¢  wykonane zgodnie z obowiazujacymi wymogami — GMP, GLP
oraz ,Medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania jej skladnikow
1 wydawania obowiazujacymi w jednostkach organizacyjnych publicznej
stuzby krwi”, pod redakcja Magdaleny t.¢towskie;j.

h) Probki po wykonaniu badan zostana zutylizowane przez Wykonawce

2.Wymagania dla Pakietu I1.

a) Badania w celu wykrycia obecnosci RNA HAV i DNA Parvowirusa B19
nalezy wykona¢ metodami NAT. Czulo$¢ metody musi by¢ zgodna
z wymogami frakcjonatora osocza, firmy CSL Plasma GmbH.

b) Probki dostarczane beda w probowkach na EDTA/zel separujacy
przeznaczonych do badan metodami NAT

c) Probki beda transportowane do Wykonawcy na koszt i ryzyko Zamawiajacego
w stanie zamrozenia - temperatura rowna lub ponizej minus 20 °C
z monitoringiem temperatury transportu.

d) Wykonawca zostanic poinformowany przez Zamawiajacego w terminie
7 dni przed wystaniem probek na badania o doktadnej dacie dostarczenia
probek do badan.

e) Badania dla 10 000 donacji beda wykonywane sukcesywnie, liczac od daty
podpisania umowy do wyczerpania ilosci probek.

f) Badania beda wykonywane przez Wykonawce bezposrednio po dostarczeniu
probek.

g) Probki po wykonaniu badan zostang zutylizowane przez Wykonawce.

h) Wyniki koncowe badan begda dostepne najpdzniej w piatym dniu roboczym od
dostarczenia probek.

1) Wyniki badan nalezy wysyta¢ poczta elektroniczna. Wyniki badan winny by¢
poswiadczone z podpisami wraz z data 1 pieczecia kierownika pracowni
odpowiadajacego za wyniki badan oraz Osoby Wykwalifikowanej Centrum
Krwiodawstwa.

J) Laboratorium wykonujace oznaczenia RNA HAV i DNA B19 powinno by¢
audytowane przez frakcjonatora osocza CSL Plasma GmbH Niemcy
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K) W celu zapewnienia wymaganej jakosci badan Wykonawca jest zobowiazany
do utrzymania Systemu Zapewnienia Jakosci zgodnego
z wymaganiami GMP. Jako dowod Wykonawca jest zobowiazany
do przedstawienia waznego Zezwolenia na wytwarzanie produktéw
leczniczych oraz certyfikatdbw GMP 1 innych, ktére laboratorium posiada (np.
Certyfikaty QCMD, NRL Australia, wydane przez Instytut Hematologii, itp.)
upowazniajacych do prowadzenia dziatalno$ci bedacych przedmiotem
niniejszej umowy.

Oswiadczamy, iz zapoznaliSmy si¢ z powyzszym Opisem Przedmiotu
Zamowienia i przyjmujemy go bez zastrzezen.

( pieczatka imienna/e i podpis/y przedstawiciela/i
upowaznionego Wykonawcy)



