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(Piecze¢ Wykonawcy)

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU OFERTY

Dostawa jako$ciowych testéw markeréw wirusowych przenoszonych
droga krwi tj. testow HBsAg wraz z testami potwierdzenia, testow
anty-HCV lub HCV Ag/Ab, testow HIV Ag/Ab oraz testéw anty-
Treponema pallidum, materialow zuzywalnych, kalibracyjnych i

A.1 | kontrolnych, niezbednych do wykonania badan dla liczby 48 000
donacji w okresie 24 miesiecy wraz z dzierzawa aparatury koniecznej
do automatycznego wykonywania w/w badan przesiewowych u
krwiodawcow.
Okreslenie przedmiotu zamowienia Liczba sztuk
A2 | Marka ©
A3 | Model @
A4 [Ty ®
A.5 | Rok produkcji @
B. ODCZYNNIKI, TESTY - PARAMETRY GRANICZNE, BEZWZGLEDNIE
WYMAGANE.
LP OPIS PARAMETROW

B.1. DLA WSZYSTKICH TESTOW

1 Testy do diagnostyki in vitro powinny by¢ oznaczone znakiem CE posiadac
certyfikaty zgodne z wymaganiami Dyrektywy Unii Europejskiej 93/42/EWG z
dnia 14 czerwca 1993 i/lub ustawy z dnia 20.05.2010 o wyrobach medycznych
(Dz.U.z 2010 nr 107 poz. 679

2 Dostarczenie odpowiednich dokumentow potwierdzajacych oceng testu
HBsAg, anty-HCV lub HCV Ag/Ab, HIV Ag/Ab, testow do wykrywania
przeciwcial anty-Treponema Pallidum pod katem przydatnosci w
krwiodawstwie.

3 Testy powinny si¢ charakteryzowa¢ wysoka czuto$cia oraz swoistoscia zblizona
do 100% tzn. powyzej 99%

4  Wykonawca wraz z kazda dostawa musi ztozy¢ swiadectwo uwolnienia kazdej
nowej serii testow wystawione przez odpowiednio uprawniony do tej oceny
organ. Wszystkie dokumenty musza by¢ w jezyku polskim.

5  Wszystkie testy musza by¢ wykonywane metoda immunochemiczna lub
immunoenzymatyczna

B.2. Test HBsAg

1 Dostarczenie testu wykrywajacego antygen HBs wraz z testami potwierdzenia
oraz materiatami kontrolnymi i kalibratorami (je$li metoda wymaga)

2 Test HbsAg musi wykrywac¢ mutacje wirusa HBV w determinancie ,,a”
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Test HbsAg powinien wykrywac¢ przynajmniej 0,5 [U/ml antygenu wirusa

Dane dotyczace czutosci i swoistosci testu musza by¢ podane w ulotce
firmowej

Test powinien by¢ dopuszczony do badan dawcow krwi

B.3. Test anty-HCV lub HCV Ag/Ab

Dostarczenie testu wykrywajacego przeciwciata anty-HCV lub HCV Ag/Ab
wraz z materiatami kontrolnymi i kalibratorami (jesli metoda wymaga)

Dane dotyczace czutosci 1 swoistosci testu musza by¢ podane w ulotce
firmowej

Test powinien by¢ dopuszczony do badan dawcow krwi

B.4. Test HIV Ag/Ab

Dostarczenie testu HIV Ag/Ab wraz z materiatami kontrolnymi i kalibratorami
(jesli metoda wymaga)

Dane dotyczace czutosci 1 swoistosci testu musza by¢ podane w ulotce
firmowej

Test musi wykrywaé rownocze$nie przeciwciata anty-HIV 1 (z podtypem O),
przeciwciala anty-HIV 2 i antygen p-24

Test powinien by¢ dopuszczony do badan dawcow krwi

B.S. Test anty-Treponema Pallidum

Dostarczenie testu wykrywajacego przeciwciata anty-Treponema Pallidum
wraz z materiatami kontrolnymi i kalibratorami(je$li metoda wymaga)

Dane dotyczace czutosci 1 swoistosci testu musza by¢ podane w ulotce
firmowej

Test musi wykrywac swoiste przeciwciata anty-Treponema Pallidum w klasie
[gM+1gG

Test powinien by¢ dopuszczony do badan dawcow krwi

C. URZADZENIA PODSTAWOWE, POMOCNICZE, STERUJACE I INNE.
PARAMETRY GRANICZNE, BEZWZGLEDNIE WYMAGANE

OPIS PARAMETROW TECHNICZNYCH

Dostarczenie dwdch niezaleznych kompletow automatycznej aparatury
(podstawowa 1 back-up) o tych samych parametrach. Aparatura podstawowa i
back-up beda pracowaé réwnolegle, bez rozrdzniania na podstawowy i back-

up.

Pojegcie komplet automatycznej aparatury oznacza zestaw w pelni
automatycznych urzadzen wraz z jednostka sterujaca, umozliwiajaca
wykonanie oznaczen w oparciu o zamawiane testy w ramach niniejszego
postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego. Aparatura musi
wykonywa¢ automatycznie procedurg oznaczenia dla kazdego z testow, to
znaczy bez koniecznosci ingerencji operatora w poszczegolne etapy badania
od momentu zatadowania probek do uzyskania wynikow.

Wykonawca zapewnia dostaweg dwoch niezaleznych aparatow, nowych
fabrycznie, o takich samych parametrach i wydajnosci. Wydajnos¢ taczna
aparatow ma zapewni¢ wykonanie minimum 160 donacji w czasie 5 godzin
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Wszystkie urzadzenia musza posiada¢ $wiadectwa dopuszczenia do obrotu na
terenie Polski, tj. deklaracje zgodnosci z CE lub §wiadectwo CE

Wykonywanie badan z probek macierzystych bez konieczno$ci przenoszenia
materialu, mozliwo$¢ stosowania roznego rodzaju proboéwek

Identyfikacja probek oznaczonych kodem kreskowym zgodnym ze
standardem ISBT128

Identyfikacja odczynnikdw za pomoca kodow kreskowych lub mozaikowych

Wbudowany system monitorowania terminu waznosci i poziomu
odczynnikow (ilos¢ testow mozliwych do wykonania)

Mozliwo$¢ archiwizacji nastgpujacych danych: numery przebadanych probek,
wyniki przebadanych probek, kontroli oraz kalibracji, wszystkie wyniki
wielokrotnie wykonanych badan dla danej probki wraz z data i godzina badan,
identyfikacja operatora, informacja o bi¢dach, ktore wystapity podczas
wykonywania badan, nr serii uzywanych odczynnikow.

10

Oprogramowanie analizator6w musi zawiera¢ program kontroli jako$ci oraz
musi zapewnia¢ dokumentowanie czynno$ci konserwacyjnych.

11

Mozliwo$¢ tworzenia kopi zapasowych z danymi na no$nikach zewngtrznych.

12

Wykonawca zapewni podtaczenie analizatorow do zdalnego systemu
serwisowego z mozliwos$cia podgladu i sterowania za pomoca ztacza
internetowego

13

Analizatory musza by¢ w pelni automatyczne, sterowane przez zewngtrzy
komputer PC wraz z klawiatura, myszka i drukarka

14

Wykonawca zapewni dodatkowe wyposazenie: UPS, podtrzymujacy napigcie i
pracg kazdego analizatora do czasu zakonczenia analiz. W przypadku jego
awarii lub zuzycia koszt wymiany pokrywa wykonawca

15

Jesli do wykonywania badan potrzebne jest uzycie wody o konkretnych
parametrach, Wykonawca zapewni w ramach dzierzawy urzadzenie do
uzdatniania wody o wydajnosci dostosowanej do ilo$ci wykonywanych badan
oraz podda dostarczone urzadzenie wymaganym przegladom technicznym,
kalibracjom oraz naprawom. Na czas umowy Wykonawca zapewni takze
wszelkie niezbedne akcesoria eksploatacyjne, kontrolne 1 konserwacyjne.

16

Zapewnienie programu umozliwiajacego automatyczna transmisj¢ danych do
programu Bank Krwi. W przypadku jego zmiany Wykonawca zobowiazuje si¢
zapewni¢ nowy lub zaktualizuje stary program — koszty podiaczenia i/lub
aktualizacji, po stronie Wykonawcy. Program musi zapewni¢ transmisj¢
nastgpujacych danych: identyfikacja analizatora 1 operatora, numery
przebadanych probek, wyniki wykonanych badan z warto$cig S/CO, data i
godzina badania, nr serii uzywanych odczynnikow

17

Wykonawca musi dostarczy¢ dodatkowy zestaw komputerowy do obstugi
transmisji wykonywanych badan z analizatorow

18

Wykonawca zapewnia bezptatny przeglad serwisowy wszystkich oferowanych
urzadzen w okresie dzierzawy nie rzadziej niz raz na rok, zakonczony
walidacja aparatu 1 potwierdzony protokotem

19

Zapewnienie 24 godzinnego (od poniedziatku do piatku) czasu reakcji na
powazng awarig urzadzen (niemozliwa do naprawienia poprzez wskazowki
droga telefoniczna, e-mailowa lub inng) - czas reakcji serwisu na zgloszona
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awarig liczony od momentu zgloszenia awarii

20

Zapewnienie bezptatnych napraw serwisowych wszystkich oferowanych
urzadzen w okresie dzierzawy w przypadku awarii i uszkodzen, nie wyniktych
z winy Zamawiajacego

21

Zapewnienie prawidtowego dostarczenia, wstawienia i montazu wszystkich
urzadzen uwzgledniajac specyfikg budynku i pomieszczen

22

Dostarczenie petnej 1 wyczerpujacej instrukcji obstugi oferowanych urzadzen
wraz z technikami wykonywanych badan w jezyku polskim w momencie
dostawy aparatury.

23

Przeszkolenie personelu w zakresie obstugi urzadzen, techniki wykonywania
badan, w terminie uzgodnionym z zamawiajacym i w razie koniecznosci
zapewnienie pomocy technicznej i merytorycznej.

24

Wykonanie kwalifikacji instalacyjnej 1 operacyjnej dla kazdego kompletu
urzadzen, potwierdzone odpowiednimi raportami

25

Dostarczenie nieodplatnie partii odczynnikdw w ilosci 2 opakowania dla
kazdego z 4 parametrow (HbsAg, anty-HCV lub HCV Ag/Ab, HIV Ag/Ab,
anty-Treponema pallidum) wraz z akcesoriami umozliwiajacymi wdrozenie
nowego systemu.

26

Nieodptatne dostarczenie z IHiT paneli walidacyjnych dla kazdego testu

27

Wykonawca jest zobowiazany do bezptatnego demontazu i odbioru
wydzierzawionej aparatury po zakonczeniu umowy

D. OBOWIAZKI WYKONAWCY ZWIAZANE Z REALIZACJA ZAMOWIENIA

Wykonawca w cenie wykonania badania dla jednej donacji poza kosztami
potrzebnych testow musi uwzgledni¢ dodatkowo (w okresie trwania umowy):
- Koszt materialow zuzywalnych i eksploatacyjnych niezbednych do
przeprowadzenia wszystkich oznaczen testami: HBsAg, anty- HCV lub HCV
Ag/Ab, HIV Ag/Ab, anty — Treponema pallidum.

- Dodatkowe ilosci testow 1 materiatow zuzywalnych koniecznych do
przeprowadzenia niezbgdnych kalibracji analizatorow, zgodnie z zapisami w
firmowych ulotkach odczynnikowych (jesli metoda wymaga)

- Dodatkowa ilo$¢ testow 1 materiatow zuzywalnych, koniecznych do
wykonywania powtdrnych badan przy wynikach pierwotnie reaktywnych. W
przypadku kazdego wyniku wstepnie reaktywnego nalezy wykona¢ powtorne
badanie w dwoch powtorzeniach.

- Dodatkowa ilo$¢ testow, kontroli firmowych i materialéw zuzywalnych,
ktoéra bedzie uwzgledniata badanie kontroli firmowych przed rozpoczeciem
badan dla donacji w danym dniu. W/w badanie kontroli wykonywane jest
codziennie (5 razy w tygodniu) na kazdym analizatorze.

-Dodatkowa ilo$¢ testow 1 materiatow zuzywalnych, ktora bedzie
uwzgledniala przeprowadzenie codziennej kontroli zewnatrzlaboratoryjnej
(tzw. RUN CONTROL) dla 4 parametrow: HBsAg, anty-HCV lub HCV
Ag/Ab, HIV Ag/Ab, anty-Treponema pallidum na kazdym analizatorze.

- Dodatkowe testy 1 materiaty zuzywalne na kontrole zewnatrzlaboratoryjna
LABQUALITY

przeprowadzang raz na 6 miesigcy w zakresie 4 parametréw: HBsAg z testem
potwierdzenia, anty-HCV lub HCV Ag/Ab, HIV Ag/Ab, anty-Treponema
pallidum, przy czym kazda probke oznacza si¢ dwukrotnie.
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Wykonawca musi zapewni¢ bezptatne testy, kontrole firmowe i materiaty
zuzywalne konieczne do powtdérzenia badan probek w przypadku uzyskania
nieprawidtowych warto$ci kontroli wewngtrznych, zatwierdzajacych wyniki
badan prébek.

Wykonawca musi zapewni¢ bezptatne testy potwierdzenia HBsAg (minimum
jedno opakowanie na kwartat) lub pokry¢ koszty wykonania testu
potwierdzenia ( test neutralizacji HBsAg) w IHiT

Wykonawca musi zapewni¢ bezptatne testy, kontrole firmowe i materiaty
zuzywalne w ilosci

réwnowaznej z iloécig testow, kontroli firmowych i materiatow zuzywalnych
utraconych w czasie awarii urzadzen nie wyniklej z winy Zamawiajacego.

Wykonawca musi pokry¢ koszt udziatu w programie ciagtej kontroli jakosci
polegajacym na analizie wynikow badan kontroli wskazanej przez [HiT, tzw.
RUN CONTROL dla 4 parametrow: HBsAg, anty- HCV, HIV -Ab, anty-
Treponema pallidum przy zalozeniu, ze probki kontrolne sa oznaczane 1 x
dziennie na kazdym aparacie przez 5 dni w tygodniu.

Wykonawca musi pokry¢ koszt udziatu w zewngtrznej kontroli jako$ci badan
LABQUALITY; wymagany jest dla kazdego parametru (HBsAg, anty-HCV,
HIV Ag/Ab, anty-Treponema pallidum) udziat w 2 sprawdzianach rocznie.

W razie stwierdzenia przez Zamawiajacego wady testu w terminie jego
waznosci, Wykonawca zobowiagzany jest do bezptatnej wymiany testu na
wolny od wad w terminie do 24 godzin od daty pisemnego zawiadomienia
Wykonawcy przez Zamawiajacego droga elektroniczna.

Wykonawca zobowiazuje sig, iz 110$¢ testow wirusologicznych 1 materiatow
zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych potrzebna dla przebadania
przedmiotowej liczby donacji, nie bedzie wigksza niz podana w ofercie. Jezeli
dostarczona przez Wykonawceg (na wnioskowana przez Zamawiajacego liczbg
donacji) ilos¢ lub jakos¢ testow wirusologicznych 1 materiatow zuzywalnych,
kalibracyjnych, kontrolnych okaze si¢ niewystarczajaca to Wykonawca bedzie
zobowiazany do dostarczenia (na swoj koszt) brakujacej ilosci testow oraz
w/w materialdow w ciagu 14 dni od pisemnego zgloszenia ich braku przez
Zamawiajacego droga elektroniczna.

Dostarczenie do SIWZ ulotek w jezyku polskim do odczynnikow,
kalibratorow i kontroli dla HBsAg, anty — HCV lub HCV Ag/Ab, HIV Ag/Ab
oraz kity.
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