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ZAPROSZENIE DO ZLOZENIA OFERTY

L. Dane zamawiajqcego
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
im. dr Konrada Vietha w Radomiu
ul.Limanowskiego 42
26-600 Radom,
telefon sekretariat/ fax (048) 362 62 76

2. Opis przedmiotu zamowienia
Wykonywanie badan RNA HAV i DNA B19 dla 20 000 donacji metodg biologii
molekularnej (NAT) dla Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
im. dr Konrada Vietha w Radomiu, ul. Limanowskiego 42.
Badanie osocza metoda biologii molekularnej w kierunku dwoch marekerow
wirusologicznych nalezy wykonywaé dla pul sktadajacych si¢ z nie wigcej niz 96
donacji. Minimalna ilo$¢ probek do badan w okresie 12 miesigcy wyniesie 20 000
donacji osocza.
Wedlug oznaczenia Wsp6lnego Stownika Zamdwnien (CPV):
CPV 85145000-7 — Ustugi $wiadczone przez laboratoria medyczne.
1. Wykonwanie badan dla 20 000 prébek donacji pobranych do probowek
przeznaczonych do izolacji osocza z antykoagulantem i zelem separujacym, w celu
wykrycia obecnosci RNA HAV i DNA B19 metodami TMA lub PCR.
2. probki beda transpotrowane do Wykonanwcy w stanie zamrozenia w temperaturze
<-20°C. Do pojemnika transportowego Zamawiajacy dolaczy termometr wraz
z protokofem transportu. Obowigzkiem Wykonawcy bedzie skontrolowanie temperatury
1 wpisanie jej wartosci do wyzej wymienionego protokotu wraz z data, pieczecia
1 podpisem osoby odbierajacej probowki do badan.

3. Wykonanwca zostanie poinformowany w terminie minimum 7 dni przed wyslaniem
probek do badan o doktadnej dacie dostarczenia probek.

4. Sukcesywana realizacja wykonania badan dla 20 000 donacji osocza liczac od daty
podpisania umowy do wyczerpania ilosci badan. Zamawiajacy przewiduje, ze probki

beda dostarczane mniej wigcej co 2 miesigce, w dni robocze (poniedzialek — piatek).
Srednia ilos¢ prébek jednorazowo bedzie wynosi¢ 2500. Jednakze Zamawiai
zastrzega, ze ilos¢ probek donacji osocza do przebadania jednorazowo moze byé wicksza
niz 3000.

5. Badania beda wykonane przez Wykonanwceg bezposrednio po dostarczeniu probel.

6. Probki po wykonaniu badan beda zutylizowane przez Wykonawce.

7. Wyniki koficowe badan dostgpne beda najpozniej, w piatym dniu roboczym od daty
dostarczenia probek.

8. Wykonawca przesle wyniki badan do Zamawiajacego w wersji elektroniczne;] (poczta
elektroniczna) na podany adres mailowy: metorg@rckik.radom.pl niezwlocznie po
wykonaniu badan, a nastgpnie zostang one przestane w wersji papierowej. Wyniki badan
powinny by¢ poswiadczone podpisami wraz z datg i pieczecia kierownika pracowni
odpowiadajacego za wyniki badan oraz osoby wykwalifikowanej pracujace;

w laboratorium Wykonawcy.




9. W przypadku uzyskania reaktywnego wyniku ktéregokolwiek testu konieczne bedzie
dostarczenie osobnego dokumentu potwierdzajacego uzyskany wynik dla konkretnej
donacji w formie papierowej oraz elektroniczne;.

10. Wykonawca zapewni program umozliwiajacy automatyczng transmisje wynikow d})
programu Bank Krwi. W przypadku jego zmiany Wykonawca zobowigzuje si¢ zapewnic
nowy lub zaktualizuje stary program — koszt podiaczenia i/lub aktualizacji, nalezy
uwzglednic¢ w cenie oferty.

11 Wielkos$é pul nie wieksza niz 96 donacji dla testow RNA HAV i DNA Parvowirusa
B19.

12. Laboratorium musi by¢ poddane audytowi przez firme¢ CSL Plasma, z wynikiem

pozytywnym.

13. Ze wzgledu na warunki transportu probek w stanie zamrozenia odleglos¢ od

laboratorium Wykonawcy od jednostki RCKiK w Radomiu, nie moze przekracza¢ 120
km.

3. Opis wymagan
Wykonawca powinien posiada¢ zezwolenie IHiT w Warszawie na wykonywanie
przegladowych badan Parvowirusa B19 i HAV metodami biologii molekularnej.
Wykonawca powinien posiada¢ zezwolenie na wytwarzanie produkow leczniczych oraz
certyfikat GMP, wydany przez GIF.
Wykonawca powinien poddawa¢ si¢ regularnym audytom przez firme frakcjonujgea
osocze — CSL Plasma — wynik ostatniego audytu pozytywny.
Wykonawca musi przedstawi¢ liste pracownikow, ktorzy beda zaangazowani w realizac]
umowy wraz z kwalifikacjami.
Wykonawca musi przedstawi¢ wykaz urzadzen przy pomocy ktorych beda w
badania z datami aktualnych przegladow serwisowych.

4. Wykaz dokumentow
a. Zaswiadczenie uprawniajace do wykonywania przegladowycl
Parvowirusa B19 i RNA HAV metodami biologii molekulamej wydaneg:
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie.
b. Zewzolenia na wytwarzanie produktow leczniczych
¢. Certyfikat GMP wydany przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.

5. Kryteria oceny ofert
cena — 60%
termin wykonania badan (jakos¢) — 40%
Sposdb oceny:
a. termin wykonania badania do 5 dni roboczych — 40 pkt
b. termin wykonania badania od 6 do 7 dni roboczych — 30 pkt
¢. termin wykonania badania od 8 do 9 dni roboczych — 20 pkt
d. termin wykonania badania do 10 dni roboczych i powyzej— 10 pkt

6. Termin realizacji zamowienia
Podpisanie umowy powinno nastapi¢ w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od wyboru
najkorzystniejszej oferty.




sce zlozenia oferty oraz termin zwiqzany 2 ofertq
do dnia: 14 czerwiec 2017 rok, godz. 10.00 w siedzibie
( m Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. dr Konrada Vietha
iu, ul.Limanowskiego 42, 26-600 Radom, w sekretariacie - I pigtro.
erta owinna by¢ opisana “Postgpowanie na wykonywanie badan w kierunku
DNA B19 dla 20 000 donacji, metoda biologii molekularnej (NAT)”.
z oferta — 12 miesiecy od podpisania umowy
owazniona do kontaktu
kigrownik Dziatu Preparatyki i Ekspedycii, telefon 515 197 764,
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