ZP/12/2020                                                                                          Załącznik do umowy

SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
I. PRZEDMIOT ZAMÓWIENIA
1. Przedmiotem zamówienia jest sprzedaż i dostawa odczynników pozwalających na jednoczesne wykrycie materiału genetycznego wirusów RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV w pojedynczej donacji lub w puli osocza (maksymalna wielkość w puli 6 donacji) dla badań rutynowych z możliwością wykonania badań pojedynczych donacji w przypadku badań CITO oraz badań potwierdzających dodatni wynik testu serologicznego lub identyfikujących reaktywną donację (w przypadku badań w pulach osocza) wraz z wymaganymi kontrolami, materiałami zużywalnymi i eksploatacyjnymi, koniecznymi do wykonania badań i archiwizacji badanego materiału oraz dzierżawą niezbędnej aparatury do automatycznych metod badań biologii molekularnej wraz z podłączeniem do systemu komputerowego Zamawiającego zapewniającego automatyczną dwustronną transmisję danych.
2. Ilość wyżej wymienionych odczynników winna wystarczyć na wykonanie badań zwalniających 108.000 donacji w okresie 48 miesięcy. Dopuszcza się wykonanie badań zwalniających donacje zarówno w pojedynczej donacji, jak i w pulach osocza (maksymalna wielkość puli 6 donacji).
II. WYMAGANIA DOTYCZĄCE APARATURY

1. Przez aparaturę rozumie się urządzenie lub zestaw urządzeń, automatyczny system wraz z oprzyrządowaniem niezbędnym do pracy (w tym np.: komputery, systemy podtrzymywania zasilania, oprogramowanie, urządzenia peryferyjne: drukarki dwustronne, czytniki zewnętrzne oraz inne elementy pozwalające na wydruk oraz transfer danych, raportów z badań itp.).

2. Zaoferowany automatyczny system/analizator musi zapewniać całkowitą automatyzację procesu izolacji, amplifikacji i detekcji oraz przekazania ważnego wyniku do LIS, w przypadku badań w puli osocza także pulowania.
3. Urządzenia fabrycznie nowe, nie starsze niż 2019 rok produkcji.

4. Dostarczenie i instalacja aparatury nastąpi we wskazanym miejscu w siedzibie Zamawiającego na koszt Wykonawcy po podpisaniu umowy w terminie 20 dni roboczych od daty pisemnego zgłoszenia przez Zamawiającego. 

5. Zakończenie wdrażania systemu diagnostycznego wraz z podłączeniem do systemu komputerowego Zamawiającego zapewniającego automatyczną dwustronną transmisję danych nastąpi nie później niż do 05.03.2021r.
6. Wymaga się, aby masa gotowej do pracy aparatury wraz z maksymalnym dopuszczalnym załadunkiem nie przekraczała masy urządzeń obecnie stosowanych przez Zamawiającego (nie więcej niż 750 kg - komplet urządzeń). Do podanej masy nie wlicza się osobno stojących komputerów, lodówek itp.
7. Przedstawienie szczegółowych danych technicznych zaoferowanej aparatury z uwzględnieniem masy i wymiarów urządzeń bezpośrednio biorących udział w wykonywaniu badań.

8. Wszystkie oferowane urządzenia winny być zainstalowane w umeblowanym pomieszczeniu wskazanym przez Zamawiającego, zapewniać przestrzeń do pracy personelu oraz możliwość przeprowadzania czynności serwisowych.

9. Zapewnienie bezpłatnego (na koszt Wykonawcy) prawidłowego dostarczenia, wstawienia i montażu wszystkich urządzeń uwzględniając specyfikę pomieszczenia bez radykalnych przeróbek budowlanych i zgodnie z aktualnie obowiązującymi przepisami BHP i PPOŻ.

10. Zagwarantowanie nieodpłatnego (na koszt Wykonawcy) zabezpieczenia całego systemu analitycznego w układ podtrzymywania napięcia (UPS) odpowiedniej mocy z ewentualną wymianą w razie potrzeby. 

11. Wydzierżawiona aparatura powinna umożliwić wykonanie badań wirusów RNA HIV, RNA

HCV, DNA HBV i zwolnienie około 170 donacji dziennie w czasie nie dłuższym niż 8 godzin.
12. System musi zapewnić wykonanie badań i archiwizacji z materiału pobranego do probówek o pojemności 8,5 ml. 
13. Dostarczona aparatura powinna umożliwiać identyfikację próbek oznaczonych kodami paskowymi zgodnymi ze standardem ISBT 128. Wszystkie urządzenia muszą posiadać świadectwa dopuszczenia do obrotu oraz deklaracje zgodności (Declaration of cofirmity) z CE.
14. Dokonanie bezkolizyjnej instalacji wdrażanej aparatury gwarantującej ciągłość pracy Zamawiającego na dotychczas stosowanym systemie.
III. WYMAGANIA DOTYCZĄCE ODCZYNNIKÓW
1. Udzielenie informacji o czułości zaoferowanych metod w odniesieniu do pojedynczej donacji w IU/ml  wraz z dokumentacją.

2. Oferowane odczynniki muszą charakteryzować się najwyższą czułością i swoistością. Czułość zaoferowanej metody winna pozwalać na wykrycie w osoczu dawcy przynajmniej 5000 IU/ml HCV RNA , 10000 IU/ml HIV RNA  oraz 11-24 IU/ml HBV DNA dla 95% wykrywalności w odniesieniu do pojedynczej donacji, zgodnie z wymogami obwieszczenia MZ z dn. 06.03.2019 r. w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi. Dz.U. Poz.25.
3. Zapewnienie możliwości identyfikacji wirusa w dodatniej donacji.

4. Pokrycie kosztów dochodzenia do pojedynczej donacji w przypadku badań w pulach osocza oraz identyfikacji wirusa w dodatniej donacji z potwierdzeniem w placówce referencyjnej. Zamawiający dopuszcza uwzględnienie w ofercie kosztów odczynników do identyfikacji wirusa i badań potwierdzających dodatni wynik testu serologicznego jeśli zaoferowane testy do badań rutynowych umożliwiają wykonanie ich w laboratorium Zamawiającego za pomocą tej samej aparatury co badania rutynowe zamiast pokrycia kosztów w placówce referencyjnej.
5. Wszystkie oferowane odczynniki muszą posiadać certyfikat dopuszczający do obrotu na terenie UE (świadectwa CE).
6. Dostarczenie wraz z ofertą listy niezbędnych odczynników, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych z podaniem nazw, ilości opakowaniu jednostkowym, terminów ważności zamkniętych opakowań, terminów ważności otwartych opakowań.

7. Termin ważności odczynników min. 6 miesięcy od daty dostarczenia do magazynu Zamawiającego. Wymaga się, aby w jednej dostawie dostarczano odczynniki jednej serii.

8. Odczynniki muszą być odpowiednio opakowane, oznakowane zgodnie z obowiązującymi w Polsce przepisami. Instrukcje i ulotki w języku polskim. Do każdej dostawy dołączane certyfikaty kontroli jakości serii.

9. Dostarczenie nieodpłatne pierwszej partii pełnych zestawów odczynników wraz z akcesoriami, umożliwiających wdrożenie nowej techniki badań.
IV. WALIDACJE, KONTROLA JAKOŚCI
1. Wykonawca na swój koszt przeprowadzi i udokumentuje walidację instalacyjną, operacyjną i procesową zgodnie z obowiązującymi wymaganiami (Obwieszczenie MZ z dn. 06.03.2019 r. oraz we współpracy z Pracownią Biologii Molekularnej i Działem Zapewnienia Jakości RCKiK w Wałbrzychu. 
2. Zapewnienie bezpłatnej rewalidacji wszystkich oferowanych przez siebie urządzeń z wyszczególnieniem wszystkich elementów procesu walidacji, częstotliwością walidacji (min. 1 raz w roku) oraz pełną dokumentacją w języku polskim.
3. Do protokołów walidacji należy dołączyć kopie walidacji lub wzorcowania zastosowanej zewnętrznej aparatury pomiarowej.
4. Zapewnienie bezpłatnych przeglądów serwisowych i kwalifikacji okresowych wszystkich oferowanych urządzeń w okresie dzierżawy. Kwalifikacja musi obejmować również oprogramowanie i czytniki kodów kreskowych.
5. Pokrycie całkowitych kosztów walidacji procesu wykonywania badań RNA HCV + RNA HIV + DNA HBV wraz z identyfikacją wirusa  (dostarczenie i koszt panelu walidacyjnego, odczynników i akcesoriów oraz koszt badań,  oceny i wydania certyfikatu przez jednostkę referencyjną) niezbędnej do wdrożenia systemu diagnostycznego oraz odnowienia raz w roku pozwolenia na wykonywanie badań metodami biologii molekularnej.

6. Pokrycie kosztów codziennej zewnętrznej kontroli jakości (tzw. run control) wyznaczonej przez IHiT w Warszawie dołączanej do każdej serii badań oraz kontroli międzynarodowej QCMD (min. 2 razy w roku), jak również corocznej standaryzacji wykonywanych badań NAT wraz z oceną ich wykonania przez IHiT.

7. Pokrycie kosztów zużytych dodatkowo testów do wykonywania wszystkich wymaganych kwalifikacji, powtórnych oznaczeń dla wyników pierwotnie reaktywnych, powtórnych oznaczeń w przypadku odrzucenia próbki w czasie pulowania (w przypadku badań w puli osocza), powtórnych oznaczeń w przypadku wyników invalid, powtórnych oznaczeń wykonywanych z powodu awarii systemów oraz oznaczeń serwisowych po przeglądach okresowych i awariach.
V.   AWARIE, NAPRAWY, PRZEGLĄDY

1. Zapewnienie bezpłatnych napraw serwisowych wszystkich oferowanych urządzeń w okresie dzierżawy w przypadku awarii i uszkodzeń, nie wynikłych z winy Zamawiającego.
2. Zapewnienie odpowiednio krótkiego czasu reakcji na awarię urządzeń (czas od momentu przyjęcia telefonicznego zgłoszenia o awarii do momentu przyjazdu serwisu do siedziby Zamawiającego powinien wynosić max 24 godz.). Zamawiający dopuszcza czas reakcji serwisu do 8 godz. od momentu zgłoszenia telefonicznego do Call Center przy zaoferowaniu systemu ze zdalną diagnostyką przez internet, wymagającego udostępnienia łącza internetowego przez Zamawiającego.

3. W przypadku zaoferowania przez Wykonawcę badań w pulach osocza i awarii urządzenia pulującego, Zamawiający może wykonywać badania w pojedynczych donacjach, bez pulowania do czasu usunięcia awarii. Wykonawca zapewni w cenie oferty dodatkowe odczynniki do badań w pojedynczej donacji.
4. W przypadku awarii aparatury trwającej dłużej niż 24 godz. Wykonawca pokryje koszt badań (oraz transportu próbek) wykonanych w innym RCKiK.
VI. TRANSMISJA DANYCH
1. Zapewnienie nieodpłatnie automatycznej transmisji danych z urządzeń zaoferowanych do systemu informatycznego (LIS) Zamawiającego (obecnie programu KRDK – RCKiK w Wałbrzychu). Przyjęcia, jako wymóg, że ewentualne koszty dostosowania własnego programu transmisji wyników do programu Zamawiającego pokryje Wykonawca ze środków własnych.

2. Wykonawca pokryje koszty wymaganego uaktualniania LIS w przypadku zmiany wersji lub zmiany systemu LIS w czasie trwania umowy.
3. Wymagane jest, aby na dzień zakończenia wdrażania systemu diagnostycznego, oferowany przez Wykonawcę system współpracował prawidłowo z LIS. 
4. W sprawach technicznych dot. transmisji danych  do systemu komputerowego Zamawiającego „Aplikacja Pracownie RCKiK – KRDK ” należy kontaktować się z firmą amb Software Sp. z o.o. ul. Sulechowska 1, 65-022 Zielona Góra,


tel.: +48 68 453 70 40;  fax:+48684537044 ;  www.ambsoft.pl   
VII.   POSTĘPOWANIE Z ODPADAMI MEDYCZNYMI

1. Dostarczenie dokładnej instrukcji dotyczącej utylizacji odpadów powstałych w trakcie wykonywania badań oraz dostarczenie aktualnych kart charakterystyki substancji chemicznych.
2. Dostarczenie oraz zainstalowanie /podłączenie odpowiedniego pojemnika na odpady skażone płynne wytwarzane podczas wykonywania badań oraz odpowiednie środki chemiczne do neutralizacji, jeżeli dotyczy.
VIII. DODATKOWE WYMAGANIA
1. Przedstawienie ceny netto i brutto zwolnienia jednej badanej donacji.

2. Wykonawca w cenie zwolnienia donacji musi uwzględnić koszt wszystkich materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych koniecznych do archiwizacji 108 000 donacji tak, aby końcowa objętość archiwizowanej donacji wynosiła min. 1 000 µl (2 x 500 µl na płytce archiwizacyjnej z pojedynczo numerowanymi probówkami) przez aparaturę i oprogramowanie Wykonawcy. Materiały zużywalne i eksploatacyjne do archiwizacji będą dostarczane bezpłatnie.
3. Przeprowadzenie nieodpłatnego pełnego procesu szkolenia personelu Zamawiającego w zakresie obsługi urządzeń, techniki wykonywania badań w terminie do 7 dni od dnia dostarczenia urządzeń, a w razie konieczności zapewnienia pomocy technicznej i merytorycznej.
4. Dostarczenie pełnej i wyczerpującej instrukcji obsługi oferowanych urządzeń, instrukcji użytkowania i przechowywania odczynników oraz techniki wykonywania badań w języku polskim.

5. Zobowiązanie po zakończeniu umowy do bezpłatnego (na koszt Wykonawcy) odbioru dostarczonych do RCKiK urządzeń, ale nie wcześniej niż przed wykorzystaniem przez RCKiK odczynników dostarczonych w ostatniej dostawie.
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