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Załącznik nr 4 do SWZ
SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
Przedmiotem zamówienia jest dostawa jakościowych testów do diagnostyki w próbkach osocza/surowicy krwiodawców przeciwciał anty HCV, przeciwciał anty HIV 1+2, HBsAg ( z testem potwierdzenia) oraz kiły (anty-Treponema pallidum) wraz z wymaganymi materiałami zużywalnymi i eksploatacyjnymi,  kontrolami wewnętrznymi i zewnętrznymi oraz dzierżawą urządzeń  niezbędnych do automatycznych metod służących do zwolnienia 120 000 donacji w okresie 48 miesięcy oraz podłączeniem urządzeń do systemu komputerowego Zamawiającego.
I. Wymagania dotyczące urządzenia
1. Zamawiający wymaga aby oferowane urządzenia oraz testy umożliwiały wykonanie badań dla co najmniej  200 donacji  (w każdej donacji wykrywanie przeciwciał anty HCV, przeciwciał anty HIV 1+2, HBsAg oraz przeciwciał anty Treponema Pallidum) w całkowitym czasie pracy nie dłuższym niż 6 godz. łącznie z wykonaniem badań kontroli oraz czynności konserwacyjnych.
2. Pod pojęciem „zwolnienia jednej donacji” należy rozumieć wykonanie niezbędnych czynności przy pomocy urządzenia (aparatury badawczej) do momentu uzyskania ostatecznego wyniku dla identyfikowalnej donacji na podstawie numeru zgodnego ze standardem ISBT 128 (z flagą), z uwzględnieniem wykonania badań powtórkowych (wykonanie 2 powtórzeń) w przypadku wyników reaktywnych w pierwszym badaniu.

3. Pod pojęciem „urządzeń  niezbędnych do automatycznych metod” należy rozumieć komplet urządzeń niezbędnych do wykonania badań. Urządzenia muszą pracować w trybie automatycznym od momentu wstawienia próbek do czasu wydania wyników przez aparat.
4. Urządzenia powinny umożliwiać jednoczesne wykonywanie badań seryjnych, pojedynczych i „Cito”. Pod pojęciem badania ”Cito” należy rozumieć umożliwienie dostawienia próbki do badania w dowolnym momencie cyklu badawczego i osiągnięcie wyniku max. do 120 minut.
5. Urządzenia  -  rok produkcji  nie starsze niż 2021 rok. 
6. Urządzenia z wymaganym sprzętem (drukarka, komputer, UPS), kartą gwarancyjną, paszportem technicznym, instrukcją obsługi w języku polskim  zostaną  dostarczone i zainstalowane do RCKiK Wałbrzych w ciągu 21 dni od daty podpisania umowy. Drukarki muszą posiadać funkcję dwustronnego wydruku. 
7. Urządzenia będą dostarczone, rozpakowane i rozlokowane jedynie przez przedstawicieli i na koszt Wykonawcy.
8. Wykonawca udziela pełnej gwarancji na urządzenia przez cały okres trwania umowy (dzierżawy).
9. Wykonawca pokryje koszty automatycznej transmisji danych do programu komputerowego Zamawiającego „Aplikacja Pracownie RCKiK – KRDK”. Należy przekazać Zamawiającemu dokumentację związaną z walidacją oraz rewalidacją programu transmitującego oraz wyniki wszystkich wykonanych badań.  Jeżeli zmiana oprogramowania analizatora wymusi konieczność wykonania nowego podłączenia i transmisji wyników badań do systemu komputerowego Zamawiającego Wykonawca pokryje w/w koszty. 
10. W sprawach technicznych dot. transmisji danych  do „Aplikacji 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,  Edyta Czetowicz +48 509 297 114.

11. Dostarczone urządzenia muszą być zabezpieczone przed nagłym zanikiem zasilania zasilaczem UPS  zapewniającym minimalny czas podtrzymania wynoszący 30 minut.
12. Jeżeli do wykonania badań konieczne jest użycie wody o odpowiednich parametrach, Wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia, właściwego zamontowania i podłączenia urządzenia do uzdatniania wody o wydajności dostosowanej do ilości wykonywanych badań oraz podejmie się kontroli jej parametrów, okresowych przeglądów technicznych, napraw i dostarczania części zamiennych bez dodatkowych kosztów.
13. System musi zapewnić wykonywanie badań materiału z probówek macierzystych o pojemności 8,5 ml bez konieczności przenoszenia materiału.
14. Urządzenia muszą być wyposażone w oprogramowanie umożliwiające rejestrację i archiwizację danych surowych oraz następujących parametrów wykonywanych badań:
· identyfikację  analizatora /jednoznaczny kod identyfikacyjny,
· identyfikację operatora,
· numery próbek oznaczonych według kodów paskowych zgodnych ze standardem ISBT 128,
· numery serii  i daty ważności używanych odczynników, 
· wyniki wykonywanych badań oraz wyniki wykonywanych kontroli,
· wartość S/CO  dla każdego rodzaju wykonywanych badań,
· informacje o błędach, które wystąpiły w trakcie wykonywanych badań (system oflagowania),
· raport wyniku badania dla pojedynczej donacji,
· musi zawierać system akceptacji wyników
· musi zawierać program kontroli jakości,
· musi archiwizować wielokrotną ilość wyników badań dla danej donacji (należy przez to rozumieć archiwizowanie wyników wszystkich wielokrotnie wykonanych badań, w tym także badań wykonywanych w okresie kilku dni, tego samego testu dla danej donacji),
· archiwizację danych z aparatu na dysk zewnętrzny,  
· możliwość zdalnego (modem lub Internet) serwisowania i kontrolowania pracy urządzeń.
15. Wykonawca realizujący umowę zobowiązany jest: przedstawić pisemnie plan instalacji i walidacji, zapewnić bezpłatną walidację wstępną, walidację okresową i po naprawie (jeżeli jest wymagana) dla dostarczonego urządzenia.  Wykonanie każdej walidacji należy potwierdzić protokołem w jęz. polskim. Przed zainstalowaniem urządzeń przedstawić pisemnie plan walidacji z wyszczególnieniem etapów wstępnej walidacji tj. kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej. Należy wyznaczyć punkty krytyczne walidacji i sprawdzić poprawność działania walidowanych urządzeń w odniesieniu do punktów krytycznych walidacji. Protokoły walidacji muszą zawierać opis celu walidacji, sposobu jego realizacji oraz stwierdzenie czy cel walidacji został osiągnięty. 

16. Wykonawca zapewni bezpłatne przeglądy serwisowe urządzenia w okresie dzierżawy (co najmniej 1x w roku).

Zamawiający wymaga aby na protokole serwisowym (z naprawy urządzenia, okresowego przeglądu technicznego, kwalifikacji lub kontroli urządzenia) znajdowały się następujące informacje:

· nazwa Wykonawcy / serwisu,

· data i numer protokołu przeglądu, kwalifikacji, kontroli,

· nazwa użytkownika,

· nazwa i numer urządzenia,

· cel kwalifikacji,

· kryteria akceptacji,

· dokonane pomiary (parametry zadane, parametry oczekiwane, parametry uzyskane – tzw. dane

   
 surowe),

· wnioski z przeprowadzonego przeglądu, kontroli, kwalifikacji Stwierdzenie Dopuszczony lub Niedopuszczony do użytku,

· data i podpis osoby dokonującej przeglądu, kontroli, kwalifikacji,

· data i podpis użytkownika,

· data następnego przeglądu, kontroli, kwalifikacji,

· określenie czy po naprawie, przeglądzie, kontroli jest wymagana walidacja.

17. Wykonawca zapewni niezwłoczne oraz bezpłatne usunięcie wad i/lub awarii urządzenia i/lub osprzętu rozumiane jako czas od momentu przyjęcia zgłoszenia e-mailowego, telefonicznego lub zgłoszenia wad i/lub awarii do momentu ich usunięcia, 24 godz. w dni robocze dla napraw w miejscu instalacji, 48 godz. w dni robocze w przypadku zaistnienia konieczności sprowadzenia części zamiennych w okresie dzierżawy.

18. W czasie trwania awarii, w przypadku braku możliwości wykonania badań  Wykonawca jest  zobowiązany do pokrycia wszelkich kosztów realizacji badań (w tym transportu) niezbędnych do przebadania bieżących donacji. Wykonawca zobowiązany jest niezwłocznie do wskazania innego RCKiK w którym przeprowadzone zostaną badania, przy czym musi to być RCKiK posiadający aktualną zgodę  frakcjonatora  na odbiór osocza. 

19. Dostarczone urządzenie musi posiadać świadectwa dopuszczenia do obrotu na terenie Polski oraz deklarację zgodności (declaration of conformity) z CE lub samo świadectwo CE.


20. Wykonawca dokona pełnego procesu przeszkolenia personelu Zamawiającego w zakresie obsługi urządzenia i techniki wykonywania badań, w odpowiednio wczesnym terminie, poprzedzającym ich wdrożenie, a w razie konieczności zapewnienie pomocy technicznej i merytorycznej. Szkolenie personelu w języku polskim, bezpośrednio w laboratorium Zamawiającego, zostanie zakończone pozytywną opinią w formie pisemnej o zdolności do samodzielnego wykonywania i interpretacji badań przez osoby szkolone. Szkolenie potwierdzone będzie imiennym certyfikatem osób szkolonych. Zamawiający przewiduje szkolenie 5 osób.

II.  Wymagania dotyczące testów
1. Wykonawca dostarczy testy do badania markerów wirusologicznych przenoszonych przez krew oraz kiły tj. testy: HBsAg z testem potwierdzenia, anty-HCV, anty HIV 1+2 oraz testy kiłowe i materiały zużywalne i eksploatacyjne, kalibracyjne, kontrolne konieczne do zwolnienia  120.000 donacji na okres 48 miesięcy. 
2. Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia odczynników w ciągu 7 dni roboczych od złożenia zamówienia (e-mail). W każdej dostawie należy zawrzeć tą samą serię testów oraz zapewnić możliwość zamówień typu cito. Wykonawca powinien powiadomić Zamawiającego o dniu dostawy, w ustalony sposób, najpóźniej na dwa dni przed dostawą, dostawy powinny być realizowane w godzinach od 7:00 do 13:30 w dni robocze.

3. Testy muszą być oznaczone znakiem CE IVD i posiadać odpowiednie certyfikaty jakości zgodnie z obowiązującymi wymaganiami Dyrektywy Unii Europejskiej oraz aktualnie obowiązującej ustawy o wyrobach medycznych.

4. Czułość i swoistość oferowanych testów musi być zaakceptowana przez jednostkę nadzorującą badania w RCKiK. Należy udokumentować w ulotce firmowej, że czułość i swoistość jest nie niższa niż wymagana:

· test wykrywający przeciwciała anty HCV- czułość i swoistość ok. 100%,

· test wykrywający przeciwciała anty HIV1+2- czułość i swoistość ok. 100%,

· test wykrywający HBsAg (wraz z testem potwierdzenia) czułość i swoistość ok. 100%,

· test wykrywający zakażenie kiłą (anty-Treponema pallidum wykrywający przeciwciała klasy Ig M oraz IgG) - czułość i swoistość ok. 100%.

5. Testy potwierdzenia HBsAg powinny wykazywać nie mniejszą czułość niż testy przeglądowe i posiadać większą swoistość. Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia testów przez cały okres umowy. Ilość dostarczonych testów zależy przede wszystkim od terminów ważności testów nieotwartych oraz otwartych oraz od swoistości testów przeglądowych.

6. Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć w cenie oferty pierwszą partię pełnych zestawów odczynników wraz z akcesoriami oraz panele walidacyjne z IHiT w celu umożliwienia wdrożenia nowej techniki badań i uzyskania pozwolenia z IHiT na rozpoczęcie badań rutynowych. Wykonawca zobowiązany jest do pokrycia wszelkich kosztów związanych z powyższą dostawą odczynników i materiałów, poniesienia kosztów paneli  walidacyjnych. W przypadku zmiany testów  na lepszej jakości, przy zachowaniu tożsamości przedmiotu zamówienia, koszt wdrożenia pokrywa Wykonawca.

7. Wykonawca zobowiązany jest do pokrycia wszelkich kosztów codziennej kontroli zewnętrznej dołączanej do każdej serii badań, dla każdego testu i pracującego analizatora,  obecnie wymaganej przez IHiT. Typ kontroli musi być dostosowany do typu aparatu.
8. Wykonawca musi uwzględnić również w cenie oferty, że w przypadku uzyskania wyniku dodatniego (potwierdzonego badaniami wykonanymi w RCKiK lub w IHiT) po zgłoszeniu się dawcy po odbiór wyników, zostanie pobrana dodatkowa próbka i wykonane badanie jedynie w kierunku obecności czynnika zakaźnego, którego obecność potwierdzono. Odczynnikowy koszt takiego badania pokrywa Wykonawca.

9. Wykonawca zobowiązany jest do pokrycia kosztów udziału w programach zewnętrznej kontroli jakości badań np. Labqualitu w zakresie badań objętych umową.
10. Wykonawca zobowiązany jest do pokrycia kosztów badań weryfikacyjnych wykonanych w IHiT dla donacji z wynikami powtarzalnie reaktywnymi w testach przesiewowych.
11. Wykonawca zobowiązany jest do pokrycia wszelkich kosztów walidacji każdej nowej dostawy odczynników.

12. Każda seria w/w testów powinna posiadać autoryzowane certyfikaty jakości i świadectwo uwolnienia wystawione przez uprawniony organ. Certyfikat powinien zawierać numer serii, lub partii, datę produkcji i powinien być dostarczony wraz z każdą dostawą testów  do Zamawiającego.

13. Odczynniki, kalibratory i kontrole powinny  pochodzić od tego samego producenta.
14. Opakowania testów powinny zawierać nie mniej niż 100 testów.

15. Wszystkie odczynniki i materiały niezbędne do wykonania oznaczeń powinny posiadać termin ważności nie krótszy niż 5 miesięcy od dnia dostawy do siedziby Zamawiającego.

16. W przypadku awarii urządzenia lub reklamacji odczynników nie wynikłej z winy Zamawiającego Wykonawca powinien zapewnić bezpłatnie ilość testów równoważną z ilością utraconą.

17. Jeżeli jest to konieczne Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia bezpłatnie wraz z aparaturą oraz zainstalowania/podłączenia odpowiedniego pojemnika na odpady skażone (płynne) wytwarzane podczas wykonywania badań oraz odpowiednich środków chemicznych niezbędnych do ich neutralizacji i urządzeń służących do ich odprowadzania.

18. Wykonawca zobowiązany jest przekazać na etapie realizacji umowy dokładne informacje o sposobie utylizacji odpadów powstałych w trakcie wykonywania badań oraz jeśli tego wymaga procedura, dostarczenia neutralizatorów i/lub pojemników lub odbioru odpadów na koszt Wykonawcy.

19. Zamawiający wymaga dostarczenia przedmiotu zamówienia opakowanego i oznakowanego zgodnie z odpowiednimi przepisami z zachowaniem właściwych dla dostarczonego towaru warunków transportu i przechowywania wymaganych przez producenta, ze szczególnym uwzględnieniem transportu odczynników wymagających temperatury transportu od +2 do +8°C, dla których Zamawiający wymaga transportu w warunkach chłodni i przedstawienia w chwili dostawy wydruku/odpisu z urządzeń rejestrujących temperaturę transportu. 

III. Wymagane dokumenty
Przed podpisaniem umowy Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć:

1. Wykaz niezbędnych odczynników, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych wraz z podaniem ich nazw, szacunkowej ilości, ilości odczynników w opakowaniu, terminów ważności zamkniętych opakowań, terminów ważności otwartych opakowań.      
2. Świadectwa dopuszczenia do obrotu na terenie UE (świadectwa CE), dla wszystkich oferowanych testów, materiałów zużywalnych, kontrolnych oraz eksploatacyjnych, karty charakterystyki, ulotki – instrukcje wykonania badań (dla wszystkich testów) w języku polskim.               
3. Wykaz oferowanych w dzierżawę urządzeń (nazwa, model, producent, rok produkcji, wartość ewidencyjno - księgowa).
4. Dokumenty/ certyfikaty zgodności na oznaczenie znakiem CE dla oferowanych urządzeń.
5. Specyfikację techniczną analizatorów wraz z instrukcją obsługi w języku polskim.
6. Sporządzoną na podstawie ulotek lub innych dokumentów (np. prac naukowych) tabelę – zestawienie dotyczące czułości i swoistości oferowanych testów.
7. Dokument potwierdzający dokonanie zgłoszenia wyrobu do Rejestru Wyrobów Medycznych oraz Podmiotów Odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i używania na terenie RP. W przypadku niepodlegania obowiązkowi zgłaszania/ powiadomienia, należy załączyć oświadczenie zawierającego podstawy braku takiego obowiązku.


