Zalacznik nr 4 do s.1.w.Z.

Opis przedmiotu zamowienia phn. Dostawa odczvnnikow pozwalajacych na
adnoczesne wyvkrycie materialu genetycznego wirusow RNA HIV, RNA HCV. DNA HBV w pojedvynczej donacji
lub w puli osocza (f uwzslednieniu niepelnych puli) w_przypadku badan rutynov ch z mozliwoscig

konania badan poijedynczych donacji w przypadku badan CITO oraz badan potwierdzajacych dodatni
ik testu serologicznego wraz z wymaganymi_kontrolami materialami zuzvwalnymi i eksploatacyjnymi
koniecznvmi do wykonania badan i archiwizacji badanego mateniatu oraz dzierzawa niezbednej aparatury do

automatycznych metod badan biologii molekularnej.

[. Szczegdlowy opis przedmiotu:

1. Przedmiotem zamoOwienia jest sprzedaz i dostawa odczynnikow pozwalajacych na
jednoczesne wykrycie materiatu genetycznego wirusow RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV w
pojedynczej donacji lub w puli osocza (przy uwzglednieniu niepetnych puli) w przypadku badan
rutynowych z mozliwoscia wykonania badan pojedynczych donacji w przypadku badan CITO
oraz badan potwierdzajacych dodatni wynik testu serologicznego wraz z wymaganymi
kontrolami, materialtami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi, koniecznymi do wykonania badan 1
archiwizacji badanego materialu oraz dzierzawa niezbednej aparatury do automatycznych
metod badan biologii molekularne;.

2. Ilo$é zamawianych wyzej wymienionych odczynnikow winna wystarczy¢ na wykonanie
badan zwalniajacych 60.000 donacji w okresie 24 miesigcey. Zamawiajacy przewiduje
mozliwo$¢ przedluzenia terminu obowigzywania umowy O CZas niezbedny do zwolnienia
60.000 donacji. Dopuszcza si¢ wykonanie badan zwalniajacych donacje zar6wno w pojedynczej
donacji, jak 1 w pulach osocza.

3.  Oferowane testy powinny umozliwi¢ wykonanie badan wirusow DNA HBV + RNA HCV +
RNA HIV i zwolnienia okoto 100 donacji dziennie w ciagu 8 godzin.

4. System musi zapewni¢ wykonanie badan i archiwizacji z materiatu pobranego do probowek
o pojemnosci 8,5 ml.

5. Dostarczane urzadzenia powinny umozliwiaé identyfikacj¢ probek oznaczonych kodami
paskowymi zgodnymi ze standardem ISBT 128. Wszystkie urzadzenia muszg posiadac
$wiadectwa dopuszczenia do obrotu oraz deklaracje zgodnosci (Declaration of cofirmity) z CE.
6. Testy do badan NAT powinny posiadaé¢ certyfikat dopuszczajacy do obrotu (oznakowanie
CE) oraz pozytywng ocene¢ IHiT pod katem przydatnosci w krwiodawstwie

Dodatkowe wymagania, ktére musi przedstawi¢ Wykonawca:

1. Przedstawienie szczegétowych danych technicznych dotyczgcych oferowanych urzadzen
stuzacych do automatycznych metod biologii molekularne) oraz aparatury stuzace] do
identyfikacji wirusa wraz z systemem ich sterowania (komputer + UPS).

2. Przedstawienie ceny brutto zwolnienia jednej badanej donacji.

3. Wykonawca w cenie donacji musi uwzgledni¢ koszt wszystkich materiatléw zuzywalnych 1
eksploatacyjnych koniecznych do archiwizacji 30.000 donacji (rocznie) zgodnie z zaleceniami
[HiT tzn. tak, aby koncowa objetos¢ archiwizowanej donacji wynosita min.1 000ul (2 x 500pul
na ptytce archiwizacyjnej z pojedynczo numerowanymi probowkami) przez aparaturg 1
oprogramowanie Wykonawcy lub oprogramowanie Wykonawcy z wykorzystaniem aparatury
Zamaw1ajacego.

4. Udzielenie informaciji o czutosci zaoferowanych metod w odniesieniu do pojedynczej donacjl
w IU/m] wraz z dokumentacja.

5. Oferowane odczynniki muszg charakteryzowac si¢ najwyzsza czuloscia 1 swoistoscia.

6. Okredlenie systemu zabezpieczen umozliwiajacego wykonanie kazdego etapu badan w



przypadku awaril.
7. Zapewnienie bezptatnej walidacji wszystkich oferowanych przez siebie urzadzen wraz z

wyszczegoOlnieniem wszystkich elementow procesu walidacji oraz czestotliwoscia walidac)

(min. 1 raz w roku).
8. Zapewnienie bezplatnych przegladéw serwisowych wszystkich oferowanych urzadzen w

okresie dzierzawy.

9. Zapewnienie bezplatnych napraw serwisowych wszystkich oferowanych urzadzen w okresie
dzierzawy w przypadku awarii i uszkodzen, nie wyniklych z winy Zamawl1ajacego.

10. Zapewnienie odpowiednio krotkiego czasu reakcji na awarie urzadzen (czas od momentu
przyjecia telefonicznego zgloszenia o awarll do momentu przyjazdu serwisu do siedziby
Zamawiajacego powinien wynosi¢ max 12 godz.). Zamawiajacy dopuszcza czas reakcji serwisu
do 24 h od momentu zgloszenia telefonicznego do Call Center przy jednoczesnym zaoferowaniu
systemu ze zdalng diagnostyka przez internet, wymagajacego udostgpnienia facza internetowego
przez Zamawiajgacego.

11. W przypadku awarii aparatury dluzej niz 24 godz. Wykonawca zabezpieczy aparaturg
zastepcza lub zabezpieczy przeprowadzenie badan w innej jednostce wybrane] przez
Zamawiajacego na wlasny koszt.

12. Dostarczenie wszystkich urzadzen do naszej siedziby na koszt Wykonawcy w terminie do
7dni od daty podpisania umowy, oraz dokonanie pelnego procesu szkolenia personelu
Zamawiajacego w zakresie urzadzen, techniki wykonywania badan w terminie do 5 dni od dnia
dostarczenia urzadzen, a w razie koniecznosci zapewnienia pomocy techniczne] 1
merytorycznej.

13. Zapewnienie prawidlowego dostarczenia, wstawienia i montazu wszystkich urzadzen
uwzgledniajac specyfike pomieszczenia bez radykalnych przerobek budowlanych 1 zgodnie z
aktualnie obowiazujacymi przepisami BHP 1 PPOZ.

14. Zapewnienie, ze dziata¢ bedzie automatyczna transmisja danych z urzadzen zaoferowanych
do programu KRDK — RCKiK w Walbrzychu. Przyjgcia, jako wymog, ze ewentualne Koszty
dostosowania wiasnego programu transmisji rezultatéow do programu Zamawiajacego pokryje
Wykonawca ze srodkow wiasnych.

15. Dostarczenie pelnej i wyczerpujacej instrukcji obstugi oferowanych urzadzen, instrukcji
techniki wykonywanych badan w jezyku polskim.

16. Pokrycie kosztow calkowitej standaryzacji badan RNA HCV +RNA HIV + DNA HBYV wraz
z identyfikacja wirusa (dostarczenie odczynnikow i akcesoriow oraz koszt badan 1 oceny przez
jednostke referencyjna) poniesionych przez Zamawiajacego.

17. Pokrycie kosztow zewnetrznej kontroli jakosci (tzw. run control) dolaczonej do kazdej sern
badan, wyznaczonej przez IHiT w Warszawie.

18. Zapewnienie mozliwosci identyfikacji wirusa w dodatniej donacji.

19. Pokrycie kosztéow identyfikacji wirusa w dodatniej donacj1 oraz potwierdzenia w placowce
referencyjnej. Zamawiajacy dopuszcza uwzglednienie w ofercie kosztow odczynnikdéw do
identyfikacji wirusa i badan potwierdzajacych dodatni wynik testu serologicznego jesh
zaoferowane testy do badan rutynowych umozliwiaja wykonanie ich w laboratorium
Zamawiajacego za pomoca tej samej aparatury co badania rutynowe zamiast pokrycia kosztow w
placowce referencyjne;.

20. Pokrycie kosztow identyfikacji wirusa dla badan potwierdzajacych dodatni wynik testu
serologicznego.

21. Dostarczenie listy niezbednych odczynnikéw, materiatow zuzywalnych i eksploatacyjnych z
podaniem nazw, terminéw waznosci zamknigtych opakowan, terminéw waznosci otwartych
opakowan.

22. Dokonania bezkolizyjnej instalacji wdrazanej aparatury gwarantujacej c1aglosc pracy
Zamawiajacego na dotychczas stosowanym systemie.

73. Dostarczenie nieodplatne pierwszej partii pelnych zestawow odczynnikow wraz z
akcesoriami, umozliwiajacych wdrozenie nowej techniki badan.



24. Pokrycie kosztow kwalifikacji kazdej dostawy nowej seril odczynnika.

25. Zapewnienie bezplatnego udziatlu w miedzynarodowych kontrolach jakosci jak rowniez w
kontrolach przeprowadzanych przez IHiT.

26. Dostarczenie dokladnej instrukcji dotyczacej utylizacji odpadéw powstatych w trakcie
wykonywania badan i/lub odbioru na koszt Wykonawcy oraz dostarczenia kart charakterystyki

substancji chemicznych.

[I. Gwarancja.

1. Wykonawca oferuje objecie przedmiotu zamdwienia okresem gwarancji:
a) urzadzenia do wykonywania badan - od dnia zainstalowania w siedzibie
Zamawiajacego i protokolarnego jego przekazania do konca okresu dzierzawy;
b) termin przydatnosci odczynnikéw — nie krotszy mz 3 miesiace od dnia dostarczenia
danej partii do siedziby Zamawiajacego.
2. Przedmiot zamoéwienia powinien byé ubezpieczony na czas transportu, na koszt Wykonawcy.
3. W przypadku stwierdzenia przez Zamawiajacego wad, Wykonawca ma obowiazek przy
nastepnej dostawie wymieni¢ przedmiot zamowienia na wolny od wad.
4. Zamawiajacy moze odstapi¢ od umowy w trybie natychmiastowym, jezeli Wykonawca:
a) nie wywigzuje si¢ terminowo z dostawy,
b) dostarczy przedmiot zamowienia niezgodne z oferta,
c) nie przestrzega postanowien umowy.
5. W razie zaistnienia istotnej zmiany okolicznosci, powodujacej, ze wykonanie umowy nie lezy
w interesie publicznym, czego nie mozna bylo przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy,
Zamawiajacy moze odstgpi¢ od umowy w terminie 30 dni od powzigcia wiadomosci o tych
okolicznoéciach. W takim przypadku Wykonawca moze zada¢ wytacznie wynagrodzenia
naleznego z tytulu wykonania czgsci umowy potwierdzonej wpisem do protokotu odbioru.

III. Dostawa.

1. Dostawy odczynnikéw realizowane bgda sukcesywnie w ciagu 24 miesiecy od dnia
podpisania umowy.

2. Przedmioty zamowienia nalezy dostarczy¢ wlasnym transportem do siedziby Regionalnego
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, 58-300 Walbrzych, ul. Chrobrego 31 1 wstawi¢ w
miejscu wskazanym przez Zamaw1ajgcego.

3. Kazda partia dostarczonych zestawéw musi posiada¢ znak CE 1 certyfikat jakosci
zawierajacy oznaczenie serii lub partii wyrobu, date produkci.

4. Wykonawca ma obowiazek zalaczy¢ do kazdorazowej dostawy fakture zawierajacg dane
zgodne z dostawg 1 umowa (Nr umowy).

5. W przypadku zwloki w dostarczeniu przedmiotu zaméwienia do daty planowanej dostawy,
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo wykonania zastgpczego — zlozenia zamowienia u 1nnego
dostawcy, jednoczes$nie obciazajac roznicag wynikajaca z ceny zamoOwienia Wykonawce.
Zamawiajacy upowazniony jest do dokonania potracenia z wynagrodzenia Wykonawcy z tytulu
realizacji kolejnych dostaw.

Ceny podane przez Wykonawce¢ w formularzu cenowym muszg uwzgledniaé wszystkie poniesione
koszty przy wykonaniu zaméwienia z nalezyta starannoscia, koszty opakowan, dostawy, wniesienia,
podatkéw, cel i innych towarzyszacych wykonaniu zamowienia.



