Załącznik nr 4 do s.i.w.z.

SZCZEGÓŁOWE OKREŚLENIE PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Przedmiotem zamówienia jest dostawa jakościowych testów do diagnostyki w próbkach osocza/surowicy krwiodawców przeciwciał anty HCV, przeciwciał anty HIV 1+2, HBs-Ag (wraz z testem potwierdzenia) oraz kiły (anty-Treponema pallidum) metodą chemiluminescencji oraz materiałów zużywalnych, eksploatacyjnych oraz kontrolnych wewnętrznych i zewnętrznych wraz z dzierżawą urządzenia niezbędnego do automatycznych metod, służących do zwolnienia 87 000 donacji i podłączeniem aparatury do systemu komputerowego KRDK- firmowanego przez Sygnity  S.A  Warszawa  w okresie 36 miesięcy.
W związku z wyżej przedstawionym przedmiotem zamówienia Zamawiający wymaga od Wykonawców:

I.
W kwestii wydajności:

Zamawiający wymaga, aby Wykonawca zapewnił urządzenie niezbędne dla uzyskania wymaganej wydajności:

Oferowane urządzenie oraz testy muszą umożliwiać wykonanie badań 150 donacji (w każdej donacji wykrywanie przeciwciał anty HCV, przeciwciał anty HIV 1+2, HBs-Ag oraz przeciwciał anty Treponema Pallidum w całkowitym czasie pracy nie dłuższym niż 7 godz.
Wykonawca powinien zapewnić możliwość wykonania badań w innym Centrum Krwiodawstwa w razie awarii urządzenia.

Pod pojęciem „zwolnienia jednej donacji” należy rozumieć wykonanie niezbędnych czynności przy pomocy aparatury badawczej do momentu uzyskania ostatecznego wyniku dla identyfikowalnej donacji na podstawie numeru zgodnego ze standardem ISBT 128, z uwzględnieniem wykonania badań powtórkowych w przypadku wyników reaktywnych w pierwszym badaniu.
II. W kwestii urządzeń i oprogramowania: 
Analizator nie starszy niż z 2008 roku.

Analizator  zostanie  dostarczony do RCKiK wraz z:

· kartą gwarancyjną, 

· paszportem technicznym, 

· dokumentem określającym zasady świadczenia usług przez autoryzowany serwis w okresie dzierżawy, 

· wykazem autoryzowanych serwisów gwarancyjnych, 

.

Gwarancja wykonania badań zgodnie z GLP i GMP;

Identyfikacja próbek oznaczonych według kodów paskowych zgodnych ze standardem ISBT 128;

1. Oprogramowanie analizatora umożliwi rejestrację następujących parametrów wykonywanych badań:

1) Identyfikację analizatora /jednoznaczny kod identyfikacyjny/

2) identyfikację operatora;

3) numery donacji przebadanych próbek;

4) wyniki wykonywanych badań oraz wyniki wykonywanych kontroli;

5) wartość S/Co  dla każdego rodzaju wykonywanych badań;

6) informacje o błędach, które wystąpiły w trakcie wykonywanych badań (system oflagowania);

7) numery serii używanych odczynników;

8) musi zawierać system manualnej akceptacji wyników;

9) musi zawierać program kontroli jakości;

10)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);
a)
Wykonawca przedstawi w ofercie opis (schemat) wykonywania badań wskazującym łączny czas wykonania badań 150 donacji. Należy zapewnić możliwość wykonania badań w razie awarii urządzenia.

b)
dostarczone urządzenie musi być zabezpieczone przed nagłym zanikiem zasilania zasilaczem UPS zapewniającym minimalny czas podtrzymania wynoszący 20 minut.
c)
oferta Wykonawcy musi obejmować oprogramowanie związane z wykonaniem badań, kontrolą jakości oraz transmisją danych do programu KRDK.

d)
system musi zapewnić wykonywanie badań materiału pobranego do probówek o pojemności   8,5 ml .

e)
szczegółowe warunki serwisu urządzenia:

e.1) Wykonawca realizujący umowę zobowiązany jest: przedstawić pisemnie plan instalacji i walidacji, zapewnić bezpłatną walidację wstępną, walidację okresową i po naprawie, jeżeli jest wymagana, dostarczanego urządzenia wraz z wyszczególnieniem wszystkich elementów procesu walidacji w ofercie z częstotliwością wymaganą przez producenta urządzenia. 
Wykonanie każdej walidacji należy potwierdzić protokołem w jęz. polskim. Przed zainstalowaniem urządzeń przedstawić pisemnie plan walidacji z wyszczególnieniem etapów wstępnej walidacji t.j. 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. 
 
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

· Nazwa i numer sprzętu pomiarowego używanego do kontroli (w załączeniu świadectwa wzorcowania – kopie)

· 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
 
Uwagi
Do certyfikatu wydanego w oryginale w innym języku niż polski należy dołączyć tłumaczenie.
e.2)
Wykonawca zapewni bezpłatne przeglądy serwisowe urządzenia w okresie dzierżawy,

e.3)
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 faxem do momentu ich usunięcia, 24 godz. dla napraw w miejscu instalacji i 48 godz. w przypadku zaistnienia konieczności sprowadzenia części zamiennych w okresie dzierżawy.

Na protokole naprawy należy zawrzeć informację o ewentualnej konieczności walidacji i/lub standaryzacji. 

W czasie trwania awarii, w przypadku braku możliwości wykonania badań, wynikłej z winy Wykonawcy, Wykonawca zobowiązany jest niezwłocznie do wskazania innego miejsca wykonania badań oraz pokrycia kosztów z tym związanych. 

f) 
urządzenie należy dostarczyć do siedziby Zamawiającego na koszt Wykonawcy. Należy zapewnić prawidłowe dostarczenie, wstawienie i montaż urządzenia, uwzględniając specyfikę budynku i pomieszczeń.  

g) Wykonawca pokryje koszty automatycznej transmisji danych do programu zarządzającego bazą danych KRDK. Należy przekazać Zamawiającemu dokumentację związaną z walidacją oraz rewalidacją programu transmitującego oraz wyniki wszystkich wykonanych badań.

h)
Wykonawca pokryje całkowite koszty walidacji oferowanego systemu,

i)
dostarczone urządzenie musi posiadać świadectwa dopuszczenia do obrotu na terenie Polski oraz deklarację zgodności (declaration of conformity) z CE lub samo świadectwo CE,

j)
Wykonawca dostarczy pełną i wyczerpującą instrukcję obsługi oferowanego urządzenia w języku polskim, 

k)
Wykonawca dostarczy pełną i wyczerpującą instrukcję dotyczącą techniki wykonywanych badań w języku polskim

l)
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 z wykonania badań bezpośrednio w laboratorium Zamawiającego zakończone pozytywną opinią w formie pisemnej, osób szkolonych o zdolności do samodzielnego wykonywania i interpretacji badań. Po zakończeniu szkolenia personelu należy wydać imienne certyfikaty.
III. W kwestii dotyczącej oferowanych testów:

· Wykonawca zobowiązuje się, iż ilość dostarczanych testów, materiałów zużywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych nie przekroczy potrzebnej dla zwolnienia określonej dla danego Odbiorcy ilości donacji (?), 

· Jeżeli dostarczona przez Wykonawcę ilość lub jakość testów i materiałów zużywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych okaże się niewystarczająca dla zwolnienia określonej dla danego Odbiorcy ilości donacji, Wykonawca będzie zobowiązany do dostarczenia (na swój koszt) brakującej ilości testów oraz w/w materiałów.

a)
do oferty należy dołączyć dokumenty zawierające ocenę przydatności oferowanych testów do badań w krwiodawstwie wydaną przez IHiT w Warszawie. 

b)
do oferty należy dołączyć informację o czułości i swoistości zaoferowanych metod w odniesieniu do pojedynczej donacji wraz z dokumentacją. Czułość i swoistość oferowanych testów musi być zaakceptowana przez jednostkę nadzorującą badania w RCKiK. Należy udokumentować, 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 HBs-Ag 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%

c)
przed podpisaniem umowy Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć 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 oraz dokumentów, o których mowa w Rozdziale V SIWZ.

d)
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.
e)
Wykonawca zobowiązany jest do pokrycia wszelkich kosztów związanych z powyższą dostawą odczynników i materiałów, poniesienia kosztów paneli  walidacyjnych

f)
Wykonawca zobowiązany jest do pokrycia wszelkich kosztów kontroli zewnętrznej dołączanej do każdej serii badań, wymaganej przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie,

g)
Wykonawca zobowiązany jest do pokrycia wszelkich kosztów walidacji każdej nowej dostawy odczynników wykonywanej zgodnie z zaleceniami IHiT 
h)
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 wraz z każdą dostawą testów przekazywane do Zamawiającego 
i)
Odczynniki, kalibratory i kontrole powinny  pochodzić od tego samego producenta .
j)
Opakowania testów powinny zawierać nie mniej niż 100 testów.(nie dotyczy testów neutralizacji HBsAg)

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

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

m)
Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia odczynników w ciągu 14 dni od złożenia zamówienia, w każdej dostawie należy zawrzeć tą samą serię testów oraz zapewnić możliwość zamówień typu cito.

n)
Wykonawca powinien powiadomić Zamawiającego o dniu dostawy, w ustalony sposób, najpóźniej na dwa dni przed dostawą, dostawy powinny być realizowane w godzinach od 8 do 14 w dni robocze.

o)
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.

p)
Wykonawca zobowiązany jest przekazać na etapie realizacji umowy dokładne informacji 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.

r)
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.



