Zatacznik nr 1 do SWZ — 7P 4/2024

1. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1.1. Okreslenie przedmiotu zaméwienia

1.

Przedmiotem zamdwienia jest dostawa testéw do badania markeréw wirusologicznych
przenoszonych drogg krwi oraz markeréw zakazenia kretkiem kity tj. testy wirusologiczne
w kierunku HBsAg (z testem potwierdzenia), przeciwciat anty-HCV, przeciwciat anty-HIV
1/2 oraz testy w kierunku wykrycia przeciwciat anty-Treponema pallidum i materiaty
zuzywalne, kalibracyjne, kontrolne wraz z dzierzawga kompletnej aparatury niezbednej do
wykonywania badan za pomocg przedmiotowych rodzajow testow dla liczby: 140 000
donacji na okres 48 miesiecy.

Zamawiajgcy deklaruje, ze minimalny poziom zamdwienia, ktéry zostanie zrealizowany
w ramach umowy, bedzie obejmowat dostawe ww. testéw i materiatéw zuzywalnych,
kalibracyjnych, kontrolnych do wykonywania badan dla liczby: 70 000 donacji wraz z
dzierzawg kompletnej aparatury niezbednej do wykonywania badan za pomocg
przedmiotowych rodzajéw testéw przez okres 24 miesiecy. Pozostaty zakres zamdwienia
bedzie objety prawem opcji, z ktérego Zmawiajgcy bedzie mdgt skorzystaé w przypadku
zapotrzebowania na wykonanie wiekszej ilo$ci badan czy przedtuzenia okresu dzierzawy.
Materiatem do badan moze byé zaréwno surowica jak i osocze.

Pod pojeciem ,test” uzywanym w dalszej czesci specyfikacji nalezy rozumie¢ kompletny
odczynnik niezbedny do przebiegu reakcji w danym badaniu.

Pod pojeciem ,,materiaty pomocnicze” uzywanym w dalszej czesci specyfikacji nalezy
rozumiec:

ptyny ptuczace, bufory, korncéwki do dozowania, inne materiaty zuzywalne, kalibracyjne,
kontrolne, odkazalniki oraz wszelkie pozostate materiaty niezbedne do wykonania badan
przy pomocy zaoferowanych testéw na zaoferowanych aparatach, a takze wszystkie inne
materiaty niezbedne do prawidtowej pracy aparatow.

Pod pojeciem , wykonania badania donacji” nalezy rozumie¢ wykonanie niezbednych
czynnosci na aparaturze badawczej do momentu uzyskania ostatecznego wyniku dla
identyfikowalnej donacji na podstawie numeru zgodnego ze standardem ISBT 128, z
uwzglednieniem wykonania badan powtdrkowych w przypadku wynikdw reaktywnych w
pierwszym badaniu.

Pod pojeciem ,wykonania badania CITO” nalezy rozumie¢ umozliwienie dostawienia
probki do badania w dowolnym momencie cyklu badawczego.

Wykonawca winien wskazaé¢ w ofercie ilo$¢ testow i materiatdw pomocniczych

niezbednych do wykonania badan dla 140 000 donacji w okresie 48 miesiecy z podziatem



na zamowienie podstawowe tj. 70 000 donacji w okresie 24 miesiecy oraz zamdwienie
opcjonalne tj. 70 000 donacji w okresie 24 miesiecy.

a) W przypadku testéow nalezy:

- zaoferowac takg ilo$¢ testow aby zapewnié wykonanie badan dla okreslonej w
zamowieniu ilosci donacji, majac na wzgledzie parametry oferowanych testéw,
konieczno$¢ powtarzania badan w przypadku wynikéw reaktywnych,

- zaoferowac testy potwierdzenia w ilosci — 30 testéw na rok,

- w przypadku koniecznosci wykonania powtérnych badan w zwigzku z
wystgpieniem zdarzen niezaleznych od Zamawiajgcego takich jak np. awaria
sprzetu, wykonawca dostarczy testy niezbedne do przeprowadzenia ponownych
badan nieodptatnie.

b) W przypadku zestawdw kontrolnych nalezy przyja¢:

- zestawy do codziennej kontroli wewnetrznej w ilosci umozliwiajgcej wykonanie
minimum 2 kontroli z kazdego parametru w ciggu doby (w dni robocze) na jednym z
aparatéw;

- w przypadku koniecznosci wykonania zwiekszonej liczby badan, mozliwosé
wykonania kontroli na drugim aparacie w tej samej dobie — do obliczen nalezy
przyjac, ze taka sytuacja moze nastgpic¢ do 3 razy w tygodniu.

- w przypadku koniecznosci wykonania powtdrnych kontroli w zwigzku z wystgpieniem
zdarzen niezaleznych od Zamawiajgcego takich jak np. awaria sprzetu, wykonawca
dostarczy materiaty niezbedne do przeprowadzenia ponownej kontroli nieodptatnie.

c) W przypadku pozostatych materiatdw pomocniczych nalezy przyjgé, ze:

- badania w ciggu doby (w dni robocze) bedg wykonywane na jednym aparacie; szacuje
sie, ze dobowy czas pracy bedzie wynosit srednio 7 godzin, w pozostatym czasie
aparaty bedg pracowaty w trybie ,STAND BY”;

- aparaty beda wykorzystywane zamiennie za wyjatkiem sytuacji awaryjnych i
okreslonych powyzej,

- w przypadku koniecznosci wykonania powtdrnych badan w zwigzku z wystgpieniem
zdarzen niezaleznych od Zamawiajgcego takich jak np. awaria sprzetu, wykonawca
dostarczy pozostate materiaty pomocnicze niezbedne do przeprowadzenia
ponownych badan nieodptatnie.

Jezeli wskazana przez Wykonawce w ofercie ilos¢ testow i materiatéw pomocniczych
okaze sie niewystarczajgca do wykonania badan 70 000 zamdéwienie podstawowe i
70 000 zamowienie opcjonalne Wykonawca bedzie zobowigzany do dostarczenia

nieodptatnie brakujgcej ilosci testéw oraz brakujacych materiatéw pomocniczych.

1.2. Wymagania dotyczace testow i materiatéw pomocniczych.

1.

Testy wirusologiczne (HBsAg, p/c anty-HCV, p/c anty-HIV 1/2) musza:



4.

6.

~

8.

- posiadac czutos¢ zblizong do 100% i swoistos¢ nie mniejsza niz 99,5 %, zgodnie z
Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2021 roku w sprawie wymagan
dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikdéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej
stuzby krwi,

- czuto$¢ i swoistos¢ musi by¢ podana w ulotce firmowej do testu lub tez
udokumentowana w formie oswiadczenia producenta,

- posiada¢ minimalng czutos¢ analityczng testu do wykrywania HBsAg nie mniejszg niz
0,13 1U/ml

- testy potwierdzenia, powinny wykazywaé nie mniejszg czuto$é niz testy przegladowe

i posiadac wiekszg swoistosé,

- testy w kierunku p/c anty-HIV powinny wykrywaé zaréwno przeciwciata anty-HIV1

razem z grupg O oraz anty-HIV2 oraz antygen p24

Testy w kierunku markerdw zakazenia kretkiem kity musza:

posiadaé czutosc i swoistosé zblizong do 100%,

czutos¢ i swoistos¢ musi by¢ podana w ulotce firmowej do testu lub tez

udokumentowana w formie oswiadczenia producenta,

wykrywac przeciwciata do antygenéw Treponema pallidum klasy IgM i 1gG,
Testy powinny by¢ dopuszczone do badan przesiewowych dawcow krwi dawcow krwi, co
jest potwierdzone w ulotce informacyjnej producenta, kazdego oferowanego testu.
Testy muszg by¢ przystosowane do wykonywania badan zaréwno w surowicy jak i w
osoczu, informacje te muszg by¢ podane w firmowej ulotce informacyjnej testu.
Zaoferowane testy muszg umozliwia¢ wykonanie badan w surowicy i osoczu

przechowywanej przez okres minimum 5 dni.

Odczynniki, kalibratory i kontrole powinny pochodzi¢ od tego samego producenta.
Wszystkie testy muszg byé wykonywane metodg immunochemiczng -
chemiluminescencja CMIA lub elektrochemiluminescencjs ECLIA.
Testy muszg byc¢ dostarczane w formie gotowej do uzycia.
Testy oraz materiaty pomocnicze:
w przypadku zaoferowania kontroli, kalibratoréw lub buforéw w formie koniecznej do
rozpuszczenia — patrz pkt 1.3 ppkt 16,
powinny zawierac instrukcje wykonania badan w jezyku polskim,
muszg by¢ oznakowane znakiem CE zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie
przepisami zawartymi w ustawie z dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.j.
Dz. U.z2022r., poz. 974 z pdz. zmianami) tj. muszg posiada¢ Deklaracje Zgodnosci oraz

Certyfikat Jednostki Notyfikowanej (jezeli dotyczy wyrobu), Jezeli wyrdb jest zgodny ze



10.

starymi przepisami to oswiadczenie producenta o spetnieniu przez wyrdb okresow
przejsciowych, o ktérych mowa w art.110 ust 2-4 IVDR

muszg posiadaé¢ minimum 5 miesieczny termin przydatnosci do uzycia,
Wykonawca udzieli Zamawiajgcemu gwarancji, ze dostarczone testy i materiaty
pomocnicze sg dobrej jakos$ci, a w razie stwierdzenia w okresie gwarancji ich wady,
zostang bezptatnie wymienione przez Wykonawce, na wolne od wad w terminie do 14 dni

od daty zawiadomienia Wykonawcy przez Zamawiajgcego.

1.3. Wymagania techniczne i jakosciowe dotyczace aparatury.

1.

Wykonawca zapewni dwa w petni automatyczne aparaty umozliwiajgce wykonanie badan
przy pomocy zaoferowanych testéw. Kazdy automatyczny aparat zwany dalej
»Analizatorem” musi wykonywac automatycznie procedure oznaczenia kazdego z testéw
tzn. bez koniecznosci ingerencji operatora w poszczegdlne etapy badania od momentu
zatadowania prébek do otrzymania wynikéw.

Wszystkie urzgdzenia muszg posiadac deklaracje zgodnosci CE.

Wykonawca zapewni prawidtowe dostarczenie, wstawienie, montaz urzadzen

(podstawowego i zapewniajgcego back up), uwzgledniajac specyfike budynku i

pomieszczen Pracowni Diagnostyki Czynnikdéw Zakaznych.

Rok produkcji aparatu nie moze by¢ starszy niz 2017.

Kazdy z Analizatoréw musi zapewniaé¢ wydajnos¢ minimum 210 badan kazdego rodzaju

(4 rodzaje testow) w ciggu 6 godzin, tgcznie z wykonaniem badan kontroli oraz czynnosci

konserwacyjnych .

Mozliwos¢ ciagtego przechowywania odczynnikéw na poktadzie analizatora przez co

najmniej 7 dni.

Metodyka badan na Analizatorze musi obejmowac:

a) mozliwos¢ wykonywania badan seryjnych, pojedynczych i ,cito” w dowolnym
momencie cyklu i osiggniecia wyniku (jedna donacja- 4 markery) max. 1 godz;

b) identyfikowanie prébek oznaczonych kodem kreskowym zgodnym ze standardem
ISBT 128;

c) wykonywanie badan z macierzystych prébek bez koniecznosci przenoszenia
materiatu;

Wyposazenie kazdego z kompletéw aparatury winno obejmowac co najmniej:

a) aplikacje umozliwiajacag podtaczenie do Internetu celem przesytania raportu btedéw
oraz zdalnej diagnostyki urzadzen;

b) ukfad podtrzymania zasilania pracujgcego urzadzenia przez okres trwania
rozpoczetych badan min. 30 minut (UPS);

c) drukarke do drukowania wynikow, raportéw itp., oraz materiaty eksploatacyjne do

drukarki (tonery dostarczane sukcesywnie w trakcie trwania umowy),



10.
11.
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14.

15.

16.

Wykonawca musi zapewni¢ program pozwalajgcy na automatyczg, dwustronng

transmisje danych do do stosowanego u Zamawiajgcego systemu komuterowego IBS a po

zZmianie systemu do e- Krwi

Bezptatna aktualizacja oprogramowania przez caty okres eksploatacji analizatoréw.
Identyfikacja prébek oznaczonych wedtug kodéw paskowych zgodnych ze standardem
ISBT 128.

Analizator musi posiada¢ oprogramowanie umozliwiajgce rejestracje i archiwizacje

nastepujgcych parametréw wykonywanych badan:

a) identyfikacje operatora;

b) numery donacji przebadanych prébek;

c) wyniki wykonywanych badan (opisowo i S/CO) oraz wyniki wykonywanych kontroli;

d) informacje o btedach, ktére wystgpity w trakcie wykonywanych badan (system
oflagowania);

e) numery serii uzywanych odczynnikdéw;

f) musi zawierac program kontroli jakosci.

g) musi archiwizowac wielokrotng ilos¢ wynikéw badan dla danej donacji (nalezy przez
to rozumiec archiwizowanie wynikow wszystkich wielokrotnie wykonanych badan, w
tym takze badan wykonywanych w okresie kilku dni, tego samego testu danej
donacji);

Oprogramowanie Analizatora musi ponadto:

a) System manualnej akceptacji wynikéw

b) zapewni¢ dokumentowanie czynnosci konserwacyjnych wykonywanych z czestoscig
wskazang przez producenta;

c) przesytanie do systemu komputerowego IBS co najmniej takich danych jak:
identyfikacja Analizatora, identyfikacja operatora, numery donacji przebadanych
prébek, wyniki wykonanych badan, numery serii uzywanych odczynnikéw;

Analizator musi posiada¢ wbudowany system monitorowania terminu waznosci i poziomu

odczynnikdéw (informacja na temat ilosci testéw mozliwych do wykonania);

Poziom natezenia dZzwieku wytwarzanego przez komplet automatycznej aparatury nie

moze przekracza¢ 70 dB w pomieszczeniu, w ktdrym zostanie ona zainstalowana (w trybie

normalnej pracy).

W przypadku, jezeli do wykonania badan konieczne jest uzycie wody o odpowiednich

parametrach, Wykonawca zobowigzuje sie do dostarczenia i zainstalowania, tgcznie z

aparaturg badawcza odpowiedniego urzadzenia do uzdatniania wody, o wydajnosci

dostosowanej do ilo$ci wykonywanych badan oraz podejmie sie kontroli jej parametréw,

a takze podda dostarczong aparature koniecznym przeglgdom technicznym, walidacjom



oraz naprawom lub zaoferowania dostawy wody o odpowiednich parametrach (np. w

amputkach w przypadku niewielkiej ilosci wody).

17. Wykonawca ma dostarczy¢ do Zamawiajgcego wraz z aparaturg procedure utylizacji
odpaddéw powstajgcych w trakcie wykonywania badan.

18. Jezeli jest to konieczne Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia wraz z aparaturg
oraz zainstalowania/podtgczenia odpowiedniego pojemnika na odpady skazone (ptynne)
wytwarzane podczas wykonywania badan oraz odpowiednich srodkéw chemicznych
niezbednych do ich neutralizacji. Jezeli odpady ptynne — $cieki nie wymagajg neutralizacji
przed usunieciem Wykonawca dostarczy dokument potwierdzajacy brak takiego wymogu.

19. Wykonawca zapewni zdalny serwis zainstalowanej aparatury, w tym celu zapewni jej
podtaczenie do Internetu oraz umozliwi zdalny podglad i usuwanie btedéw zgtaszanych
przez urzadzenia.

1.4. Warunki dostawy

1. Wykonawca ma obowigzek uzgodni¢ z Zamawiajgcym termin dostawy testow i
materiatéw pomocniczych.

2. Warunki transportu testow i materiatdw pomocniczych muszg spetnia¢ wymagania
dotyczgce warunkow transportu okreslone przez producenta oraz byé potwierdzone przez
Wykonawce na protokotach zdawczo-odbiorczych zawierajgcych informacje o
temperaturze transportu.

3.  Wykonawca jest zobowigzany do dostarczenia do RCKiK wraz z dostawg testow i
materiatéw pomocniczych:

- ulotek w jezyku polskim, zawierajacych wszystkie niezbedne dla bezposredniego
uzytkownika informacje oraz instrukcje w jezyku polskim w formie wydruku lub
elektronicznej, dotyczacg magazynowania i przechowywania dostarczonych
wyrobow (przy pierwszej dostawie). Powiadamianie o kazdej zmianie dotyczacej
instrukcji uzytkowania odczynnikéw.

- Karty Charakterystyki dla wszystkich dostarczonych testdw oraz materiatow

pomochiczych w formie wydruku (przy pierwszej dostawie).

- do kazdej dostarczonej serii testow Swiadectwa Jakosci wydane przez Producenta w
formie wydruku lub elektronicznej; Swiadectwa Jakosci powinno zawiera¢ numer

serii, lub partii, date produkcji, w jezyku polskim,
Wszystkie ww. dokumenty musza by¢ dostarczone wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
UWAGA!!! Niedostarczenie wraz z testami i materiatami pomocniczymi wymaganych

dokumentéw powodowac bedzie wstrzymanie odbioru przez Zamawiajagcego do momentu

uzupetnienia brakéow.



1.5. Miejsce instalacji aparatury

Zestawy kompletnej aparatury zostang zainstalowane w dwdch pomieszczeniach Pracowni
Diagnostyki Czynnikdw Zakaznych w siedzibie RCKiK w Opolu. Ponizej przedstawiamy plany
pomieszczen. Zamawiajgcy dopuszcza zainstalowanie dwodch kompletéw aparatury w
pomieszczeniu nr 1 jedynie w przypadku, gdy gabaryty urzadzen pozwolg na swobodne

korzystanie z urzadzen oraz waga analizatoréw nie przekroczy dopuszczalnych wartosci.

Pomieszczenie 1 - lokalizacja dla pierwszego kompletu aparatury
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Pomieszczenie 2 - lokalizacja dla drugiego kompletu
aparatury

1.6. Warunki gwarancji:
1. Wykonawca udziela petnej gwarancji na aparature przez caty okres trwania umowy
(dzierzawy);
2. W okresie gwarancji Wykonawca zobowigzany jest do nieodptatnej naprawy lub wymiany
kazdego z elementdéw, podzespotdw lub zespotdw dostarczonej aparatury, ktére ulegty
uszkodzeniu

z przyczyn wad konstrukcyjnych, produkcyjnych lub materiatowych;



10.

11.

12.

13.

14.

W okresie gwarancji Wykonawca zobowigzuje sie do zatatwienia wszelkich formalnosci
celnych, zwigzanych z ewentualng wymiang aparatury lub jej podzespotdw, jej wysytka do
naprawy gwarancyjnej i odbiorem, lub importem czesci zamiennych we wtasnym zakresie
— bez udziatu Zamawiajacego;

Wykonawca nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia powstate w czasie eksploatacji,
jezeli s3 one spowodowane nie zastosowaniem sie do dostarczonej instrukcji obstugi oraz
wynikajgcych

z przyczyn losowych (np.: pozar, powddz, dewastacja);

Wykonawca zobowigzany jest do zapewnienia przyjmowania telefonicznych i mailowych
zgtoszen usterek przez 24 godziny na dobe;

Gwarantowany czas przystgpienia do usuniecia uszkodzenia (przyjazd inzyniera
serwisowego) wynosi 2 dni robocze liczagc od daty otrzymania z RCKIK zgtoszenia
uszkodzenia.

W sytuacji gdy w jednym czasie dwa aparaty ulegng uszkodzeniu, oraz w przypadku braku
mozliwosci wykonywania badan z winy awarii aparatéw dfuzej niz 24 godziny,
Wykonawca pokryje koszty transportu prébek oraz koszty badan wykonanych w innym
Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

Trzykrotna naprawa tego samego elementu lub podzespotu w aparacie powoduje
wymiane tego elementu lub podzespotu na nowy;

Jezeli aparat bedzie wymagat trzykrotnej naprawy w przeciggu kolejnych szesciu miesiecy
oraz przestdj aparatu podczas tych napraw bedzie dtuzszy niz 5 dni Wykonawca wymieni
aparat na inny, wolny od wad;

W okresie gwarancji Wykonawca zapewni przeprowadzenie bezptatnych przegladéw w
ilosci

i zakresie zgodnym z wymogami okreslonymi w dokumentacji technicznej, nie rzadziej niz
raz na rok;

Celem wykonania ustug serwisowych personel Wykonawcy uzyska niczym nieograniczony
dostep do dostarczonej aparatury w czasie pracy RCKiK;

W przypadku wymiany podzespotéw aparatury lub zmiany oprogramowania, Wykonawca
zobowigzany jest do pokrycia kosztéw ponownej walidacji;

Wykonawca udziela RCKiK gwarancji, ze dostarczone testy, materiaty zuzywalne oraz
aparatura sg wolne od wad prawnych;

W przypadku wystgpienia oséb trzecich z roszczeniami z tytutu praw patentowych lub
autorskich zwigzanych z testami, materiatami zuzywalnymi oraz aparaturg

odpowiedzialnosé i wszelkie koszty z tego tytutu bedzie ponosit Wykonawca;



15. W przypadku gdy z winy nieprawidtowego dziatania aparatu nastgpi koniecznosc¢
powtdrzenia wykonywanych badan, Wykonawca bezptatnie przekaze Zamawiajgcemu
testy i materiaty pomocnicze w ilosci niezbednej do wykonania przerwanych badan.

16. Wykonawca po zakonczeniu umowy zobowigzuje sie do bezptatnego odbioru

dostarczonej do RCKIK aparatury, ale nie wezesniej niz przed zuzyciem przez RCKiK testow

dostarczonych w ostatniej dostawie.

2. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA

1. Dostawa odczynnikdw oraz materiatdw pomocniczych do badan dla liczby: 70 000 donacji
bedzie realizowane sukcesywnie przez okres 24 miesiecy od dnia pierwszej dostawy,
Zmawiajacy zastrzega sobie prawo opcji polegajgce na wydtuzeniu terminu dzierzawy
aparatury o dodatkowe 24 miesigce oraz dostawie odczynnikdow niezbednych do wykonania
okreslonej ilosci badan tj. nie wiekszej niz dla 70 000 donacji. Zamawiajgcy zastrzega sobie
prawo skorzystania z opcji w terminie 24 miesiecy od dnia pierwszej dostawy. Wykonawca nie
moze odméwié wykonania umowy w zakresie objetym opcjg, o ile tylko Zamawiajacy ztozy
oswiadczenie o skorzystaniu z niej we wskazanym terminie.

2. Pierwsza dostawa nastgpi w terminie do 14 dni od podpisania umowy. Pierwsza dostawa
obejmuje dostawe jednego petnego kompletu aparatury oraz testow i materiatéw
pomocniczych niezbednych do wykonania badan dla 8 000 donacji wraz z panelem
walidacyjnym z IHIiT w celu wdrozenia nowej techniki badan. Wykonawca jest zobowigzany do
poniesienia kosztéw paneli walidacyjnych.

3. Dostawa, instalacja, uruchomienie, zwalidowanie, podtgczenie do systemu komputerowego i
zapewnienie prawidtowej transmisji danych drugiego kompletu aparatury nastgpi w czwartym
kwartale 2024 roku w terminie 14 dni od dnia przestania powiadomienia przez Zamawiajgcego
o mozliwosci dokonania dostawy.

4. Kolejne dostawy odczynnikéw i materiatdw pomocniczych beda realizowane sukcesywnie —
$rednio co 3 miesigce — w terminie do 14 dni od otrzymania zapotrzebowania od
Zamawiajacego.

5.  Wszystkie dostawy bedg sie odbywadé na koszt i ryzyko Wykonawcy.

6. Pierwszg dostawe uwaza sie za nalezycie zrealizowang po dostarczeniu do Zamawiajgcego
testdw, materiatdw pomocniczych pod zamdéwiong liczbe donacji wraz z aparaturg (jeden
komplet) oraz po jej zainstalowaniu, uruchomieniu, zwalidowaniu, podtgczeniu do systemu
komputerowego i zapewnieniu prawidtowe] transmisji danych, a takze przeszkoleniu obstugi.
Dowodem nalezytego wykonania pierwszej dostawy bedzie obustronnie podpisany Protokét

Odbioru.



