1y

2)

1)

AGENCIJA
BADAN
MEDYCZNYCH

ZALACZNIK NR 2
SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Przedmiotem zamoéwienia jest kompleksowy nadzor nad realizacjg badania klinicznego
w ramach projektu: Wieloosrodkowe, randomizowane, podwdjnie zaslepione badanie
kliniczne oceniajqce skutecznos¢ i bezpieczeristwo etanerceptu w poréwnaniu z placebo
w leczeniu pacjentéw z zespotem SAPHO. Projekt finansowany przez Agencje Badan
Medycznych (Umowa o dofinansowanie nr 2022/ABM/01/00003-00 ).
Zakres Zamdéwienia obejmuje:
Kompleksowa obstuge badania klinicznego obejmujaca monitorowanie, nadzér nad
realizacja, bezpieczenistwem i danymi Badania klinicznego zaplanowanego w ramach
projektu Wieloosrodkowe, randomizowane, podwdjnie zaslepione badanie kliniczne
oceniajqce skutecznos¢ i bezpieczeristwo etanerceptu w poréwnaniu z placebo w leczeniu
pacjentow z zespotem SAPHO, zwanego dalej ,Badaniem” zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami Europejskiej Agencji Lekow regulujacymi prowadzenie badan klinicznych,
wytycznymi Dobrej Praktyki Badan Klinicznych Miedzynarodowej Konferencji ds.
Harmonizacji (International Conference on Harmonization of Technical Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use), Deklaracja Helsinska oraz
obowiazujacymi przepisami krajowymi (dot. kraju, na terenie ktorego bedzie
prowadzone badanie kliniczne) w tym:
Zarzadzanie, zorganizowanie i przeprowadzenie Badania w:
— Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med.
Eleonory Reicher, Ul. Spartanska 1, 02-637 Warszawa,
— Klinika Reumatologii Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie ul. Wojska
Polskiego 35, 10-228 Olsztyn,
— Klinika Choréb Wewnetrznych, Reumatologii, Diabetologii, Geriatrii i Immunologii
Klinicznej Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie, UL Unii Lubelskiej
1, 71-252 Szczecin;
Organizowanie i prowadzenie Badania w imieniu Sponsora Badania Kklinicznego
(Zamawiajacego):
— Wsparcie w procesie administracyjnym,
— Kompleksowe Monitorowanie badania,
— Obstuga Pharmacovigilance,
— System informatyczny z obstuga.

Realizacja ustugi bedzie sie sktada¢ z nastepujacych czesci:

Monitorowanie badania Kklinicznego z nadzorem nad bezpieczenstwem terapii,

w tym:

—  Przeprowadzenie wizyty otwierajacej osrodek (SIV),

—  Przeprowadzenie wizyt monitoringowych (SMV) wykonanych przez zesp6t
monitoréw odslepionych i zaslepionych,

—  Przeprowadzenie wizyty zamykajacej (COV),

—  Monitorowanie czy chronione sg prawa i dobro uczestnikéw badan klinicznych,

— Weryfikacja czy badanie kliniczne jest prowadzone i dokumentowane zgodnie
z protokotem, zaakceptowanymi zmianami protokotu oraz wytycznymi GCP,

— Monitorowanie czy zbierane dane sg doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji
na podstawie dokumentéw Zrédtowych i zgodne z nimi,

— Systematyczny kontakt z Zespotami Badawczymi w celu weryfikacji dokumentacji
i poprawnosci prowadzenia badania,

— Prowadzenie niezbednych Szkolen dla Zespotu Badawczego i pracownikow
administracyjnych Zamawiajacego,
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Dokumentowanie badania klinicznego w bezpiecznym, informatycznym systemie
przechowywania danych, zapewniajgc dostep do danych z mozliwoscig weryfikacji
wprowadzonych zmian (eTMF),

Przekazywanie informacji dotyczacych niespodziewanych, ciezkich zdarzen
niepozadanych do wtasciwych komisji bioetycznych oraz odpowiednich organéw
zgodnie z przepisami prawa,

Wspéipraca CRO ze wszystkimi osobami zaangazowanymi w celu realizacji ustugi,
Prowadzenie pelnej dokumentacji badan i przekazanie jej Zamawiajagcemu w sposob
umozliwiajacy ich archiwizacje po ich zakoniczeniu lub po odstgpieniu od niniejszej
Umowy albo jej zakonczeniu w inny sposéb,

Udzielanie odpowiedzi Instytucjom kontrolujacymi i audytujagcymi Badanie na
prosbe zamawiajgcego,

Przygotowanie, opracowanie, gromadzenie i dostarczenie dokumentacji: SD, TMF,
ISF, CV zespotu, GCP i IATA zespotu, certyfikaty ze wszystkich szkolen,

Gotowos$¢ do spotkan/telekonferencji oraz regularne informowanie o postepie
projektu (1 raz w miesigcu) wraz z raportem danych,

Zgltaszanie problemdéw w trybie natychmistowym,

Zapewnienie przestrzegania przepiséw RODO,

Przygotowanie Raportu z Badania Klinicznego (CSR),

Zarejestrowanie Sponsora w bazie EudraVigilance z ewentualng aktualizacja
danych,

Zapewnienie ciagtego nadzoru nad raportowaniem zdarzen niepozadanych, w tym:
odbieranie zgtoszen zdarzen niepozadanych od Badaczy, rejestrowanie ich
i weryfikacja kompletnosci, uzupetnianie w przypadku brakujacych informacji do
raportéw,

Dokonywanie oceny zarejestrowanych zdarzen: spodziewalnoSci zdarzen, zwigzku
przyczynowo-skutkowego z badanym produktem i ciezko$ci dziatania/zdarzenia
niepozadanego, opracowanie narracji zgtoszenia,

Obstuga i ocena medyczna zarejestrowanych SAE,

Obstuga i ocena medyczna Zdarzen niepozadanych (AE),

Przekazywanie (wprowadzanie i uzupelnianie) w terminach okreslonych
przepisami prawa, zgtoszen obejmujgcych podejrzenia niespodziewanych ciezkich
dziatan niepozadanych (ang. Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions,
SUSARSs) oraz innych istotnych zdarzen medycznych w badaniu klinicznym, btedow
w stosowaniu lekéw, cigz oraz zastosowan nieprzewidzianych w protokole w tym
przypadki niewltasciwego stosowania i naduzywania produktu do Bazy
EudraVigilance zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
NR 536/2014 art.40-45 wraz z zalgcznikem IIJ,

Kodowanie jezykiem MedDRA zgloszen zdarzenn niepozadanych w bazie
Eudravigilance,

Opracowanie okresowych (rocznych) raportéw o bezpieczenstwie uczestnikéw
badania klinicznego w formacie DSUR (Development Safety Update Report),
Opracowanie Planu zarzgdzania bezpieczenstwem Badania (planu raportowania
zdarzen niepozadanych),

Biezace informowanie Sponsora o wszystkich zmianach legislacyjnych majacych
wptyw na badanie- §ledzenie zmian w zakresie PhV,

Monitoring medyczny - dostepno$¢ Monitora dla zespotu 5 dni w tygodniu
(poniedziatek-piatek w godzinach 8.00-16.00) wraz z udzielaniem odpowiedzi na
pytania w ciggu maksymalnie 3 godzin,
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Wsparcie procesu rekrutacji Pacjentow - poprzez przydzielenie menadzera
rekrutacji w razie potrzeb/koniecznosci,

Promocja Badania poprzez umieszczenie materialéw promujacych badanie na
portalach CRO i innych portalach branzowych promujacych badania kliniczne,

Zakup 3 telefondw mobilnych wraz z abonamentem na czas obstug badania
klinicznego umozliwiajacy sprawng komunikacje z eCRF oraz Monitorem badania
klinicznego,

Comiesieczny szczeg6towy raport finansowy z realizacji umowy,

Coroczny raport z postepu badania dla Prezesa URPL,

Co3-miesieczny raport z postepu badania z grafikami ilustrujacymi opisywane dane;
Przygotowanie wzoréw, negocjowanie i procedowanie uméw niezbednych do
realizacji badania (W tym Umowy tréjstronne umowy z Badaczami),

Przygotowanie Planu zarzadzania ryzykiem i systemu zarzadzania ryzykiem,
Organizacja spotkania i szkolenia badaczy przed rozpoczeciem badania w formie
stacjonarnej,

Przygotowanie i wysytka zestawoéw laboratoryjnych do osrodkéw w badaniu
klinicznym,

Przygotowanie raportu koncowego z badania Kklinicznego wg wytycznych
Europejskiej Agencji Lekow;

Zarzadzanie danymi z badania klinicznego, w tym miedzy innymi:

Przygotowanie eCRF ze strong startowa projektu, modutem logowania; zaktadkami
- 18 wizyt na pacjenta, z systemem do randomizacji; eCRF musi mie¢ mozliwos¢
wpisu wynikéw laboratoryjnyuch z modutem umozliwiajgcym ocene i analize
kliniczng, niezaleznie od istotnos$ci klinicznej. eCRF musi mie¢ elektroniczny modut
(rejestr) do obstugi i zarzadzania AE (zdarzenia niepozadane), pozwalajacy na
generowanie raportow wykorzystywanych do wyciggania wnioskdéw i stosowania
dziatan naprawczych,

System wzbogacony o generowanie statystyk, raportéw, mozliwos$¢ eksportowania
danych do Excel,

Obstuga systemu z zarzadzaniem kontami, obstugg zgtoszen AE,

Monitoring postepéw badania online, data i query management,

Instrukcje dla personelu, szkolenia z obstugi eCRF,

Udostepnienie i utrzymanie serwera, hosting serwisu, Helpdesk i obstuga techniczna
IT,

Przygotowanie i dostarczenie: Planu Analizy Statystycznej, Planu Zarzadzania
danymi, Planu Walidacji,

Przygotowanie i dostarczenie Planu Monitorowania Badania (2 plany: monitoring
zaslepiony i odslepiony),

Wspéipraca z dostawca placebo i IMP w zwigzku z systemem IWRS,

Przygotowanie, czyszczenie i zamykanie baz danych, kodowanie danych,

Pisarstwo medyczne z analizg biostatystyczng i raportem statystycznym,
Zarzadzanie i nadzo6r nad danymi z badania i systemami elektronicznymi badania,
Zarzadzanie elektroniczng dokumentacja, zdalne zarzadzanie projektem od strony
CRO,

Przygotowanie systemu IWRS z mozliwo$cig wprowadzania danych zaslepionych
i odslepionych, wprowadzanie IMP po dostawie w kazdym os$rodku niezaleznie
i jego zaSlepienie,
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—  Mozliwos¢ uruchomienia systemoéw informatycznych umozliwiajacych rozpoczecie
badania w ciggu 30 dni od uzyskania zgody URPL,

—  Zakup komputeréw - laptopéw umozliwiajacych sprawne korzystanie z systemow
teleinformatycznych,

—  Oprogramowanie MS Office 2021 Home & Business.

Oferty powinny zawiera¢ nastepujace elementy:
Lp. |Grupa Kkosztow Nazwa Ilos¢
Przeprowadzenie wizyty otwierajacej osrodek
(SIV): Przygotowanie wizyty, wizyta w osrodku (ok
1 7h), raport z wizyty 3
Przeprowadzenie wizyt monitoringowych (SMV)
stacjonarnych: Przygotowanie wizyty,
sprawdzenie zgodno$ci danych wprowadzonych do
eCRF z materiatem zZrédtowym, wizyta w osrodku
(ok 7h)-wykonane przez zespét monitoréw
2 odslepionych i zaslepionych, raporty z wizyt, 21 na o$rodek
Przeprowadzenie wizyt monitoringowych (SMV)
remote 1 raz w miesigcu z wytgczeniem miesiecy w
3 ktérych odbywac sie beda wizyty SMV stacjonaren | 36 na o$rodek
Przeprowadzenie wizyty zamykajacej (COV):
Przygotowanie wizyty, sprawdzenie zgodno$ci
danych wprowadzonych do eCRF z materiatem
Monitorowanie ir.(')d{owym, wizyta w o$rodku (ok 7h), raport z
4 badania wizyty 3
klinicznego, Weryfikacja raportéw z wizyt (wtaczajac SIV, COV, wszystkie
5 obstuga MV) 1 h/raport raporty
6 | Pharmacovigilance | Monitoring medyczny 1h/pacjenta 75
i Raport z Badania | Obstuga Zdarzen niepozadanych (AE) 1 wszystkie AE w
7 | Klinicznego AE /pacjenta badaniu
Obstuga Ciezkich zdarzen niepozadanych (SAE) 1 wszystkie SAE
8 SAE /pacjenta w badaniu
1 rejestracja,
aktualizacja
zgodnie z
potrzeba i
Rejestracja w EudraVigilance i aktualizacja danych przepisami
9 Sponsora w Bazie EudraVigilance. prawa
Wprowadzanie i aktualizowanie wpiséw w Bazie
EudraVigilance: Wprowadzanie i uzupeinianie (w
terminach okres$lonych przepisami prawa)
zgtoszen obejmujacych podejrzenia
niespodziewanych ciezkich dziatan niepozadanych
(ang. Suspected Unexpected Serious Adverse zgodnie z
Reactions, SUSARs) oraz innych istotnych zdarzen potrzeba i
medycznych w badaniu klinicznym, btedow w przepisami
10 stosowaniu lekoéw, ciaz oraz zastosowan prawa
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11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

nieprzewidzianych w protokole w tym przypadki
niewta$ciwego stosowania i naduzywania
produktu. Przekazywanie informacji dotyczacych
niespodziewanych, ciezkich zdarzen
niepozadanych do wiasciwych komisji
bioetycznych, oraz odpowiednich organéw zgodnie
z przepisami prawa. Kodowanie jezykiem MedDRA
zgtoszen zdarzen niepozadanych.

Zapewnienie ciggtego nadzoru nad raportowaniem
zdarzen niepozadanych: przyjmowanie zgtoszen
zdarzen niepozadanych od Badaczy, rejestrowanie
ich, weryfikacja kompletnosci zgloszen zdarzen,
dopilnowanie uzupeknienia raportéw.

wszystkie AE i
SAE w badaniu

Ocena zarejestrowanych zdarzen: spodziewalnos¢,
zwigzek przyczynowo-skutkowy z badanym
produktem, ocena ciezko$ci dziatania/zdarzenia
niepozadanego, opracowanie narracji zgtoszenia.

wszystkie AE i
SAE w badaniu

Ocena medyczna ciezkich zdarzen niepozadanych
(SAE) i zdarzen niepozadanych (AE)

wszystkie AE i
SAE w badaniu

Opracowanie okresowych (rocznych) raportéw o
bezpieczenstwie uczestnikéw badania klinicznego
w formacie DSUR (Development Safety Update
Report)

Opracowanie planu raportowania zdarzen
niepozadanych w badaniu (Safety Management
Plan - Plan zarzadzania bezpieczenstwem)

Informowanie Sponsora na biezgco o wszystkich
zmianach legislacyjnych majacych wptyw na
badanie- $ledzenie zmian w zakresie
PharmacoVigilance

21

Pisarstwo medyczne z analizg biostatystyczna i
raportem statystycznym

Raport z badania klinicznego (CSR)

Promocja badania klinicznego, wsparcie rekrutacji
(stawka na godzine)

216

Zakup telefonéw mobilnych wraz z abonamentem
na czas obstug badania klinicznego umozliwiajacy
sprawng komunikacje z eCRF oraz Monitorem
badania klinicznego

Specyfikacja:

Smartphone oparty na systemie Android (np. OPPO
A54 5G, Samsung Galaxy A72 lub

réwnowazny).

Kryteria rownowaznosci:

-system operacyjny Android 12

-jezyk menu jezyk polski

-blokada bez SIM-lock

-wyswietlacz dotykowy 6,4" - 6,8"

-rozdzielczo$¢ ekranu min. 2400x1080
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21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

-pamie¢ wewnetrzna min. 64
-pamie¢ RAM min. 4

-procesor oSmiordzeniowy
-bateria min. 5000 mAh

-inne e-mail, LTE, WiFi, WiFi Direct

Zakup komputeréw- laptopéw umozliwiajgcych
sprawne korzystanie z systeméw
teleinformatycznych

Specyfikacja w tabeli ponizej

Oprogramowanie MS Office 2021 Home & Business

Przygotowanie, opracowanie, gromadzenie i
dostarczenie dokumentacji: SD, TMF, ISF, CV
zespotu, GCP i IATA zespotuy, certyfikaty ze
wszystkich szkolen

Przygotowanie i dostarczenie Planu
Monitorowania Badania (2 plany: monitoring
zaslepiony i od$lepiony);

Prowadzenie peinej dokumentacji badan i
przekazanie jej Zamawiajacemu w sposob
umozliwiajgcy ich archiwizacje po ich zakoniczeniu
lub po odstapieniu od niniejszej Umowy albo jej
zakonczeniu w inny sposéb.

Wspétpraca z dostawca placebo i IMP w zwigzku z
systemem IWRS.

Comiesieczny szczegotowy raport finansowy z
realizacji umowy.

64

Coroczny raport z postepu badania dla Prezesa
URPL

Co3-miesieczny raport z postepu badania z
grafikami ilustrujgcymi opisywane dane

21

Przygotowanie raportu koncowego z badania
klinicznego wg wytycznych Europejskiej Agencji
Lekéw

Przygotowanie wzordow, negocjowanie i
procedowanie umoéw niezbednych do realizacji
badania (W tym Umowy tréjstronne umowy z
Badaczami)

32

Organizacja spotkania i szkolenia badaczy przed
rozpoczeciem badania w formie stacjonarnej

33

Przygotowanie i wysytka zestawéw
laboratoryjnych do osrodkéw w badaniu
klinicznym

590
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Zarzadzanie
danymi z badania
klinicznego. System
elektronicznych
kart obserwacji
klinicznej (eCRF)

Przygotowanie systemu eCRF w jezyku polskim
(18 wizyt/pacjenta), przygotowanie strony
startowej projektu z modutem logowania,
wzbogacenie o system do randomizacji,
generowanie statystyk i raportéw, mozliwos¢
eksportowania danych z eCRF do pliku Excel w
dowolnym momencie badania, obstuga systemu,
zarzadzanie kontami..eCRF musi mie¢ mozliwos¢
wpisu wynikéw laboratoryjnyuch z modutem
umozliwiajacym ocene i analize kliniczna,
niezaleznie od istotnosci klinicznej. eCRF musi
miec elektroniczny modut (rejestr) do obstugi i
zarzadzania AE (zdarzenia niepozadane),
pozwalajacy na generowanie raportow
wykorzystywanych do wyciggania wnioskéw i
stosowania dziatan naprawczych.

1

Monitoring zdalny postepow badania, zarzadzanie
danymi i zapytaniami (query)

21 monitoringi
na o$rodek

Przygotowanie instrukcji dla personelu oraz
szkolen z obstugi eCRF

Przeprowadzenie niezbednych Szkolen dla Zespotu
Badawczego i pracownikéw administracyjnych
Zamawiajgcego, w tym:

-szkolenie GCP dla wszystkich wyznaczonych
pracownikéw zamawiajacego zakonczone
certyfikatem zgodnie z akredytacjg Stowarzyszenia
na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w
Polsce - GCP.pl

- Szkolenie z zarzadzania czasem i efektywnej
organizacji czasu pracy

- Szkolenie z przeprowadzania audytu
wewnetrznego o$rodka badani klinicznych

- Szkolenie w zakresie tworzenie/opracowania
planu zarzadzani ryzykiem w badaniu

- Szkolenie evidence based medicine - co to jest i
jak dziata w praktyce

-Szkolenie marketing farmaceutyczny

- Szkolenie jak efektywnie rekrutowac pacjentow
do badan klinicznych

e Szkolenia muszg zostac¢ przeprowadzone
stacjonarnie.

e Kazdy z uczestnikdw musi otrzymac materiaty
szkoleniowe w wersji papierowe;j.

e Kazdy z uczestnikdw musi otrzymac imienny
certyfikat uczestnictwa w kazdym
poszczegbdlnym szkoleniu z indywidualnym
numerem, zabezpieczony hologramem
firmowym, w wersji papierowej, w jezyku
angielskim.

Wymienione
szkolenia
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e Bezptatne konsultacje dla uczestnikow
szkolenia przez okres 1 miesigca
Przygotowanie Planu Zarzadzania Danymi i Planu
38 Walidacji (razem 2) 1
39 Przygotowanie planu analizy statystycznej 1
Przygotowanie Planu zarzadzania ryzykiem i
40 systemu zarzadzania ryzykiem (razem?2) 1
Obstuga techniczna IT (+helpdesk) w godzinach
41 8.00-16.00 w dniach roboczych Obstuga ciaggta
udostepnianie i
utrzymanie
Udostepnianie i utrzymanie serwera, hosting serwera ciagte,
42 serwisu ciagty hosting
Przygotowanie, czyszczenie i zamykanie baz
43 danych, kodowanie danych 1
Zarzadzanie i nadz6r nad danymi z badania i
44 systemami elektronicznymi badania 1
Zarzadzanie elektroniczng dokumentacja, zdalne
45 zarzadzanie projektem od strony CRO 1
Dokumentowanie badania klinicznego w
bezpiecznym, informatycznym systemie
przechowywania danych, zapewniajac dostep do
danych z mozliwoscig weryfikacji wprowadzonych
46 zmian (eTMF); 1
Zaopatrzenie w System IWRS i eCRF z mozliwoscia
wprowadzania danych zaslepionych i odlepionych,
47 przez kazdy o$rodek niezaleZnie. 1
Mozliwo$¢ uruchomienia systemow
informatycznych umozliwiajacych rozpoczecie
48 badania w ciggu 10 dni od uzyskania zgody URPL. 1

Specyfikacja laptopow

Element
konfiguracji

Typ

Zastosowanie

Wymagania minimalne

Komputer przeno$ny typu notebook z ekranem 14" o rozdzielczosci:

FHD (1920 x 1080) Non-Touch w technologii LED przeciwodblaskowy, jasno$¢
min 250 nitéw

Komputer bedzie wykorzystywany dla potrzeb aplikacji biurowych, aplikac;ji
edukacyjnych, aplikacji obliczeniowych, dostepu do internetu oraz poczty
elektronicznej, jako lokalna baza danych, stacja programistyczna
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Procesor

Pamie¢
operacyjna RAM
Parametry
pamieci
masowej

Karta graficzna

Wyposazenie
multimedialn
e

Wymagania

Procesor klasy x86, 4 rdzeniowy, o typowym TDP na poziomie 15W
zaprojektowany do pracy w komputerach przeno$nych, taktowany zegarem co
najmniej 2,4 GHz, z pamiecia last level cache CPU co najmniej 8 MB lub
réwnowazny 4 rdzeniowy procesor klasy x86

Zaoferowany procesor musi uzyskiwac jednoczesnie w tescie Passmark CPU
Mark wynik min.: 10090 punktéw (wynik zaproponowanego procesora musi
znajdowac sie na stronie http://www.cpubenchmark.net ) - wydruk ze
strony nalezy dotaczy¢ do oferty.

W przypadku uzycia przez oferenta testow wydajno$ci Zamawiajacy zastrzega
sobie, iz w celu sprawdzenia poprawnosci przeprowadzenia testow oferent
musi dostarczy¢ zamawiajagcemu oprogramowanie testujace, oba r6wnowazne
poréwnywalne zestawy oraz doktadny opis uzytych testow wraz z wynikami
w celu ich sprawdzenia w terminie nie dtuzszym niz 3 dni

od otrzymania zawiadomienia od zamawiajacego.

8GB DDR4, mozliwos$¢ rozbudowy do min 64 GB

Min. 256 GB SSD M.2

Zintegrowana w procesorze z mozliwoscig dynamicznego przydzielenia
pamieci systemowej, ze sprzetowym wsparciem dla DirectX 12, OpenGL 4.4,
osiagajaca w tescie Average G3D Mark wynik na poziomie min.: 2770 punktéw
(wynik zaproponowanej grafiki musi znajdowac sie na stronie
http://www.videocardbenchmark.net) - wydruk ze strony nalezy dotaczy¢
do oferty.

Karta dzwiekowa stereo, wbudowane dwa gtosniki stereo Wbudowana w
obudowe matrycy kamera HD

3-cell, 45WHr, Long-Life, polimerowa. Czas pracy na baterii wg dokumentacji

dotyczace bateriiproducenta min 12 godzin

i zasilania
System
operacyjny
Certyfikaty i
standardy

Zasilacz o mocy min. 45W

Zainstalowany 64-bitowy system operacyjny Microsoft Windows 10/11
Professional PL
Certyfikat ISO 9001:2000 dla producenta sprzetu Certyfikat ISO 14001
- dla producenta sprzetu
- Deklaracja zgodnosci CE
Potwierdzenie spelnienia kryteriéw srodowiskowych, w tym zgodnoSci z
- dyrektywa RoHS Unii Europejskiej o eliminacji substancji
niebezpiecznych w postaci oSwiadczenia producenta jednostki
Wydruk ze strony WHCL Microsoft potwierdzajacy zgodnosé
oferowanego komputera z oferowanym system operacyjnym
— Certyfikat EPEAT na poziomie GOLD dla Polski
Wymagany wpis dotyczacy oferowanej stacji dostepowej w
internetowym katalogu http://www.epeat.net Certyfikat EnergyStar v
6.1 - komputer musi znajdowac sie na liscie zgodnosci dostepnej na
stronie www.energystar.gov
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MEDYCZNYCH

Glosno$¢ jednostki centralnej mierzona zgodnie z norma ISO 7779 oraz
wykazana zgodnie Z norma ISO 9296 w pozycji operatora w trybie (IDLE)
wynoszgca maksymalnie 15dB (wartos$¢ do zweryfikowania w
dokumentacji technicznej komputera)

Waga nie wiecej niz 1,4kg z bateria 3-cell
Waga i wymiary Szeroko$¢: max 322 mm
Glebokos¢: max 215 mm Wysoko$¢: max 20 mm

1. Mozliwo$¢ odczytania z BIOS:

Wersji BIOS wraz z datg wydania wersji

Modelu procesora, predkosci procesora, wielkos¢ pamieci cache
L1/L2/L3 - Informacji o ilo$ci pamieci RAM wraz z informacjg o jej
predkosci, pojemnosci, producencie i obsadzeniu na poszczeg6lnych
slotach

Informacji o dysku twardym: typ, producent, model

Informacji o napedzie optycznym: model (jesli jest zainstalowany
naped optyczny)

Informacji o MAC adresie karty sieciowej

Mozliwo$¢ wytgczenia/wiaczenia: zintegrowanej karty sieciowe;j,
kontrolera audio, portéw USB, czytnika kart SD, wewnetrznego
gtosnika, mikrofonu, karty dZwiekowej, funkcji TurboBoost,
wirtualizacji, bluetooth z poziomu BIOS bez uruchamiania systemu
operacyjnego z dysku twardego komputera lub innych, podtaczonych
do niego, urzadzen zewnetrznych.

Funkcja blokowania/odblokowania BOOT-owania stacji roboczej z
dysku twardego, zewnetrznych urzadzen oraz sieci bez potrzeby
uruchamiania systemu operacyjnego z dysku twardego komputera lub
innych, podiaczonych do niego, urzadzen zewnetrznych.

Mozliwo$¢ bez potrzeby uruchamiania systemu operacyjnego z dysku
twardego komputera lub innych, podtgczonych do niego urzadzen
zewnetrznych - ustawienia hasta na poziomie administratora.

BIOS musi posiada¢ funkcje update BIOS z opcja automatycznego
update BIOS przez sie¢ wigczang na poziomie BIOS przez uzytkownika
bez potrzeby uruchamiania systemu operacyjnego z dysku twardego
komputera lub innych, podtaczonych do niego, urzadzen
zewnetrznych.
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Bezpieczenst wo

Warunki
gwarancji

BIOS musi posiada¢ mozliwo$¢ skonfigurowania hasta ,Power On"
oraz ustawienia hasta dostepu do BIOSu (administratora) w sposéb
gwarantujacy utrzymanie zapisanego hasta nawet w przypadku
odtaczenia wszystkich Zrodet zasilania i podtrzymania BIOS,
mozliwo$¢ ustawienia hasta na dysku (drive lock);
blokady/wytaczenia portéw USB, COM, karty sieciowej, karty audio;
blokady/wytaczenia poszczegélnych kart rozszerzen/slotéw PCle;
kontroli sekwencji boot-ujacej; startu systemu z urzadzenia USB;
funkcja blokowania BOOT-owania stacji roboczej z zewnetrznych
urzadzen

Komputer musi posiada¢ zintegrowany w ptycie gléwnej aktywny
uktad zgodny ze standardem Trusted Platform Module (TPM v 2.0);
Mozliwo$¢ zapiecia linki typu Kensington i ktédki do dedykowanego
oczka w obudowie komputera

Zaimplementowany w BIOS system diagnostyczny z graficznym
interfejsem uzytkownika w jezyku polskim, umozliwiajacy
przetestowanie w celu wykrycia usterki zainstalowanych
komponentéw w oferowanym komputerze bez koniecznosci
uruchamiania systemu operacyjnego z dysku twardego komputera lub
innych, podiaczonych do niego, urzadzen zewnetrznych.

Minimalne funkcjonalnosci systemu diagnostycznego - informacje o systemie,

min.:
[ )

Procesor: typ procesora, jego obecna predkos¢

Pamie¢ RAM: rozmiar pamieci RAM, osadzenie na poszczegdlnych
slotach, szybko$¢ pamieci, nr seryjny, typ pamieci, nr czeSci, nazwa
producenta - Dysk twardy: model, wersja firmware, nr seryjny,
procentowe zuzycie dysku

Bateria: nr seryjny, napieci

Data wydania i wersja BIOS

Nr seryjny komputera

Mozliwo$¢ przeprowadzenia szybkiego oraz szczegétowego testu
kontrolujacego komponenty komputera

Mozliwo$¢ przeprowadzenia testéw poszczegdlnych komponentow a
w szczeg6lnos$ci: procesora, pamieci RAM, dysku twardego, karty
dzwiekowej, klawiatury, myszy, sieci, ptyty gtéwnej, kamery
internetowej, modutu wifi, portéw USB, karty graficznej, baterii;
rejestr przeprowadzonych testéw zawierajacy min.: date testu, wynik,
identyfikator awarii

3-letnia gwarancja producenta

Czas reakcji serwisu - do konca nastepnego dnia roboczego

Firma serwisujgca musi posiada¢ ISO 9001:2000 na $wiadczenie ustug
serwisowych oraz posiadac¢ autoryzacje producenta komputera

Serwis urzadzen musi by¢ realizowany przez Producenta lub Autoryzowanego
Partnera Serwisowego Producenta
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1. Wbudowane porty i ztagcza: 1 x HDMI 1.4b, 3 szt. USB Typ-A, 1 szt USB
Typ-C, 1 x zlacze stuchawkowe stereo/liniowe wyjscie + ztacze
mikrofonowe (COMBO audio), czytnik kart multimedialnych
SD/SDHC/SDXC
2. Karta sieciowa LAN 10/100/1000 Ethernet R] 45 zintegrowana z ptytg
gtowng oraz WLAN 802.11ax 2x2 wraz z Bluetooth 5.0 COMBO,
zintegrowany z ptytg gtéwna lub w postaci wewnetrznego modutu.
3. Klawiatura premium (uktad US-QWERTY) odporna na zalanie,
podswietlana 4. Clickpad
1. Czytnik linii papilarnych Mozliwo$¢ telefonicznego sprawdzenia
konfiguracji sprzetowej komputera oraz warunkéw gwarancji po
podaniu numeru seryjnego bezposrednio u producenta lub jego
przedstawiciela.
2. Mozliwos¢ telefonicznego sprawdzenia konfiguracji sprzetowej

komputera oraz warunkéw gwarancji po podaniu numeru seryjnego
bezposrednio u producenta lub jego przedstawiciela.



