    OPIS  PRZEDMIOTU  ZAMÓWIENIA  I  OBOWIĄZKÓW  WYKONAWCY

Określenie przedmiotu zamówienia:

dostawa testów do badania markerów wirusów przenoszonych drogą krwi

tj. testy wirusologiczne HBsAg, testy wirusologiczne anty-HCV, testy wirusologiczne anty-HIV1/HIV2 oraz testów do wykrywania przeciwciał antygenów krętka bladego, do jednoczesnego wykonywania badań seryjnych, pojedynczych, „cito” oraz materiałów zużywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych wraz z dzierżawą aparatury niezbędnej do automatycznego wykonywania badań wraz z podłączeniem aparatury do posiadanego systemu komputerowego BANK KRWI.

Wspólny Słownik Zamówień (Kod CPV):  33.12.41.30 – 5 (Wyroby diagnostyczne), 33.12.41.00 – 6 (Urządzenia diagnostyczne)

Wielkość zakupu testów: 

Ilość testów potrzebna do wykonania  90 000 donacji.

 (3 rodzaje testów wirusologicznych + testy do wykrywania przeciwciał antygenów krętka bladego)

Opis przedmiotu zamówienia: 

1. Przedmiotem zamówienia jest dostawa testów do badania markerów wirusów przenoszonych drogą krwi tj. testów wirusologicznych HbsAg, testów wirusologicznych anty-HCV, testów wirusologicznych anty-HIV1/HIV2  oraz testów do wykrywania przeciwciał do antygenów krętka bladego, do jednoczesnego wykonywania badań seryjnych, pojedynczych w trybie „cito” oraz  materiałów zużywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych /wewnętrznych i zewnętrznych/ wraz z dzierżawą aparatury niezbędnej do automatycznego wykonywania badań. Zamówienie obejmuje  podłączenie aparatury do posiadanego systemu komputerowego Bank Krwi. 

2. Pod pojęciem „wykonania badania dla jednej donacji” należy rozumieć wykonanie niezbędnych czynności przy pomocy aparatury badawczej do momentu uzyskania ostatecznego wyniku dla identyfikowalnej donacji/ numer badania = numer donacji zgodny ze standardem ISBT 128/ z uwzględnieniem wykonania badań powtórkowych w przypadku wyników reaktywnych w pierwszym badaniu.

3. Pod pojęciem „wykonania badania CITO” należy rozumieć umożliwienie dostawienia próbki do badania w dowolnym momencie cyklu badawczego i osiągnięcie kompletu w/w  wyników max. po 40 minutach.

4. Zamawiający dopuszcza możliwość zmniejszenia do 20 % wielkości przedmiotu zamówienia. 

PARAMETRY GRANICZNE DOTYCZĄCE TESTÓW:

1.Testy wirusologiczne HbsAg  muszą posiadać mn. 99,80 % swoistości oraz czułość zbliżoną do 100%.

Test do wykrywania HbsAg musi umożliwiać detekcję najczęściej spotykanych form zmutowanych, w szczególności Arg-Gly-145.

Test powinien być dopuszczony do badań dawców krwi.

Swoistość musi być podana w ulotce firmowej. 

2.Testy wirusologiczne anty-HCV muszą posiadać min. 99,4 % swoistości oraz czułość zbliżoną do 100%.

Test powinien być dopuszczony do badań dawców krwi.

Swoistość musi być podana w ulotce firmowej.

3.Testy wirusologiczne anty-HIV 1/2 muszą posiadać minimum 99,8 % swoistości oraz czułość zbliżoną do 100%.

Test powinien wykrywać jednocześnie anty-HIV1, włączając grupę O i anty-HIV2. 

Test do wykrywania przeciwciał anty-HIV1/ HIV2 musi być testem IV generacji.

Test powinien być dopuszczony do badań dawców krwi.

Swoistość musi być podana w ulotce .

4.Testy do wykrywania przeciwciał do antygenów krętka bladego muszą posiadać minimum 99,0%   swoistości oraz czułość zbliżoną do 100%.

Test powinien być dopuszczony do badań dawców krwi.

Swoistość musi być podana w ulotce firmowej.

Wykonawca udziela RCKiK gwarancji, że dostarczone testy są dobrej, jakości, a w razie stwierdzenia w okresie gwarancji wady testu, zostanie on bezpłatnie wymieniony przez Wykonawcę, na wolny od wad w terminie do max. 48 godzin od daty zawiadomienia telefonicznego (dopuszcza się drogę faksową oraz drogę elektroniczną – e-mail) Wykonawcy przez RCKiK.

Termin pełnej realizacji  zamówienia, bezpośredni odbiorca:

Termin pełnej realizacji zamówienia – 36 miesięcy od daty podpisania umowy 

 Dostawa – do 14 dni od daty podpisania umowy – testy  i materiały zużywalne, kalibracyjne, kontrolne, obejmujące liczbę donacji podaną przez Zamawiającego. Kolejne dostawy będą realizowane sukcesywnie – średnio, co 3 miesiące – w terminie do 14 dni od otrzymania pisemnego zgłoszenia zapotrzebowania od RCKiK.

Pierwszą dostawę uważa się za należycie zrealizowaną po dostarczeniu do RCKiK testów, materiałów zużywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych pod zamówioną  liczbę testów wraz z aparaturą oraz po jej zainstalowaniu, uruchomieniu, zwalidowaniu, podłączeniu do systemu komputerowego i zapewnieniu prawidłowej, dwustronnej transmisji danych, a także przeszkoleniu obsługi oraz po podpisaniu Protokołu Odbioru. O ile wymagana jest stacja uzdatniania wody, Wykonawca instaluje ją w pobliżu analizatora a odpady płynne usuwane są automatycznie po inaktywacji do kanalizacji.

W przypadku instalacji nowego typu aparatury, Wykonawca zobowiązuje się do dostosowania pomieszczenia nr 94 do potrzeb w/w analizatora,  walidacji nowego systemu badawczego  wobec starego systemu oraz dopuszczenie do rutynowej pracy.

Bezpośredni odbiorca: 


regionalne  centrum  krwiodawstwa  i  krwiolecznictwa  w  słupsku

ul. Szarych Szeregów 21, 76-200 Słupsk

Szczegółowe warunki poszczególnych dostaw Wykonawca ma obowiązek ustalić po podpisaniu umowy.

4. Terminy ważności Odczynników:

– minimum  5-6  miesięcy  od  daty  dostawy do bezpośredniego odbiorcy 

5 Obowiązki Wykonawcy:

5.1 Do obowiązków Wykonawcy należy dostarczenie do RCKiK czterech rodzajów testów  z koniecznymi materiałami kalibracyjnymi i kontrolnymi ( kontrole firmowe oraz kontrole zewnątrzlaboratoryjne) do jednoczesnego wykonywania badań seryjnych, pojedynczych w trybie  „cito”  oraz materiałów zużywalnych w ilości niezbędnej do przebadania 90 000 donacji, zgodnej z metodyką badań, odpowiednio opakowanych i oznaczonych zgodnie z obowiązującymi w Polsce przepisami.

5.2 Wykonawca jest zobowiązany do dostarczenia do RCKiK wraz z testami:

· ulotek w języku polskim, zawierających wszystkie niezbędne dla bezpośredniego użytkownika informacje, w tym o swoistości oraz instrukcją w języku polskim w formie wydruku i elektronicznej, dotyczącą magazynowania i przechowywania dostarczonych testów; 

· materiałów zużywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych w ilości niezbędnej do przeprowadzenia badań przy pomocy dostarczonych ilości testów, zgodnej z metodyką badań, dla 90 000 liczby oznaczeń.

· Karty Charakterystyki dla wszystkich dostarczonych testów wirusologicznych oraz odczynników zużywalnych;

·  Do każdej dostarczonej do RCKiK serii testów Świadectwa Jakości wydane przez Producenta;

Uwaga !!! Wszelkie w/w dokumenty dostarczane wraz z testami muszą być przetłumaczone na język polski.

5.3 Wykonawca zobowiązuje się, iż ilość testów, materiałów zużywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych potrzebna dla przebadania 90 000 liczby badań, nie będzie większa niż podana w ofercie.

Jeżeli dostarczona przez Wykonawcę  ilość lub jakość materiałów zużywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych okaże się niewystarczająca do wykonania 90 000 oznaczeń, to Wykonawca będzie zobowiązany do dostarczenia (na swój koszt) brakującej ilości testów oraz w/w materiałów w ciągu  48 godzin od zgłoszenia ich braku przez Zamawiającego (dopuszcza się drogę faksową oraz drogę elektroniczną – e-mail).

5.4 Przed pierwszą dostawą testów Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć do  RCKiK komplet    

automatycznej aparatury umożliwiającej wykonywanie rutynowych badań z użyciem dostarczonych przez    Wykonawcę  testów oraz oddać ją do eksploatacji najpóźniej 7 dni przed pierwszą, uzgodnioną dostawą  testów.

5.5 Dostarczona aparatura ma umożliwić jednoczesne wykonywanie badań na testach będących  

      przedmiotem zamówienia;

5.6 Wykonawca ma obowiązek telefonicznie uzgodnić termin dostawy aparatury z RCKiK;

5.7 Wykonawca  ma  obowiązek  załatwienia  wszelkich formalności celnych związanych z dostawą 

      aparatury we własnym zakresie, bez udziału RCKiK;

Wymagania techniczne analizatora 

1. Analizator nie starszy niż z 2010 roku.

2. Analizator umożliwia jednoczesne wykonywanie badań seryjnych, pojedynczych w trybie „cito”;

3. Umożliwia kontrolę poszczególnych etapów badania oraz kontrolę poziomu odczynników w trakcie badania;

4. Umożliwia identyfikacje próbek oznaczonych według kodów paskowych zgodnych ze standardem ISBT 128 z flagą;

5. Gwarantuje wykonywanie badań zgodnie z GLP i GMP;

6. Aparatura musi wykonać badania z macierzystych próbek bez konieczności przenoszenia materiału w sposób całkowicie automatyczny;

7. Aparatura musi posiadać układ podtrzymania zasilania przez okres trwania rozpoczętych badań (UPS);

8. Aparatura musi być wyposażona w oprogramowanie umożliwiające rejestrację i archiwizację w ramach posiadanego przez RCKiK systemu komputerowego, następujących parametrów wykonywanych badań:

· Identyfikację analizatora /jednoznaczny kod identyfikacyjny/

· identyfikację operatora;

· numery donacji przebadanych próbek;

· wyniki wykonywanych badań oraz wyniki wykonywanych kontroli;

· wartość S/Co  dla każdego rodzaju wykonywanych badań;

· numery serii używanych testów oraz ich daty ważności;

· musi zawierać system akceptacji wyników;

Ponadto system komputerowy musi zawierać program kontroli jakości;

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

9. Wykonawca jest zobowiązany dostarczyć do RCKiK komplet automatycznej aparatury zapewniającej wydajność: o wydajności około 200 badań każdego rodzaju testów w czasie 4 godzin;

10. W przypadku konieczności użycia wody o odpowiednich parametrach, dostawca zobowiązuje się do dostarczenia oraz zamontowania, łącznie z aparaturą badawczą odpowiedniego urządzenia do uzdatniania wody o wydajności dostosowanej do ilości wykonywanych badań oraz podejmie się kontroli jej parametrów, a także podda dostarczoną aparaturę koniecznym przeglądom technicznym, walidacjom oraz naprawom.

11.  Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć do RCKiK wraz z aparaturą procedurę utylizacji odpadów powstających w trakcie wykonywania badań .

12. Jeżeli jest to konieczne Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia wraz z aparaturą oraz zainstalowania/podłączenia odpowiedniego pojemnika na odpady skażone (płynne) wytwarzane podczas wykonywania badań .

13. Analizator  zostanie  dostarczony  do RCKiK wraz z: kartą gwarancyjną, paszportem technicznym, pełną instrukcją obsługi w języku polskim , dokumentem określającym zasady świadczenia usług przez autoryzowany serwis w okresie gwarancyjnym, wykazem autoryzowanych serwisów gwarancyjnych, wykazem materiałów zużywalnych niezbędnych do bieżącej eksploatacji przedmiotu umowy, kopiami atestów ( certyfikatów);

14. Za termin oddania do eksploatacji aparatury rozumie się datę podpisania Protokołu Odbioru przez RCKiK oraz uruchomienie badan rutynowych; 

15. Dostarczona aparatura będzie rozpakowana i rozlokowana jedynie przez przedstawicieli Wykonawcy;

16. Wykonawca odpowiada za braki ilościowe i jakościowe stwierdzone bezpośrednio po rozpakowaniu fabrycznych opakowań w RCKiK;

17.Wszelkie szkody i koszty spowodowane niewłaściwym opakowaniem obciążają Wykonawcę;

18.Wykonawca zapewni rozładunek i transport wewnętrzny dostarczonego sprzętu;

19.Wykonawca odpowiada za zainstalowanie i prawidłowe uruchomienie wszystkich funkcji aparatów; Świadectwem potwierdzającym są Protokoły Kwalifikacji Instalacyjnej i Procesowej.

20.Wykonawca odpowiada za przeprowadzenie instruktażu i szkolenia w zakresie prawidłowej eksploatacji wskazanych przez RCKiK pracowników, zakończone podpisaniem Protokołu przeprowadzonego szkolenia;

21.Wykonawca zobowiązuje się do przeprowadzenia kwalifikacji instalacyjnej i walidacji dostarczonej aparatury oraz rewalidacji w terminach wyznaczonych przez producenta aparatury;

22.Przeprowadzenie walidacji i wystawienie potwierdzającego protokołu jej wykonania musi być zgodne z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2009roku w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. z 09. Poz.135  Nr 1114) oraz zaleceniami IHiT. Walidację należy prowadzić na panelach walidacyjnych dostarczonych przez IHiT.

23.Wykonawca przedstawi do akceptacji RCKiK plan poszczególnych etapów kwalifikacji oraz walidacji;

24.Wykonanie każdego etapu potwierdzi protokołem w języku polskim; 

25.Wykonawca  poda warunki akceptacji wyników oraz opisze czy uzyskane wyniki odpowiadają tym warunkom;

26.Do protokołów walidacji wykonawca dołączy kserokopie walidacji lub wzorcowania zastosowanej zewnętrznej aparatury pomiarowej wraz z tłumaczeniem na język polski;

Warunki gwarancji: 

1. Wykonawca udziela pełnej gwarancji na aparaturę przez cały okres trwania umowy (dzierżawy);

2. W okresie gwarancji Wykonawca zobowiązany jest do nieodpłatnej naprawy lub wymiany każdego z elementów, podzespołów lub zespołów dostarczonej aparatury, które uległy uszkodzeniu z przyczyn wad konstrukcyjnych, produkcyjnych lub materiałowych; 

3. W okresie gwarancji Wykonawca zobowiązuje się do załatwienia wszelkich formalności celnych, związanych z ewentualną wymianą aparatury lub jej podzespołów na nowe, jej wysyłką do naprawy gwarancyjnej i odbiorem, lub importem części zamiennych we własnym zakresie – bez udziału RCKiK;

4. Wykonawca nie ponosi odpowiedzialności za uszkodzenia powstałe w czasie eksploatacji, jeżeli są one spowodowane nie zastosowaniem się do dostarczonej instrukcji obsługi oraz wynikających z zdarzeń losowych i klęsk żywiołowych;

5. Wykonawca zobowiązany jest do zapewnienia przyjmowania telefonicznych i faksowych zgłoszeń usterek przez 24 godziny na dobę;

6. Gwarantowany czas usunięcia uszkodzenia wynosi 48 godziny licząc od daty otrzymania z RCKIK zgłoszenia uszkodzenia.  

7. Trzykrotna naprawa tego samego elementu lub podzespołu w aparacie powoduje obowiązek jego wymiany na nowy; 

8. W razie awarii analizatora dłuższej niż 48 godzin od chwili oficjalnego zgłoszenia awarii, wykonawca zapewni wykonanie w/w badań w innym RCKiK . Koszt wykonanych poza RCKiK  Słupsk badań, koszt transportu próbek krwi oraz transmisji  wyników do systemu komputerowego Bank Krwi leży po stronie wykonawcy.

9. W okresie gwarancji Wykonawca zapewni przeprowadzenie bezpłatnych przeglądów w ilości i zakresie zgodnym z wymogami określonymi w dokumentacji technicznej analizatora;

10. Celem wykonania usług serwisowych personel Wykonawcy uzyska niczym nieograniczony dostęp do dostarczonej aparatury w czasie pracy RCKiK;

11. W przypadku wymiany podzespołów aparatury lub zmiany oprogramowania, Wykonawca zobowiązany jest do pokrycia kosztów ponownej walidacji analizatora.

12. Wykonawca udziela RCKiK gwarancji, że dostarczone testy, materiały zużywalne, kalibracyjne, kontrolne oraz aparatura są wolne od wad prawnych.

13. Odrzucenie przez Wykonawcę reklamacji upoważnia RCKiK do zasięgnięcia opinii lub ekspertyzy właściwego organu lub skierowania sprawy celem rozstrzygnięcia przez Sąd;

14. Jeżeli reklamacja RCKiK okaże się uzasadniona, koszty związane z przeprowadzeniem opinii lub ekspertyzy ponosi Wykonawca;

15. Od daty potwierdzenia przyjęcia aparatury przez RCKiK, Wykonawca nie ponosi odpowiedzialności za wady powstałe na skutek nie właściwego postępowania RCKiK, a w szczególności postępowania nie zgodnego z instrukcją producenta;

Postanowienia ogólne

1. Wykonawca po zakończeniu umowy zobowiązuje się do bezpłatnego odbioru dostarczonej do RCKIK aparatury, ale nie wcześniej niż przed zużyciem przez RCKiK testów dostarczonych w ostatniej dostawie:

2. Wykonawca jest zobowiązany do uzgodnienia terminu odbioru aparatury z RCKiK;

3. Wykonawca razem z każdą dostawą testów zobowiązany jest do dostarczenia zgodnie z każdorazowym zamówieniem wszelkiego rodzaju materiałów zużywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych w ilości niezbędnej do przeprowadzenia badań przy pomocy dostarczonej ilości testów, zgodnej z metodyką badań, dla 90 000 liczby badań np.: płyny płuczące/ bufory, końcówki do dozowania, naczynka pomiarowe, kalibratory, kontrole i odkażalniki itd.

4. Wykonawca zobowiązany jest do pokrycia materiałowych kosztów walidacji testów na dostarczonej aparaturze;

5. Dzierżawa aparatury będzie obejmowała okres do 36 miesięcy od daty podpisania umowy lub w przypadku nie zużycia dostarczonych testów, na czas konieczny do zużycia wszystkich dostarczonych rodzajów testów.

6. W przypadku nie zużycia wszystkich dostarczonych rodzajów testów w ciągu 12 miesięcy od daty podpisania umowy, dzierżawa ulega przedłużeniu na czas konieczny do zużycia wszystkich dostarczonych rodzajów testów;

7. Wykonawca zobowiązany jest do współdziałania z RCKiK w przypadku zmiany systemu informatycznego w Służbie Krwi w okresie trwania umowy, w zakresie dostosowania dwustronnej transmisji danych, czyli odbioru wyników z analizatora i ich przesłaniu do systemu Bank Krwi. 

8. Wykonawca zobowiązany jest do dostarczania próbek Zewnętrznej Kontroli Jakości zatwierdzonej przez IHiT (aktualnie Q Connect Blue i Q Connect Syphilis). Kontrola ta wykonywana jest raz dziennie jak również każdorazowo po naprawie wymagającej kwalifikacji testów oraz po wprowadzeniu nowej serii testów.
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