1.

Znak postepowania: ZP/PN-22/20

Zalacznik nr 1 do SIWZ
po zmianach z dn. 08.01.2021 r.

Opis przedmiotu zamowienia

Cze$¢ 1 — dostawa testow do wykrywania markerow zakazenia patogenami przenoszonymi
droga krwi HBsAg z testami potwierdzenia, anty-HCV, anty-HIV 1/2
(lub anty-HIV 1/2 i HIV Ag), anty-Treponema pallidum oraz materialow
zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych wraz z dzierzawa kompletu aparatury

Przedmiotem zamowienia sg sukcesywne dostawy testow do wykrywania markerow zakazenia
patogenami przenoszonymi droga krwi: HBsAg z testami potwierdzenia, anty-HCV, anty-HIV 1/2
(lub anty-HIV 1/2 i HIV Ag), anty-Treponema pallidum oraz materialtdbw zuzywalnych,
kalibracyjnych, kontrolnych i innego asortymentu potrzebnego do wykonania badan 280 000
donacji krwi i jej sktadnikow wraz z dzierzawa kompletu aparatury z oprogramowaniem
niezbednych do automatycznego wykonywania badan za pomoca przedmiotowych rodzajow
testow, podtaczeniem tej aparatury do dziatajagcego u Zamawiajacego systemu informatycznego
IBS32 (Integrated Bloodbank System) i zapewnieniem prawidtowej automatycznej transmisji
danych oraz przeszkoleniem wyznaczonych pracownikow Zamawiajacego.

Pod pojeciem ,,wykonania badania dla jednej donacji” nalezy rozumie¢ wykonanie niezb¢dnych
czynno$ci na aparaturze badawczej do momentu uzyskania ostatecznego wyniku dla
identyfikowalnej donacji na podstawie numeru zgodnego ze standardem ISBT 128
z uwzglednieniem wykonania badan powtorkowych w przypadku wynikow reaktywnych.
Minimalne wymagania Zamawiajacego w zakresie przedmiotu zamowienia okreslone zostaty
w tabelach ponizej:

3.1 Testy i materiaty zuzywalne:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego):

Testy wirusologiczne HBsAg musza:

a) posiada¢ zdolnos$¢ do wykrywania zmutowanych form wirusa HBV w obrebie determinanty a,

b) swoistos¢ oraz czuto$é testu mie¢ podanag w ulotce informacyjnej producenta,

¢) posiada¢ minimalng wymagana czulo$¢ analityczng testu do wykrywania antygenu HBs
nie mniejsza niz 0,13 1U/ml,

d) by¢ dostarczane wraz z testami potwierdzenia (testy potwierdzenia w ilosci ok. 200 testow
/48 miesiecy) oraz materiatami kontrolnymi, kalibratorami.

Testy wirusologiczne anty-HCV musza:
a) wykrywac przeciwciata przeciw strukturalnym oraz niestrukturalnym biatkom genomu HCV,
b) by¢ dostarczane wraz z materiatami kontrolnymi i kalibratorami,
C) swoisto$¢ oraz czuto$é testu mie¢ podang w ulotce informacyjnej producenta.

Testy wirusologiczne anty-HIV 1/2 (lub anty-HIV 1/2 i HIV Ag) musza:

a) test powinien wykrywa¢ zaréwno przeciwciata anty-HIVI, wilaczajac grupe O oraz
anty-HIV2 lub test powinien wykrywaé zaréwno przeciwciata anty-HIV1, wlaczajac grupe O oraz
anty-HIV2 i antygen p24,

b) by¢ dostarczane wraz z materiatami kontrolnymi i kalibratorami,

C) swoisto$¢ oraz czuto$é testu mie¢ podang w ulotce informacyjnej producenta.

Testy do wykrywania markeréw zakazenia kretkiem bladym (anty-Treponema pallidum)
musza:

a) by¢ dostarczane wraz z materiatami kontrolnymi i kalibratorami,

b) wykrywa¢ przeciwciata do antygenéw Treponema pallidum (IgM i 1gG),

C) swoisto$¢ oraz czuto$¢ testu mie¢ podana w ulotce informacyjnej producenta.

Wymagania dla wszystkich zamawianych testow:

5.

Oferowane testy przegladowe muszg charakteryzowaé si¢ wysoka czuloscig (zblizona
do 100%) i swoisto$cig nie mniejszg niz 99,5%; dane dotyczace czulosci i swoistoscei testu muszg




Znak postepowania: ZP/PN-22/20

by¢ zawarte w ulotce producenta.

6. Oferowane testy musza by¢ oznakowane znakiem: CE IVD w przypadku testoéw do wykrywania
antygenu HBsAg, przeciwciat anty-HCV, przeciwciat anty-HIV 1/2 (lub anty-HIV 1/2 i HIV Ag)
oraz CE dla testow do wykrywania przeciwciat anty-Treponema pallidum i posiada¢ odpowiednie
certyfikaty jakoéci zgodnie z wymaganiami Dyrektywy Unii Europejskiej numer 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 roku i/lub ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020,
poz.186 t.j.) Certyfikaty jakosci musza by¢ dostarczone w formie elektronicznej do Zamawiajacego
najpozniej z dostawa lub wczesnie;.

7. Oferowane testy do wykrywania antygenu HBsAg, przeciwcial anty-HCV, przeciwciat anty-HIV 1/2
(lub anty-HIV 1/2 i HIV Ag), przeciwcial anty-Treponema pallidum muszg by¢ przeznaczone do
badah przesiewowych dawcow krwi, co jest potwierdzone w ulotce informacyjnej (specyfikacji
odczynnikowej) producenta kazdego oferowanego testu.

8. Testy muszg by¢ wykonywane metoda immunochemiczna-chemiluminescencji CMIA
lub elektochemiluminescencji ECLIA z uwzglgdnieniem czuto$ci i swoisto$ci zawartych w aktualnie
obowigzujacych przepisach™.

9. Wszystkie testy przegladowe musza spetniac nastepujace warunki:
— testy do automatycznego wykonania.

10. | Odczynniki, kalibratory i kontrole (z wyjatkiem kontroli zewnatrzlaboratoryjnej) powinny by¢
kompatybilne i zwalidowane z zaoferowanym urzadzeniem.

11. | Materialem do badan powinna by¢ surowica i osocze.

12. | Wymagany termin wazno$ci odczynnikéw — minimum 5 miesiecy od daty dostawy do siedziby
Zamawiajacego.

13. | Wykonawca zapewni i wyspecyfikuje wszelkiego rodzaju materialy zuzywalne, kalibracyjne,
kontrolne, w ilo$ci niezbednej do przeprowadzenia badan przy pomocy dostarczonej ilosci testow,
zgodnie z metodyka badan, dla okre$lonej liczby donacji, tj. np.: ptyny ptuczace, bufory, koncowki do
dozowania, Kkalibratory, kontrole i odkazalniki, naczynka reakcyjne, pipety, materiaty zuzywalne
do stacji wodnej itd. (jezeli dotyczy).

14. | Wykonawca zapewni obowigzkowsa kontrolg zewnatrzlaboratoryjna tzw. run control dla 4 parametrow
przy zatozeniu, ze probki kontrolne sg oznaczane nie rzadziej niz raz na 24 godziny na kazdym
aparacie przez 5 dni w tygodniu. Wykonawca ma obowiazek ustalenia rodzaju kontroli kompatybilnej
z zaoferowanym sprzetem.

15. | Wykonawca zobowigzany jest do kalkulacji ilo$ci testow niezbednych do przebadania donacji
z uwzglednieniem stabilnosci kalibracji oznaczen, wynikajacej m.in. ze stabilno$ci odczynnika,
zdefiniowanej stosownym zapisem w instrukcji uzycia odczynnikdw.

* Zgodnie wymogami zawartymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 roku w sprawie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz.Urz.MZ z 2019 r., poz. 25 z p6zn.zm).

3.2 Aparatura, sprzet i oprogramowanie:

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego):

1. Zestaw w pelni automatycznych aparatéw wraz jednostkg sterujgca, umozliwiajgcych wykonanie
oznaczen w oparciu 0 zamawiane, w ramach niniejszego postepowania, testy oraz przekazanie wynikow
badan do systemu informatycznego IBS32 posiadanego przez Zamawiajacego.

2. Aparatura sktada sie z analizatora gtdéwnego i analizatora back-up, o tych samych parametrach i takiej
samej wydajnosci w ilo$ci nie wigkszej niz 2 urzadzenia tacznie.

3. Komplet automatycznej aparatury musi wykonywa¢ automatycznie procedure oznaczenia dla kazdego
z testow, to znaczy bez koniecznosci ingerencji operatora w poszczegolne etapy badania od momentu
zatadowania prébek do uzyskania wynikow badan.

4. Wydajno$¢ jednego analizatora nie mniejsza niz 190 oznaczen na godzine.

5. Mozliwo$¢ wstawienia i 0znaczenia probek pilnych CITO w dowolnym momencie cyklu badawczego.

6. Whbudowany system monitorowania terminu waznosci i poziomu odczynnikéw (ilosé testow mozliwych
do wykonania).

7. Detekcja skrzepow oraz pecherzykéw powietrza w badanym materiale.

8. Analizator wyposazony w wewnetrzny czytnik kodow kreskowych i kodéw mozaikowych oraz reczny
laserowy czytnik kodéw kreskowych umozliwiajacy odczyt w standardzie ISBT 128.

9. Identyfikacja odczynnikéw za pomocg kodow kreskowych lub kodow mozaikowych lub fal radiowych
RFID.

10. | Mozliwo$¢ wykonywania oznaczen z probek macierzystych o wymiarach probowek: 16x100 mm,
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13x100 mm, 13x75 mm, bez konieczno$ci przenoszenia materiatu.

11.

Wszystkie urzadzenia muszg posiadaé¢ deklaracje zgodnosci CE.

12.

Zaoferowane urzadzenia winny by¢ kompletne i przygotowane do eksploatacji, fabrycznie nowe
(rok produkcji nie starszy niz 2020) lub uzywane (rok produkcji nie starszy niz 2019).

W przypadku zaoferowania urzadzenia/-en uzywanego/-ych Wykonawca oswiadcza, iz posiada/-ja
ono/-e udokumentowany stan techniczny oraz przeglad techniczny wykonany przez serwis Wykonawcy.
Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ Zamawiajacemu dokumenty potwierdzajgce stan techniczny
i protokot potwierdzajacy wykonanie przegladu technicznego wraz z dostawa aparatury.

13.

Wykonawca zapewni analizatory wyposazone w:
1) drukarke laserowa do drukowania wynikéw, raportow itp. bezposrednio z analizatordéw,
2) komputer z monitorem LCD/LED nie mniej niz 17 cali (64 bitowy system operacyjny Microsoft
Windows 10 lub réwnowazny, tzn. zapewniajacy:
a) kompatybilnos¢ z uzywanym przez Zamawiajacego srodowiskiem i aplikacjami,
b) pelng integracj¢ z domena Windows, oparta na serwerach Windows 2012, w zakresie autoryzacji
w  $rodowisku Zamawiajacego) do przekazywania danych do systemu komputerowego
Zamawiajacego,
3) UPS podtrzymujgcy prace aparatury wraz z systemem sterowania przez okres min. 30 minut.

14.

Wykonawca zapewnia prawidtowe dostarczenie, wstawienie, montaz urzadzen uwzgledniajac specyfike
budynku i pomieszczenia Pracowni Czynnikow Zakaznych Przenoszonych przez Krew. Miejsce
instalacji oraz wymiary pracowni (pomieszczenie nr 20-21) przedstawia Rys. nr 1 umieszczony pod
tabelg.

Urzadzenia bedg zainstalowane na przestrzeni o powierzchni ok. 20 m? w laboratorium, tacznie z innymi
urzadzeniami i meblami przy zachowaniu swobody poruszania si¢ personelu. Urzadzenia winny by¢ tak
usytuowane, aby zapewnic przestrzen pracy dla personelu Zamawiajacego oraz aby zapewni¢ mozliwos¢
serwisowania urzadzen.

Ze wzgledu na istniejace umeblowanie, urzadzenia, stanowiska robocze i organizacj¢ pracy wskazane
jest, aby zaoferowana aparatura nie zajmowata wigcej miejsca niz pole zajmowane przez obecne
urzadzenia (lub Wykonawca zapewni odpowiednie umeblowanie i dostosuje pomieszczenie i/lub
stanowiska pracy).

15.

Urzadzenia maja zapewni¢ archiwizacje wynikow badan dla badanych probek i wykonywanych kontroli
takze na no$niku zewnetrznym Zamawiajacego.

16.

Komplet aparatury wyposazony w oprogramowanie zawierajace program kontroli jakosci oraz
umozliwiajagce rejestracje 1 archiwizacje ponizszych parametrow wykonywanych badan oraz
ich automatyczne przekazywanie do systemu informatycznego Zamawiajacego:

1) identyfikacje operatora;

2) numery donacji przebadanych probek;

3) wyniki wykonywanych badan oraz wyniki wykonywanych kontroli;

4) informacje o btedach, ktore wystapity w trakcie wykonywanych badan (system oflagowania);

5) numery serii i daty waznosci uzywanych odczynnikow;

6) musi archiwizowa¢ wielokrotng ilo$¢ wynikoéw 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);

7) musi zapewni¢ rejestracje i dokumentowanie czynnosci konserwacyjnych wykonywanych
z czestotliwoscig wskazang przez producenta.

Zamawiajgcy wymaga, by oprogramowanie umozliwiato gromadzenie i automatyczne przekazywanie,

do systemu informatycznego IBS32, danych okreslonych w ppkt 1) - 7). Przy czym Zamawiajacy

dopuszcza mozliwo$¢ gromadzenia wszystkich danych okreslonych w ppkt 1) — 7) w bazie danych
analizatora i jednoczesne automatyczne przesytanie, do systemu informatycznego posiadanego przez

Zamawiajacego, CO najmniej nastepujacych danych:

a) identyfikacja urzadzenia;

b) data badania;

¢) numer donacji przebadanych probek;

d) wyniki wykonywanych badan (opisowo i S/Co), w tym wielokrotna ilo§¢ wynikow badan dla danej
donacji (nalezy przez to rozumieé archiwizowanie wynikéw wszystkich wielokrotnie wykonanych
badan, w tym takze badan wykonywanych w okresie kilku dni, tego samego testu danej donacji);

e) numery serii uzywanych odczynnikow.

17.

Wykonawca zobowigzany jest do podigczenia zaoferowanej aparatury i urzadzen do systemu

informatycznego IBS32 dzialajacego u Zamawiajacego i zapewnienia prawidtowej automatycznej

transmisji danych (tj. odbior zlecen oraz transfer wynikow):

1) z wykorzystaniem istniejagcych mechanizmoéw zapewniajacych automatyczng transmisje danych
pomiedzy urzadzeniem a systemem informatycznym Zamawiajacego;
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Minimalny wymagany zakres danych przekazywanych do systemu informatycznego 1BS32:
a) numer donacji,

b) wynik badania,

c) identyfikator operatora,

d) data, godzina i minuta wykonania badania,

lub

2)

3)

4)

5)

6)

7)

za posrednictwem modutu taczacego. Pod pojeciem ,,modut tgczacy” nalezy rozumie¢ mechanizm
zapewniajaCy automatyczng transmisj¢ danych pomigdzy urzadzeniem a systemem informatycznym
IBS32 Zamawiajacego.
2.1) modut taczacy zapewnia realizacje nastepujacych procesow:

a) zbieranie zlecen na badania,

b) zatwierdzanie zlecen na badania do realizacji,

c) zlecanie urzadzeniu zlecen na wykonanie badan (konwersja do formatu urzadzenia),

d) odczytanie wynikoéw badan (konwersja do formatu standardowego),

e) pobranie wynikéw badan bazowych,

f) poréwnanie wynikéw badan bazowych i aktualnych,

g) kwalifikacje wynikéw badan do eksportu do systemu informatycznego Zamawiajacego,

h) zapisanie wynikéw badan (konwersja do formatu wymaganego przez system informatyczny

Zamawiajacego),

i) pobranie statusu zapisu wynikow badan,

j) raportowanie eksportu wynikow badan.
2.2) dane przesytane z analizatora do systemu informatycznego Zamawiajacego:

a) identyfikacja urzadzenia,

b) data godzina i minuta wykonania badania,

¢) numer donacji przebadanych probek,

d) wyniki wykonywanych badan (opisowo),

€) numery serii i date¢ waznosci odczynnikow,

f) identyfikator aparatury,

g) identyfikator operatora.
miejsca docelowe w systemie informatycznym Zamawiajacego (nazwy modutdéw):
3.1) badania — Badania Wirusologiczne,
3.2) krwiodawcy — kartoteka osob.
Uwagi dotyczace automatycznej transmisji danych - uzytkownik ma mozliwo$¢ biezacego $ledzenia
transmitowanych danych i jest informowany na biezaco o:
4.1) btedach w komunikacji (wynik badania z analizatora nie zostat przetransmitowany lub nie zostat

prawidtowo powiazany z danymi w systemie informatycznym Zamawiajacego),
4.2) niespdjnosci danych,
4.3) innych btedach.
W chwili oddania do uzytku aparatury mechanizm zapewniajacy automatyczng transmisje danych
pomiedzy urzadzeniem a systemem informatycznym Zamawiajgcego musi by¢ gotowy do uzycia
i przetestowany.
Zamawiajacy zastrzega, iz warunkiem podpisania protokolu odbioru kompletu aparatury
jest przeprowadzenie peinej walidacji aparatury i mechanizmu zapewniajacego automatyczng
transmisje¢ danych pomiedzy aparaturg a systemem informatycznym dziatajacym u Zamawiajacego
oraz zaakceptowanie wynikow walidacji przez Dziat Zapewnienia Jakosci.
Wszelkie zmiany wymagan zawartych w obowiazujacych przepisach co do zakresu danych
transmitowanych do systemu IBS32 lub innego systemu komputerowego wprowadzonego w miejsce
IBS32 Wykonawca zobowigzany bedzie wprowadzi¢ na wiasny koszt i we wskazanym przez
Zamawiajacego terminie.

18.

Jezeli do wykonania badan konieczne jest uzycie wody o odpowiednich parametrach, Wykonawca
zobowigzuje sie do dostarczenia i podigczenia, tgcznie z aparaturg badawczg odpowiedniego urzadzenia
do uzdatniania wody wraz z zuzywalnymi akcesoriami (filtry, lampy i inne), o wydajnos$ci dostosowanej
do ilosci wykonywanych badan, a takze podda dostarczong aparature koniecznym przegladom
technicznym, walidacjom oraz naprawom i zapewni wszelkie niezbedne akcesoria, materialy
eksploatacyjne, kontrolne i konserwacyjne.

19.

Dostarczenie wraz z aparaturg procedury utylizacji odpadéw powstajacych w trakcie wykonywania
badan.

20.

Jezeli jest to konieczne dostarczenie wraz z aparatura i zainstalowanie pojemnika na odpady ptynne,
wytwarzane podczas wykonywania badan oraz serwisowanie jego dziatania.

21,

Jesli ptynne $cieki przed ich usunigciem wymagaja utylizacji wykonawca dostarczy wraz z aparatura
$rodki chemiczne niezbgdne do ich neutralizacji. Jesli ptynne odpady nie wymagaja neutralizacji przed
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usunieciem Wykonawca dostarczy dokument potwierdzajacy brak takiego wymogu.

22. | Wyposazony w aplikacje umozliwiajgca podtaczenie do internetu celem przesytania raportu btedow oraz
zdalnej diagnostyki urzadzenh.
Rys. nr 1 Miejsce instalacji aparatury w siedzibie Zamawiajacego w Bialymstoku — Pracownia

Czynnikoéw Zakaznych Przenoszonych przez Krew (pomieszczenie nr 20 — 21).
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Cze$é 2 —dostawa automatycznego systemu do izolacji, amplifikacji i detekeji materialu
genetycznego wirusow RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV, metoda biologii
molekularnej wraz z dzierzawa aparatury

Przedmiotem zamowienia jest dostawa automatycznego systemu do izolacji, amplifikacji
i detekcji materiatlu genetycznego wirusow RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV stuzacego
do przebadania, archiwizacji i zakwalifikowania do lecznictwa 280000 donacji krwi
lub jej sktadnikéw metoda biologii molekularnej, a takze odczynnikéw, materiatow zuzywalnych,
kalibracyjnych, kontrolnych i innego potrzebnego asortymentu wraz z dzierzawg kompletu
automatycznej aparatury niezbednej do wykonywania ww. badan, podiaczeniem aparatury
do dziatajagcego u Zamawiajgcego systemu informatycznego I1BS32 (Integrated Bloodbank
System) i zapewnieniem prawidlowej automatycznej transmisji danych, a takze przeszkoleniem
wyznaczonych pracownikéw Zamawiajacego. Badania moga by¢ wykonywane w pojedynczych
donacjach lub w pulach maksymalnie po 6 donacji.

Pod pojeciem ,,dostawy automatycznego systemu” nalezy rozumie¢ dostawg odczynnikow
(testow) pozwalajacych na jednoczasowe wykrycie materialu genetycznego Wwirusow
RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV w pojedynczej donacji lub w puli osocza (maksymalna
wielkos¢ puli 6 donacji dla RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV wraz z niezb¢dnymi
kontrolami, materiatami zuzywalnymi, kalibracyjnymi i innym asortymentem, potrzebnym
do wykonania badan i archiwizacji (dotyczy RNA HIV, RNA HCV, DNA HBYV) badanego
materiatu wraz z dzierzawg automatycznej aparatury niezbednej do wykonania badan metoda
biologii molekularne;j.

Minimalne wymagania Zamawiajaceg0 W zakresie przedmiotu zamoéwienia okreslone zostaty
w tabelach ponizej:

3.1 Aparatura, sprzgt i oprogramowanie:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego):

Dostarczona aparatura musi spelnia¢ nastgpujace wymagania:
1) Komplet automatycznej aparatury musi zapewnia¢ wykonanie badan dla minimum 300 donacji

(1 donacja = RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV) w ciagu 4 godzin.

Pod pojeciem ,,komplet automatycznej aparatury” Zamawiajgcy rozumie zestaw automatycznych

aparatow/automatyczny aparat umozliwiajagcych/-cy wykonywanie badan (w pojedynczej donacji

i/lub w pulach, izolacji, amplifikacji, detekcji) i archiwizacj¢ badanego materiatu (dotyczy

RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV).

2) Zaoferowana aparatura winna:

2.1) umozliwia¢ jednoczesne wykonywanie badan z wykorzystaniem odczynnikdéw, materialow
zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego asortymentu zaoferowanych przez
Wykonawce,

2.2) umozliwia¢ kontrole poszczegdlnych etapéw badania (pojedynczej donacji i/lub pulowania,
izolacji, amplifikacji, detekcji) oraz kontrole poziomu odczynnikow w trakcie badania,

2.3) umozliwia¢ dochodzenie do wyniku pojedynczej donacji w dodatnich pulach (jesli dotyczy)
i identyfikacje wirusa w reaktywnej donacji,

2.4) umozliwia¢ identyfikacje probek oznaczonych kodami paskowymi  zgodnymi
ze standardem ISBT 128,

2.5) posiada¢ reczny laserowy czytnik kodéw  kreskowych umozliwiajacy —odczyt
w standardzie ISBT 128,

2.6) zapewni¢ catkowita automatyzacj¢ procesu izolacji, amplifikacji i detekcji materiatu
genetycznego wirusow,

2.7) zawiera¢ wszystkie niezbgdne elementy i materiaty do przeprowadzenia badania i czynnos$ci
konserwacyjnych,

2.8) gwarantowa¢ wykonywanie badan zgodnie z GLP (Dobrg Praktyka Laboratoryjng),

2.9) by¢ wyposazona w aplikacje umozliwiajaca podlaczenie do internetu celem przesytania
raportu btedow oraz zdalnej diagnostyki urzadzen,

2.10) posiada¢ uktad podtrzymania zasilania (UPS), w czasie pracy, przez okres min. 10 minut,

2.11) by¢ wyposazona w oprogramowanie umozliwiajgce rejestracje i archiwizacje nastepujgcych
parametréw wykonywanych badan:

a) identyfikacj¢ operatora,
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b) numery donacji badanych probek,
¢) wyniki wykonywanych badan oraz wyniki wykonywanych kontroli,
d) informacje o btedach, ktoére wystapity w trakcie wykonywanych badan (system
oflagowania),
e) numery serii uzywanych odczynnikéw i kontroli.
2.12) mie¢ wbudowany system monitorowania terminu waznosci i poziomu odczynnikow,
2.13) by¢ wyposazona w system poprawnosci pipetowania donacji do puli i archiwizacji,
2.14) by¢ zasilany pradem 230 V/50 Hz,
2.15) poziom glo$nosci aparatury i urzgdzen w pomieszczeniu nie moze przekracza¢ 85 dB.

Oprogramowanie aparatury winno zapewniaé:

1) dokumentowanie czynnosci konserwacyjnych wykonywanych z czestotliwo$cig wskazang przez
producenta,

2) sterowanie aparaturg i zarzadzanie wynikami,

3) dochodzenie do pojedynczej reaktywnej donacji w pulach do maksimum 6 donacji (RNA HIV,
RNA HCV, DNA HBV) (jesli dotyczy),

4) mozliwos¢ identyfikacji wirusa w donacji reaktywnej,

5) wykonawca zobowiazany jest do dostarczenia aparatury wraz z oprogramowaniem W najnowszej,
aktualnej wersji i aktualizacji oprogramowania.

Wykonawca zapewni nastepujacy niezbedny sprzet:

komputer/komputery z monitorem/monitorami LCD/LED/OLED (z zainstalowanym system
minimum Windows 10 lub réwnowaznym) stuzacy do przekazywania wynikow badan do systemu
informatycznego 1BS32 dzialtajacego u Zamawiajacego, wraz z urzadzeniami peryferyjnymi
(drukarka laserowa, laserowy czytnik kodéw kreskowych, UPS).

Wykonawca zobowigzany jest do podigczenia zaoferowanej aparatury i urzadzen do systemu
informatycznego IBS32 dzialajacego u Zamawiajacego | zapewnienia prawidlowej
automatycznej transmisji danych:
1) z wykorzystaniem istniejacych mechanizmow zapewniajacych automatyczng transmisje danych
pomiedzy urzadzeniem a Systemem informatycznym Zamawiajacego;
Minimalny wymagany zakres danych przekazywanych do systemu informatycznego IBS32:
a) numer donacji,
b) wynik badania,
¢) identyfikator operatora,
d) data, godzina i minuta wykonania badania;
lub
2) za po$rednictwem modutu tgczacego. Pod pojeciem ,,modut taczacy” nalezy rozumie¢ mechanizm
zapewniajacy automatyczng transmisje danych pomiedzy urzadzeniem a systemem
informatycznym IBS32 Zamawiajgcego;
2.1) modut tgczacy zapewnia realizacj¢ nastepujgcych procesow:
a) zbieranie zlecen na badania,
b) zatwierdzanie zlecen na badania do realizacji,
c) zlecanie urzadzeniu zlecen na wykonanie badan (konwersja do formatu urzadzenia),
d) odczytanie wynikéw badan (konwersja do formatu standardowego),
e) pobranie wynikéw badan bazowych,
f) poréwnanie wynikow badan bazowych i aktualnych,
g) kwalifikacje wynikow badan do eksportu do systemu informatycznego Zamawiajacego,
h) zapisanie wynikow badan (konwersja do formatu wymaganego przez system
informatyczny Zamawiajacego),
i) pobranie statusu zapisu wynikow badan,
j) raportowanie eksportu wynikéw badan;
2.2) dane przesylane z analizatora do systemu informatycznego Zamawiajacego:
a) identyfikacja urzadzenia,
b) data, godzina i minuta wykonania badania,
c) numer donacji przebadanych probek,
d) wyniki wykonywanych badan (opisowo),
€) numery serii i date¢ waznosci odczynnikow,
f) identyfikator aparatury,
g) identyfikator operatora;
3) miejsca docelowe w systemie informatycznym Zamawiajgcego (nazwy modulow):
a) badania — biologia molekularna,
b) krwiodawcy — kartoteka osob;
4) Uwagi dotyczace automatycznej transmisji danych - uzytkownik ma mozliwo$¢ biezgcego
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$ledzenia transmitowanych danych i jest informowany na biezgco o:

a) bledach w komunikacji (wynik badania z analizatora nie zostat przetransmitowany lub nie
zostat prawidtowo powigzany z danymi w systemie informatycznym Zamawiajacego),

b) niespdjnosci danych,

c) innych biedach.

5) W chwili oddania do uzytku aparatury mechanizm zapewniajgcy automatyczng transmisj¢ danych
pomigdzy urzadzeniem a systemem informatycznym Zamawiajacego musi by¢ gotowy do uzycia
i przetestowany.

6) Zamawiajacy zastrzega, iz warunkiem podpisania protokotu odbioru kompletu aparatury
jest przeprowadzenie pelnej walidacji aparatury i mechanizmu zapewniajacego automatyczng
transmisje danych pomiedzy aparaturg a systemem informatycznym  dziatajgcym
u Zamawiajacego oraz zaakceptowanie wynikéw walidacji przez Dziat Zapewnienia Jakosci.

7) Wszelkie zmiany wymagan zawartych w obowiazujacych przepisach co do zakresu danych
transmitowanych do systemu IBS32 lub innego systemu komputerowego wprowadzonego
w miejsce 1BS32 Wykonawca zobowigzany be¢dzie wprowadzi¢ na wiasny koszt i we wskazanym
przez Zamawiajacego terminie.

Zaoferowany komplet aparatury wraz z wyposazeniem i oprogramowaniem winien by¢ kompletny
i przygotowany do eksploatacji (aparatura i sprzet fabrycznie nowe - rok produkcji nie starszy
niz 2020 lub uzywane - rok produkcji nie starszy niz 2019.

W przypadku zaoferowania urzadzenia/-en uzywanego/-ych Wykonawca o$wiadcza, iz posiada/-ja
ono/-e udokumentowany stan techniczny oraz przeglad techniczny wykonany przez serwis
Wykonawcy. Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ Zamawiajagcemu dokumenty potwierdzajace
stan techniczny i protokdt potwierdzajacy wykonanie przegladu technicznego wraz z dostawa
aparatury.

Wraz z aparaturg Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ do Zamawiajacego procedure utylizacji
odpadow powstajgcych w trakcie wykonywania badan.

Jezeli jest to konieczne, Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia wraz z aparaturg
i zainstalowania/podtaczenia odpowiedniego pojemnika na odpady skazone (ptynne) wytwarzane
podczas wykonywania badan oraz dostarczania odpowiednich srodkéw chemicznych niezbednych
do ich neutralizacji. Zamawiajgcy informuje, iz utylizacj¢ odpaddéw powstajacych w trakcie
wykonywania badan bedzie wykonywatl we wiasnym zakresie.

Wykonawca zobowigzany jest zapewnic:

1) akcesoria niezbedne do podigczenia, uruchomienia i sprawdzenia zaoferowanej aparatury
w miejscu uzytkowania,

2) dostep do pomocy technicznej, umozliwiajacej zglaszanie wad lub usterek za pomoca internetu
i/lub telefonicznie.

Urzadzenia musza zapewni¢ archiwizacje wynikow badan dla badanych probek i wykonywanych
kontroli takze na no$niku zewnetrznym wraz z oprogramowaniem umozliwiajgcym przegladanie
zarchiwizowanych danych.

Aparatura musi posiada¢ swiadectwo dopuszczenia do obrotu i deklaracje zgodnosci CE.

10.

W czasie instalacji nowej aparatury oraz na czas szkolenia i walidacji nowych testow Wykonawca
zapewni na swoj koszt wykonanie badan RNA HCV, RNA HIV, DNA HBV w innym RCKIiK oraz
zapewni transport probek i automatyczng transmisj¢ wynikow do systemu informatycznego
dzialajacego u Zamawiajacego - jezeli dotyczy.

11.

Zamawiajacy wymaga dostawy jednorazowego sprzetu laboratoryjnego oraz niezbednych akcesoriow
do wykonywania badan oraz koniecznych $rodkéw do dekontaminacji powierzchni odpowiednich
dla danej aparatury.

12.

Zamawiajacy dopuszcza w trakcie trwania umowy mozliwos¢ wprowadzenia dodatkowych testow,
aparatury, akcesoriow i materialdow zuzywalnych produktem zmodyfikowanym/udoskonalonym/
nowszej generacji w przypadku, gdy w okresie obowigzywania umowy taki produkt zostanie
wprowadzony do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem zachowania
minimalnych wymagan diagnostycznych, prawnych i jakosciowych wynikajacych z SIWZ
oraz po uprzednim uzgodnieniu z Zamawiajacym i uzyskaniu jego pisemnej akceptacji.

13.

Aparatura i sprzet bedg zainstalowane w Pracowni Czynnikow Zakaznych Przenoszonych przez

Krew (w pomieszczeniu nr 20 i 21) w siedzibie Zamawiajacego w Biatymstoku.

1) Wykonawca zapewnia prawidlowe dostarczenie, wstawienie, montaz urzgdzen uwzgledniajac
specyfike budynku i pomieszczenia Pracowni Czynnikow Zakaznych Przenoszonych przez Krew.
Miejsce instalacji oraz wymiary pracowni (pomieszczenie nr 20-21) przedstawia Rys. nr 1
umieszczony pod tabels.

2) Urzadzenia bedg zainstalowane na przestrzeni o powierzchni ok. 24 m? w laboratorium, tgcznie
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z innymi urzadzeniami i meblami przy zachowaniu swobody poruszania si¢ personelu. Urzadzenia
winny by¢ tak usytuowane, aby zapewni¢ przestrzen pracy dla personelu Zamawiajacego oraz aby
zapewni¢ mozliwos¢ serwisowania urzadzen.

3) Ze wzgledu na istniejace umeblowanie, stanowiska robocze i organizacje pracy Wykonawca
zapewni odpowiednie dostosowanie Pracowni, tj.: pomieszczenia i/lub stanowiska pracy,
umeblowanie, drzwi. Jesli wymagana bedzie adaptacja pomieszczen, wszystkie koszty ponosi
Wykonawca.

Rys. nr 1 Miejsce instalacji aparatury w siedzibie Zamawiajacego w Bialymstoku — Pracownia
Czynnikéw Zakaznych Przenoszonych przez Krew (pomieszczenie nr 20 — 21).
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3.2 Odczynniki, materiaty zuzywane, kalibracyjne, kontrolne i pozostaty niezbgdny asortyment:

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego):
1 Zaoferowana przez Wykonawce ilos¢ odczynnikow, materiatbw zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych i innego potrzebnego asortymentu winna zapewni¢ przebadanie (w pulach

lub w pojedynczej donacji), archiwizacje i zakwalifikowanie do lecznictwa 280 000 donacji krwi w
zakresie RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV.

2. Zamawiajagcy wymaga uwzglednienia wykonywania badan w pojedynczej donacji dla probek
z reaktywnymi wynikami wirusologicznych testow serologicznych w ilosci ok. 300 badan,
tj. ok. 100 badan rocznie.

Testy wykrywajace RNA HIV, RNA HCV, DNA HB musza by¢ zwalidowane i dopuszczone
do stosowania w krwiodawstwie przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie —
zgodnie z aktualnie obowiazujacymi przepisami*.

Czutos¢ zaoferowanej metody winna pozwala¢ na wykrycie w osoczu dawcy przynajmniej
5000 IU RNA HCV/mI, 10000 IU RNA HIV/ml oraz 11-24 IU DNA HBV/ml — zgodnie
z aktualnie obowiazujacymi przepisami*.

3. Przedmiot zaméwienia obejmuje roéwniez:

1) odczynniki do obowigzkowej kontroli zewnetrznej codziennej RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV
(tzw. run control) przy zatozeniu, ze probki kontrolne sg oznaczane nie rzadziej
niz raz na 24 godz. na kazdym aparacie (jezeli zaoferowany bedzie wiecej niz jeden aparat),

2) wszelkiego rodzaju materiaty zuzywalne, kalibracyjne, kontrolne i inny asortyment w ilosci
niezbednej do przeprowadzenia badan przy pomocy zaoferowanej ilosci odczynnikow, zgodnej
z metodyka badan, dla okreslonej liczby donacji stanowigcej przedmiot zamdowienia.

3) Wymagany termin waznosci zamknigtych opakowan zawierajgcych odczynniki, materiaty
zuzywalne, kalibracyjne i kontrolne winien wynosi¢ minimum: 4 miesigce — RNA HIV,
RNA HCV, DNA HBYV od daty dostawy do siedziby Zamawiajgcego.

a) dostarczenie na koszt Wykonawcy pelnych zestawdéw odczynnikdw wraz z akcesoriami
niezbednymi do przeprowadzenia szkolenia i walidacji umozliwiajacego wprowadzenie nowej
techniki badan w siedzibie Zamawiajgcego,

b) dostarczenie na koszt Wykonawcy odpowiedniej ilosci probek kontrolnych dodatnich
wymaganej przez IHiT kontroli zewngtrznej,

¢) oferowane odczynniki muszg by¢ dopuszczone do obrotu na terenie Polski zgodnie z ustawg
z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020 r., poz. 186 t.j.).

4. Badania RNA HCV, RNA HIV i DNA HBV beda wykonywane 5 dni roboczych tygodniowo.

Czas wykonywania badan nie dtuzej niz 4 godziny (dla 300 donacji).

6. W ramach przedmiotu zamowienia Wykonawca zapewni potwierdzenie wyniku reaktywnego
u dawcow bez markeréw serologicznych.
7. W ramach przedmiotu zamoéwienia Wykonawca zapewni potwierdzenie wszystkich wynikow

reaktywnych, ktorych wynik badania przegladowego nie jest rozstrzygnigty testami roznicujacymi.

* Zgodnie wymogami zawartymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 roku w sprawie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz.Urz.MZ z 2019 r., poz. 25 z p6zn.zm).
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