Załącznik nr 5 do SIWZ


CECHY APARATU


Producent: ………………..…….…..............................................….

Typ: …………………….……………………………………….…..

Model: ………………………………………………..………..……

Rok produkcji (nie straszy niż 2009 r.) ……………………..…..….

Analizator do identyfikacji i oznaczania lekowrażliwości drobnoustrojów  

WARUNKI GRANICZNE

	Lp.
	Parametr Wymagany

(Wymagane funkcje)
	TAK/Parametry 

oferowane (opis wykonawcy)

	
	Parametry ogólne
	

	1. 
	Aparat, nie starszy niż 2009 rok produkcji 

opatrzony tabliczką znamionową z  typem aparatu, numerem seryjnym. Zamawiający wymaga aby datę produkcji z numerem seryjnym potwierdzić oryginalnym dokumentem wystawionym przez producenta.
	

	2. 
	Aparat stanowi system zamknięty dopuszcza się system półautomatyczny, inkubacja i odczyt w obrębie aparatu. Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania analizatora, który w procedurze napełniania testów wykorzystuje siłę grawitacji lub w inny sposób i testy są samonapełniające 
	

	3. 
	Aparat wyposażony w zewnętrzne urządzenie zasilania awaryjnego UPS oraz w czytniki kodów kreskowych z łączem USB
	

	4. 
	Komora inkubacyjna analizatora na 50-100 miejsc
	

	5. 
	Wymagane są 2 niezależne stanowiska do inokulacji z pełnym wyposażeniem: densytometr, worteks, pipety ze statywami, dozownik zgodnie z metodyką producenta lub dwa zestawy do inokulacji 
w systemie manualnym lub grawitacyjnym
	

	6. 
	Wprowadzanie nowych badań w trakcie pracy aparatu.
	

	7. 
	Automatyczna informacja o liczbie wolnych miejsc w aparacie
	

	8. 
	Praca analizatora w trybie ciągłym bez konieczności stałej obecności operatora
	

	9. 
	Aparat wyposażony w oprogramowanie typu eksperckiego,

 do analizy poprawności otrzymywanych wyników lekooporności, 

zgodnych z aktualnymi wytycznymi KORDL i wytycznymi EUCAST.
	

	10. 
	Wymagana jest aktualizacja oprogramowania, w każdym przypadku zmiany wytycznych EUCAST, w czasie trwania umowy przez wykonawcę i na koszt wykonawcy. 
	

	11. 
	Aparat współpracujący dwukierunkowo z oprogramowaniem.  Wykonawca zobowiązany jest do podłączenia oferowanego analizatora 
do  istniejącej sieci laboratoryjnej  wraz z konfigurowaniem np. interfejsu do importu/exportu danych.

Wszelkie koszty związane z podłączeniem do laboratoryjnego systemu informatycznego stanowią koszt Wykonawcy.

Powyższe prace należy wykonać we współpracy z właścicielem systemu laboratoryjnego Infomedica.

Zamawiający zapewnia podłączenie do sieci szpitalnej.

Zamawiający posiada własny sprzęt komputerowy z systemem Infomedica
	

	12. 
	Dysk aparatu, lub inny rodzaj nieulotnej (np. pamięć typu flash), z informacjami dotyczącymi pacjenta, stanowi własność szpitala po zakończeniu umowy.
W przypadku gdy konstrukcja aparatu nie pozwala na wymontowanie dysku lub pamięci nieulotnej innego rodzaju, po zakończeniu dzierżawy przedstawiciel Wykonawcy (np. autoryzowany serwis) dokona komisyjnie, w obecności pracownika Sekcji Informatyki i Telekomunikacji usunięcia danych o pacjentach w sposób uniemożliwiający ich odzyskanie (np. przez kilkukrotne nadpisanie danych).

	


WARUNKI SERWISU I SZKOLEŃ

 ( parametry bezwzględnie wymagane)

	Lp.
	 Serwis / Szkolenia
	Wartość graniczna/

wymagana
	Warunki oferowane przez Wykonawcę

	
	Serwis :
	
	

	13.
	Pełna gwarancja na oferowany do dzierżawy analizator obejmująca utrzymanie aparatu w 100% sprawności 
i gotowości do bieżącej pracy. Gwarancja obejmuje koszty wszystkich aktualizacji, napraw, przeglądów, kalibracji i walidacji oraz wymianę wszystkich elementów serwisowych. Brak odpłatnej wymiany asortymentu podczas przeglądu.
	W całym okresie dzierżawy 
	

	14.
	Bezpłatna aktualizacja oprogramowania w okresie dzierżawy
	Tak
	

	15.
	W okresie dzierżawy wymagane przeglądy okresowe (minimum 1 raz w roku) wraz z kosztami wymienianych części zamiennych, pakietów naprawczych i innych elementów zużywalnych. Cały zakres opieki serwisowej stanowi koszt Wykonawcy w ramach złożonej ceny oferty przetargowej.
	Tak
	

	16.
	W przypadku, gdy okres niesprawności aparatu przekracza 72 godziny Wykonawca zobowiązany jest do zapewnienia urządzenia zastępczego o porównywalnych parametrach na czas naprawy.
	Tak
	

	17.
	Reakcja serwisu w okresie dzierżawy w jak najszybszym czasie.

 Do oferty należy dołączyć dane kontaktowe serwisu:  numer telefonu, adres i godziny pracy. Informacje te należy również umieścić na oferowanym aparacie.
	Tak
	

	
	Szkolenia  :
	
	

	18.
	Szkolenie w siedzibie użytkownika - personelu Laboratorium Bakteriologicznego w zakresie obsługi systemu pozwalające na samodzielne podjęcie pracy 
na dzierżawionym analizatorze:

a) szkolenie w zakresie obsługi

b) szkolenie przypominające po około 30 dniach od instalacji w terminie uzgodnionym z Kierownikiem Laboratorium Bakteriologicznego 
	Tak
	


	19.
	Szkolenie potwierdzone świadectwem dla osób przeszkolonych wydane przez  uprawnionego przedstawiciela Wykonawcy
	Tak
	

	20.
	Instrukcja obsługi w języku polskim + instrukcja w wersji elektronicznej.
	Tak
	

	Lp.

Parametr Wymagany

(Wymagane funkcje)

TAK/Parametry 

oferowane (opis wykonawcy)
21.
Przedmiot zamówienia musi posiadać dokumenty dopuszczające do obrotu i używania zgodnie z Ustawą 
z 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych.

22.
Do każdej dostawy, dla wszystkich zamawianych produktów, należy dołączyć papierowy certyfikat kontroli jakości.
Zamawiający odstąpi od wymogu papierowego certyfikatu kontroli do każdej dostawy w przypadku gdy producent udostępnia certyfikaty na stronie internetowej gdzie można w dowolnym momencie je ściągnąć.
23.

Testy do identyfikacji i oznaczenia lekowrażliwości 
są pakowane hermetycznie i indywidualnie, posiadają 
na zbiorczym opakowaniu opatrzonym  kodem paskowym: pełną nazwę testu, numer katalogowy, termin ważności, warunki przechowywania,  a na pojedynczym module testowym nazwę testu, numer katalogowy, serię produkcyjną opatrzoną kodem

24.

Testy do identyfikacji bakterii tlenowych Gram dodatnich 
i Gram ujemnych - do automatycznego odczytu, minimum 40 cech biochemicznych wraz  z interpretacją wyniku. Należy dołączyć wykaz-listę identyfikowanych drobnoustrojów.
Dopuszcza się do zaoferowania system w których panele do identyfikacji  pracujący  w oparciu o   min. 22-27 cech  biochemicznych  w metodzie  dołków z bulionem gdzie wynik wywołany jest po przez reakcje barwną na świeżym szczepie daje możliwość określenia precyzyjnej identyfikacji drobnoustrojów z możliwością wydłużenia inkubacji dla szczepów wolno i trudno rosnących.
25.

Testy do identyfikacji biochemicznych bakterii beztlenowych . Testy do automatycznego odczytu cech biochemicznych wraz z interpretacją wyniku. Należy dołączyć wykaz-listę identyfikowanych drobnoustrojów.

26.

Testy do identyfikacji biochemicznych drożdżaków. Testy 
do automatycznego odczytu minimum 40 cech wraz 
z interpretacją wyniku. 

Dopuszcza się do zaoferowania system w których panele do identyfikacji  drożdżaków pracujący  w oparciu o 22- 27  dołków  z bulionem.
27.

Średni czas otrzymania wyniku identyfikacji w analizatorze 2-10 godzin, dla drożdżaków do 18 godzin. Należy dołączyć wykaz-listę identyfikowanych drobnoustrojów.
Dopuszcza się do zaoferowania system gdzie średni czas  otrzymania wyniku identyfikacji w analizatorze wynosi  2-16/18 godzin.

28.

W przypadku oferowania testów manualnych 
do identyfikacji, drożdżaków chorobotwórczych - należy podać: producenta, dokładny opis testów, oraz załączyć 
do oferty wykaz-listę identyfikowanych drobnoustrojów 
i procedurę wykonania, w języku polskim.
29.

Testy do oznaczania wrażliwości na antybiotyki dla drobnoustrojów gram-dodatnich, gram-ujemnych 
i drożdżaków oparte na określeniu wrażliwości 
w kategoriach MIC oraz S, I, medycznych.

30.

Automatyczne wykrywanie mechanizmów oporności, 
u bakterii Gram-dodatnich: MRSA, MLS, VRE, HLAR, GISA, VISA, VRSA, oporności Streptococcus pneumoniae na penicylinę, potwierdzenie wydrukiem z aparatu.

31.

Automatyczne wykrywanie mechanizmów oporności bakterii Gram-ujemnych: ESBL, AMPC. Przy wykryciu karbapenemaz MBL, KPC, OXA-48 wymagany jest sygnał alertowy oraz potwierdzenie wydrukiem z aparatu.

32.

Średni czas otrzymania wyniku lekowrażliwości 5 -18 godzin

33.

Wszystkie rodzaje aktualnie oferowanych testów 
do identyfikacji i do oznaczenia lekowrażliwości należy umieścić w formularzu cenowym wraz z numerem katalogowym

34.

Termin ważności odczynników minimum 6 miesięcy.
Dopuszcza się do zaoferowania 4-7 miesięczny termin ważności.

35.

Wykonanie identyfikacji oraz oznaczenia lekowrażliwości 
z podłóż: Columbia agar, chrom - agarowych – dołączyć 
w języku polskim metodyki oraz dokumenty walidacyjne 
do specyfikacji oraz do pierwszej dostawy.
Odstępuje się od wymogu wykonania identyfikacji i oznaczenia lekowrażliwości pobranych z podłoży chromogennych.

36.

Zamawiający wymaga dostarczenia w wersji drukowanej 
dla wszystkich produktów objętych umową, metodyk i kart charakterystyki preparatu niebezpiecznego, w języku polskim, które zostaną dołączone do pierwszej dostawy.

37.

Wszystkie odczynniki należy dostarczyć bezpośrednio 
do Laboratorium Bakteriologicznego.

38.

Stolik do postawienia aparatu

39.

Instrukcja obsługi w języku polskim

40. 

Kwalifikacja aparatu do identyfikacji i oznaczania lekowrażliwości zgodnie z wymogami GMP dla przemysłu farmaceutycznego (IQ, OQ, PQ).

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


	 


PARAMETRY OCENIANE 

	LP
	PARAMETRY  OCENIANE APARATU 
	TAK/NIE
	OPIS

	40.
	Waga części jednorazowych używanych do wykonania jednego oznaczenia wraz z wagą testu/karty/panelu < 50 g
	10 pkt najniższa waga, pozostałe wartości proporcjonalnie mniej - TAK
0 pkt -  NIE
	 

	41.
	Aparat wskazujący na ekranie ilość wolnych miejsc dostępnych do wykonania oznaczeń
	10 pkt TAK, 0 pkt NIE
	 

	42.
	Czas dostawy odczynników
	20 pkt – do 3 dni

10 pkt – do 4 dni

0 pkt – do 5 dni
	


UWAGA!

Niespełnienie któregokolwiek z wymaganych parametrów granicznych analizatora spowoduje odrzucenie oferty, jako niezgodnej ze Specyfikacją Istotnych Warunków Zamówienia. Brak opisu będzie traktowany jako brak danego parametru. 

Na potwierdzenie, że zaoferowany sprzęt jest zgodny z opisem przedmiotu zamówienia Wykonawca, którego oferta zostanie najwyżej oceniona, dołączy, na wezwanie, szczegółowy opis oferowanego sprzętu. Poszczególne wymagane przez Zamawiającego parametry i funkcje Wykonawca zobowiązany będzie potwierdzić zaznaczeniem w katalogu lub folderze.

	Osoby upoważnione do podpisania oświadczenia w imieniu Wykonawcy 

	      Imię i Nazwisko
	Data
	Czytelny podpis

	1. 
	
	
	

	2. 
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