	Parametry graniczne aparatu do identyfikacji i lekowrażliwości.

Załącznik 2a
	
	

	
	
	
	

	L. p.
	Graniczne parametry techniczno – użytkowe oferowanego asortymentu i informacje dodatkowe
	Potwierdzenie spełniania parametrów  wskazanych w kol. 2

	1
	2
	3

	1
	Nazwa aparatu
	Podać:

	2
	Numer katalogowy oferowanego aparatu
	Podać:

	3
	Nazwa (oznaczenie) producenta oferowanego aparatu
	Podać:

	4
	Data produkcji – nie starszy niż z 2018 roku
	Podać:

	5
	Półautomatyczny analizator do oznaczania identyfikacji i określania lekowrażliwości mikroorganizmów Gram + i Gram -. Do identyfikacji grzybów, beztlenowców oraz Neisseria/ Haemophilus
	spełnia/ nie spełnia* 

	6
	Panele do określania lekowrażliwości G+ i G- muszą zawierać różne rozcieńczenia preparatów przeciwbakteryjnych i testy potwierdzenia ESBL dla pałeczek G-
	spełnia/ nie spełnia* 

	7
	Aparat musi interpretować wyniki zgodnie z wymaganiami EUCAST 
	spełnia/ nie spełnia* 

	8
	Możliwość doboru paneli do identyfikacji i/lub lekowrażliwości zgodnie z potrzebami laboratorium i zaleceniami EUCAST. 
	spełnia/ nie spełnia* 

	9
	Procedury zapewniające dobór różnych metod przygotowania zawiesiny inokulacyjnej. 
	spełnia/ nie spełnia* 

	10
	Wyniki antybiogramów wraz z oznaczeniem MIC (najmniejsze  stężenie hamujące antybiotyku)  oraz  interpretacją  S I R (wrażliwy, średniowrażliwy, oporny)
	spełnia/ nie spełnia* 

	11
	Aparat musi alarmować o nietypowych wzorach oporności
	spełnia/ nie spełnia* 

	12
	System automatycznie powinien odczytać i zapewnić wysoką wiarygodność oraz powtarzalność odczytu wykonywanych oznaczeń
	spełnia/ nie spełnia* 

	13
	Aparat musi posiadać opcję edycji panelu pozwalającą na weryfikację wyników przez personel laboratorium
	spełnia/ nie spełnia* 

	14
	Aparat musi posiadać możliwość dopisywania mikroorganizmów
	spełnia/ nie spełnia* 

	15
	Oprogramowanie powinno zapewniać użytkownikowi tworzenie i dostosowanie reguł raportów oraz wydruków wyników do wymagań laboratorium
	spełnia/ nie spełnia* 

	16
	Oprogramowanie musi umożliwiać wydruk sprawozdania z badań
	spełnia/ nie spełnia* 

	17
	Oprogramowanie musi zawierać moduł epidemiologiczny
	spełnia/ nie spełnia* 

	19
	Aparat zostanie zintegrowany z systemem informatycznym „Eskulap” funkcjonującym u zamawiającego poprzez interfejs dostarczony wraz z aparatem.
	spełnia/ nie spełnia* 

	20
	Bezpłatna aktualizacja oprogramowania aparatu oraz systemu eksperckiego w okresie obowiązywania umowy
	spełnia/ nie spełnia* 

	21
	Wprowadzanie danych o próbkach do aparatu przy pomocy czytnika kodów kreskowych 
	spełnia/ nie spełnia* 

	22
	Instrukcja obsługi w języku polskim
	spełnia/ nie spełnia* 

	23
	Deklaracje CE i certyfikaty systemu kontroli jakości ISO 9001 oraz 13485 dla wyrobów medycznych – dołączyć kopie 
	spełnia/ nie spełnia* 

	24
	Bezpłatna instalacja systemu wraz ze specjalistycznym szkoleniem u użytkownika
	spełnia/ nie spełnia* 

	25
	Bezpłatne szkolenie startowe i kolejne w miarę potrzeb
	spełnia/ nie spełnia* 

	26
	Wykonawca zapewni pełen zakres bezpłatnych autoryzowanych usług serwisowych w okresie związania z umową, w tym bezpłatny przegląd serwis raz w roku (akcesoria zużywalne, części zamienne, praca, dojazd serwisu)
	spełnia/ nie spełnia* 

	27
	Analizator objęty gwarancją producenta w okresie trwania umowy dzierżawy
	spełnia/ nie spełnia* 

	28
	Urządzenie UPS pozwalające na podtrzymanie pracy analizatora w przypadku awarii sieci energetycznej
	spełnia/ nie spełnia* 

	29
	Czas reakcji serwisu max 24 godziny od momentu zgłoszenia awarii (telefonicznie, faksem lub pocztą elektroniczną)
	spełnia/ nie spełnia* 

podać liczbę godzin.



	30
	Oferent powinien przedstawić certyfikat potwierdzający zgodność posiadanego, Zintegrowanego Systemu Zarządzania Jakością, co najmniej z normą ISO 9001:2015 (dołączyć do oferty).
	spełnia/ nie spełnia* 

	31
	Zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, z późn. zm.) art. 14 ust. 5 oraz Dobrą Praktyką Dystrybucyjną (Good Distribution Practice) Zamawiający wymaga potwierdzenia spełnienia wymagań zawartych w tych przepisach w stosunku do magazynu, poprzez przedstawienie dokumentacji (np. w formie wydruków monitoringu temperatur) za okres odpowiadający nie mniej niż 12 miesięcy działalności magazynu w zakresie wszystkich temperatur określonych przez producenta dla danego wyrobu i jego poszczególnych komponentów.(dołączyć do oferty)
	spełnia/ nie spełnia* 

	32
	Magazyn odczynników i materiałów zużywalnych zlokalizowany na terenie Polski z możliwością dostaw citowych do 24h (podać dokładny adres).
	spełnia/ nie spełnia* 

	33
	Dzierżawa aparatu wraz z wyposażeniem – komputer, monitor, drukarka, czytnik kodów kreskowych
	spełnia/ nie spełnia* 

	
	* niewłaściwe skreślić
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	Lp.
	PARAMETRY OCENIANE  
	PUNKTACJA
	ODPOWIEDŹ WYKOWANCY TAK / NIE

	 
	 APARATU DO ODCZYTU LEKOWRAŻLIWOŚCI ORAZ IDENTYFIKACJI
	x
	x

	1
	Możliwość przechowywania paneli w temperaturze pokojowej
	TAK 2,5 pkt,                 NIE - 0 pkt
	 

	2
	Wydłużenie czasu inkubacji dla bakterii wolno rosnących np.dla Pseudomonas aeruginosa oraz dla leków np.Vankomycyna
	TAK 2,5 pkt,                 NIE - 0 pkt
	 

	3
	Panele do określania lekowrażliwości dla ziarniaków gram dodatnich z conajmniej 7 rozcieńczeniami dla Vankomycyny (0.25-16) 
	TAK 2,5 pkt,                 NIE - 0 pkt
	 

	4
	Panele do określania lekowrażliwości dla Enterobacteriaeae z co najmniej 7 rozcieńczeń dla Meropenemu (0.12-32)
	TAK 2,5 pkt,                 NIE - 0 pkt
	 

	
	
	
	


