DFP.271.179.2024.EP
Załącznik nr 1b do specyfikacji

Załącznik nr …… do umowy

Dostawa odczynników, elementów zużywalnych wraz z dzierżawą analizatora i komputera dla Zakładu Diagnostyki Biochemicznej i Molekularnej
OPIS WYMAGAŃ GRANICZNYCH - ODCZYNNIKI
	Lp.
	Wymagania graniczne
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1
	Wszystkie mikromacierze na szkiełkach zawierających 3 lub 5 pól reakcyjnych o wymiarach 9 x 7 mm².
	 

	2
	Diagnostyka zakrzepicy: Mutacja czynnika V leiden + mutacja genu protrombiny + MTHFR – możliwość oznaczenia z pomącą jednej mikromacierzy.
	

	3
	HFE – oznaczenie mutacji dla C282Y, H63D, S65C i E168X lub C282Y oraz H63D.
	

	4
	Dermatomykozy: Bezpośrednia detekcja 50 dermatofitów, w tym również dokładna identyfikacja 23 różnych gatunków dermatofitów i 6 gatunków drożdżaków/pleśni.
	

	5
	HLA- B27 wraz z różnicowaniem exonu 2 i 3
	 

	6
	HLA DQ2/8 z rozbiciem na podjednostki i określeniem ich homo-, heterozygotyczności.
	

	7
	 ApoE- badanie polimorfizmu genu ApoE (ɛ2, ɛ3 i ɛ4).
	

	8
	Diagnostyka patogenów wywołujących infekcje przenoszone drogą płciową: Odczyt testów mikromacierzy:  C. trachomatis, N. gonorrhoeae, HSV-1, HSV-2, H. ducreyi, M. genitalium, M. hominis, T. pallidum, T. vaginalis, U. parvum, U. urealyticum.
	

	7
	Metoda wykonywania badań bez konieczności pracy z mutagennym bromkiem etydyny
	 

	8
	Kontrole wewnętrzne potwierdzające prawidłowe przeprowadzenie badania
	 

	9
	Wszystkie odczynniki posiadają Certyfikat CE do diagnostyki In vitro 
	 


Uwaga:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.

OPIS WYMAGAŃ GRANICZNYCH - ANALIZATOR
	Lp.
	Wymagania graniczne
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1
	Skaner posiada Certyfikat CE do diagnostyki In vitro 
	

	2
	Akcesoria niezbędne do przeprowadzenia procesu hybrydyzacji i analizy wyników  - 2 pojedyncze stacje hybrydyzacyjne, kuwety płuczące, komputer z oprogramowaniem, monitor ( oraz  mysz + klawiatura)
	 

	3
	Odczyt 5 próbek w czasie do 20 sekund
	

	4
	Możliwość archiwizacji wyników
	 

	5
	Wymiary nie większe niż 400mm x 400mm x 200mm
	 

	6
	Waga do 10 kg
	 

	7
	Możliwość pracy aparatu w trybie „stand alone” (samodzielnym) jak również podłączony do systemu LIS (Marcel)
	 

	8
	Analizator, rok produkcji min. 2021 r.
	


Uwaga: 

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.

WYMAGANIA GRANICZNE W ZAKRESIE INFORMATYCZNYM OFEROWANEGO W RAMACH DZIERŻAWY APARATU (1 ANALIZATOR )
	Lp.
	Wymagane parametry
	

	1.
	Dwustronna komunikacja analizatorów z laboratoryjnym systemem informatycznym funkcjonujący w Zakładzie Diagnostyki Laboratoryjnej Szpitala Uniwersyteckiego (LSI)

a. Podłączenie, obsługa przyjęcia zlecenia i dystrybucji wyniku.

b. Dostarczenie (jeżeli to konieczne) interfejsów wymiany danych oraz (jeżeli to konieczne) licencji na ich użytkowanie.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)

	2.
	Wszelkie koszty związane z integracją pomiędzy analizatorami a LSI ponosi Wykonawca.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)

	3.
	Dostarczone analizatory muszą być podłączone do LSI bezpośrednio lub z wykorzystaniem serwera pośredniczącego middleware.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)

	4.
	W przypadku wykorzystania serwera pośredniczącego middleware konieczność jego dostawy i konfiguracji (serwer fizyczny z UPS lub serwer wirtualny uruchomiony na platformie VMWare Zamawiającego).
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)

	5.
	Świadczenie przez Wykonawcę asysty technicznej integracji w ramach której Wykonawca zobowiązany jest do:

a) usuwania błędów;

b) dostosowywania oprogramowania do zmieniających się przepisów prawnych;

c) konsultacji w zakresie dostarczonego systemu;

d) instalacji niezbędnych dla prawidłowego funkcjonowania systemu poprawek do zainstalowanej wersji oprogramowania;
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)

	6.
	Obsługa serwisowa systemu integracji w trybie 24/7 tj. przez 24 godziny na dobę i 365 dni w roku w zakresie: przyjęcia zgłoszenia, wskazania osoby prowadzącej, daty i godziny planowanego usunięcia usterki, zamknięcia zgłoszenia. Możliwość zgłaszania awarii systemu za pośrednictwem systemu HelpDesk Wykonawcy oraz telefonicznie, reakcja 2 dni robocze od momentu zgłoszenia , usunięcie błędu do 3 dni roboczych.

a) Podział błędów na kategorie

a. Krytyczny – niemożliwa praca w systemie;

b.    Pilny – utrudniający, ograniczający pracę w

     systemie;

c. Zwykły – nie mający istotnego wpływu na  bieżącą pracę;

b) Różne czasy reakcji i usunięcia błędu w zależności od kategorii błędu

a. Krytyczny – reakcja 1 h od moment zgłoszenia, usunięcie błędu do 4 h

b.   Pilny – reakcja 48 h od moment zgłoszenia,

                usunięcie błędu do 72 h

c. Zwykły- – reakcja 72 h od moment zgłoszenia, usunięcie błędu do 14 dni
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)

	7.
	Dostarczenie dokumentacji technicznej i procedur eksploatacyjnych dot. integracji.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)

	8.
	Możliwość konfiguracji analizatorów wraz z integracją w rozbudowanej strukturze organizacyjnej – wiele pracowni w wielu lokalizacjach.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)



