

Nr sprawy: ZP/51/2021
Załącznik nr 1B do SWZ
Załącznik nr 3 do umowy
PARAMETRY  WYMAGANE (GRANICZNE) ORAZ OCENIANE 
przedmiotu dzierżawy  do wykonywania badań 
w Pracowni Wirusologii
Podać: nazwę typ urządzenia, producent, kraj pochodzenia, rok produkcji, rok wprowadzenia modelu do produkcji:
……………………………………………………..
…………………………………………………….
Tabela 1:
	Lp.
	Parametry graniczne dla analizatora
	Wartość wymagana
	Wartość oferowana
(opisać)

	1.
	Analizator typu PCR fabrycznie nowy, rok produkcji  nie starszy niż 2021, w pełni automatyczny, w zakresie od pobrania próbki poprzez badanie do uzyskania wyniku oraz jego przesłania do oprogramowania pracowni wirusologii. 
	TAK
	

	2.
	Zapewnienie zewnętrznego systemu podtrzymywania napięcia /UPS/ min. 30 minut dla analizatora oraz serwer zapewniający archiwizację dokumentacji z przeprowadzonych badań oraz ich wyników.
	TAK
	

	3.
	Dostarczenie wszystkich koniecznych urządzeń do prawidłowej pracy analizatora z oprogramowaniem i drukarką.
	TAK
	

	4.
	Możliwość wykonywania niezależnie od siebie, równoczasowo min. 4 rodzajów badań
	TAK
	

	5.
	Analizator pracujący w systemie zamkniętym , wykonujący wszystkie etapy diagnostyki molekularnej od momentu wsadzenia próbki badanej aż do uzyskania wyniku.
	TAK
	

	6.
	Wyniki ilościowe i jakościowe
	TAK
	

	7.
	Analizator musi pracować w oparciu o technikę real time PCR
	TAK
	

	8.
	Odczynniki posiadające certyfikat CE i zwalidowane do metody
	TAK
	

	9.
	Autoryzowany serwis producenta potwierdzony stosownym dokumentem wydanym przez producenta oferowanego urządzenia.
	TAK
	

	10.
	Analizator umożliwiający procesowanie jednoczasowo min. 12 próbek. 
Dostępna funkcja – CITO dla badań na SARS-CoV-2

W przypadku gdy oferowany analizator nie posiada funkcji CITO (poprzez badanie na CITO Zamawiający rozumie wykonanie oznaczenia w czasie nie dłuższym niż 75 minut), Zamawiający dopuszcza zaoferowanie dodatkowego urządzenia umożliwiającego wykonanie badania w trybie pilnym (CITO) na SARS-CoV-2 w czasie nie dłuższym niż 75 minut na 1 oznaczenie. Dodatkowe urządzenie ma mieć możliwość wykonania jednoczasowo min. 4 badań na SARS-CoV-2"

W przypadku zaoferowania dodatkowego urządzenia Wykonawca musi uwzględnić wszystkie płyny, odczynniki i materiały zużywalne w tabeli nr 1 w załączniku nr 1, biorąc pod uwagę, że 50% badań, tj 3600, w kierunku SARS-CoV-2 będzie wykonywanych w trybie CITO.

Zamawiający zastrzega sobie prawo do zwiększenia ilości wykonywanych badań w trybie CITO do 8 badań w kierunku SARS-CoV-2 jednoczasowo. W takim przypadku Wykonawca dostarczy dodatkowe urządzenie dla badań CITO.
	TAK
	

	11.
	Identyfikacja badanych próbek i odczynników poprzez skanowanie kodów, elektroniczny rejestr numerów serii stosowanych odczynników.
	TAK
	

	12.
	Automatyczny analizator musi wykonywać następujące badania:
· Wykrywanie wirusa SARS CoV2
· Wykrywanie wirusa HIV ilościowo
· Wykrywanie wirusa HBV ilościowo
· Wykrywanie wirusa HCV ilościowo
· Wykrywanie genów opornych na karbapenemazy jakościowo
· Wykrywanie wirusa grypy typu A i typu B
· Wykrywanie wirusa RSV

	TAK
	

	13.
	Analizator posiadający wbudowany system kontroli jakości dla poszczególnych modułów.
	TAK
	

	14.
	Wykonawca dostarczy wraz z urządzeniem instrukcję obsługi w języku polskim oraz dokumentację techniczną niezbędną do prawidłowego korzystania z urządzeń.
	TAK
	

	15.
	Archiwizacja wyników badań.
	TAK
	

	16.
	Uwolnienie wyników następuje po zatwierdzeniu ich przez uprawnionego operatora.
	TAK
	

	17.
	W cenie oferty  Wykonawca zapewnia serwis gwarancyjny,  naprawy, walidację oraz przeglądy urządzeń wchodzących w skład przedmiotu zamówienia: analizator, pipety,  skanery, czytniki, drukarki oraz  zaoferowany system informatyczny.
	TAK
	

	18.
	Wykonywanie przeglądów technicznych urządzenia zgodnie z wytycznymi producenta tj. co 12 miesięcy tj. dwa razy przez cały okres trwania umowy-24 miesiące.
	TAK
	

	19.
	W cenie oferty Wykonawca zapewnia pakiet startowy  pozwalający na wykonanie minimum po jednym rodzaju badania będącego przedmiotem zamówienia.
	TAK
	

	20.
	Czas naprawy analizatora do 24 godzin od zgłoszenia awarii.
	TAK
	




Tabela 2:
	Lp.
	Parametry graniczne dla systemu (oprogramowania)
	Wartość wymagana
	Wartość oferowana
(opisać)

	1.
	Wykonawca dostarczy oprogramowanie do Pracowni Wirusologii umożliwiające prowadzenie dokumentacji z przeprowadzanych badań i procedur w pełnej funkcjonalności.
	TAK
	

	2.
	Wykonawca zapewni:
- licencjonowane oprogramowanie umożliwiające jednoczesną pracę na trzech stanowiskach komputerowych  do Pracowni Wirusologii:
- instalację i konfigurację
- podłączenie analizatora
- prace konfiguracyjne i wdrożeniowe u Użytkownika
- szkolenie użytkowników
- gwarancję i serwis na okres obowiązywania umowy
	TAK
	

	3.
	Dostarczone oprogramowanie zostanie zainstalowane na komputerach dostarczonych przez zamawiającego.
	TAK
	

	4.
	Wykonawca zapewni serwer do obsługi LIS wraz z UPS.
	TAK
	

	5.
	Wykonawca dostarczy: 
Etykiety do kodowania zarówno próbek pacjenta jak i zleceń w ilości 3 tyś.
	TAK
	

	6.
	Wykonawca wydzierżawi: 
- skaner kodów kreskowych w ilości 3 szt. 
- drukarkę kodów kreskowych w ilości 3 szt.
Urządzenie wielofunkcyjne kolorowe (kopiowanie, fax, skaner) 1szt
Drukarkę kolorową 1 szt.
	TAK
	

	7.
	Możliwość wpisania na wyniku przeznaczonym do wydrukowania, zaleceń i komentarzy dotyczących pacjenta.
	TAK
	

	8.
	Prowadzenie kompletnej historii badań u każdego pacjenta. 
	TAK
	

	9.
	Możliwość manualnego wprowadzania badań oraz ich edycji i usuwania.
	TAK
	

	10.
	Program wyposażony w system ostrzeżeń o nieprawidłowościach.
	TAK
	

	11.
	Możliwość szybkiego i łatwego odszukania z bazy pacjentów wyniku danego pacjenta na podstawie nazwiska i imienia lub nr pesel.
	TAK
	

	12.
	Możliwość kontrolowania pracy poszczególnych użytkowników oprogramowania.
	TAK
	

	13.
	Możliwość drukowania raportów z przeprowadzonych badań.
	TAK
	

	
14.
	Połączenie i integracja ze szpitalnym systemem HIS (MLS MedicAll, firmy MLS SOFTWARE Sp. z o.o.  Kraków) w zakresie:
- zlecania badań 
- odbioru wyników badań
	TAK
	

	15.
	Oprogramowanie wykorzystujące protokół HL7. Protokół dostarczony razem z oprogramowaniem. 
	TAK
	

	16.
	Wykonawca w ramach ceny ofertowej  zapewnia dostarczenie przez cały okres trwania umowy wszelkich aktualizacji, poprawek (łaty, patche) oraz nowych wersji oprogramowania dostarczonych przez producenta oprogramowania użytkownikom. Oferowane oprogramowanie jest kompatybilne z oprogramowaniem oferowanego analizatora.
	TAK
	

	17.
	W cenie oferty Wykonawca dokonywał będzie przez cały okres obowiązywania umowy aktualizacji i dostosowań wzorów zleceń, wzorów wyniku badań, zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa.
	TAK
	

	18.
	Instrukcja obsługi w języku polskim w wersji papierowej lub elektronicznej.
	TAK
	


Tabela Nr 3.
	Lp.
	Parametry graniczne dla odczynników 
	Wartość wymagana
	Wartość oferowana 
(opisać)

	1.
	Opakowanie opisane: nazwa, seria, termin ważności.
Oferowane odczynniki muszą być dopuszczone do obrotu na rynku polskim, posiadające znak CE.
	TAK
	

	2.
	Metodyka badania w języku polskim dla każdego rodzaju testów.
	TAK
	

	3.
	Wykonawca w ramach ceny ofertowej  zapewni  2 razy w roku udział w zewnętrznej kontroli jakości potwierdzonej certyfikatem dla każdego oznaczanego parametru (badania) w Pracowni Wirusologii.
	TAK
	

	4.
	Wykonawca w ramach ceny ofertowej dostarczy pipety o następujących pojemnościach:
0,5-10 µl 1 szt.
10-100 µl 2 szt.
20-200 µl 1 szt.
100-1000 µl 1 szt.
Przeznaczone do pipetowania materiału biologicznego w pracowniach wirusologicznych.
Do każdej pipety dołączony pakiet startowy końcówek w ilości minimum 180 sztuk.
	TAK
	



PARAMETRY OCENIANE 
	L.p.
	Parametr oceniany
	Ilość  punktów
	Oferowane

	1.
	Możliwość dostawiania próbek badanych w trakcie pracy analizatora.
	TAK - 1 pkt
NIE - 0 pkt
	

	2.
	Różnicowanie genów według  oporności na poszczególne grupy: KPC, NDM, VIM, OXA-48, IMP
	TAK – 1 pkt
NIE  -  0 pkt
	

	3.
	Brak konieczności przygotowania wstępnego próbki badanej.
	TAK - 1 pkt
NIE - 0 pkt
	

	4.
	Odczynniki gotowe do użycia, nie wymagające wcześniejszego przygotowania/rozpuszczenia/rozmrożenia co skraca całkowity czas wykonania oznaczenia.
	TAK - 1 pkt
NIE - 0 pkt
	

	5.
	Możliwość pracy analizatora w systemie otwartym.
	TAK - 1 pkt
NIE - 0 pkt
	

	6.
	Możliwość pracy na odczynnikach zwalidowanych do systemu otwartego.
	TAK – 1 pkt
    NIE – 0 pkt
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