
Załącznik nr 2a- OPZ Pakiet 2

WYMAGANIA DOTYCZĄCE ANALIZATORA DO AUTOMATYCZNEGO IDENTYFIKACJI I OZNACZANIA LEKOWRAŻLIWOŚCI DROBNOUSTROJÓW


	
Lp.
	
PARAMETR WYMAGANY
	Proszę zaznaczyć właściwą kolumnę

	
	
	TAK
	NIE

	1
	Analizator nie starszy niż z 2025 rok
	
	

	2
	Liczba miejsc inkubacyjno-pomiarowych w systemie min 15
	
	

	3
	System złożony z modułu inkubacyjno-pomiarowego z dotykowym wbudowanym ekranem. Analizator posiada wbudowany komputer oraz zewnętrzny ekran 22", UPS, klawiaturę oraz myszkę
	
	

	4
	System wyposażony w komputer będący integralną częścią całości umożliwiający rejestrację i przechowywanie danych o pacjentach, kontrolę jakości badań, odczyt i automatyczną transmisję wyników oraz ich interpretację.
	
	

	5
	Czytnik kodów kreskowych
	
	

	6
	Specjalne urządzenie do pomiaru gęstości zawiesiny bakteryjnej wraz ze standardami. Urządzenie  umożliwia automatyczny przesył wartości McFarlanda z densytometru do aparatu
	
	

	7
	Zapewnienie protokołów transmisji pozwalających na dwukierunkowe przesyłanie danych z aparatu do zewnętrznego systemu komputerowego
	
	

	8
	Pełna automatyzacja wykonywanych badań (napełnianie testów, inkubacja, odczyt wyników i usuwanie testów po zakończonym odczycie) w obrębie aparatu
	
	

	9
	Oznaczenie identyfikacji oraz antybiogramu na oddzielnych testach
	
	

	10
	Testy identyfikacyjne i antybiogramowe oddzielnie pakowane
	
	

	11
	Po napełnieniu testy szczelnie zamknięte, bez możliwości kontaktu z materiałem zakaźnym
	
	

	12
	Testy automatycznie zamykane w systemie, bez udziału użytkownika
	
	

	13
	Testy identyfikacyjne oraz antybiogramowe zaopatrzone w unikatowy fabryczny kod kreskowy
	
	

	14
	Identyfikacja następujących drobnoustrojów (ponad 400 gatunków drobnoustrojów):
	
	

	15
	- Bakterie Gram-ujemne
	
	

	16
	- Bakterie Gram-dodatnie
	
	

	17
	- Neisseria, Haemophilus
	
	

	18
	- Bakterie beztlenowe i Corynebacterium
	
	

	19
	- Grzyby drożdżopodobne
	
	

	20
	Oznaczenia lekowrażliwości:
	
	

	21
	-Bakterie Gram-ujemne
	
	

	22
	-Bakterie Gram-dodatnie
	
	

	23
	-Grzyby drożdżopodobne  
	
	

	24
	Średni czas identyfikacji większości drobnoustrojów 6-8 godzin 
	
	

	25
	Średni czas oznaczenia lekowrażliwości większości drobnoustrojów 6-8 godzin 
	
	


	26
	Identyfikacja mechanizmów oporności jak: MRSA, MRSE, HLAR, ESBL, VRE, GISA, MLSb, KPC, AmpC, MBL potwierdzona wydrukiem z aparatu
	
	

	27
	Kolorymetryczna metoda identyfikacji
	
	

	28
	Turbidymetryczna metoda określania lekowrażliwości
	
	

	29
	Brak dodawania jakichkolwiek odczynników wymaganych do wywołania reakcji biochemicznej
	
	

	30
	Wynik wrażliwości podawany w wartościach MIC i w postaci kategorii (S,I,R)
	
	

	31
	Interpretacja wyników lekowrażliwości w oparciu o wytyczne CLSI oraz EUCAST
	
	

	32
	Graficzna wersja oprogramowania pracująca w systemie Windows
	
	

	33
	Zaawansowany System Expertowy (AES)  przygotowany w oparciu o bazę wiedzy zawierającą dane ze światowych publikacji naukowych, inny niż system oparty o proste reguły oporności.
	
	

	34
	Oddzielny program do kontroli jakości ,będący częścią systemu
	
	

	35
	Testy definiowane przez użytkownika wprowadzane do systemu
	
	

	36
	Komentarze definiowane przez użytkownika wprowadzane do systemu
	
	

	37
	Wymiary modułu inkubacyjno-pomiarowego nie większe niż (WxGxSz) 80x80x80 cm
	
	

	38
	Mały ciężar aparatu - do 85 kg
	
	

	39
	Zapewnienie stołu pod aparat
	
	

	40
	W ramach umowy zapewnienie przeniesienia aparatu w przypadku konieczności zmiany lokalizacji każdorazowo.
	
	

	41
	Raz w roku pokrycie kosztów związanych z udziałem w konferencji naukowej, krajowej Wiosenna Szkoła Mikrobiologii dla jednej osoby. 
	
	

	42
	Dwukierunkowa komunikacja z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym – pobieranie danych o próbce z LIS przez aparat i zwrotne wysyłanie wyniku badania z aparatu do LIS.
	
	

	43
	Mały ciężar aparatu - do 85 kg
	
	

	
	
	
	




	Lp.
	PARAMETR OCENIANY
	TAK
	NIE

	1
	Napełnianie paneli w aparacie.
	
	

	2
	Identyfikacja mechanizmów oporności: MRSA, MRSE, HLAR, ESBL, VRE, GISA, MLSb, KPC, AmpC, MBL 
	
	

	3
	Odczyty przez aparat w max. 15 minutowych odstępach, możliwość podglądu wyników cząstkowych.
	
	





Sposób przyznawania punktów dla kryterium ocena techniczna (jakość):

	Lp.
	PARAMETR OCENIANY
	TAK
	NIE

	1
	Napełnianie paneli w aparacie.
	10
	

	2
	Identyfikacja mechanizmów oporności: MRSA, MRSE, HLAR, ESBL, VRE, GISA, MLSb, KPC, AmpC, MBL
	10
	

	3
	Odczyty przez aparat w max. 15 minutowych odstępach, możliwość podglądu wyników cząstkowych.
	10
	



Maksymalna ilość punktów w kryterium jakość : 30


Wymagane dokumenty:
1. Deklaracja zgodności CE oraz IVD dla urządzenia i testów*.
2. Karty charakterystyki produktów*.
3. Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych – jeśli dotyczy*.
4. Specyfikacja techniczna aparatu*.
5. Materiały informacyjne dla testów oraz instrukcja obsługi w języku polskim*.

*Dopuszcza się możliwość dostarczenia dokumentu w formie elektronicznej.

