
Załącznik nr 2a- OPZ Pakiet 3

WYMAGANIA DOTYCZĄCE APARATU DO BARWIENIA


	
Lp.
	
PARAMETR WYMAGANY
	Proszę zaznaczyć właściwą kolumnę

	
	
	TAK
	NIE

	1
	W pełni automatyczny system barwienia metodą Grama przy użyciu dysz rozpylających zapewniających równomierne nakładanie barwnika.
	
	

	2
	Aparat z dodatkowym rotorem do cytowirowania.
	
	

	3
	Oddzielny zasobnik, rurka zasilająca, pompa i dysza spryskująca dla każdego odczynnika.
	
	

	4
	Całość procesów zachodząca w zamkniętym aparacie – brak bezpośredniego kontaktu operatora z odczynnikami podczas czasu barwienia.
	
	

	5
	Brak wzajemnej kontaminacji próbek.
	
	

	6
	Aparat na minimum 12 preparatów. Możliwość zmiany rotora na pojemność 30 szkiełek.
	
	

	7
	Typ rotora – wyjmowany z aparatu do wkładania szkiełek, czyszczenia czy zmiany na cytowirówkę.
	
	

	8
	Możliwość barwienia preparatów o różnej grubości – minimum 9 programów.
	
	

	9
	Gotowe do użycia odczynniki stosowane do barwienia, przechowywane 
w szczelnie zamkniętych pojemnikach.
	
	

	10
	Zużyte odczynniki gromadzone w specjalnym pojemniku podłączonym do urządzenia zintegrowanym z aparatem.
	
	

	11
	Funkcja monitorowania poziomu odczynników oraz odpadów.
	
	

	12
	Monitorowanie terminów ważności barwników oraz ilości przeprowadzonych cykli barwienia od momentu zainstalowania ich w aparacie.
	
	

	13
	Automatyczne zgłaszanie przez aparat konieczności opróżnienia pojemnika na odpady.
	
	

	14
	Automatyczne czyszczenie dysz dozujących odczynniki.
	
	

	15
	Zapamiętywanie różnych procedur barwienia zaprogramowanych przez użytkownika.
	
	

	16
	Wybierana przez operatora funkcja utrwalania preparatu za pomocą etanolu lub metanolu.
	
	

	17
	Komunikacja z użytkownikiem za pomocą ekranu dotykowego.
	
	

	18
	Możliwość zapisywania programów, śledzenia procesów, aktywności użytkowników.
	
	

	19
	Aparat wskazujący na ekranie czas do końca barwienia.
	
	

	20
	Możliwość wprowadzenia i zapamiętywania protokołów barwienia dostosowanych do rodzaju próbki, użytkownika czy procedur laboratoryjnych.
	
	

	21
	Możliwość tworzenia profili dla różnych użytkowników oraz możliwość śledzenia aktywności różnych użytkowników.
	
	

	22
	Łatwa konserwacja, aparat nie wymagający czyszczenia podzespołów barwiących (brak konieczności zakupu dodatkowych odczynników).
	
	

	23
	Aparat posiadający znak CE, IVD.
	
	

	24
	Aktualny certyfikat ISO 9001:2015 w zakresie sprzedaży, dystrybucji, usługi serwisu technicznego oraz konsultacji i szkoleń w zakresie wyrobów do diagnostyki in vitro (odczynniki, aparaty, oprogramowanie) dla laboratoriów klinicznych.
	
	

	
	
WARUNKI SERWISOWE
	
	

	25
	Nieodpłatny serwis na czas trwania umowy. W przypadku awarii, działania podjęte w ciągu 24 godzin od zgłoszenia awarii liczony w dni robocze, od poniedziałku do piątku z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy, zapewnienie części zamiennych /eksploatacyjnych na czas trwania umowy
	
	

	26
	Urządzenie zastępcze przy naprawie powyżej 5 dni lub odbiór materiału do badania i wykonania zleconych badań na koszt firmy/oferenta
	
	

	27
	Udostępnienie adresu serwisu i nr telefonu
	
	




	Lp.
	PARAMETR OCENIANY
	TAK
	NIE

	1
	Ilość barwionych preparatów w jednym cyklu – minimum 12
	
	

	2
	Aparat wskazujący na ekranie czas do końca barwienia.
	
	




Sposób przyznawania punktów dla kryterium ocena techniczna (jakość):

	Lp.
	PARAMETR OCENIANY
	TAK
	NIE

	1
	Ilość barwionych preparatów w jednym cyklu – minimum 12 
	10
	

	2
	Aparat wskazujący na ekranie czas do końca barwienia.
	10
	



Maksymalna ilość punktów w kryterium jakość : 20



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
WYMAGANIA DOTYCZĄCE APARATU DO AUTOMATYCZNEGO SYSTEMU DO POSIEWU KRWI I PŁYNÓW USTROJOWYCH

		L.P.
	Parametr wymagany 
	Proszę zaznaczyć właściwą kolumnę

	
	
	TAK
	NIE

	1. 
	Analizator dopuszczony do obrotu na terytorium RP, posiadający wymagane przez przepisy prawa świadectwa, certyfikaty, atesty, spełniający wymogi w zakresie norm bezpieczeństwa obsługi
	
	

	2. 
	Dokument dopuszczający do obrotu
	
	

	3. 
	W pełni zautomatyzowany analizator do wczesnego wykrywania bakterii i grzybów we krwi, płynach ustrojowych nie wymagający żadnej manualnej ingerencji ze strony użytkownika
	
	

	4. 
	Analizator - rok produkcji aparatu nie wcześniej niż 2020
	
	

	5. 
	Aparat służący do inkubacji posiewów krwi w kierunku bakterii tlenowych, beztlenowych, grzybów drożdżopodobnych potwierdzone instrukcją używania producenta
	
	

	6. 
	Hodowla i detekcja wzrostu we wszystkich wymaganych podłożach odbywająca się w obrębie jednego aparatu
	
	

	7. 
	Wymagana ilość miejsc pomiarowych w aparacie co najmniej 420 miejsc dla prób badanych w obrębie jednego aparatu
	
	

	8. 
	Rozbudowa aparatu o kolejne moduły inkubacyjne z możliwością automatycznej inkubacji co najmniej 1700 butelek 
	
	

	9. 
	Wspólne zarządzanie wszystkimi modułami aparatu tzn. wkładania butelek do analizatorów poprzez jeden obszar ładowania
	
	

	10. 
	W pełni automatyczny załadunek butelek bez konieczności manualnego otwierania komory pomiarowej 
	
	

	11. 
	Automatyczne wprowadzanie butelki do wnętrza aparatu 
	
	

	12. 
	Automatyczne załadowanie jednocześnie co najmniej 40 butelek 
	
	

	13. 
	Automatyczne skanowanie kodów kreskowych butelki –skanowanie co najmniej 5 różnych kodów identyfikujących butelkę, pacjenta czy próbkę
	
	

	14. 
	Automatyczne określania daty ważności, numeru serii dla butelek z kodem kreskowym 2D
	
	

	15. 
	Bezpośredni, automatyczny pomiaru poziomu próbki w każdej butelce 
	
	

	16. 
	Detekcja poziomu płynu w butelkach podczas załadunku ich do aparatu 

	
	

	17. 
	Detekcja w butelkach określanych jako pozytywne, negatywne,  przeznaczonych do wykrywania drobnoustrojów tlenowych i beztlenowych
	
	

	18. 
	Odróżnienie próbki krwi od piany lub innych artefaktów

	
	

	19. 
	Dokładność odczytu poziomu płynu nie gorsza niż +/- 1ml

	
	

	20. 
	Informowanie o nieprawidłowej objętości krwi pobranej do butelek wyposażonych w znacznik optymalnej objętości próbki.
	
	

	21. 
	Monitorowanie poziomu pobieranych próbek dla danego oddziału bądź pojedynczej pielęgniarki. 
	
	

	22. 
	Generowanie analiz statystycznych odnośnie jakości pobieranych próbek co ma wpływ na zmniejszenie wyników fałszywie pozytywnych czy fałszywie negatywnych
	
	

	23. 
	Powiadamianie alarmem dźwiękowym i świetlnym odnośnie uzyskania wyniku dodatniego butelki
	
	

	24. 
	Po procesie inkubacji automatyczne lub na życzenie usuwanie butelek dodatnich do dedykowanego pojemnika 
	
	

	25. 
	Automatyczne lub na życzenie usuwanie butelek ujemnych do dedykowanego pojemnika 
	
	

	26. 
	Aparat wykorzystujący kolorymetryczną metodę detekcji 
	
	

	27. 
	 Dla butelek przeznaczonych dla pacjentów dorosłych wykrywanie drobnoustrojów z krwi i płynów ustrojowych (potwierdzenie w dołączonej do oferty metodyce  -Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011 w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro  (sporządzanym na podstawiem.in. Dyrektywy 98/79 dotyczącej wyrobów medycznych)
	
	

	28. 
	Aparat wyposażony w funkcję opóźnionego wkładania butelek do aparatu (do 24 h) bez uszczerbku na wykrywalności drobnoustrojów potwierdzone instrukcją używania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro gdzie określona jest procedura, jakiej należy użyć w celu uzyskania wiarygodnego wyniku.  Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011 w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro  (sporządzanym na podstawiem.in. Dyrektywy 98/79 dotyczącej wyrobów medycznych) &8.7 Instrukcja używania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro musi zawierać, punkt 6/ rodzaj próbki, jakiej należy użyć, oraz specjalne warunki jej pobierania, wstępnego przygotowania oraz, jeżeli to niezbędne, warunki przechowywania i instrukcje przygotowania pacjenta.
	
	

	29. 
	Aparat nie wymagający żadnych codziennych czynności rozruchowych przeprowadzający procedurę kalibracji w sposób automatyczny 
	
	

	30. 
	Analizatory wyposażony w dwa ekrany dotykowe z oprogramowaniem w wersji graficznej 
	
	

	31. 
	Oprogramowanie umożliwiające automatyczną rejestrację próbki połączona z obrazowaniem etykiety butelki oraz innych kodów kreskowych stosowanych przez użytkownika, generowane przed umieszczeniem jej w inkubatorze. Przechowywanie zdjęć etykiet w pamięci aparatu.
	
	

	32. 
	Rejestracja podstawowych danych dotyczących prób m.in. numer badania, imię 
i nazwisko pacjenta oraz PESEL, data rozpoczęcia i zakończenia badania, wynik.

	
	

	33. 
	Podgląd podstawowych danych o systemie na ekranie głównym dużego wyświetlacza: status wszystkich modułów, w tym liczba dostępnych komór, liczba butelek z wynikami dodatnimi i ujemnymi oraz aktywne alarmy.
	
	

	34. 
	Funkcja ponownego włożenia do aparatu butelki o niepotwierdzonym, w preparacie barwionym metodą Grama, wyniku dodatnim.
	
	

	35. 
	Podgląd i wydruk krzywych wzrostu drobnoustrojów.
	
	

	36. 
	Podgląd, dostosowywanie do potrzeb i wydruk raportów dotyczących butelek i aparatu
	
	

	37. 
	Dostosowanie czasu inkubacji do potrzeb użytkownika zarówno dla poszczególnych typów stosowanych butelek jak i dla pojedynczej butelki.
	
	

	38. 
	Dostosowywanie zakresu objętości próbki przyjmowanej za optymalną.
	
	

	39. 
	Tworzenie kopii zapasowej danych na dedykowanym dysku twardym, dysku zewnętrznym USB lub w katalogu sieciowym w celu ich zabezpieczenia.
	
	

	40. 
	Dwukierunkowa komunikacja z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym – pobieranie danych o próbce z LIS przez aparat i zwrotne wysyłanie wyniku badania z aparatu do LIS.
	
	

	41. 
	Instrukcja w języku polskim dołączona do oferty
	
	

	42. 
	Oferowany sprzęt kompletny, po instalacji gotowy do pracy zgodnie z przeznaczeniem bez żadnych dodatkowych zakupów inwestycyjnych
	
	

	43. 
	Wymiary instrumentu nie więcej niż: wys. 200cm x szer. 73 cm. X gł. 91 cm 


	
	

	44. 
	W ramach umowy zapewnienie przeniesienia aparatu w przypadku konieczności zmiany lokalizacji każdorazowo.
	
	

	45. 
	Stół jeśli wymagany
	
	

	46. 
	Raz w roku pokrycie kosztów związanych z udziałem w konferencji naukowej, krajowej  Wiosenna Szkoła Mikrobiologii dla jednej osoby. 
	
	




	
	
	
	



	
	
WARUNKI SERWISOWE
	
	

	1
	Nieodpłatny serwis na czas trwania umowy, bezpłatne przeglądy serwisowe, co najmniej raz w roku obejmujące wymianę niezbędnych części zużywalnych na koszt Wykonawcy.
	
	

	2
	Czas reakcji serwisu do 48 h w dni robocze od momentu zgłoszenia awarii telefonicznie lub drogą mailową. Urządzenie zastępcze przy naprawie powyżej 5 dni.
	
	

	3
	Adres serwisu, nr telefonu
	
	




	Lp.
	PARAMETR OCENIANY
	TAK
	NIE

	1
	Możliwość zastosowania specjalnych końcówek do przesiewania dodatnich prób krwi z uwzględnieniem zasad bezpieczeństwa zabezpieczające pracownika przed zakłuciem, kompatybilnych z podłożami.
	
	

	2
	Hodowla bakterii tlenowych i grzybów w tym samym podłożu.
	
	





Sposób przyznawania punktów dla kryterium ocena techniczna (jakość):

	Lp.
	PARAMETR OCENIANY
	TAK
	NIE

	1
	Możliwość zastosowania specjalnych końcówek do przesiewania dodatnich prób krwi z uwzględnieniem zasad bezpieczeństwa zabezpieczające pracownika przed zakłuciem, kompatybilnych z podłożami.
	10
	

	2
	Hodowla bakterii tlenowych i grzybów w tym samym podłożu.
	10
	



Maksymalna ilość punktów w kryterium jakość : 20


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.


