













Załącznik nr 2 do zapytania DO/DZ-072-100/23

PARAMETRY WYMAGANE
„Dzierżawa analizatora do bezpośredniej identyfikacji drobnoustrojów i genów oporności na antybiotyki z materiału klinicznego metodą multiplex PCR

 wraz dostawą zestawów dla Pracowni Mikrobiologii Zakładu Analityki i Biochemii  Klinicznej Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Skłodowskiej-Curie 

 Państwowego Instytutu Badawczego Oddziału w Gliwicach”

	Lp.
	· Parametry sprzętu
	Wymóg
	Parametry Oferowane

(podać zakresy lub opisać, potwierdzić)



	A. Parametry analizatora

	1.
	Analizator nie starszy niż z 2019 roku produkcji.
	TAK
	

	2.
	Analizator w pełni zautomatyzowany do wieloparametrowego PCR (Multiplex PCR) wraz z zestawem komputerowym z oprogramowaniem, czytnikiem kodów kreskowych, UPS (podtrzymujący pracę minimum 30 minut).
	TAK
	

	3.
	Analizator zapewniający zintegrowaną izolację DNA, amplifikację i detekcję w jednym procesie bez konieczności przenoszenia próbki w obrębie analizatora lub/i do innych urządzeń.
	TAK
	

	4.
	Cały proces badania (izolacja DNA, amplifikacja, detekcja) przeprowadzany w systemie zamkniętym i w pełni zautomatyzowanym.
	TAK
	

	5.
	Możliwość wykonania badania bezpośrednio z próbki pobranej od pacjenta: plwocina, popłuczyny pęcherzykowo-oskrzelikowe, aspiraty tchawicze, wymaz z nosogardzieli, kał, płyn mózgowo-rdzeniowy bez wstępnej ekstrakcji DNA.
	TAK
	

	6.
	Możliwość wykonania badania bezpośrednio z dodatniego posiewu krwi bez wstępnej ekstrakcji DNA.
	TAK
	

	7.
	Maksymalny czas wykonania analizy do 90 minut.
	TAK
	

	8.
	Analizator wydaje wynik gotowy do interpretacji.
	TAK
	

	9.
	Analizator nie wymaga spełniania kryteriów lokalowych dla pracowni biologii molekularnej.
	TAK
	

	10.
	Analizator i oferowane zestawy są certyfikowane do badań in vitro CE IVD.
	TAK
	

	11.
	W przypadku pojawienia się w ofercie firmy nowego, ulepszonego zestawu spośród zaoferowanych możliwe jest jego dostarczenie w ramach istniejącej umowy – po cenach zgodnych z umową przetargową.
	TAK
	


	12.
	Instrukcja obsługi analizatora w języku polskim w formie wydrukowanej dostarczona wraz z analizatorem.
	TAK
	

	13.
	Jednokierunkowa (z analizatora do systemu informatycznego) komunikacja danych z posiadanym przez Zamawiającego laboratoryjnym systemem informatycznym (InfoMedica, Asseco)
	TAK

Wykonawca wraz z dostawą analizatora dostarczy bezpłatnie protokół transmisji danych w formie elektronicznej i/lub pisemnej
	

	14.
	W kwocie zaoferowanego Zamówienia Wykonawca  zobowiązuje się do:

· dostarczenia opisu interfejsu pozwalającego na podłączenie aparatów  do posiadanego przez Zamawiającego laboratoryjnego systemu informatycznego 

· podłączenia i pokrycia kosztów podłączenia  aparatów do posiadanego przez Zamawiającego systemu informatycznego


	TAK

Wymagana jest pełna transmisja danych, bez konieczności instalacji dodatkowego (ponad standardowego) oprogramowania w komputerze sterującym pracą aparatu
	

	B. Parametry zestawów

	1.
	Testy w formie zestawów wykorzystujących metodę multiplex PCR do jednoczesnego wykrywania wielu patogenów i genów oporności na antybiotyki.
	TAK
	

	2.
	Zestawy kompletne, zawierają wszystkie konieczne odczynniki, materiały zużywalne (wyjątek: podłoża do transportu materiału klinicznego).
	TAK
	

	3.
	Odczynniki gotowe do użycia w zamkniętym układzie reakcyjnym posiadające zabezpieczenie przed uszkodzeniem lub/i kontaminacją.
	TAK
	

	4.
	Testy w formie zestawów posiadają co najmniej dwie kontrole wewnętrzne umożliwiające monitorowanie poprawności wykonania badania (co najmniej kontrola przebiegu procesu badania i kontrola detekcji).
	TAK
	

	5.
	Termin ważności dostarczanych zestawów nie może być krótszy niż 5 miesięcy od daty dostawy.
	TAK
	

	6.
	Rodzaje wykonywanych testów (oznaczeń):
	TAK
	

	6.1.
	Zestaw umożliwiający wykrywanie najczęstszych patogenów (bakterii, wirusów) powodujących zakażenia górnych dróg oddechowych bezpośrednio z wymazu z nosogardzieli.
	TAK
	

	6.2.
	Zestaw umożliwiający wykrywanie najczęstszych patogenów (bakterii, wirusów) powodujących zakażenia dolnych dróg oddechowych oraz genów oporności na antybiotyki bezpośrednio z plwociny, popłuczyn pęcherzykowo-oskrzelikowych lub aspiratów tchawiczych.
	TAK
	

	6.3.
	Zestaw umożliwiający wykrywanie najczęstszych patogenów (bakterii, wirusów, pasożytów) powodujących zakażenia/zarażenia przewodu pokarmowego z próbki kału.

Oferent zapewnia odpowiednie, kompatybilne z zestawem podłoże do transportu próbek kału.
	TAK
	

	6.4.
	Zestaw umożliwiający wykrywanie najczęstszych patogenów (bakterii, grzybów) powodujących zakażenia krwi oraz genów oporności na antybiotyki bezpośrednio z dodatniego posiewu krwi.
	TAK
	

	6.5.
	Zestaw umożliwiający wykrywanie najczęstszych patogenów (bakterii, grzybów, wirusów) powodujących zakażenia układu nerwowego  bezpośrednio z płynu mózgowo-rdzeniowego.
	TAK
	

	7.
	Instrukcje obsługi zestawów w języku polskim w formie wydrukowanej dostarczone wraz z analizatorem.
	TAK
	

	8.
	Aktualne, zgodnie z obowiązującymi przepisami karty charakterystyki substancji niebezpiecznych dla odczynników dostarczone wraz z pierwszą dostawą, w przypadku aktualizacji oraz na każde żądanie Zamawiającego
	TAK
	

	C: Bezpłatny serwis w trakcie trwania umowy powinien obejmować:

	1.
	Wykonawca jest zobowiązany do pierwszego uruchomienia analizatora
	TAK
	

	2.
	Obsługa serwisowa świadczona przez podmiot na terenie Polski, posiadający aktualną autoryzację producenta analizatora na świadczenie serwisu (Podać nazwę i siedzibę autoryzowanego serwisu).
	TAK
	

	3.
	Przeglądy, konserwacja, naprawy, pomoc techniczno – merytoryczna bezpłatne w trakcie trwania umowy.
	TAK
	

	4.
	Bezpłatna aktualizacja oprogramowania analizatora w trakcie trwania umowy.
	TAK
	

	5.
	Interwencja serwisu na zgłoszenie awarii (przyjazd do Zamawiającego w celu naprawy) do 24 h w dni robocze od momentu zgłoszenia awarii autoryzowanemu serwisowi (telefonicznie, faxem, pocztą elektroniczną)
	TAK
	

	D. Gwarancje/szkolenia

	1.
	Okres gwarancji nie może być krótszy niż czas trwania umowy
 (12 miesięcy)
	TAK
	

	2.
	Przeszkolenie pracowników z obsługi analizatora w miejscu instalacji aparatu
	TAK
	


Niespełnienie któregokolwiek z wymienionych parametrów granicznych spowoduje odrzucenie oferty

data...................................     
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  pieczątka i podpis Wykonawcy 

