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Załącznik nr 2 do SWZ
PARAMETRY WYMAGANE
	
	

	
	
	
	

	
	Urządzenie:...............................................................................................

	
	Producent / Firma .....................................................................................

	
	Oferowany model, typ ............................... rok produkcji ...........................

	
	
	
	

	Lp.
	Parametr wymagany
	Odpowiedź wykonawcy TAK / NIE
	Opis parametru

	1.
	Aparatura specjalistyczna stosowana do diagnostyki molekularnej metodą mikromacierzy, w zestawie: stacja hybrydyzacyjna, profesjonalny skaner preparatów mikromacierzy oraz komputer z oprogramowaniem do oznaczania i analizy wyników  badań. 
Urządzenia nowe fabrycznie, rok produkcji nie wcześniej niż 2021

[producent aparatury diagnostycznej/ nazwa/ typ - model/ rok produkcji]. 
	
	

	2.
	Możliwość pracy aparatu w trybie stand alone (samodzielnym) oraz w  Laboratoryjnym Systemie Informatycznym (LIS).
	
	 

	3.
	Kontrola wewnętrzna hybrydyzacji potwierdzająca prawidłowe przeprowadzenie etapu badania.
	
	 

	4.
	Graficzne przedstawienie wyników reakcji molekularnych badanej próbki oraz kontroli hybrydyzacji i kontroli negatywnej.
	
	 

	5.
	Akcesoria niezbędne do przeprowadzenia procesu hybrydyzacji i analizy wyników: stacja hybrydyzacyjna, kuwety płuczące, komputer 
z oprogramowaniem niezbędnym do przeprowadzenia badań i archiwizacji wyników, drukarka laserowa mono A4, monitor, klawiatura, mysz komputerowa oraz zasilacz awaryjny UPS (podtrzymujący pracę aparatury w przypadku awarii zasilania do minimum 30 minut).
	
	 

	6.
	Kontrola wewnętrzna kontaminacji potwierdzająca prawidłowe przeprowadzenie etapów badania.
	
	 

	7.
	Odczyt 5 próbek w czasie krótszym niż 1 minuta. 
	
	 

	8.
	Możliwość archiwizacji wyników.
	
	 

	9.
	Zestaw urządzeń diagnostycznych do wykonywania badań metodą mikromacierzy musi być przystosowany do pracy na blacie laboratoryjnym o wymiarach nie większych niż 400 [cm] x 60 [cm]  i wadze maksymalnie do 35 kg.
	
	 

	10.
	Podłączenie zestawu urządzeń diagnostycznych do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego (LIS) na koszt Wykonawcy.
	
	 

	11.
	Kontrola wewnętrzne amplifikacji potwierdzająca prawidłowe przeprowadzenie etapu badania.
	
	 

	12.
	W przypadku podłączenia do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego koszt integracji urządzenia z systemem  jest po stronie Wykonawcy. Integracja  powinna nastąpić
 w czasie nie dłuższym niż 14 dni od instalacji sprzętu i aparatury u zamawiającego.
	
	 

	13.
	Szkolenie personelu zamawiającego po zainstalowaniu urządzenia na koszt Wykonawcy. Szkolenie pracowników Laboratorium dotyczące obsługi zestawu aparatury stosowanej  do diagnostyki molekularnej metodą mikromacierzy zakończone uzyskaniem certyfikatu. Zamawiający zastrzega sobie – w czasie trwania umowy – przeprowadzenie szkoleń uzupełniających i merytoryczną pomoc na koszt Wykonawcy.
	
	 

	14.
	 Instrukcja w języku polskim. Oprogramowanie –  w języku polskim.
	
	 

	15.
	Bezpłatne użyczenie przez Wykonawcę cyklera  na okres czterech tygodni  w celu wykonania walidacji etapu amplifikacji.
	
	 

	16.
	Zapewnienie przez Wykonawcę  bezpłatnego zestawu startowego odczynników niezbędnych do uruchomienia metodyki wykonywania wszystkich badań wymienionych w części I arkusza asortymentowo-cenowego (załącznik nr 2A do SWZ).
	
	 

	17.
	Zapewnienie przez Wykonawcę możliwości osuszania płytek mikromacierzy po procesie hybrydyzacji w postaci aerozoli ze sprężonym powietrzem.
	
	 

	18.
	W przypadku awarii  Wykonawca przystąpi do naprawy serwisowej  maksymalnie do 24 godzin od powiadomienia przez 5 dni w tygodniu od poniedziałku do piątku.  W przypadku awarii aparatury stosowanej do diagnostyki molekularnej trwającej dłużej niż 24 godziny Wykonawca zapewni wykonanie badań na własny koszt. W przypadku częstych awarii  Wykonawca wymieni urządzenia zestawu na sprawne  o parametrach nie gorszych niż oferowane. Możliwość dostarczenia aparatury zastępczej (podobnej generacji) w przypadku awarii  trwającej dłużej niż 4 dni robocze. 
	
	 

	19.
	Serwis, w tym przeglądy konserwacyjne, części zamienne do aparatury stosowanej do diagnostyki molekularnej wraz z urządzeniami kompatybilnymi w okresie trwania umowy na koszt Wykonawcy.
	
	 

	20.
	W czasie trwania umowy uczestnictwo (jeden raz w roku) – na koszt Wykonawcy – w programie międzynarodowej  zewnętrznej oceny kontroli jakości  dla HLA-B27 oraz międzylaboratoryjnej kontroli jakości dla HLA-Cw6.
	
	 

	21.
	Dostarczenie przez Wykonawcę dokumentów wymaganych do stworzenia Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP) z zakresu metodyki dla zamawianych badań.
	
	 

	22. 
	Oferowany sprzęt musi odpowiadać aktualnym warunkom lokalowym laboratorium. Dostarczenie i zamontowanie rolet okiennych pochłaniających światło i ułatwiających utrzymanie właściwych dla pracy urządzeń  temperatur.
	
	


W tabeli Zamawiający określił wymagania konieczne do spełnienia przez Wykonawcę. Wykonawca winien udzielić odpowiedzi binarnej: 

Tak – w przypadku spełnienia warunku, 
Nie – w przypadku niespełnienia warunku. W przypadku udzielenia odpowiedzi negatywnej Zamawiający uzna, że oferta nie spełnia warunku koniecznego, co będzie skutkować odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt. 5  ustawy Pzp.

Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć aktualne materiały źródłowe producenta, tj. foldery, prospekty, dane techniczne lub instrukcje oferowanego sprzętu w oryginale lub kserokopie poświadczone za zgodność z oryginałem. 
W kolumnie „Odpowiedź Wykonawcy, opis oferowanego parametru” należy wyraźnie wskazać dokument i stronę, na której znajdują się informacje potwierdzające podane informacje. Zamawiający zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodności podanych przez Wykonawcę parametrów we wszystkich dostępnych źródłach, w tym również poprzez zwrócenie się do Wykonawców o udzielenie wyjaśnień niezbędnych dla weryfikacji udzielonych odpowiedzi.
	ZESTAWIENIE PARAMETRÓW GRANICZNYCH (OCENIANYCH)

	1. Przedmiot dzierżawy: Aparatura specjalistyczna stosowana do badań molekularnych wykonywanych metodą mikromacierzy: 


	L. p.
	Opis parametrów wymaganych - wymagania ogólne
	parametr wymagany
	parametr oceniany

	1.
	Skaner dostosowany do odczytu płytek mikromacierzy w co najmniej w dwóch formatach 5x1 lub 3x1.
	TAK = 10 pkt
	 

	
	
	NIE = 0 pkt
	 

	2.
	Skaner posiada certyfikat CE do diagnostyki in vitro. Odczynniki posiadają certyfikat
 CE IVD/ CE IVDR.
	TAK = 10 pkt
	 

	
	
	NIE = 0 pkt
	 

	3.
	Odczyt i analiza wyników w systemie umożliwiającym poszerzenie katalogu wykonywanych badań w przyszłości, jeśli byłaby taka konieczność ze strony zamawiającego.
	TAK = 10 pkt
	 

	
	
	NIE = 0 pkt
	 

	4.
	Aparatura specjalistyczna dostosowana do oznaczania sekwencji kodujących HLA-B27 exon 2 i 3 metodą mikromacierzy 
	TAK = 10 pkt

NIE = 0 pkt
	 

	
	
	
	 

 

	
	
	
	 


W tabeli Zamawiający określił wymagania konieczne do spełnienia przez Wykonawcę. Wykonawca winien udzielić

odpowiedzi binarnej: 
Tak – w przypadku spełnienia warunku, 
Nie – w przypadku niespełnienia warunku.

Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć aktualne materiały źródłowe producenta, tj. foldery, prospekty, dane techniczne lub instrukcje oferowanego sprzętu w oryginale lub kserokopie poświadczone za zgodność z oryginałem. 
W kolumnie „Odpowiedź Wykonawcy, opis oferowanego parametru” należy wyraźnie wskazać dokument i stronę, na której znajdują się informacje potwierdzające podane informacje. 
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