Zatgcznik 1A do SIWZ

WYMAGANIA TECHNICZNO-FUNKCJONALNE
I. Dla Pakietu nr 1

Wymagania dotyczace gotowych podtéz, testéw identyfikacyjnych i paskow

do oznaczania MIC

Lp. Parametry wymagane Tak/ Nie

1 Certfikaty kontroli jakosci zatgczone do kazdej serii dostarczanych
podtdz ( dotyczy podtdz na ptytkach i ptynnych ) zawierajgce ocene:
a) kontroli biologicznej — wykaz szczepow kontrolnych z kolekgji
ATCC

zgodnie z obowigzujgcymi wymogami

b) wtasciwosci fizyko — chemiczne, pH, kolor, jednolita konsystencja,
jednakowa grubos¢ warstwy podtoza, jatowosé, zyznosé,

c) dla podtoza Mueller — Hinton kontrola stezenia tyminy i tymidyny

2 Certyfikat ISO 13485 na produkcje podtozy i odczynnikéw —
dotgczony obligatoryjnie do specyfikacji

3 Znak zgodnosci CE

4 Opakowanie przedmiotu umowy musi posiada¢ nastepujgce dane:
a) nazwa

b) producent

c) numer serii

d) data waznosci

e) godzina rozlania ( w przypadku podtozy )

5 Instrukcja stosowania i uzycia w j. polskim

6 Karty charakterytyki w odniesieniu do odczynnikéw zawierajgcych
substancje niebezpieczne

7 Paski plastikowe do oznaczania MIC muszg posiadaé pozytywng
opinie Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Lekowrazliwosci
Bakterii ( dotgczy¢ opinie )

8 Paski do oznaczania MIC winny pochodzi¢ od jednego producenta

Kazda odpowiedz TAK potwierdzona odpowiednimi dokumentami
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Automatyczny system do identyfikacji i oznaczania lekowrazliwosci bakterii i grzybow

Wymagania dotyczace aparatu, testow identyfikacyjnych i antybiogramowych do aparatu
1. Parametr wymagane:

Lp. Parametry wymagane Tak/ Nie

1 Aparat nie starszy niz 2011 rok

2 Liczba miejsc inkubacyjno — pomiarowych w systemie do 60

3 System wyposazony w komputer, bedacy integralng czescig catosci,
umozliwiajacy rejestracje, przechowywanie danych o pacjentach,
kontrole jakosci badan, odczyt i automatyczng transmisje wynikow
oraz ich interpretacje

4 Czytnik kodéw kreskowych

5 Specjalne urzagdzenie do pomiaru gestosci zawiesiny bakteryjnej

6 Dwukierunkowa transmisja danych i komunikacja z systemem
informatycznym ASECO/INFOMEDICA. Pokrycie kosztéw podtgczenia
do w/w systemu

7 Zapewnienie bezpieczenstwa danych poprzez logowanie do systemu

8 Mozliwos¢ archiwizacji danych w systemie i na CD oraz opracowania
w programie EXCEL

9 Pelna automatyzacja analizatora — napetnianie testéw, inkubacja,
odczyt i usuwanie testéw w obrebie aparatu ( dotgczyé opis i
metodyke )

10 Odzielne testy do identyfikacji i lekowrazliwosci

11 Identyfikacja nastepujgcych drobnoustrojéw: bakterie Gram-
dodatnie, bakterie Gram — ujemne, Neisseria, Haemophilus,
Corynebacterium, bakterie beztlenowe, grzyby drozdzopodobne

12 Oznaczenie lekowrazliwosci bakterii Gram -ujemnych, bakterii Gram
— dodatnich, grzybow drozdzopodobnych w wartosciach MIC i w
postaci kategori S, I, R

13 Inerpretacja wynikéw antybiogramoéw w oparciu o wytyczne EUCAST

14 | Automatyczne wykrywanie nastepujgcych mechanizmoéw opornosci:
MRSA, MRCNS, VRSA, GISA, MLSB, PRP, VRE, HLAR, ESBL, AmpC, KPC,
MBL

15 Zaawansowany System Expertowy ( AES ) przygotowany w oparciu o
baze wiedzy zawierajaca dane ze $wiatowych publikacji naukowych (
dotaczy¢ dokument potwierdzajgcy )

16 Oddzielny program do kontroli jakosci bedacy czescig systemu

17 | Wymiary modutu inkubacyjno — pomiarowego nie wieksze niz (W x G
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x Sz ) 80x80x80 cm, z mozliwoscig ustawienia na blacie ze wzgledu na
matg powierzchnie boksu aparaturowego

18 Drukarka HP LaserYet PRO 400 M401 DN

19 Gwarancja na analizator przez caty czas trwania umowy

20 Czas reakcji serwisu max 24 godziny

2. Parametry oceniane:

Lp. Parametry oceniane ocena opis
1 Testy pakowane hermetycznie, szczelnie, odzielnie Tak-5
Nie—-0
2 Po napetnieniu testy szczelnie zamkniete, bez mozliwosci |Tak -5
kontaktu z materiatem zakaznym Nie -0
3 Testy automatycznie zamykane w systemie, bez udziatu Tak -5
uzytkownika Nie -0
4 Testy antybiogramowe umozliwiajgce oznaczenie Tak-5

lekowrazliwosci rowniez dla nastepujgcych antybiotykéw: |Nie—0
ertapenem, tigecyklina, daptomycyna

5 Kolorymetryczna metoda identyfikacji Tak-5
Nie -0

6 Turbidymetryczna metoda okreslania lekowrazliwosci Tak -5
Nie -0

7 Brak dodatkowych odczynnikdw do wywotywania reakcji | Tak—5
barwnych Nie -0

8 Alarmowanie o nietypowych wzorach opornosci Tak-5
Nie -0

9 Interpretacja wynikow przez system ekspertowy z Tak -5
podaniem wskazowek terapeutycznych Nie -0

Kazda odpowiedz TAK potwierdzona odpowiednimi dokumentami ( instrukcja aparatu, ulotki
odczynnikowe )
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Automatyczny system do posiewu krwi i innych ptynéw ustrojowych

1. Wymagania dotyczace aparatu:

Lp. Parametry wymagane Tak/ Nie
1 Aparat fabrycznie nowy
2 Hodowla i detekcja wzrostu drobnoustrojow w obrebie jednego
aparatu
3 Wykrywanie drobnoustrojéw z krwi i innych ptynéw ustrojowych
4 llo$¢ miejsc w aparacie nie mniej niz 60
5 Aparat z wbudowanym komputerem z oprogramowaniem w wersji

polskiej lub graficznej ( postugujacy sie ikonami )

6 Rejestracja w aparacie i podglad podstawowych danych dotyczgcych
préb i pacjenta ( imie i nazwisko, pesel, nr badania, data i godzina
wtozenia do aparatu, wynik i czas jego otrzymania )

7 Dwukierunkowa transmisja danych i komunikacja z systemem
informatycznym ASECO/INFOMEDICA
Pokrycie kosztéw podtaczenia do w/w systemu

8 Swobodny dostep do cel pomiarowych zdefiniowany przez
uzytkownika a nie przez aparat, w tym mozliwos¢ wytgczenia
pojedynczej celi pomiarowej w razie awarii

9 Mozliwos¢ ustawienia czasu protokotu inkubacji dla rodzaju butelek
oraz dla pojedynczej préby

10 System ztozony z modutu inkubacyjno — pomiarowego z monitorem i
drukarkg , UPS, czytnik kodéw kreskowych (Drukarka HP LaserYet
PRO 400 M401 DN)

11 Gniazdo USB — mozliwos¢ wykonania kopii zapasowej za pomoca
pamieci USB

12 Gwarancja na analizator przez caty czas trwania umowy

13 Czas oczekiwania na reakcje serwisu max 24 h godzin

14 Wielkos¢ aparatuw cm (W x G x SZ) 65 x 50 x 60 z mozliwoscia
ustawienia na blacie ze wzgledu na matg powierzchnie boksu
aparaturowego
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2. Wymagania dotyczace podtoiy:

Lp. Parametry wymagane Tak/ Nie

1 Podtoza do hodowli krwi i innych ptynéw ustrojowych —
potwierdzone instrukcjg uzywania/ metodykg techniczng w j.
polskim

2 Mozliwos¢ preinkubacji pobieranych materiatow przed wtozeniem
do aparatu

3 Dostepne podtoza pediatryczne

4 Ddostepne podtfoza z substancjami bedacymi inhibitorami
antybiotykow

5 Brak koniecznosci stosowania dodatkowych podtozy
transportowych, podtoza hodowlane stanowig jednoczesnie podtoza
transportowe

6 Butelki oznakowane etykietami w j. polskim

3. Parametry oceniane:

Lp. Parametry oceniane ocena opis

1 Podglad i wydruk wykresu préby w trakcie inkubacji Tak-=5
Nie—0

2 Butelki plastikowe lub z innego tworzywa, Tak-5
udokumentowane jako niettukgce Nie—-0

3 Hodowla bakterii i grzybow w tym samym podtozu Tak -5
Nie -0

4 Wizualna ocena wzrostu drobnoustrojéw w podtozu na Tak-=5
podstawie zmiany zabarwienia sensora Nie -0

Kazda odpowiedz TAK potwierdzona odpowiednimi dokumentami ( instrukcja aparatu, ulotki
odczynnikowe, metodyka badan )
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Wymagania techniczno-funkcjonalne dla aparatu do pobierania prébek powietrza

Lp. Parametr TAK/ NIE

1 | Wymienne ekrany, min. 5 ekranéw do pobrania préb

2 |Ciezar aparatu - max 1,5 kg

3 | Czas pracy urzadzenia —min 3 godziny ciggtej pracy

4 | Mozliwos¢ sterylizacji ekranéw w autoklawie , w temp.
134°C

5 |Natezenie i predkos¢ przeptywu - 100 | /minute i
zderzenie czasteczek o powierzchnie 20m/sek

6 | Mozliwos$¢ pobierania probek do 2000 litrow

7 | Mozliwo$¢ zaprogramowania urzgdzenia na cztery rézne
objetosci probek

8 | Aparat do stosowania z ptytkami 90mm

9 |Biologiczna i fizyczna efektywnos¢ potwierdzona
standardem ISO 14698-1

10 |Znaki bezpieczenstwa : CE, UL, CSA

11 |Instrukcja w jezyku polskim

12 | Praca urzadzenia zgodna ze standardem ISO/DIS 14698-1

13 | Po 3 latach aparat przechodzi na wtasnos¢ zamawiajgcego

Kazda odpowiedz TAK potwierdzona odpowiednimi dokumentami ( instrukcja aparatu )



