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Załącznik nr …… do umowy

Opis wymagań granicznych
Wymagania graniczne dotyczące postępowania: dostawa odczynników, materiałów zużywalnych oraz dzierżawa analizatora do oznaczania hemoglobiny glikowanej HbA1c.
Wymagania graniczne dla analizatora do oznaczania hemoglobiny glikowanej Hba1c:

	Lp.
	Wymagania graniczne
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak  lub Nie)*

	1
	Oznaczanie hemoglobiny glikowanej Hba1c metodą wysokociśnieniowej chromatografii cieczowej HPLC
	 

	2
	Certyfikat NGSP zgodny ze standardem IFCC
	

	3
	Wyliczanie zawartości frakcji Hba1c według jednostki NGSP oraz IFCC
	

	4
	Precyzja pomiaru Hba1c < 2,5%
	

	5
	Łączny czas oznaczenia nie dłuższy niż 3 min
	 

	6
	Zastosowanie algorytmu EMG (Exponentially Modified Gaussion) w celu eliminacji interferencji hemoglobiny karbamylowanej
	

	7
	Możliwość oznaczania hemoglobiny A1 oraz A2 w jednym teście, możliwość oznaczania hemoglobiny płodowej HbF
	 

	8
	Identyfikacja pików i zaznaczenie pola krzywej w celu weryfikacji automatycznego odczytu chromatogramu
	 

	9
	Jednorazowa, dwupunktowa, stabilna kalibracja dla nowego zestawu odczynników. Kalibracja w oparciu o pojedyncze oznaczenie kalibratorów
	 

	10
	Flagowanie wyników z nieprawidłowymi i wątpliwymi czasami retencji
	 

	11
	Analizator automatyczny, fabrycznie nowy (rok produkcji nie wcześniej niż 2020 r), z oprogramowaniem do oznaczania hemoglobiny glikowanej, kompaktowy
	 

	12
	Dwukierunkowe połączenie analizatora z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym (Zakładu Diagnostyki) Zamawiającego. Wykonanie podłączenia na koszt Wykonawcy w terminie uzgodnionym z Zamawiającym, nie późniejszym niż 14 dni od daty zgłoszenia konieczności podpięcia
	

	13
	Obsługa analizatora poprzez panel dotykowy.

Przechowywanie danych w oprogramowaniu aparatu. Brak konieczności obsługi poprzez podłączenie zewnętrznego komputera.
	

	14
	Wewnętrzny czytnik kodów paskowych 
	

	15
	Wbudowana drukarka, możliwość definiowania drukowanych informacji (wydruk chromatografu, raport pacjenta, raporty dobowe)
	

	16
	Obsługa 10 próbek jednorazowo. Możliwość rozbudowy analizatora do min 50 próbek wstawianych jednocześnie i automatycznie w trakcie pracy analizatora
	

	17
	Możliwość oznaczeń w próbkach pierwotnych i hemolizatach umieszczonych w tym samym statywie bez zmian ustawień analizatora. Automatyczne uwzględnienie współczynnika korekcji dla próbek rozcieńczonych 
	

	18
	Zwalidowany kapilarny system pobierania krwi tego samego producenta co analizator
	

	19
	Przezroczyste pojemniki na bufory celem wizualnej oceny ilości i wyglądu odczynnika przed rozpoczęciem analizy
	

	20
	Deklaracja zgodności dopuszczająca system do użytku w jednostkach służby zdrowia
	

	21
	Podtrzymywanie zasilania –UPS jako wyposażenie systemu
	

	22
	Wraz z dostawą analizatora zostanie przekazana szczegółowa instrukcja obsługi w języku polskim 
	

	23
	Wykonawca wyraża zgodę na oznakowanie analizatora przez Zamawiającego w celach ewidencyjnych na czas obowiązywania umowy. Oznaczenie zostanie całkowicie usunięte przez Zamawiającego przed wydaniem analizatora Wykonawcy
	

	24
	Zamawiający wymaga zapewnienia uczestnictwa w kontroli międzynarodowej w okresie trwania umowy  na koszt Wykonawcy
	


Wymagania graniczne w zakresie informatycznym oferowanego w ramach dzierżawy aparatu:

	Lp.
	Wymagane parametry
	
	Potwierdzenie spełnienia

 (należy wpisać Tak  lub Nie)*

	1.
	Dwustronna komunikacja analizatorów z laboratoryjnym systemem informatycznym funkcjonujący w Zakładzie Diagnostyki Laboratoryjnej Szpitala Uniwersyteckiego (LSI)

a. Podłączenie, obsługa przyjęcia zlecenia i dystrybucji wyniku.

b. Dostarczenie (jeżeli to konieczne) interfejsów wymiany danych oraz (jeżeli to konieczne) licencji na ich użytkowanie.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)
	

	2.
	Wszelkie koszty związane z integracją pomiędzy analizatorami a LSI ponosi Wykonawca.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)
	

	3.
	Dostarczone analizatory muszą być podłączone do LSI bezpośrednio lub z wykorzystaniem serwera pośredniczącego middleware.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)
	

	4.
	W przypadku wykorzystania serwera pośredniczącego middleware konieczność jego dostawy i konfiguracji (serwer fizyczny z UPS lub serwer wirtualny uruchomiony na platformie VMWare Zamawiającego).
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)
	

	5.
	Świadczenie przez Wykonawcę asysty technicznej integracji w ramach której Wykonawca zobowiązany jest do:

a) usuwania błędów;

b) dostosowywania oprogramowania do zmieniających się przepisów prawnych;

c) konsultacji w zakresie dostarczonego systemu;

d) instalacji niezbędnych dla prawidłowego funkcjonowania systemu poprawek do zainstalowanej wersji oprogramowania;
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)
	

	6.
	Obsługa serwisowa systemu integracji w trybie 24/7 tj. przez 24 godziny na dobę i 365 dni w roku w zakresie: przyjęcia zgłoszenia, wskazania osoby prowadzącej, daty i godziny planowanego usunięcia usterki, zamknięcia zgłoszenia. Możliwość zgłaszania awarii systemu za pośrednictwem systemu HelpDesk Wykonawcy oraz telefonicznie

a) Podział błędów na kategorie

a. Krytyczny – niemożliwa praca w systemie;

b. Pilny – utrudniający, ograniczający pracę w systemie;

c. Zwykły – nie mający istotnego wpływu na  bieżącą pracę;

b) Różne czasy reakcji i usunięcia błędu w zależności od kategorii błędu

a. Krytyczny – reakcja 1 h od moment zgłoszenia, usunięcie błędu do 4 h

b. Pilny – reakcja 12 h od moment zgłoszenia, usunięcie błędu do 48 h

c. Zwykły- – reakcja 72 h od moment zgłoszenia, usunięcie błędu do 14 dni
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)
	

	7.
	Dostarczenie dokumentacji technicznej i procedur eksploatacyjnych dot. integracji.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)
	

	8.
	Możliwość konfiguracji analizatorów wraz z integracją w rozbudowanej strukturze organizacyjnej – wiele pracowni w wielu lokalizacjach.
	Parametr wymagany

(nie wypełniać)
	


Warunki graniczne dla zestawu odczynników, materiałów kontrolnych i materiałów zużywalnych do oznaczania hemoglobiny glikowanej Hba1c metodą wysokociśnieniowej chromatografii cieczowej HPLC 
	Lp.
	Wymagane graniczne
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak  lub Nie)*

	1.
	Oznaczanie hemoglobiny glikowanej Hba1c metodą wysokociśnieniowej chromatografii cieczowej HPLC
	

	2.
	Certyfikat NGSP zgodny ze standardem IFCC
	

	3
	Wyliczanie zawartości frakcji Hba1c według jednostki NGSP oraz IFCC
	

	4
	Precyzja pomiaru Hba1c < 2,5%
	

	5
	Łączny czas oznaczenia nie dłuższy niż 3 min
	

	6
	Możliwość oznaczania hemoglobiny A1 oraz A2 w jednym teście, możliwość oznaczania hemoglobiny płodowej HbF
	

	7
	Możliwość oznaczeń w próbkach pierwotnych i hemolizatach
	

	8
	Wszystkie odczynniki, materiały kontrolne oraz materiały zużywalne pochodzą od jednego producenta i zalecane przez producenta analizatora
	

	9
	Po załadowaniu nowego zestawu odczynników jednorazowa, dwupunktowa stabilna kalibracja. Kalibracja w oparciu o pojedyncze oznaczenie kalibratorów
	

	10
	Instrukcja wykonania oznaczeń w języku polskim przejrzysta i szczegółowa
	

	11
	W przypadku awarii - czas realizacji serwisu w ciągu 12 godzin od zgłoszenia awarii na koszt oferenta przez cały okres trwania umowy
	


Uwaga:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.

