Zakres 1                                                                                                         





     Załącznik nr 1B
PARAMETRY WYMAGANE

dla analizatora do wykonywania badań metodą ELISA i BLOT oraz odczynników do tych metod.
	Lp.
	Parametry graniczne
	POTWIERDZENIE SPEŁNIENIA WYMAGAŃ, WPISUJE WYKONAWCA

	
	Analizator ELISA
	

	1. 
	Dzierżawa na okres 24 miesięcy analizatora do oznaczenia metodą ELISA, rok produkcji nie starszy niż 2017, w najnowszej technologii oferowanej przez firmę, wyposażonego w UPS oraz urządzenie do mieszania odczynników przed umieszczeniem w analizatorze.

Okres gwarancji na cały czas trwania umowy
	

	2. 
	System złożony z modułu inkubacyjno-pomiarowego, komputera z monitorem oraz UPS. Komputer może stanowić część analizatora. System komputerowy umożliwia rejestrację, tworzenie listy roboczej wykonywanych badań, kontrolę jakości, odczyt i automatyczną transmisję wyników po ich akceptacji oraz interpretację

Urządzenie UPS o odpowiedniej mocy pozwalającej dokończyć rozpoczęty proces analityczny (w przypadku awarii sieci energetycznej)
	

	3. 
	Jeżeli analizator w wyposażeniu wymaga drukarki zewnętrznej, Wykonawca zapewni dostawę tonerów przez cały okres trwania umowy. Zamawiający wymaga drukowania wyników kalibracji, kontroli, alarmów.
	

	4. 
	Dodatkowy zestaw komputerowy z stacją roboczą (wymagania zawarte w załączniku nr 1D) na którym zostanie docelowo zainstalowany system ProfLab
	

	5. 
	Aparat wyposażony w moduł dwukierunkowej transmisji danych w systemie LIS; podłączenie analizatora do LSI (ProfLab) oraz nadzór nad poprawnością działania przesyłu danych przez cały czas trwania umowy
	

	6. 
	System zamknięty.
	

	7. 
	Automatyczny system badań metodą ELISA od momentu załadunku próbek do zakończenia badania
	

	8. 
	Identyfikacja i lokalizacja próbek za pomocą kodów kreskowych
	

	9. 
	Automatyczne skanowanie próbek oraz odczynników podczas ich umieszczania w analizatorze
	

	10. 
	Automatyczne napipetowywanie próbki materiału z próbki pierwotnej oraz z próbki rozcieńczonej
	

	11. 
	Mała objętość odpadów, zbieranie odpadów w pojemniku specjalnie do tego przeznaczonym 
	

	12. 
	Gromadzenie odpadów w specjalnym pojemniku zgodnie z dyrektywą unijną 67/548/EECi 1999/45/EC z późniejszymi zmianami.,
	

	13. 
	Komputer sterujący aparatem wbudowany w analizator
	

	14. 
	Wprowadzanie danych serii odczynnikowych za pomocą czytnika (wartości kalibracyjne oraz wartości kontroli)
	

	15. 
	Natychmiastowa sygnalizacja braku odczynnika (niskiego poziomu) na każdym etapie badania - sygnał dźwiękowy i komunikat na ekranie
	

	16. 
	Natychmiastowa sygnalizacja nieprawidłowości – sygnał dźwiękowy i komunikat na ekranie
	

	17. 
	Monitorowanie w aparacie poziomu odczynników i odpadów oraz przydatności odczynników
	

	18. 
	Możliwość wykonywania minimum trzech płytek mikrotitracyjnych równocześnie w tym możliwość kombinacji różnych typów badań na płytce wykonywanych równocześnie
	

	19. 
	Podgląd w programie etapu badania przez cały okres wykonywania analizy
	

	20. 
	Oprogramowanie analizatora graficzne, sterowane ekranem dotykowym
	

	21. 
	Zakres pomiaru 400-700nm, odczyt przy długości fali 450nm
	

	22. 
	Automatyczna kalibracja 
	

	23. 
	Archiwizacja danych kalibracyjnych dla serii odczynników przez cały okres wykorzystywania danej serii
	

	24. 
	Automatyczne czyszczenie analizatora
	

	25. 
	Automatyczne wyliczenie wyników i ich archiwizacja
	

	26. 
	Zastosowanie płyty do rozcieńczeń
	

	27. 
	Materiały zużywalne (końcówki, płyty) jednorazowego użytku
	

	28. 
	Funkcja zapamiętywania stanu zużycia końcówek oraz płyty do rozcieńczeń
	

	29. 
	Wykrywanie poziomu cieczy (próbka, odczynniki)
	

	30. 
	Mieszanie próbki przed pomiarem
	

	31. 
	Dostarczenie wszystkich niezbędnych materiałów zużywalnych niezbędnych do analizatora (końcówki do pipetowania, płyty do rozcieńczeń)
	

	
	
	

	
	Zestaw aparatów do inkubacji i odczytu testów paskowych wraz z oprogramowaniem – oznaczenie typu Blot
	

	32. 
	Zestaw nie starszy niż rok produkcji 2014
	

	33. 
	Zestaw do testu potwierdzenia typu Blot: skaner płaski, kołyska laboratoryjna
	

	34. 
	Podłączenie skanera do systemu LIS (ProfLab) przesył wyników metody potwierdzenia
	

	35. 
	Automatyczny odczyt na skanerze dla metody potwierdzenia typu Blot
	

	36. 
	Kołyska laboratoryjna z ruchem kołyszącym w pozycji horyzontalnej, wbudowany zegar z możliwością programowania czasu pracy, automatyczne zatrzymanie po  upływie zaprogramowanego czasu
	

	37. 
	Na platformie kołyski materiał zabezpieczający przed przesuwaniem płytek z paskami
	

	38. 
	Oprogramowanie skanera w polskiej wersji językowej
	

	39. 
	Automatyczna funkcja identyfikacji położenia testu paskowego
	

	40. 
	Pomiar intensywności wybarwionych pasm antygenowych z zaznaczeniem punktu odcięcia (cut-off)
	

	41. 
	Automatyczna ocena pasm antygenowych w odniesieniu do punktu odcięcia (cut-off)
	

	42. 
	Jednoczesny odczyty co najmniej 20 pasków testowych w różnych kombinacjach rodzajów badań
	

	43. 
	Możliwość modyfikacji wyników z zaznaczeniem i zapisem dokonanych zmian
	

	44. 
	Archiwizacja wyników z zachowaniem obrazu paska, danych pacjenta
	

	45. 
	Dostarczenie wszystkich niezbędnych materiałów zużywalnych niezbędnych do obsługi kołyski oraz skanera (tacki, papier, folie)
	

	
	
	

	
	Odczynniki: dotyczy wszystkich zestawów do oznaczeń
	

	46. 
	Wszystkie oznaczenia metodą ELISA wykonywane będą w analizatorze do oznaczeń ELISA
	

	47. 
	Kalibratory do krzywej kalibracyjnej gotowe do użycia, znakowane kolorami o różnym natężeniu barwy
	

	48. 
	Rozróżnienie kolorystyczne dla konjugatów poszczególnych klas, eliminacja pomyłek w obrębie klas
	

	49. 
	Rozróżnienie kolorystyczne dla buforów do rozcieńczania surowicy i pmr w poszczególnych klasach
	

	50. 
	Bufor do rozcieńczania surowicy do oznaczeń klasie IgM zawiera absorbent czynnika reumatoidalnego i IgG
	

	51. 
	Bufor płuczący jednakowy dla zestawów ELISA w klasach IgM i IgG. Wykorzystanie do badań niezależnie od serii odczynników
	

	52. 
	Konjugat w klasie IgM jednakowy dla wszystkich zestawów ELISA. Wykorzystanie do badań niezależnie od serii odczynników
	

	53. 
	Konjugat w klasie IgG jednakowy dla wszystkich zestawów ELISA. Wykorzystanie do badań niezależnie od serii odczynników
	

	54. 
	Substrat jednakowy dla wszystkich zestawów ELISA. Wykorzystanie do badań niezależnie od serii odczynników
	

	55. 
	Roztwór przerywający reakcję jednakowy dla wszystkich zestawów ELISA. Wykorzystanie do badań niezależnie od serii odczynników
	

	56. 
	Okres ważności odczynników minimum 10 miesięcy od daty dostarczenia
	

	57. 
	Zestawy zawierają wszystkie odczynniki potrzebne do oznaczenia, termin ważności odczynników po otwarciu nie mniej niż 2 miesiące
	

	58. 
	Kontrola dodatnia i ujemna gotowa do użycia
	

	59. 
	Brak konieczności zużycia studzienek reakcyjnych na tzw. “blank”
	

	60. 
	Płytka mikrotitracyjna w postaci studzienek z możliwością ich dzielenia (odłamywania)
	

	
	
	

	
	Borelia IgG i IgM ELISA w surowicy i pmr
	

	61. 
	Test do wykonywania badań metodą ELISA i testu potwierdzenia zakażeniem Borelia muszą pochodzić od jednego producenta
	

	62. 
	Oznaczenie w surowicy w klasie IgM ilościowe oparte na krzywej kalibracyjnej z minimum 3 kalibratorami
	

	63. 
	Oznaczenie w surowicy w klasie IgG ilościowe oparte na krzywej kalibracyjnej z minimum 3 kalibratorami
	

	64. 
	Oznaczenie w PMR w klasie IgM ilościowe oparte na krzywej kalibracyjnej z minimum 5 kalibratorami
	

	65. 
	Oznaczenie w PMR w klasie IgG ilościowe oparte na krzywej kalibracyjnej z minimum 5 kalibratorami
	

	66. 
	Ekstrakt użyty do opłaszczenia płytki zawiera antygeny gatunków minimum: B. burgdorferii, B. garinii, B. afzeli
	

	67. 
	Zastosowanie do opłaszczenia płytki natywnych i rekombinowanych antygenów
	

	68. 
	W podanych ilościach oznaczeń należy uwzględnić odczynniki na wykonanie kontroli i kalibracji dla surowicy 1 raz w tygodniu po 20 surowic w serii
	

	69. 
	W podanych ilościach oznaczeń należy uwzględnić odczynniki na wykonanie kontroli i kalibracji dla pmr 1 raz w tygodniu po 3 płyny w serii
	

	
	
	

	
	Borelia IgG i IgM test potwierdzenia w surowicy i pmr
	

	70. 
	Test do wykonywania badań metodą ELISA i testu potwierdzenia zakażeniem Borelia muszą pochodzić od jednego producenta
	

	71. 
	Test zawiera antygeny białkowe rekombinowane
	

	72. 
	W teście wykorzystano co najmniej następujące antygeny: VlsE, OspC, Lipid charakterytyczny dla fazy późnej
	

	73. 
	Oznaczenie w surowicy i pmr w klasie IgM tym samym testem
	

	74. 
	Oznaczenie w surowicy i pmr w klasie IgG tym samym testem
	

	75. 
	Jeden pasek przeznaczony jest dla jednego pacjenta
	

	76. 
	Na każdym pasku jest linia kontrolna wskazująca prawidłowe wykonanie analizy
	

	77. 
	Pasek zawiera naniesione antygeny Borelia w postaci osobnych linii
	

	78. 
	Każdy pasek zawiera linię kontrolną dla konjugatu w poszczególnych klasach
	

	79. 
	Brak konieczności zużywania pasków testowych na wykonanie kalibracji lub wyznaczenie cut-off
	

	80. 
	Odczyt za pomocą programu komputerowego
	

	
	
	

	
	Toksoplazma gondii IgM i IgG ELISA w surowicy
	

	81. 
	Oznaczenie w surowicy w klasie IgM półilościowe 
	

	82. 
	Oznaczenie w surowicy w klasie IgG ilościowe oparte na krzywej kalibracyjnej z minimum 3 kalibratorami
	

	83. 
	W podanych ilościach oznaczeń należy uwzględnić odczynniki na wykonanie kontroli i kalibracji dla surowicy 1 razy w tygodniu po 8 surowic w serii
	

	
	
	

	
	EBV IgG i IgM ELISA w surowicy
	

	84. 
	Oznaczenie w surowicy w klasie IgM półilościowe 
	

	85. 
	Oznaczenie w surowicy w klasie IgG ilościowe oparte na krzywej kalibracyjnej z minimum 3 kalibratorami
	

	86. 
	Oznaczenie w oparciu o antygen kapsydowy otoczki wirusa Epsteina-Barr (EBV-CA)
	

	87. 
	W podanych ilościach oznaczeń należy uwzględnić odczynniki na wykonanie kontroli i kalibracji dla surowicy 1 razy w tygodniu po 16 surowic w serii
	

	
	
	

	
	CMV IgG i IgM ELISA w surowicy
	

	88. 
	Oznaczenie w surowicy w klasie IgM półilościowe 
	

	89. 
	Oznaczenie w surowicy w klasie IgG ilościowe oparte na krzywej kalibracyjnej z minimum 3 kalibratorami
	

	90. 
	Oznaczenie w oparciu o antygen zawierający lizat komórek zainfekowanych wirusem CMV
	

	91. 
	W podanych ilościach oznaczeń należy uwzględnić odczynniki na wykonanie kontroli i kalibracji dla surowicy 1 razy w tygodniu po 16 surowic w serii
	

	
	
	

	
	Mycoplasma pneumoniae IgG i IgM ELISA w surowicy
	

	92. 
	Oznaczenie w surowicy w klasie IgM półilościowe 
	

	93. 
	Oznaczenie w surowicy w klasie IgG ilościowe oparte na krzywej kalibracyjnej z minimum 3 kalibratorami
	

	94. 
	W teście wykorzystano antygen Mycoplasma pneumoniae z uznanej kolekcji (ATCC, NTCC)
	

	95. 
	W podanych ilościach oznaczeń należy uwzględnić odczynniki na wykonanie kontroli i kalibracji dla surowicy 1 razy w tygodniu po 6 surowic w serii
	

	
	
	

	
	Zestaw do diagnostyki kalprotektyny w kale ELISA w kale
	

	96. 
	Oznaczenie w kale. Jeżeli wymagane są dodatkowe materiały do przygotowania próbki należy je dostarczyć.
	

	97. 
	Oznaczenie ilościowe oparte na krzywej kalibracyjnej z minimum 5 kalibratorami
	

	98. 
	Studzienki reakcyjne pokryte monoklonalnymi przeciwciałami przeciwko kalprotektynie
	

	99. 
	Dolna granica wykrywalności 7 (g/g
	

	100. 
	W podanych ilościach oznaczeń należy uwzględnić odczynniki na wykonanie kontroli i kalibracji 1 razy w tygodniu po 3 próbki w serii
	

	
	
	

	
	Zestaw do diagnostyki paranowotworowych  zespołów neurologicznych w surowicy
	

	101. 
	Oznaczenie w surowicy
	

	102. 
	Jeden pasek przeznaczony jest dla jednego pacjenta.
	

	103. 
	Na każdym pasku jest linia kontrolna wskazująca prawidłowe wykonanie analizy
	

	104. 
	Pasek zawiera naniesione antygeny w postaci osobnych linii
	

	105. 
	Pasek testowy zawiera minimum: Ri, Hu, Yo, tytynę
	

	106. 
	Brak konieczności zużywania pasków testowych na wykonanie kalibracji lub wyznaczenie cut-off
	

	107. 
	Odczyt za pomocą programu komputerowego
	

	
	
	

	
	Anty-SARS-CoV-2 QuantiVac IgG
	

	108.
	Oznaczenie w surowicy w klasie IgG ilościowe oparte na krzywej kalibracyjnej z minimum 3 kalibratorami
	

	109.
	W teście wykorzystano białko S SARS-CoV-2 
	

	110.
	W podanych ilościach oznaczeń należy uwzględnić odczynniki na wykonanie kontroli i kalibracji dla surowicy 1 razy w tygodniu po 6 surowic w serii
	


Proszę o potwierdzenie materiałami merytorycznymi lub innymi dokumentami spełnienie wymagań granicznych  dla punktów 2, 5, 6-11, 13-30, 35-44,  46-55, 57-60, 61-67, 70-82, 84-86, 88-90, 92-94, 96-99, 101-109 z zaznaczeniem w tekście i wskazaniem strony

UWAGA: niespełnienie któregokolwiek z parametrów granicznych powoduje odrzucenie oferty.
Miejscowość ……………              data ………………                   

ZAKRES 2  - testy lateksowe










Załącznik nr 1B
WARUNKI KONIECZNE DO SPEŁNIENIA-  TESTY LATEKSOWE

	LP.
	Parametry graniczne
	POTWIERDZENIE SPEŁNIENIA WYMAGAŃ, WPISUJE WYKONAWCA

	1. 
	Testy aglutynacyjne zawierają wszystkie niezbędne odczynniki i kontrole do przeprowadzenia oznaczenia i muszą być użyte bez zastosowania dodatkowych odczynników.
	

	2. 
	Odczynniki lateksowe pakowane w butelki wyposażone w zakrętki z zakraplaczem umożliwiającym oszczędne dozowanie kropli w objętości około 25 (l.
	

	3. 
	Data ważności odczynników nie krótsza niż 10 miesięcy od momentu dostawy.
	

	4. 
	Wszystkie testy aglutynacyjne muszą pochodzić od jednego producenta.
	

	5. 
	Na fiolce umieszczona etykieta zawierająca minimum informację: nazwa producenta, nazwa testu wraz z jego symbolem, data ważności odczynnika, numer serii, temperatura przechowywania.
	

	6. 
	Wymagane takie same zakresy temperatur przechowywania dla wszystkich testów lateksowych.
	


UWAGA: niespełnienie któregokolwiek z warunków powoduje odrzucenie oferty.

Proszę o potwierdzenie materiałami merytorycznymi lub innymi dokumentami spełnienie wymagań granicznych dla punktów (zaznaczenia w tekście i podania strony):  1, 2, 4, 5, 6.

Miejscowość ………………………………… data …………………………….. 
                               
ZAKRES 3 - szczepy wzorcowe











Załącznik 1B
WARUNKI KONIECZNE DO SPEŁNIENIA W PRZYPADKU SZCZEPÓW WZORCOWYCH

	LP.
	Parametry graniczne
	POTWIERDZENIE SPEŁNIENIA WYMAGAŃ, WPISUJE WYKONAWCA

	1. 
	Wszystkie szczepy wzorcowe powinny pochodzić od jednego producenta.
	

	2. 
	Na produkcie umieszczona etykieta zawierająca minimum informację: nazwa producenta, nazwa szczepu wraz z jego symbolem z kolekcji, data ważności, temperatura przechowywania.
	

	3. 
	Szczep w postaci liofilizowanych krążków lub na wymazówkach – zgodnie z wykazem asortymentowo-cenowym.
	

	4. 
	Szczep wzorcowy o stałych nie zmieniających się cechach, maksymalnie z czwartego pasażu.
	

	5. 
	Szczepy przeznaczone do kontroli wewnętrznej w laboratorium.
	

	6. 
	Możliwość przechowywania ożywionego szczepu w zamrożeniu w temperaturze – 20 stopni C.
	

	7. 
	Termin ważności szczepu powinien być nie mniejszy niż 2 lata od daty dostarczenia do laboratorium.
	

	8. 
	Transport szczepów wzorcowych w warunkach ściśle określonych przez producenta.
	

	9. 
	Fiolki z koralikami termin ważności minimum 24 miesiące – mix kolorów.
	

	10. 
	Ilość fiolek w opakowaniu 60 do 80 sztuk.
	


UWAGA: niespełnienie któregokolwiek z warunków powoduje odrzucenie oferty.

Proszę o potwierdzenie materiałami merytorycznymi lub innymi dokumentami spełnienie wymagań granicznych dla punktów (zaznaczenia w tekście i podania strony):  1, 2, 3, 4, 6, 9, 10.
Miejscowość ………………………………… data …………………………….. 
                               

ZAKRES 4 - krążki nasączone antybiotykami









Załącznik 1B
WARUNKI KONIECZNE DO SPEŁNIENIA W PRZYPADKU KRĄŻKÓW NASĄCZONYCH ANTYBIOTYKAMI WRAZ Z DZIERŻAWĄ URZĄDZENIA DO POMIARU GĘSTOŚCI ZAWIESINY W SKALI McF

	LP.
	Parametry graniczne
	POTWIERDZENIE SPEŁNIENIA WYMAGAŃ, WPISUJE WYKONAWCA

	11. 
	Wszystkie krążki powinny pochodzić od jednego producenta.
	

	12. 
	Na fiolce umieszczona etykieta zawierająca minimum informację: nazwa producenta, nazwa antybiotyku wraz z jego symbolem, stężenie antybiotyku w mikrogramach, data ważności, numer serii, temperatura przechowywania
	

	13. 
	Każda fiolka z krążkami musi być hermetycznie zamknięta pojedynczo – opakowanie typu blister. 
	

	14. 
	Krążki pakowane maksymalnie po 50 sztuk w fiolce/rolce
	

	15. 
	Każda fiolka z krążkami powinna zawierać oddzielny pochłaniacz wilgoci zapakowany w szczelne opakowanie. Nie dopuszcza się granulatu pochłaniacza zapakowanego w gazik.
	

	16. 
	Na każdym krążku powinien być umieszczony symbol antybiotyku i jego stężenie z obu stron, średnica krążka 6mm
	

	17. 
	Krążki wykonane z dobrej jakości chłonnej bibuły.
	

	18. 
	Termin ważności krążków powinien być nie mniejszy niż jeden rok od daty dostarczenia do laboratorium
	

	19. 
	Krążki muszą zawierać stężenie antybiotyku zgodnie w aktualnymi wymogami EUCAST
	

	20. 
	Wymagane takie same zakresy temperatur przechowywania dla wszystkich krążków z antybiotykami z uwzględnieniem antybiotyków beta-laktamowych
	

	21. 
	Dzierżawa na okres 24 miesięcy aparatu do pomiaru gęstości zawiesiny w skali MacFarlanda, rok produkcji nie starszy niż 2020, w najnowszej technologii oferowanej przez firmę. Okres gwarancji na cały czas trwania umowy. Po zakończonej umowie Zamawiający zastrzega sobie  prawo pierwokupu aparatu.
Wymagania dla aparatu:
· zakres pomiarowy minimum 0,00 – 5,00 McF

· dokładność pomiaru w odczycie 0,01 McF

· dokładność pomiaru nie mniejsza niż +/- 5%

· czas pomiaru maksymalnie do 2 sekund

· średnica otworu pomiarowego 16 mm, 18mm (z ewentualnym adapterem dostosowującym)

· objętość próbki mierzonej nie większa niż 2ml

· wyświetlacz LCD


	

	22. 
	Możliwość zakupu już od 1 fiolki z danego rodzaju antybiotyku
	

	23. 
	Transport krążków w  warunkach ściśle określonych przez producenta krążków.
	

	24. 
	Krążki spełniają wymogi ustawy w wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U.  z 2020 r. poz. 186 z póz. zm.)
	


UWAGA: niespełnienie któregokolwiek z warunków powoduje odrzucenie oferty.

Proszę o potwierdzenie materiałami merytorycznymi lub innymi dokumentami spełnienie wymagań granicznych dla punktów (zaznaczenia w tekście i podania strony):  1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 9, 10,11.
Miejscowość ………………………………… data …………………………….. 


Załącznik 1B
ZAKRES 5

WARUNKI KONIECZNE DO SPEŁNIENIA W PRZYPADKU KRĄŻKÓW DIAGNOSTYCZNYCH 

	Lp.
	Parametry graniczne
	POTWIERDZENIE SPEŁNIENIA WYMAGAŃ, WPISUJE WYKONAWCA

	1. 
	Krążki diagnostyczne nie mogą wymagać użycia dodatkowych warunków hodowli. Laboratorium posiada zapewnione warunki dla hodowli w atmosferze podwyższonego 5% CO2 i atmosferze beztlenowej.
	

	2. 
	Krążki diagnostyczne które nie wymagające zastosowania dodatkowych podłóż poza wymienionymi poniżej:
Podłoże na płytkach, stałe, namnażające typu Columbia z 5% dodatkiem krwi baraniej

 do hodowli mikroorganizmów wymagających.

Podłoże TSA do izolacji szerokiego spektrum mikroorganizmów o wysokich wymaganiach odżywczych

Podłoże na płytkach, stałe, wybiórcze typu Sabouraud z dodatkiem chloramphenicolu i 

gentamycyny do izolacji drożdżaków i pozostałych grzybów drożdżopodobnych przy 

równoczesnym zahamowaniu wzrostu drobnoustrojów.

Podłoże na płytkach, stałe, typu Sabouraud do izolacji drożdżaków i pozostałych grzybów drożdżopodobnych.

Podłoże na płytkach, stałe Mac Conkeya z fioletem krystalicznym do izolacji i różnicowania 

Gram ujemnych pałeczek jelitowych.

Podłoże na płytkach, stałe, wybiórczo-różnicujące zawierające do izolacji Gardnerella vaginalis z

 materiałów klinicznych pochodzących z układu moczowo-płciowego.

Podłoże na płytkach, stałe, typu Mueller-Hinton Agar do badania wrażliwości na antybiotyki i 

sulfonamidy przy użyciu metody dyfuzyjno-krążkowej oraz oznaczenia

MIC zgodnie z wymogami EUCAST.

Podłoże na płytkach, stałe, typu Mueller - Hinton Agar z dodatkiem 5% odwłóknionej krwi 

końskiej oraz ß-NAD (20 mg/l) do badania wrażliwości mikroorganizmów o wysokich 

wymaganiach odżywczych na antybiotyki i sulfonamidy przy użyciu metody dyfuzyjno krążkowej oraz

oznaczania MIC zgodnie z wymogami EUCAST.

Podłoże na płytkach, stałe, typu Mueller-Hinton Agar z kloksacyliną do izolacji szczepów wytwarzających

 indukcyjne ß-laktamazy AmpC.

Podłoże Brucella, stałe, na płytkach, do określenia wartości MIC dla drobnoustrojów beztlenowych 

zawierające 5 % krwi baraniej, witaminę K i heminę.

Podłoże na płytkach, stałe, wzrostowe, umożliwiające wzrost bakterii z rodzaju Haemophilus, 

przy równoczesnym zahamowaniu wzrostu innych bakterii i grzybów, zawierające czynniki: X (hemina), V (NAD).

Podłoże Schedlera z 5% dodatkiem krwi baraniej i witaminy K3.

Podłożę Wilkinsa-Chalgren do hodowli bakterii beztlenowych

Podłoże w probówkach, płynne, zawierające bulion tryptozowo-sojowy. Minimalna objętość podłoża

 w probówce: 5 ml.

Podłoże w probówkach, płynne, Schedlera do hodowli drobnoustrojów beztlenowych. Minimalna objętość 

podłoża w probówce: 10 ml.

Podłoże w probówkach płynne, tioglikolanowe, do hodowli drobnoustrojów beztlenowych. Minimalna objętość 

podłoża w probówce: 10 ml.

Podłoże w probówkach, płynne, Tooda-Hewitta do izolacji i namnażania paciorkowców ß-hemolizujących, 

zawierające gentamycynę lub kolistynę i kwas nalidyksowy. Minimalna objętość podłoża w probówce: 5 ml.

Podłoże w probówkach, płynne, zawierające wodę peptonową z tryptofanem do hodowli bakterii 

z grupy coli. Minimalna objętość podłoża w probówce: 5 ml.

Podłoże w probówkach, płynne, zawierające bulion seleninowo-fosforanowy (SF) do wybiórczego namnażania

pałeczek z rodzaju Salmonella. Minimalna objętość podłoża w probówce: 5 ml.

Podłoże na płytkach, dzielone: podłoże stałe Salmonella – Shigella do hodowli pałeczek Salmonella i pałeczek 

Shigella z próbek kału i żółci, przy równoczesnym zahamowaniu wzrostu innych drobnoustrojów i grzybów

/podłoże stałe Hektoen do izolacji pałeczek jelitowych.

Podłoże na płytkach dwudzielne: podłoże stałe, wybiórcze chromogenne, do hodowli paciorkowców 

należących do grupy B (według Lancefield)/podłoże stałe Columbia Agar z 5% dodatkiem krwi baraniej.

Podłoże na płytkach dwudzielne: podłoże na płytkach, stałe, chromogenne umożliwiające wstępną 

identyfikację bakterii hodowanych z posiewu moczu/podłoże stałe Columbia Agar z 5% dodatkiem krwi baraniej.

Podłoże na płytkach dwudzielne: podłoże na płytkach, 

stałe, chromogenne umożliwiające wstępną identyfikację bakterii hodowanych z posiewu moczu/podłoże

 stałe Columbia Agar z 5% dodatkiem krwi baraniej.

Podłoże Yersinia enterocolitica: podłoże na płytkach, stałe, chromogenne do hodowli pałeczek z rodzaju 

Yersinia, różnicujące szczepy patogenne i niepatogenne.

Podłoże na płytkach, stałe, chromogenne umożliwiające różnicowanie do wstępnej identyfikacji bakterii

hodowanych z posiewu moczu. 
Podłoże na płytkach, stałe, chromogenne umożliwiające wybiórczą izolację E. coli wytwarzających toksynę 

Shiga (STEC).

Podłoże na płytkach, stałe, chromogenne do izolacji i różnicowania drożdżaków w obrębie rodzaju Candida.

Podłoże chromogenne, na płytkach, dwudzielne: podłoże chromogenne do wykrywania drobnoustrojów

 wytwarzających ß-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL)/podłoże chromogenne do

 wykrywania drobnoustrojów wytwarzających KPC

Podłoże na płytkach, stałe, chromogenne do wybiórczej izolacji i wstępnej identyfikacji pałeczek 

Enterobacteriacae produkujących karbapenemazy (wykrywanie drobnoustrojów wytwarzających 

minimum: mechanizmy KPC, MBL, OXA-48, OXA-48 podobne).

Podłoże na płytkach, stałe, chromogenne na płytkach do wybiórczej izolacji i wstępnej identyfikacji 

metycylinoopornych szczepów Staphylococcus aureus.

Podłoże na płytkach, stałe, chromogenne na płytkach do wybiórczej izolacji i wstępnej identyfikacji

 szczepów z rodzaju Enterococcus opornych na wankomycynę.

Podłoże stałe chromogenne do izolacji Acinetobacter spp.

Podłoże stałe, w probówkach, agar na skosach do przechowywania szczepów.

Podłoża na płytkach, stałe Tryptic Soya Agar z lecytyną i Tweenem 80 przeznaczone do izolacji 

mikroorganizmów z powierzchni dezynfekowanych czwartorzędowymi związkami amoniowymi.

Podłoża na płytkach, stałe Sabourauda dextrose agar z lecytyną i Tweenem 80 przeznaczone do 

izolacji grzybów z powierzchni dezynfekowanych czwartorzędowymi związkami amoniowymi.

Podłoże referencyjne, stałe, na płytkach, do oznaczania wrażliwości grzybów metodą dyfuzyjno-krążkową.

Podłoże płynne, w probówkach, typu Sabouraud do namnażania grzybów patogennych. Minimalna 

objętość podłoża w probówce: 5 ml.

Buforowany roztwór 0,85% NaCl; roztwór do przygotowywania zawiesin wyjściowych 

do oznaczania lekowrażliwości

Kwas fenyloboronowy do potwierdzenia obecności szczepów KPC (15 mg/L), objętość 

odczynnika w probówce: 2ml


	

	3. 
	Termin ważności krążków powinien być nie mniejszy niż jeden rok od daty dostarczenia do laboratorium.
	

	4. 
	Etykieta umieszczona na fiolce/rolce powinna zawierać następujące informacje: nazwę producenta, nazwę krążka diagnostycznego  wraz z jego symbolem, datę ważności, numer serii, temperaturę przechowywania.
	

	5. 
	Średnica krążka diagnostycznego od 6-9 mm. 
	

	6. 
	Krążki pakowane maksymalnie po 50 sztuk w fiolce/rolce znajdują się w blistrze z pochłaniaczem wilgoci lub w fiolce z ciemnego szkła.
	

	7. 
	Na każdym krążku powinien być umieszczony symbol krążka z obydwu stron, z wyjątkiem jałowych krążków bibułowych nie nasyconych żadną substancją.
	

	8. 
	Wszystkie krążki diagnostyczne muszą posiadać takie same warunki przechowywania.
	

	9. 
	Możliwość zakupu już od 1 fiolki/rolki z danego rodzaju krążka diagnostycznego.
	

	10. 
	Krążki są dopuszczone do obrotu i używania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dn. 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U.  z 2020 r. poz. 186 z póz. Zmianami )
	


Proszę o potwierdzenie materiałami merytorycznymi lub innymi dokumentami (zaznaczenia w tekście wraz z podaniem numeru strony oferty) spełnienie wymagań granicznych dla krążków diagnostycznych punktów: 1; 2; 4-8.

Miejscowość ………………………………… data …………………………….. 


Załącznik 1B
ZAKRES 6








WARUNKI KONIECZNE DLA ZESTAWÓW DO GENEROWANIA ATMOSFERY WZBOGACONEJ W CO2 i ATMOSFERY BEZTLENOWEJ

	Lp.
	Parametry graniczne
	POTWIERDZENIE SPEŁNIENIA WYMAGAŃ, WPISUJE WYKONAWCA

	1. 
	Generowanie atmosfery wzbogaconej w 5% CO2 nie wymaga użycia wody oraz nie wymaga użycia katalizatora.
	

	2. 
	Generowanie atmosfery beztlenowej nie wymaga użycia wody oraz nie wymaga użycia katalizatora.
	

	3. 
	Pełny zestaw tj. woreczki, generatory atmosfery wzbogaconej w 5% CO2 oraz klipsy umożliwiające zamknięcie muszą pochodzić od jednego producenta. Ilość klipsów winna być skalkulowana w ten sposób, aby 1 klips mógł być użyty 10x
	

	4. 
	Pełny zestaw tj. woreczki, generatory atmosfery beztlenowej oraz klipsy umożliwiające zamknięcie muszą pochodzić od jednego producenta. Ilość klipsów winna być skalkulowana w ten sposób, aby 1 klips mógł być użyty 10x
	

	5. 
	Generatory atmosfery wzbogaconej w 5% CO2 pakowane pojedynczo w szczelnej torebce foliowej.
	

	6. 
	Generatory atmosfery beztlenowej pakowane pojedynczo w szczelnej torebce foliowej.
	

	7. 
	Indykator pozwala skontrolować uzyskanie prawidłowej atmosfery beztlenowej
	

	8. 
	Data ważności nie krótsza niż 6 miesięcy od momentu dostarczenia do laboratorium.
	

	9. 
	Zestawy do generowania atmosfery są dopuszczone do obrotu i używania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dn. 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U.  z 2020 r. poz. 186 z póz. Zmianami 
	


Proszę o potwierdzenie materiałami merytorycznymi lub innymi dokumentami (zaznaczenia w tekście wraz z podaniem numeru strony oferty) spełnienie wymagań granicznych dla zestawów do generowania atmosfery wzbogaconej w CO2 i atmosfery beztlenowej punktów: 1-7.

Miejscowość ………………………………… data …………………………….. 


ZAKRES 7 - testy
 diagnostyczne










Załącznik nr 1B
WARUNKI KONIECZNE DO SPEŁNIENIA TESTY

	LP.
	Parametry graniczne
	POTWIERDZENIE SPEŁNIENIA WYMAGAŃ, WPISUJE WYKONAWCA

	1. 
	Testy lateksowe muszą zawierać wszystkie niezbędne kontrole i materiały do przeprowadzenia oznaczenia w tym materiały specyficzne służące do pobierania materiału biologicznego.
	

	2. 
	W testach kasetkowych wykorzystana jest metoda immunochromatografii.
	

	3. 
	Testy kasetkowe muszą zawierać wszystkie niezbędne kontrole i materiały do przeprowadzenia oznaczenia w tym materiały specyficzne służące do pobierania materiału biologicznego.
	

	4. 
	Oznaczenie antygenów rotavirus i adenovirus w jednym teście.
	

	5. 
	W teście wykonywanym z kału można oznaczyć parametry z materiału przechowywanego do 48 godzin bez potrzeby zamrażania.
	

	6. 
	Testy kasetkowe posiadają wbudowaną kontrolą jakości (potwierdzenie poprawności wykonania oznaczenia).
	

	7. 
	Każdy test kasetkowy pakowany pojedynczo.
	

	8. 
	Dla testów kasetkowych czułość nie mniejsza niż 98% i specyficzność nie mniejsza niż 98%.
	

	9. 
	Wszystkie testy kasetkowe muszą pochodzić od jednego producenta.
	

	10. 
	Test do wykrywania beta-laktamaz w postaci krążka. Odczyt do 1h.
	

	11. 
	Daty ważności testów powinny być nie mniejsze niż 6 miesięcy od daty dostarczenia.
	


UWAGA: niespełnienie któregokolwiek z warunków powoduje odrzucenie oferty.

Proszę o potwierdzenie materiałami merytorycznymi lub innymi dokumentami spełnienie wymagań granicznych dla punktów (zaznaczenia w tekście i podania strony): 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10.

Miejscowość ………………………………… data …………………………….. 
                               

ZAKRES 9 -
ZAUTOMATYZOWANY SYSTEM DO KOMPLEKSOWEJ ANALIZY MOCZU



Załącznik nr 1B
ANALIZATOR PODSTAWOWY
PARAMETRY GRANICZNE
	Lp.
	Parametry graniczne
	POTWIERDZENIE SPEŁNIENIA WYMAGAŃ, WPISUJE WYKONAWCA

	1. 
	Zautomatyzowany system do kompleksowej analizy moczu – fabrycznie nowy lub używany nie starszy niż rok produkcji 2018
	

	2. 
	Czytnik kodów kreskowych zintegrowany z aparatem
	

	3. 
	Podłączenie aparatu do posiadanego przez zamawiającego systemu LSI (komunikacja dwukierunkowa wraz z transmisją danych) 1 zestaw komputerowy (stacja, czytnik kodów kreskowych, klawiatura, mysz i monitor)
	

	4. 
	Kontrola wewnętrzna codzienna na dwóch poziomach w części biochemicznej i mikroskopowej.
	

	5. 
	Materiały do codziennej kontroli wewnątrzlaboratoryjnej wszystkich parametrów paska testowego.  

Materiały do codziennej kontroli wewnątrzlaboratoryjnej osadu moczu.
	

	6. 
	Zapewnienie kontroli międzynarodowej 2 razy do roku
	

	7. 
	Aparat przystosowany do pracy z próbówkami standardowymi o średnicy 16 mm
	

	8. 
	Udokumentowany System Zarządzania Jakością: Certyfikat w zakresie sprzedaży i dystrybucji i serwisu aparatów do diagnostyki in vitro
	

	· Oznaczane parametry fizykochemiczne moczu

	9. 
	Wydajność min. 220 ozn./ godz.
	

	10. 
	Ilość określonych parametrów fizykochemicznych – min. 10
	

	11. 
	Oznaczenie parametrów fizykochemicznych w moczu: podstawowe: bilirubina, urobilinogen, ketony, glukoza, białko, krew, leukocyty, pH, azotyny, kwas askorbinowy
	

	12. 
	Współpraca z analizatorem osadu moczu bez czynności manualnych w rodzaju:

Przelewanie próbek moczu Przestawianie przez operatora próbek moczu z e statywu do statywu, z analizatora do analizatora itp.
	

	13. 
	Stabilność testów na pokładzie min. 7 dni
	

	14. 
	Hermetyczny system przechowywania pasków testowych 
	

	15. 
	Ciężar właściwy, barwa, klarowność oznaczane metodą refraktometryczną, za pomocą wbudowanego refraktometru.
	

	16. 
	Urządzenie wyposażone w system automatycznego wykrywania obecności probówek na poszczególnych pozycjach statywu
	

	17. 
	Spektrofotometr z 4 długościami fali 505, 530, 620, 660 nm. odczytujący każde pole osobno
	

	· Wymagania dotyczące analizatora osadu moczu 

	18. 
	Technika pomiaru oparta na metodzie mikroskopowej z dokumentacją fotograficzną pełnych pól widzenia
	

	19. 
	Wydajność min. 120 ozn./ godz.
	

	20. 
	Automatyczne oznaczanie parametrów osadu:

RBC, WBC, Kryształy, Bakterie, Wałeczki, Nabłonki płaskie
	

	21. 
	Możliwość zdefiniowania przez operatora dodatkowych elementów osadu moczu 
	

	22. 
	Wbudowana baza wyników pacjentów z dokumentacją fotograficzną
	

	23. 
	Wynik powinien zawierać możliwość podawania elementów w polu widzenia oraz w objętości
	

	24. 
	Technika pomiaru oparta na metodzie oznaczania bez zastosowania odczynników w formie płynnej 
	

	25. 
	Możliwość weryfikacji oraz walidacji badania osadu po wykonaniu oznaczenia i utylizacji badanej próbki
	

	26. 
	Współpraca z analizatorem parametrów fizykochemicznych moczu bez czynności manualnych w rodzaju:

Przelewanie próbek moczu Przestawianie przez operatora próbek moczu z  statywu do statywu, z analizatora do analizatora itp. 
	

	27. 
	Urządzenie wyposażone w system automatycznego wykrywania obecności probówek na poszczególnych pozycjach statywu
	


Proszę o potwierdzenie materiałami merytorycznymi lub innymi dokumentami spełnienie wymagań granicznych dla punktów (zaznaczenia w tekście i podania strony): 1,2,5,8,9, 10, 11, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 27
UWAGA: niespełnienie któregokolwiek z warunków powoduje odrzucenie oferty.

ANALIZATOR BACK UP
PARAMETRY GRANICZNE

	Lp.
	Parametry graniczne
	POTWIERDZENIE SPEŁNIENIA WYMAGAŃ, WPISUJE WYKONAWCA

	1. 
	Półautomatyczny analizator parametrów fizykochemicznych rok produkcji 2020
	

	2. 
	Wydajność w trybie normalnym 500 próbek/godzinę 
	

	3. 
	Praca analizatora bez żadnych testów kalibracyjnych
	

	4. 
	Urządzenie posiada wbudowany system kontroli jakości z możliwością wydruku wyników kontroli jakości. 

Mocze kontrolne tego samego producenta co analizator, min. na dwóch poziomach
	

	5. 
	Urządzenie pracuje na 11 parametrowych testach paskowych
	

	6. 
	Pamięć min. 300 wyników pacjentów
	

	7. 
	Wbudowana drukarka termiczna
	

	8. 
	Podłączenie aparatu do posiadanego przez zamawiającego systemu LSI (komunikacja dwukierunkowa wraz z transmisją danych
	


Proszę o potwierdzenie materiałami merytorycznymi lub innymi dokumentami spełnienie wymagań granicznych dla punktów (zaznaczenia w tekście i podania strony):  1 do 7.
UWAGA: niespełnienie któregokolwiek z warunków powoduje odrzucenie oferty.

MIKROSKOP
PARAMETRY GRANICZNE

	Lp.
	Parametry graniczne
	POTWIERDZENIE SPEŁNIENIA WYMAGAŃ, WPISUJE WYKONAWCA

	1. 
	Mikroskop świetlny (powiększenie od 100 do 600 razy) z wbudowana kamerą umożliwiającą oglądanie obrazów na monitorze w czasie rzeczywistym a także możliwość zapisu na dysku komputera oglądanych obiektów w celu weryfikacji osadu z dużą ilością elementów upostaciowanych.

 Mikroskop świetlny z kamerą, z odpowiednim oprogramowaniem umożliwiającym podpięcie do komputera i monitora.
	

	2. 
	Optyka achromatyczna, pole widzenia okularu WF10x-18mm, standardowe obiektywy planachromatyczne 10x, 20x, 40x, 60x (bez immersji), 100x (imersyjny)
	

	3. 
	Oświetlenie typu LED 
	

	4. 
	Mikrometryczne szkiełko przedmiotowe i okular mikrometryczny 10x 
	

	5. 
	Kamera mikroskopowa typu okular cyfrowy o rozdzielczości 5 MPIX z dodatkowym oprogramowaniem do pomiarów i analizy obrazu dający możliwość rejestracji obserwowanych obrazów mikroskopowych i ich archiwizacji
	

	6. 
	Rewolwer obiektywowy czterogniazdowy 
	


Proszę o potwierdzenie materiałami merytorycznymi lub innymi dokumentami spełnienie wymagań granicznych dla punktów (zaznaczenia w tekście i podania strony): od 1 do 6.
UWAGA: niespełnienie któregokolwiek z warunków powoduje odrzucenie oferty.

Miejscowość  i data……………….                                                                                                     

