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Zalgcznik nr 1

Opis przedmiotu zamoéwienia

Przedmiotem zamowienia jest dostawa szybkich testéw immunodiagnostycznych do wykrywania: antygenu i toksyn
C. difficile, antygenu Campylobacter, antygenu wirusa grypy A i B, antygenu wirusa RSV i adenowirusa w uktadzie
oddechowym na okres 24 miesiecy.

1. Parametry ogdlne zamoéwienia.

1.1. Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwoéci skltadania ofert wariantowych.

1.2.  Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwoéci sktadania ofert czeSciowych na poszczegélne pozycje.

1.3.  Zamawiajacy nie dopuszcza testow laczonych, to znaczy takich, w ktérym jedno dozowanie probki pozwala na
rownoczesne oznaczenie wiecej niz jednego badanego parametru spoéréd wymienionych w tabeli A, za wyjatkiem:

a) rownoczesnego oznaczenia antygenu GDH C. difficile oraz toksyn A/B C. difficile,

b) roéwnoczesnego oznaczenia antygenu RSV i adenowirusa w ukladzie oddechowym,

c) roéwnoczesnego oznaczenia antygendéw wirusa grypy A i B.

1.4.  Zamawiajacy nie dopuszcza testow, w ktorych jedno dozowanie probki pozwala na rownoczesne oznaczenie
ktoregokolwiek parametru lub parametréw wymienionych w tabeli A z parametrem lub parametrami, ktére nie sa
przedmiotem zamoéwienia, np. testdbw obejmujacych szerszy panel oddechowy (np. wiruséw grypy lacznie z SARS-CoV-
2) lub szerszy panel pokarmowy.

1.5. W przypadku, gdy przedmiot zaméwienia zostal opisany za pomoca norm, aprobat, specyfikacji technicznych
i system6w odniesienia, dopuszcza sie rozwigzania réwnowazne opisywanym. Dostawca, ktéry powoluje sie na
rozwigzania robwnowazne opisywanym przez Zamawiajacego, jest obowigzany wykaza¢, ze oferowane przez niego
dostawy, ustugi lub roboty budowlane spelniaja wymagania okreslone przez Zamawiajacego. Produkt rownowazny to
produkt spelniajacy wymagania okre$lone w normach i aprobatach, na ktére powoluje sie Zamawiajacy.

1.6.  Podany asortyment oraz jego ilo$ci sg danymi planowanymi przez Zamawiajgcego, w zwiazku z czym nie sg
wiazace podczas realizacji umowy dotyczacej w/w zamodwienia, a jedynie maja na celu zobrazowanie wielko$ci
zamoOwienia, ktora moze by¢ pomocna podczas ustalenia cen za wykonanie dostaw objetych zaméwieniem.

2. Warunki dotycezace zamowien, dostawy i obslugi asortymentu.

2.1.  Dostawca musi kazdorazowo zapewnié transport ze swojego magazynu do Zamawiajacego w kontrolowanej
temperaturze 2 — 8 °C

2.2.  Dostawca zobowigzuje sie do dostarczac¢ odczynniki, podloza i inne materialy zuzywalne o terminie waznoéci nie
krotszym niz 12 miesiecy liczac od daty dostawy do Zamawiajacego.

2.3.  Dostawca zobowigzuje sie do dostarcza¢ instrukcje stosowania i uzycia w jezyku polskim i angielskim w formie
ksiazeczki lub ulotki oraz, w przypadku podlozy, odczynnikéw i substancji niebezpiecznych - karte charakterystyki, wraz
z pierwszg dostawa.

2.4. Instrukcja wykonania testu w formie papierowej ulotki lub ksigzeczki w jezyku polskim dolgczana jest do kazdej
zamawianej partii testow. Zmiana instrukcji wykonania lub istotnych parametréow testu wymaga kazdorazowo

dostarczenia nowej instrukcji w jezyku polskim i instrukeji w jezyku angielskim, jak tez niezwlocznego powiadomienia
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o wprowadzeniu zmiany w instrukcji wykonania lub zmiany istotnych parametréw testu, w formie pisemnej lub w formie
wiadomosci e-mail.

2.5. Zmiana istotnych parametrach testu bedgca skutkiem modyfikacji i prac nad testem dokonywanych przez
Producenta lub wynikajaca z dostarczenia testow zastepczych nie moze przekroczy¢ parametréw granicznych. Zmiana
przekraczajaca parametry graniczne skutkuje natychmiastowym rozwigzaniem umowy.

2.6. Opakowanie musi posiadaé nastepujace dane: nazwa testu, producent, nr serii, data produkeji, data wazno$ci,
warunki przechowywania odczynnika.

3. Parametry szczegélowe

A Wymagania dotyczace asortymentu: wymagania minimalne
L.p Parametry wymagane

A Test w kierunku Clostridioides difficile

Test wykrywa antygen GDH oraz toksyny C. difficile (co najmniej toksyne A i B) w §wiezej probcee kahu,

metod3 immunoenzymatyczng

2. |Test jest jednostopniowy, to znaczy w jednym kroku wykrywa antygen GDH oraz toksyny C. difficile

Test jest jakoSciowy i umozliwia wyrazny, szybki i jednoznaczny odczyt wyniku w kategoriach

dodatni/ujemny

Czulo$¢ analityczna testu nie gorsza niz 0,7 ng/mL dla toksyny A; 0,2 ng/mL dla toksyny B oraz 0,8 ng/mL
dla antygenu GDH

5. |Probka dozowana do jednej studzienki

6. |Kontrola potwierdzajaca poprawno$¢ wykonania testu zawarta w kasetce testowej

7. | Zestaw testowy (kit) zawiera wszystkie odczynniki oraz dozowniki wymagane do wykonania testu

Dolaczona oryginalna instrukcja lub ulotka zawiera informacje o mozliwych reakcjach krzyzowych oraz
ograniczeniach testu wynikajacych z konsystencji katu, jak tez o czynnikach interferujacych, w tym o
wplywie obecno$ci innych patogenéw bakteryjnych i wirusowych, sformulowang w jezyku polskim i

angielskim

Mozliwe jest wykonania testu z przygotowanej probki do 72 godzin bez koniecznoéci zamrazania probki

B |Test w kierunku Campylobacter

1. |Test wykrywajacy obecno$é antygenu Campylobacter w Swiezej probee katu

Test jako$ciowy, immunochromatograficzny, umozliwiajacy wyrazny, szybki i jednoznaczny odczyt wyniku

w kategoriach dodatni/ujemny

3. |Probka dozowana tylko do jednej studzienki

4. |Kontrola potwierdzajaca poprawno$é wykonania testu zawarta w kasetce testowej

5. |Zestaw testowy (kit) zawiera wszystkie odczynniki oraz dozowniki wymagane do wykonania testu

Dolaczona oryginalna instrukcja lub ulotka zawiera informacje o mozliwych reakcjach krzyzowych oraz

ograniczeniach testu, sformulowana w jezyku polskim i angielskim

C |Test w kierunku wirusa grypy AiB

Test wykrywa co najmniej obecno$¢ antygenu wirusa grypy typu A oraz antygenu wirusa grypy typu B w
materiale z gornych drég oddechowych




Test jest jednostopniowy, to znaczy w jednym kroku wykrywa antygen wirusa grypy typu A oraz antygen
2.
wirusa grypy typu B
Test jakoSciowy, immunochromatograficzny, umozliwiajacy wyrazny, szybki i jednoznaczny odezyt wyniku
3. . L
w kategoriach dodatni/ujemny
4. |Probka dozowana tylko do jednej studzienki
5. |Kontrola potwierdzajaca poprawno$¢ wykonania testu zawarta w kasetce testowej
6. |Zestaw testowy (kit) zawiera wszystkie odczynniki oraz dozowniki wymagane do wykonania testu
Dolaczona oryginalna instrukeja lub ulotka zawiera informacje o mozliwych reakcjach krzyzowych oraz
ograniczeniach testu, sformulowana w jezyku polskim i angielskim
D |Test w kierunku RSV i adenowirusa w infekcjach ukladu oddechowego
Test wykrywa obecno$é antygenu wirusa RSV oraz antygenu adenowirusa w materiale z gérnych drog
1.
oddechowych.
2. |Test jest jednostopniowy, to znaczy w jednym kroku wykrywa antygen RSV oraz antygen adenowirusa
3. |Probka dozowana tylko do jednej studzienki
4. |Kontrola potwierdzajaca poprawno$é wykonania testu zawarta w kasetce testowej
5. |Zestaw testowy (kit) zawiera wszystkie odczynniki oraz dozowniki wymagane do wykonania testu
6 Dolaczona oryginalna instrukcja lub ulotka zawiera informacje o mozliwych reakcjach krzyzowych oraz
" |ograniczeniach testu, sformulowana w jezyku polskim i angielskim
B Aso ent
Zapotrzebowanie na
Lp Asortyment L
okres 24 miesiecy
1. |Test w kierunku antygenu (GDH) i toksyn (A/B) Clostridioides difficile 600 oznaczen
2. |Test w kierunku antygenu Campylobacter 500 oznaczen
3. |Test w kierunku wirusa grypy Ai B 1 500 oznaczen
4. |Test wkierunku RSV i adenowirusa w ukladzie oddechowym 1 500 oznaczen

Niespelnienie jakiegokolwiek parametru bedzie skutkowato odrziuceniem oferty.




