PAKIET NR. 1 MIKROBIOLOGICZNE ODCZYNNIKI DIAGNOSTYCZNE

Wymaga sie ztozenia wraz z ofertg metodyki — ptytki i probdwki.

Produkty powinny posiadac certyfikat ISO 13485 i ISO 9001 /certyfikaty w jezyku polskim/.

Zamawiajacy wymaga zachowania nalezytej jakosci podtozy przez caty oferowany okres obowigzywania
terminu waznosci oferowanych produktéw. Nadruk na kazdej ptytce musi by¢ czytelny, musi zawierac
nazwe podtoza , numer serii, date waznosci oraz nazwe producenta . Opisy maja znajdowac sie na
wierzchniej stronie ptytek .

Do kazdej serii podtozy na ptytkach i w probédwkach nalezy dostarczy¢ certyfikat kontroli jakosci .

5. Plytki musza by¢ pakowane w folie oraz karton w celu zabezpieczenia przed uszkodzeniami
mechanicznymi oraz przed dostepem swiatta stonecznego, na kartonie nadruk z nr katalogowym, nazwa
podtoza i nr serii.

6. Do ptytek chromogennych nalezy dostarczy¢ kolorowe ulotki wzrostu poszczegdlnych drobnoustrojow.
Wymaga sie aby probowki byty z podtoza o dobrej przejrzystosci — aby nie utrudniaty odczytu zmetnienia
bulionu (dotyczy poz.20i 21)

8. Paski gradientowe wykonane z trwatego plastiku

9. Paski pakowane pojedynczo w hermetyczne opakowanie z pochtaniaczem wilgoci, pakowane minimum
po 10 sztuk w opakowaniu.

10. Minimalny termin waznosci paskow gradientowych 10 miesiecy.

11. Pozytywna opinia KORLD

12. Wykonawca zobowiazuje sie zorganizowac¢ szkolenie dla jednej osoby (minimum raz w roku) z tematu
dotyczacego przedmiotu szkolenia.

PAKIET NR. 2 KRAZKI Z ANTYBIOTYKAMI DO OZNACZANIA LEKOWRAZLIWOSCI

1. Kazda fiolka z krazkami powinna by¢ zapakowana w oddzielne, hermetycznie zamkniete opakowanie typu
"blister". Za "blister' Zamawiajacy uwaza opakowanie wykonane z trwatego, przezroczystego wyttaczanego plastiku,
zabezpieczone od spodu folig aluminiowa lub plastikiem. Nie dopuszczane sa formy innego "hermetycznego"
opakowania.
2. Na kazdym pojedynczym krazku musi widnie¢ wyraznie nadrukowany symbol i stezenie antybiotyku w pg
(wydrukowane dwustronnie) zgodnie z zaleceniami EUCAST I CLSL
3. Kazda fiolka musi posiadac etykiete z nazwa antybiotyku, jego stezeniem, data waznosci i nr serii.
4. Stezenie antybiotyku na krazku musi zawiera¢ sie w zakresie 90 — 125 % ustalonego stezenia. Do oferty
przetargowej nalezy dostarczy¢ dokument producenta krazkéw antybiotykowych odnosnie zakresu steznia
antybiotyku zawartego na krazkach.
5. Wszystkie krazki musza posiadac identyczne warunki przechowywania: od - 20°C do + 8°C z uwzglednieniem
antybiotykéw beta — laktamowych.
6. Swiadectwo kontroli na krazki antybiotykowe, ktére powinno zawieraé:

e nazwe producenta, nazwe antybiotyku, stezenie, numer serii, date waznosci

e kontrole stezenia antybiotyku na krazku

e kontrole na szczepach wzorcowych wraz ze strefami
7. Producent krazkdédw musi posiadac certyfikat ISO 13485 i ISO 9001, deklaracje zgodnosci, certyfikaty analizy,
karty charakterystyki substancji niebezpiecznej .



8. Do oferty nalezy zataczy¢ pozytywna opinie KORLD.

W przypadku podpisania umowy dostawy krazkow, wykonawca zapewni bezptatne uzyczenie na czas trwania
umowy 4 dyspenserow pasujacych do naszych krazkow.

PAKIET NR 3. SPRZET POMOCNICZY JEDNORAZOWEGO UZYCIA, SZYBKIE TESTY DIAGNOSTYCZNE
Dla podioza AMIES wymagane jest przediozenie wraz z oferta:

- certyfikat potwierdzajacy przezywalnos$¢ bakterii tlenowych i beztlenowych w okresie 48 godzin, oraz min. 24
godzinny okres przetrwania przedstawiciela bakterii wybrednych

- dla wszystkich pozycji wymagane jest przedtozenie katalogéw/prospektéw ze zdjeciami, opisem i numerem
katalogowym oferowanego sprzetu oraz metodyki testow.

PAKIET NR. 4 TESTY IDENTYFIKACYJNE I INNE ODCZYNNIKI POMOCNICZE

Oferowane produkty powinny posiadac certyfikaty jakosci, deklaracje zgodnosci oraz certyfikat ISO 13485
2. Kazda dostawa powinna zawieraé nazwe produktu i producenta, instrukcje wykonywania testow
w j. polskim
3. Testy identyfikacyjne dla pateczek Enterobacteriacae w oparciu o co najmniej 16 cech biochemicznych
wraz z wymaganymi odczynnikami.
Odczynniki wskaznikowe inmedio do testéw identyfikacyjnych — podac i wycenié.
5. Testy do identyfikacji dostosowane do posiadanej ksiazki koddw

PAKIET NR 5. SZCZEPY KONTROLNE DO WEWNETRZNEJ KONTROLI JAKOSCI

Szczepy musza mieé forme liofilizowanych preparatdéw wzorcowych kultur podstawowych, zawierajace jeden
szczep mikroorganizmu, gotowych do ozywienia na podtozu agarowym lub bulionie.

PAKIET NR 6. DZIERZAWA ANALIZATORA DO POSIEWOW KRWI I INNYCH PLYNOW USTROJOWYCH
WRAZ Z DOSTAWA ODCZYNNIKOW

Wiasciwosci dotyczace aparatu:

e Analizator — data produkgji (nie starszy niz rok 2008/2009)

e Hodowla i detekcja wzrostu w obrebie jednego aparatu

e Ilos¢ miejsc w aparacie — nie wiecej niz 60

o  Wykrywanie bakterii z krwi i ptyndéw ustrojowych, potwierdzone instrukcja uzytkowania/metodyka
techniczna w jezyku polskim dotaczona do oferty

e Aparat z wbudowanym komputerem z oprogramowaniem w wersji graficznej (postugujacy sie ikonami)

e Rejestracia w aparacie i podglad podstawowych danych dotyczacych prob i pacjenta
(minimum: imie i nazwisko pacjenta, numer badania, data i czas wtozenia do aparatu oraz wynik i czas jego
otrzymania)

e Podglad i wydruk wykresu proby w trakcie inkubacji



Wprowadzanie danych do aparatu za pomoca czytnika kodow kreskowych

Dwukierunkowa transmisja danych i komunikacja z systemem informatycznym

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

Zabezpieczenie danych przed ich utratg poprzez zgrywanie na zewnetrzny nosnik

Instrukcja obstugi aparatu w jezyku polskim

Podtoza przechowywane w temperaturze pokojowej

Podglad krzywej wzrostu drobnoustrojéw w trakcie trwania badania

Zamiana czasu inkubacji pojedynczej préby na zyczenie operatora

Bezptatne instalacja aparatu

Bezptatne szkolenie personelu poswiadczone zaswiadczeniem

Podac adres serwisu, nr telefonu

Gwarancja na okres trwania umowy (dotyczy napraw awarii nie zawinionych przez uzytkownika)
Urzadzenie zastepcze przy naprawie powyzej 2 dni roboczych

Aktualizacja oprogramowania

Wiasciwosci dotyczace podtozy:

Przydatnosc¢ butelek do uzytkowania — minimum 6 miesiecy

Podtoza hodowlane stanowig jednoczesnie podtoza transportowe. Nie ma koniecznosci stosowania
dodatkowych podtozy transportowych.

Podtoza kompletne — bez koniecznosci dodawania substancji wzbogacajacych, umozliwiajacych wzrost
drobnoustrojéw przy wykonywaniu posiewow krwi.

Podtoza dla pacjentow w trakcie antybiotykoterapii z inhibitorem antybiotykdéw

Hodowla bakterii i grzybéw w jednym podtozu

Butelki z podtozami z materiatu odpornego na uszkodzenie mechaniczne, zapobiegajacego wyciekanie
materiatu zakaznego, lekkie o ciezarze ponizej 80g

Wizualna jednoznaczna ocena wzrostu drobnoustrojéw w podtozu

Mozliwos$¢ preinkubacji do 24 h pobieranych materiatéw przed wiozeniem do aparatu potwierdzona w
metodyce producenta podtoza

Podtoza kompletne, w butelkach niettukacych, zwalidowane przez EUCAST pod wzgledem mozliwosci
wykonywania szybkiego oznaczania lekowrazliwosci (RASAT) bezposrednio z dodatnich butelek z
posiewem krwi

Podtoza pediatryczne - mozliwos$¢ pobierania matej objetosci krwi ponizej 1 cm potwierdzona w metodyce
producenta podtoza

W celu zapewnienia prawidtowej temperatury do pracy analizatora, Wykonawca dostarczy na czas trwania umowy

urzadzenie klimatyzacyjne wraz z okresowymi przegladami technicznymi.



PAKIET NR 7. KRWINKI WORCOWE, ODCZYNNIKI I PROBKI KONTROLNE

odczynniki musza posiada¢ znak CE zgodny z wymogami dyrektywy 98/79/WE i muszg by¢ zgtoszone do
rejestru  wyrobdéw  medycznych  zgodnie @z Ustawg z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych ( tj. Dz.U. 2017 poz. 211 ze zm.)

e termin waznosci krwinek wzorcowych i zestawow kontrolnych min 5 tygodni od daty produkgji

e czuto$¢ diagnostyczna 100 %

e specyficznos¢ diagnostyczna 100%

e krwinki wzorcowe reaguja swoiscie i nadaja sie bezposrednio do badan

e stezenie krwinek do uktadu ABO gotowych do uzycia 10% do metody szkietkowej

e krwinki i odczynniki posiadajg swiadectwa kontroli jakosci

e standard Anty-D stezenie przeciwciat minimum 0,01 pg/ml (0,05 IU IgG/ml)

e do kazdego odczynnika i krwinek poda¢ numer katalogowy, oraz dotaczy¢ instrukcje wykonywania testow
i uzycia odczynnikow.

e krwinki i odczynniki musza by¢ wyposazone w zakretki z zakraplaczem zapewniajgcym zawsze stata doze
oprocz ZPK odczynnika, butelka z niettuczacego szkta

PAKIET NR 8 - ODCZYNNIKI MONOKLONALNE, PLYTY, STATYWY

e termin waznosci odczynnikdw min. 6 miesiecy od daty dostawy ,
odczynniki muszg posiadac znak CE zgodny z wymogami dyrektywy 98/79/WE i musza by¢ zgtoszone do
rejestru  wyrobow  medycznych  zgodnie z Ustawa z dnia 20 maja 2010 .
o wyrobach medycznych ( tj. Dz.U. 2017 poz. 211)

e czutosé diagnostyczna 100 %

e specyficzno$¢ diagnostyczna 100%

e wymagane miana - metoda probdéwkowa: Anty-D BLEND - 1:128 RUM 1: 128, Anty — A 9113D10 1: 256,
Anty-B LB-21: 256 , do odczynnikéw dotaczyé protokoty kontroli jakosci, ktére potwierdzaja miana w
tescie probowkowym

e do kazdego odczynnika i krwinek poda¢ numer katalogowy, oraz dotaczy¢ instrukcje wykonywania testéw
i uzycia odczynnikow.
odczynniki monoklonalne, krwinki, standard Anty D musza posiadac certyfikaty CE (dotaczy¢ do oferty) z
numerem jednostki notyfikowanej

e krwinki i odczynniki musza by¢ wyposazone w zakretki z zakraplaczem zapewniajgcym zawsze stata doze
oprocz ZPK odczynnika, butelka z niettuczacego szkta
maksymalny czas inkubacji dla odczynnikbw monoklonalnych z krwinkami, po ktérych reakcja osiaga
maksimum — 5 minut



