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Zalacznik Nr 6

Wymagania dla przedmiotu zaméwienia oferowanego w Pakietach Nr: 5, 8, 13, 17

Lp

Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisaé tak/nie, podaé¢ wartos¢,
opisac)

Wymagania wobec przedmiotu zmoéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 5

Paski z gradientem stezenia antybiotyku do okreslania
wartosci MIC rzeczywistego (minimalne stezenie hamujgce
wzrost drobnoustroju - warto$é rzeczywista), zgodny z
rekomenacjami EUCAST

Oferowane testy posiadajg pozytywna opinie Krajowego

2. |Osrodka Referencyjnego d/s Lekowrazliwosci, ktérg
Wykonawca przediozy Zamawiajagcemu wraz z ofertg
3 Skala gradientu stezen antybiotyku doktadniejsza niz
" |geometryczna
4. |Testy umieszczone na nosniku plastikowym lub bibutowym
5 Paski pakowane w blistrach lub ggbkach umozliwiajacych
" lich przechowywanie w kontrolowanej temperaturze
6. |Data waznos$ci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy
Do kazdej dostawy zatgczona instrukcja uzywania
7 (metodyka) w jezyku polskim, wystawiona przez producenta
" |oraz do wgladu ceryfikaty kontroli jakosci zawierajace
zakresy referencyjne dla szczepéw wzorcowych
Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowany asortyment do obrotu i uzywania na terenie RP,
8. |zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia dnia 20

maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z pdzniejszymi zmianami),
ktére przedstawi Zamawiajgcemu na kazde zgdanie

Wymagania dla przedmiotu zaméwienia oferowanego w Pakiecie Nr 8

Testy do okreslania wrazliwo$ci bakterii bezwzglednie
beztlenowych na antybiotyki w pétptynnym podtozu. Testy
opracowane zgodnie z zaleceniami EUCAST — zestaw

‘|kompletny do wykonania oznaczenia, tzn w sktad zestawu

wchodzg paski oraz poditoza wzrostowe niezbedne do
wykonania badania. Mozliwosé odczytu manualnego

.|Data waznosci min 6 miesiecy od daty dostawy

Do kazdej dostawy zataczona instrukcja uzywania

"|(metodyka) w jezyku polskim, wystawiona przez producenta

Do kazdej dostawy dotgczone swiadectwo kontroli jakosci

.|zawierajgce: nazwe testu, nazwe producenta, date

waznosci, numer serii, oraz wyniki kontroli jako$ci.

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany asortyment do obrotu i uzywania na terenie RP,

.|zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia dnia 20

maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z p6zniejszymi zmianami),
ktore przedstawi Zamawiajgcemu na kazde zadanie

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp

Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, podaé¢ wartos¢,
opisac)

Wymagania wobec przedmiotu zméwienia oferowanego w Pakiecie Nr 13 poz. 1

"|grup: B,C1,C2,D,E i G, lateksem kontrolnym i antygenem

Zestaw kompletny do wykonania oznaczenia z odczynnikiem
wielowaznym grupy B-E i G, odczynnikami jednowaznymi

kontrolnym oraz ptytkami reakcyjnymi i patyczkami.

.| Termin waznosci nie krétszy niz 9 miesiecy od daty dostawy

"|(metodyka) w jezyku polskim, wystawiona przez producenta

Do kazdej dostawy zatgczona instrukcja uzywania

.|zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia dnia 20

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany asortyment do obrotu i uzywania na terenie RP

maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z p6zniejszymi zmianami),
ktdre przedstawi Zamawiajgcemu na kazde zgdanie

Wymagania wobec przedmiotu zméwienia oferowanego w Pakiecie Nr 13 poz. 2

‘|poliwalentny B,E i G oraz lateks kontrolny.

Zestaw zawierajgcy lateks Salmonella — odczynnik

.| Termin waznosci nie krétszy niz 9 miesiecy od daty dostawy

"|(metodyka) w jezyku polskim, wystawiona przez producenta

Do kazdej dostawy zatgczona instrukcja uzywania

.|zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia dnia 20

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany asortyment do obrotu i uzywania na terenie RP

maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z p6zniejszymi zmianami),
ktdre przedstawi Zamawiajgcemu na kazde zgdanie

Wymagania wobec przedmiotu zméwienia oferowanego w Pakiecie Nr 13 poz. 3

.|odczynniki wielowazne grupy A , B, C ,lateks kontrolny,

Zestaw kompletny do wykonania oznaczenia zawierajcy :

ptytki reakcyjne i patyczki.

.|Termin waznosci nie krotszy niz 9 miesiecy od daty dostawy

"|(metodyka) w jezyku polskim, wystawiona przez producenta

Do kazdej dostawy zataczona instrukcja uzywania

.|zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia dnia 20

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowany asortyment do obrotu i uzywania na terenie RP

maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z pdzniejszymi zmianami),
ktére przedstawi Zamawiajgcemu na kazde zgdanie

Wymagania wobec przedmiotu zméwienia oferowanego w Pakiecie Nr 13 poz. 4-6

"|zawierajgce materiaty okreslone w Formularzu Cenowym .

W pozycji 4-6 zestawy kompletne do wykonania oznaczenia,

.| Termin waznosci nie krétszy niz 9 miesiecy od daty dostawy

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp

Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, podaé¢ wartos¢,
opisac)

"|(metodyka) w jezyku polskim, wystawiona przez producenta

Do kazdej dostawy zatgczona instrukcja uzywania

.|zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia dnia 20

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany asortyment do obrotu i uzywania na terenie RP

maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z p6zniejszymi zmianami),
ktére przedstawi Zamawiajgcemu na kazde zgdanie

Wymagania wobec przedmiotu zméwienia oferowanego w Pakiecie Nr 13 poz. 7

"|szczepdw E. Coli O 157, lateks kontrolny, antygen kontrolny

Zestaw kompletny do wykonania oznaczenia zawierajcy:
odczynnik lateksowy do wykrywania grupowego antygenu

, ptytki reakcyjne i patyczki.

.|Termin waznosci nie krotszy niz 9 miesiecy od daty dostawy

"|(metodyka) w jezyku polskim, wystawiona przez producenta

Do kazdej dostawy zatgczona instrukcja uzywania

.|zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia dnia 20

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany asortyment do obrotu i uzywania na terenie RP

maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z p6zniejszymi zmianami),
ktdére przedstawi Zamawiajgcemu na kazde zgdanie

Wymagania wobec przedmiotu zméwienia oferowanego w Pakiecie Nr 17 poz. 1

.|glutaminowej (GDH) oraz toksyn A/B Clostridium difficile w

Szybki test kasetkowy, immunoenzymatyczny do
réwnoczesnego wykrywania antygenu dehydrogenazy

prébkach katu, na jednej kasetce ( catkowity czas
wykonania oznaczenia nie moze przekracza¢ 60 minut)

‘|dodatnia.

Zestaw kompletny do wykonania oznaczenia z kontrolg

‘|toksyny B — min. 0,2 ng/ml, oraz GDH — min. 0,8 ng/ml.

Wykrywalnos$é toksyny A na poziomie min. 0,7 ng/ml,

"loraz GDH.

Koniugat ma zawiera¢ przeciwciata przeciwko toksynom A/B

.|temperaturze 2-8 st C do 72 godzin od pobrania bez

Mozliwo$¢ przechowywania probki do badania w

konieczno$ci zamrazania.

.|W opakowaniach nie wiekszych niz 25 oznaczen

.| Termin waznosci nie krotszy niz 6 miesiecy od daty dostawy

.|uzywania (metodyke) w jezyku polskim, wystawiong przez

Do oferty oraz do kazdej dostawy zatgczy¢ instrukcje

producenta

.|zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia dnia 20

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowany asortyment do obrotu i uzywania na terenie RP

maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z pdzniejszymi zmianami),
ktére przedstawi Zamawiajgcemu na kazde zgdanie

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Lp

Parametry wymagane

Parametry oferowane (wpisa¢ tak/nie, podaé¢ wartos¢,
opisac)

Wymagania wobec przedmiotu zméwienia oferowanego w Pakiecie Nr 17 poz. 2

Test immunoenzymatyczny do wykrywania i réznicowania

‘|toksyn Shiga 1 i Shiga 2.

Wykrywanie i roznicowanie toksyn bezposrednio w prébkach

‘|katu, bez koniecznosci wykonania hodowli.

.|W opakowaniach nie wiekszych niz 25 testéw.

.| Termin waznosci nie krétszy niz 6 miesiecy od daty dostawy

Wykrywalnos$é toksyn Shiga 1 i Shiga 2 na poziomie min.

10,04 ng/ml.

Zestaw kompletny do wykonania oznaczenia z kontrolg

"|dodatnia.

Do oferty oraz do kazdej dostawy zatgczy¢ instrukcje
uzywania (metodyke) w jezyku polskim, wystawiong przez
producenta

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajgce
oferowany asortyment do obrotu i uzywania na terenie RP
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia dnia 20
maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z pdzniejszymi zmianami),
ktére przedstawi Zamawiajgcemu na kazde zgdanie

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




