Wymagania graniczne
część 1 
Test imunoenzymatyczny in vitro do oznaczania przeciwciał klasy IgG 

anty–Ascaris lumbricoides (jakościowo/półilościowo) w ludzkiej surowicy oraz osoczu cytrynianowym
	Lp.
	Określenie parametru
	Parametr oferowany



	1
	Certyfikat CE oraz certyfikat IVD
	

	2
	Test wykorzystujący technikę EIA w celu oznaczenia jakościowego obecności przeciwciał klasy IgG przeciw Ascaris lumbricoides w surowicy oraz osoczu cytrynianowym 
	

	3
	Zestaw zawierający wszystkie niezbędne odczynniki gotowe do użycia oraz bufor płuczący wymagający rozcieńczenia przed użyciem
	

	4
	Zestaw zawierający kontrolę dodatnią, ujemną oraz kontrolę kalibracyjną odcinającą (Cut-off)
	

	5
	Wyliczenie wyniku półilościowego w oparciu o jedną kontrolę (Cut-off)
	

	6
	Płytka z rozłamywanymi dołkami, pokrytymi antygenami Ascaris lumbricoides
	

	7
	Czułość diagnostyczna ≥ 95%, 
Swoistość diagnostyczna ≥ 95%.
	

	8
	Brak reakcji krzyżowych z przeciwciałami klasy IgG przeciw Taenia solium, Toxoplasma gondii, Echinococcus granulosus
	

	9
	Detekcja oparta na reakcji barwnej – odczyt gęstości optycznej (OD) / absorbancji na czytniku spektrofotometrycznym przy długości fali 450 nm oraz fali odniesienia 620 nm
	

	10
	Reakcja (inkubacja płytki) przeprowadzana w temperaturze +37oC oraz w temperaturze pokojowej
	

	11
	Dwa płukania
	

	12
	Odczyt OD/absorbancji na czytniku mikropłytek do 30 minut od dodania roztworu stopującego
	

	13
	Folia samoprzylepna do zaklejania dołków (celek) na czas inkubacji mikropłytki w zestawie
	

	14
	Certyfikat jakości testu dołączany do każdego LOT testu lub możliwość pobrania w/w certyfikatu ze strony internetowej.
	

	15
	Data ważności testu minimum 12 miesięcy od daty dostawy
	

	16
	Instrukcja wykonania testu w języku oryginalnym oraz w języku polskim dołączona do każdego opakowania testu
	

	17
	Aktualna karta MSDS testu w języku polskim dołączona do pierwszej dostawy oraz możliwość pobrania w/w karty ze strony internetowej. W momencie aktualizacji tej karty, konieczność jej niezwłocznego dostarczenia i możliwość pobrania w/w karty ze strony internetowej.
	


*Uwaga!
Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
część 3

  Płytki chromogenne do izolacji, różnicowania i oznaczania liczby drobnoustrojów w układzie moczowym.

	Lp.
	Określenie parametru
	Parametr oferowany

(należy wpisać TAK lub NIE)*

	1.
	Gotowe chromogenne podłoże agarowe przeznaczone do izolacji, różnicowania i oznaczania liczby drobnoustrojów obecnych w układzie moczowym
	

	2.
	Podłoże nieprzeźroczyste ułatwiające odczyt barw kolonii
	

	3.
	Podłoże chromogenne wykrywające obecność enzymów: beta-galaktozydazy, beta-glukozydazy oraz  deaminazy tryptofanu.
	

	4.
	"Podłoże chromogenne bezpośrednio identyfikuje bakterie: Escherichia coli, Proteus mirabilis oraz Enterococcus spp. oraz wstępnie identyfikuje:

Klebsiella spp., Enterobacter spp., Serratia spp., Citrobacter spp., Morganella spp., Providencia spp. lub bezpośrednio identyfikuje bakterie Escherichia coli oraz wstępnie identyfikuje Enterococccus spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp., Serratia spp., Citrobacter spp., Proteus spp., Providencia spp., Morganella spp."
	

	5.
	Wstępne testy identyfikacyjne tj np. katalaza, oxydaza, indol można założyć bezpośrednio na kolonii, która wyrosła na podłożu chromogennym
	

	6.
	Testy identyfikacyjne i opornościowe można założyć bezpośrednio z kolonii zebranych z podłoża
	

	7.
	Instrukcja techniczna podłoża zawiera dokładny opis podłoża, z uwzględnieniem ewentualnych suplementów podłoża, przechowywanie, ocena sposobu wyhodowanych drobnoustrojów
	

	8.
	Kolorowa plansza lub ulotka ułatwiająca odczyt barw na płytkach.
	

	9.
	Certyfikat Kontroli Jakości dołączony do każdej partii dostarczonych płytek
	

	10.
	Kontrola jakości mikrobiologicznej podłoża z zastosowaniem szczepów wzorcowych z kolekcji ATCC : szczepy bakterii GRAM-ujemnych oraz GRAM-dodatnich 
	

	11.
	Każda płytka z podłożem oznaczona na powierzchni czytelnym nadrukiem zawierającym informację:  nazwa lub symbol podłoża, numer serii, godzina rozlania, data ważności
	


*Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
część 5

Szybki test do wykrywania antygenu Cryptococcus neoformans w surowicy, PMR

	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1.
	Szybki test kasetkowy przeznaczony do półilościowego wykrywania antygenu Cryptococcus neoformans
	

	2.
	Test wykrywa antygen Cryptococcus neoformans w surowicy i PMR
	

	3.
	Wynik testu do 30 minut
	

	4.
	Test zawiera wszystkie niezbędne odczynniki w tym kontrolę dodatnią 
	

	5.
	Test do odczytu wizualnego
	

	6.
	Instrukcja w języku polskim zawiera dokładny opis postępowania 
	

	7.
	Okres przydatności do użycia przynajmniej 6 miesięcy od daty dostawy
	


*Uwaga!
Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
część 6 

Test do oznaczania lekowrażliwości  bakterii  beztlenowych do odczytu wizualnego  z zaklasyfikowaniem szczepu jako wrażliwy/ średniowrażliwy lub oporny

	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1.
	Test do określenia wrażliwości na leki dla bakterii beztlenowych 
	

	2.
	Test do oznaczania lekowrażliwości bakterii beztlenowych GRAM-ujemnych oraz GRAM-dodatnich, na co najmniej następujące leki:

penicylina, amoksycylina, amoksycylina z kwasem klawulanowym, piperacylina, piperacylia z tazobaktanem, imipenem, klindamycyna, chloramfenikol, metronidazol.
	

	3.
	Oznaczenia na leki przeciwbakteryjne przynajmniej w jednym stężeniu, pozwalających na sklasyfikowanie szczepu jako wrażliwy lub oporny (ewentualnie średniowrażliwy)
	

	4.
	Test zawiera kontrolę pozytywną wzrostu
	

	5.
	Test do odczytu wizualnego
	

	6.
	Instrukcja zawiera dokładny opis postępowania 
	

	7.
	Interpretacja wyniku testu w oparciu o wytyczne EUCAST lub CLSI 
	

	8.
	Okres przydatności do użycia przynajmniej 6 miesięcy od daty dostawy
	


*Uwaga!
Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
· Zamawiający dopuści złożenie oferty na odczynniki z minimalnym terminem ważności 4 miesiące
część 7
Test do identyfikacji wizualnej drobnoustrojów  Neisseria spp., Haemophilus spp., Moraxella catarrhalis
	Lp.
	Wymagania graniczne
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1.
	Pojedynczy zestaw umożliwiający oznaczenie min. 10 cech biochemicznych w celu identyfikacji: Neisseria spp., Haemophilus spp., Moraxella catarrhalis.  
	

	2.
	Test umożliwiający wykrycie penicylinazy 
	

	3.
	Każdy pojedynczy zestaw pakowany indywidualnie.
	

	4.
	Wszystkie „minidołki” na panelu paskowym oznaczone nazwą lub symbolem substratu zawartego w dołku reakcyjnym
	

	5.
	Instrukcja zawiera dokładną ilość zawiesiny dodawanej do „minidołków”
	

	6.
	Końcowy odczyt wyników do 5 godzin od rozpoczęcia inkubacji testu
	

	7.
	Instrukcja w języku polskim zawiera szczegółowy opis postępowania i oraz interpretacji wyników oznaczeń
	

	8.
	Test do odczytu wizualnego.
	

	9.
	Termin przydatności do użycia przynajmniej 6 miesięcy (od daty dostawy).
	


*Uwaga, nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
· Zamawiający dopuści złożenie oferty na odczynniki z minimalnym terminem ważności 4 miesiące
część 9 poz. 1

Test immunoenzymatycznego in vitro do ilościowego oznaczania przeciwciał anty-mannanowych Candida w ludzkiej surowicy
	Lp.
	Wymagania graniczne
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać 

Tak lub Nie)*

	1
	Test immunoenzymatyczny (ELISA) przeznaczony do  wykrywania przeciwciał przeciwko antygenowi mannanowemu  grzybów z rodzaju Candida spp. 
w surowicy ludzkiej
	

	2
	Zestaw zawierający wszystkie niezbędne odczynniki np. bufor do rozcieńczeń próbek i bufor do płukania oraz kalibratory, ewentualnie kontrolę ujemną i dodatnią .

Folia samoprzylepna (adhezyjna) do zabezpieczania dołków reakcyjnych podczas inkubacji płytki testowej  jest wymagana, ale nie musi być oferowana w zestawie
	

	3
	Wynik stężenia (poziomu) przeciwciał anty-mannanowych wyrażony 

w konkretnych jednostkach
	

	4
	Termin stabilności buforu do płukania po rozcieńczeniu (1x) 2 tygodnie lub dłuższy
	

	5
	Czułość metody nie mniejsza niż 70%
	

	6
	Przejrzyście podane kryteria interpretacji wyniku ilościowego z uwzględnieniem wyniku: ujemnego, dodatniego, ewentualnie pośredniego lub wątpliwego
	

	7
	Instrukcja wykonania w języku polskim i w języku angielskim( zawierająca informacje o reakcjach krzyżowych i ograniczeniach testu) dołączona do oferty na potwierdzenie spełnienia wymagań
	

	8
	Okres ważności testu minimum 6 miesięcy od daty dostawy
	

	9
	Detekcja oparta na reakcji barwnej – odczyt gęstości optycznej przy długości fali 450nm i/lub 620nm
	

	10
	Przy każdej dostawie do testu dołączony będzie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii testu 
	

	11
	Producent lub podmiot odpowiedzialny zapewnia pomoc merytoryczną i techniczną na każdym etapie wykonania procedury
	

	12
	Do oferty dołączona próbka jednego opakowania oferowanego odczynnika (cz. 15, poz. 1)
	


*Uwaga!
Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
 część 9 poz. 2

Test immunoenzymatycznego in vitro do ilościowego oznaczania antygenu mannanowego Candida w surowicy
	Lp.
	Wymagania graniczne
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać 

Tak lub Nie)*

	1
	Test immunoenzymatyczny (ELISA) przeznaczony do wykrywania antygenu mannanowego grzybów z rodzaju Candida spp. w surowicy ludzkiej
	

	2
	Zestaw zawierający wszystkie niezbędne odczynniki np. bufor do rozcieńczeń próbek i bufor do płukania oraz kalibratory, ewentualnie kontrolę ujemną i dodatnią .

Folia samoprzylepna (adhezyjna) do zabezpieczania dołków reakcyjnych podczas inkubacji płytki testowej  jest wymagana, ale nie musi być oferowana w zestawie
	

	3
	Wynik stężenia (poziomu) antygenu mannanowego wyrażony w konkretnych jednostkach
	

	4
	Termin stabilności buforu do płukania po rozcieńczeniu (1x) 2 tygodnie lub dłuższy
	

	5
	Czułość metody nie mniejsza niż 70%
	

	6
	Przejrzyście podane kryteria interpretacji wyniku ilościowego z uwzględnieniem wyniku: ujemnego, dodatniego, ewentualnie pośredniego lub wątpliwego
	

	7
	Instrukcja wykonania w języku polskim i w języku angielskim( zawierająca informacje o reakcjach krzyżowych i ograniczeniach testu) dołączone do oferty na potwierdzenie spełnienia wymagań
	

	8
	Okres ważności testu minimum 6 miesięcy od daty dostawy
	

	9
	Detekcja oparta na reakcji barwnej – odczyt gęstości optycznej przy długości fali 450nm i/lub 620nm.
	

	10
	Przy każdej dostawie do testu dołączony będzie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii testu 
	

	11
	Producent lub podmiot odpowiedzialny zapewnia pomoc merytoryczną i techniczną na każdym etapie wykonania procedury
	

	12
	Do oferty dołączona próbka jednego opakowania oferowanego odczynnika 

(cz. 15, poz. 2) 
	


*Uwaga!

Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.

Dzierżawa czytnika

Czytnik mikropłytek do immunoenzymatycznego testu in vitro do ilościowego oznaczania przeciwciał anty-mannanowych Candida oraz antygenu mannanowego Candida w surowicy
	Lp.
	Nazwa parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	Czytnik

	1
	Czytnik mikropłytek sterowany za pomocą stacji sterującej PC wraz oprogramowaniem sterującym i obliczeniowym
	

	2
	Czytnik zawierający protokoły dla oznaczania przeciwciał anty-mannanowych Candida oraz antygenu mannanowego Candida oraz z możliwością wprowadzania innych protokołów –czytnik otwarty
	

	3
	Zakres długości fali  350 – 890 nm
	

	4
	Zakres pomiarowy  0 – 3,00 OD
	

	5
	Układ pomiarowy 8 – kanałowy układ optyczny z lampą LED, samokalibrujący
	

	6
	Tryby odczytu: EndPoint, Kinetyczny – dla pojedynczej i podwójnej długości fali.
	

	   7
	Możliwość odczytu wielokrotnego dla co najmniej 4 długości fali z falą referencyjną
	

	8
	Odczyt płytek 96 dołkowych z dnem płaskim, okrągłym oraz typu V.
	

	9
	Dokładność odczytu min. +/-1,0% 
	

	10
	Powtarzalność min. +/-0,5%
	

	11
	Wbudowane filtry interferencyjne 405, 450, 492, 620 nm
	

	12
	Czas odczytu płytki 96 dołków maks. <20 sek
	

	13
	Wbudowany interfejs do podłączenia komputera portem USB
	

	14
	Źródło światła - lampa LED
	

	15
	Wykonawca wyraża zgodę na oznakowanie urządzenia przez Zamawiającego w celach ewidencyjnych na czas obowiązywania umowy. Oznaczenie zostanie całkowicie usunięte przez Zamawiającego przed wydaniem urządzenia wykonawcy.
	

	16
	Urządzenie posiada certyfikat CE
	

	17
	Wykonawca zobowiązany jest do wszelkiej pomocy merytorycznej oraz technicznej
	

	Oprogramowanie

	18
	Oprogramowanie sterujące i obliczeniowe pracujące w środowisku Windows 7
	

	19
	Oprogramowanie sterujące i obliczeniowe w języku polskim
	

	20
	Ilość zapamiętywanych protokołów pomiarowych oraz wyników odczytów – nieograniczony, możliwość archiwizowania odczytów
	

	21
	Zaprogramowane protokoły pomiarowe i obliczeniowe dla badań wykonywanych w naszym laboratorium – podczas instalacji urządzenia z możliwością dodawania innych protokołów
	

	22
	Definiowalne przez użytkownika formuły obliczeniowe, układ płytki, powtórzenia, grupy pomiarowe, formuły walidacyjne
	

	23
	Wbudowany kreator wydruków
	

	24
	Wbudowane funkcje statystyczne
	

	25
	Wbudowane algorytmy dopasowania krzywej (min. 7 algorytmów)
	

	26
	W cenie oferty aktualizacja oprogramowania oraz pomoc on-line
	

	27
	W cenie oferty instalacja oprogramowania 
	

	28
	Podłączenie przez Wykonawcę oferowanego czytnika do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego wskazanego przez Zamawiającego. Wykonawca przekaże dokumentację (np. protokoły transmisji) oferowanego czytnika umożliwiającą jego podłączenie do sieci laboratoryjnej wskazanej przez Zamawiającego. Wszelkie koszty związane z podłączeniem ponosi Wykonawca.
	

	29
	Dwustronna komunikacja z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym
	


Uwaga:

*Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty
· Dotyczy: pkt 19 
Zamawiający wyraża zgodę na dostarczenie oprogramowania w języku angielskim i dostarczenie  szczegółowej instrukcji obsługi w jęz. polskim z zastrzeżeniem pomocy merytorycznej przedstawicieli firmy w razie problemów.
Część 10
Test in vitro przeznaczony do diagnostyki Plasmodium spp. (malarii) w ludzkiej krwi pełnej i krwi żylnej
	Lp.
	Wymagania graniczne
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1 
	Test posiadający certyfikat CE oraz IVD
	

	2
	Test reagujący z 4 gatunkami Plasmodium sp. występującymi u ludzi – P. falciparum, P. vivax, P. malariae, P. ovale.
	

	3 
	Test różnicujący gatunek Plasmodium falciparum od pozostałych
	

	4. 
	Test wykrywający dehydrogenazę mleczanową Plasmodium (pLDH)
	

	5 
	Prosta i szybka (wynik testu do 20 min.) procedura przeprowadzenia testu, nie wymagająca żadnych dodatkowych materiałów
	

	6 
	Opakowanie zawierające minimum 24 oddzielnie pakowane testy do indywidualnego wykorzystania
	

	7 
	Maksymalna ilość krwi pełnej i krwi żylnej pobranej na EDTA do przeprowadzenia analizy -  10 µl.
	

	8 
	Czułość testu ≥96%
	

	9
	Swoistość testu≥97%
	

	10
	Dostawa testu transportem monitorowanym pod względem temperatury. Możliwość uzyskania wydruku z monitoringu temperatur po dostawie testu do zamawiającego
	

	11 
	Certyfikat jakości dołączany do każdego LOT testu lub możliwość pobrania takiego certyfikatu ze strony internetowej
	

	12 
	Ulotka zawierająca procedurę testu wraz z interpretacją wyników jako załącznik do każdego opakowania testu
	

	13 
	Instrukcja wykonania testu w języku polskim dołączona do każdego opakowania testu
	

	14 
	Dodatnia kontrola jakości testu dołączona do każdego zamawianego opakowania testu wraz z instrukcją jej wykonania w języku polskim
	

	15 
	Termin ważności testu oraz kontroli pozytywnej minimum 8 miesięcy (od daty dostawy)
	

	16 
	Aktualna karta MSDS (2012) testu w języku polskim dołączona do pierwszej dostawy oraz możliwość pobrania w/w karty ze strony internetowej. W momencie aktualizacji tej karty konieczność jej niezwłocznego dostarczenia oraz możliwość pobrania w/w karty ze strony internetowej.
	


*Uwaga!
Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
Część 11
VDRL – test niekrętkowy do jakościowej 

i półilościowej diagnostyki w kierunku kiły (Treponema pallidum) przy użyciu metody mikroflokulacji w surowicy, osoczu i w płynie mózgowo-rdzeniowym
	Lp.
	Wymagania graniczne
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1.
	Test wykorzystujący metodę mikroflokulacji do jakościowej i półilościowej diagnostyki w kierunku kiły (Treponema pallidum) w surowicy, osoczu i płynie mózgowo-rdzeniowym
	

	2.
	Zestaw zawierający wszystkie niezbędne odczynniki do wykonania oznaczenia wraz z kontrolą dodatnią i kontrolą ujemną
	

	3.
	Jeżeli zestaw nie zawiera kontroli dodatniej i kontroli ujemnej, które są konieczne, to Wykonawca jest zobowiązana dostarczyć w/w  kontrole oddzielnie
	

	4.
	Zestaw zawierający odczynniki gotowe do użycia (odczynniki niewymagające wcześniejszego przygotowania)
	

	5.
	Czułość testu większa niż 99%. 
	

	6.
	Instrukcja wykonania testu dostępna w języku polskim i w języku angielskim
	

	7.
	Data ważności testu minimum 6 miesięcy (od daty dostawy)
	


*Uwaga!
Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
część 12

RPR - test niekrętkowy szybkich reagin osoczowych do jakościowego i półilościowego oznaczania przeciwciał przeciw krętkom bladym

	Lp.
	Określenie parametru
	*Odpowiedz

Tak/Nie

	1
	Test jakościowy i półilościowy przeznaczony do wykrywania przeciwciał przeciwko reaginom syfilisu w surowicy lub osoczu ludzkim (RPR)
	

	2
	Zestaw zawierający wszystkie niezbędne odczynniki, np. kontrole (dodatnią oraz ujemną), ewentualnie bufor do rozcieńczeń 
	

	3
	Elementy zużywalne zawarte w zestawie odczynników tj. jednorazowe mieszadełka oraz jednorazowe płytki reakcyjne w ilości zgodnej z liczbą oznaczeń plus dodatkowo 30% na wykonanie testu metodą półilościową.
	

	4
	Okres ważności testu minimum 3 miesięcy od daty dostawy.
	

	5
	Instrukcja techniczna zawierająca informacje o reakcjach krzyżowych i ograniczeniach testu


	


*Uwaga!
Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
podpis i pieczęć osoby (osób) upoważnionej do reprezentowania Wykonawcy


