DFP.271.94.2024.LS

Załącznik nr 1b do SWZ

Opis wymagań granicznych

Dotyczy części 1
Pozycja 1

Wymagania graniczne dla: Szybki test lateksowy do wstępnego różnicowania Staphylococcus aureus

 od innych gronkowców
	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Szybki test lateksowy do wstępnego różnicowania Staphylococcus areus od innych gronkowców
	

	2. 
	Test umożliwia wykrycie koagulazy związanej, białka A oraz otoczki polisacharydowej
	

	3. 
	Test zawiera w zestawie kontrolę ujemną
	

	4. 
	Test wykorzystuje reakcję aglutynacji
	

	5. 
	Test umożliwia wykonanie kontroli wewnątrzlaboratoryjnej na szczepach wzorcowych z kolekcji ATCC
	

	6. 
	Instrukcja zawiera dokładny opis postępowania 
	

	7. 
	Okres ważności testu minimum 6 miesięcy od daty dostawy 
	


Pozycja 2

Wymagania graniczne dla: Test lateksowy do oznaczania grup serologicznych paciorkowców beta – hemolizujących
	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Kompletny test do grupowania paciorkowców zgodnie z klasyfikacją Lancefield
	

	2. 
	Test wykorzystuje reakcję aglutynacji
	

	3. 
	Test umożliwia wykonanie kontroli wewnątrzlaboratoryjnej na szczepach wzorcowych z kolekcji ATCC
	

	4. 
	Instrukcja zawiera dokładny opis postępowania 
	

	5. 
	Okres ważności testu minimum  6 miesięcy od daty dostawy 
	


Pozycja 3

Wymagania graniczne dla: Test lateksowy wykrywający polisacharydowy otoczkowy Cryptococcus spp (PMR, Surowica, Mocz, BAL)
	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Test do oznaczania jakościowego oraz półilościowego polisacharydowego antygenu otoczkowego C. neoformans
	

	2. 
	Test wykorzystuje przeciwciało monoklonalne do wykrywania  polisacharydowego antygenu otoczkowego C. neoformans
	

	3. 
	Test wykorzystuje reakcję aglutynacji lateksowej 
	

	4. 
	Test umożliwia wykrycie polisacharydowego antygenu otoczkowego w płynie mózgowo-rdzeniowym, krwi/surowicy, moczu i BAL-u
	

	5. 
	Test zawiera wszystkie niezbędne odczynniki do przeprowadzenia oznaczenia, w tym kontrolę dodatnią
	

	6. 
	Instrukcja zawiera dokładny opis postępowania z każdym rodzajem materiału klinicznego
	

	7. 
	Dolna wartość wykrywanego  polisacharydowego antygenu otoczkowego C. neoformans  minimum na poziomie 50 ng/ml
	

	8. 
	Swoistość testu wynosi minimum 80%
	

	9. 
	W przypadku próbek pozytywnych na obecność antygenu możliwość określenia miana antygenu w próbce
	

	10. 
	Okres przydatności do użycia przynajmniej 6 miesięcy od daty dostawy 
	


Uwaga:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.

Opis wymagań granicznych

Dotyczy części 2

Wymagania graniczne dla: System do testowania wrażliwości na kolistynę metodą mikrorozcieńczeń w bulionie
	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Zestaw umożliwia wyznaczanie wartości MIC dla kolistyny szczepów bakterii Gram-ujemnych metodą mikrorozcieńczeń w bulionie i jest dopuszczony do wykorzystywania w medycznych laboratoriach mikrobiologicznych w Polsce.
	

	2. 
	Zasada testu jest zgodna z aktualnymi na dzień składania oferty zaleceniami EUCAST.
	

	3. 
	Możliwość odczytu wyniku badania metodą wizualną, ocena zmian kolorymetrycznych.
	

	4. 
	Zestaw umożliwia ocenę wartości MIC dla kolistyny w zakresie 0,25 – 16 mg/L dla  minimum siedmiu stężeń.
	

	5. 
	Zestaw umożliwia kontrolę wzrostu szczepu prowadzoną bez dodatku antybiotyku.
	

	6. 
	Zestaw składa się z paneli testowych kompatybilnych ze standardową pipetą 8 kanałową.
	

	7. 
	W skład oferowanego zestawu wchodzą wszystkie potrzebne do przeprowadzenia badania odczynniki (jak np. buliony, podłoża, nośniki zawiesiny itp.), w ilości i objętości niezbędnej do wykonania nominalnej dla zestawu ilości oznaczeń.
	

	8. 
	Możliwość wykorzystywania zestawu do oznaczeń przez minimum 10 dni od dnia jego otwarcia. Jeżeli do utrzymania przydatności do użycia potrzebne jest specjalne opakowanie (np. szczelne worki), opakowania te muszą wchodzić w skład zestawu.
	

	9. 
	Do zestawów dołączona instrukcja (metodyka), obejmująca opis zasady testu, szczegółową procedurę wykonania oznaczenia, sposób odczytu i interpretacji wyników.
	

	10. 
	Okres ważności zestawów wynosi minimum 6 miesięcy od daty dostawy.
	


Uwaga:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.

Opis wymagań granicznych

Dotyczy części 3

Wymagania graniczne dla: Płytki chromogenne do wykrywania karbapenemaz u pałeczek Enterobacterales
	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Dwudzielone podłoże chromogenne przeznaczone do wykrywania szczepów wytwarzających karbapenemazy OXA-48 na jednej części płytki oraz pozostałe karbapenemazy (KPC, MBL, OXA-48) na drugiej części płytki
	

	2. 
	Materiał do badań przesiewowych uwzględnia wymaz z odbytu i kał
	

	3. 
	Odczyt hodowli po 24h od posiewu
	

	4. 
	Testy identyfikacyjne (spektrometria mas) i opornościowe (met.dyfuzyjno-krążkowa, met. Etest, metoda automatyczna) można założyć bezpośrednio z kolonii zebranych z podłoża
	

	5. 
	Instrukcja techniczna podłoża zawiera dokładny opis podłoża, z uwzględnieniem ewentualnych suplementów podłoża, przechowywanie, ocena sposobu wyhodowanych drobnoustrojów
	

	6. 
	Certyfikat Kontroli Jakości dołączony do każdej partii dostarczonych płytek
	

	7. 
	Każda płytka z podłożem oznaczona na powierzchni czytelnym nadrukiem zawierającym informację: nazwa lub symbol podłoża, numer serii, godzina rozlania, data ważności
	


Uwaga:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.

Opis wymagań granicznych

Dotyczy części 4

Wymagania graniczne dla: Dostawa testów i materiałów zużywalnych wraz z dzierżawą 2 aparatów do automatycznej identyfikacji drobnoustrojów i oceny ich lekowrażliwości z wyznaczeniem wartości MIC
	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Dwa fabrycznie nowe rok produkcji minimum 2023, automatyczne analizatory, w pełni kompatybilne (wykorzystujące te same zestawy testowe/materiały zużywalne) mogące się w sytuacji awaryjnej wzajemnie zastępować, przeznaczone do identyfikacji biochemicznej i oznaczania lekowrażliwości
	

	2. 
	System posiada certyfikat CE IVD
	

	3. 
	Wymagane kompletne indywidualne panele testowe dedykowane do oznaczania lekowrażliwości: tlenowych bakterii Gram (+) oraz tlenowych bakterii Gram (-)
	

	4. 
	Analizatory dające możliwość jednoczesnego przeprowadzenia co najmniej 100 oznaczeń z możliwością rozpoczynania następnych badań bez przerywania pracy analizatora
	

	5. 
	Bieżące aktualizacje oprogramowania analizatorów odnoszącego się do reguł i zakresów interpretacji wyników wg. EUCAST
	

	6. 
	Oznaczanie wrażliwości na antybiotyki/leki przeciwgrzybicze w sposób ilościowy poprzez wyznaczania wartości MIC. Zakres prezentowanych wartości MIC pozwalający na przyporządkowanie do kategorii interpretacyjnych: wrażliwy, wrażliwy-zwiększona ekspozycja, oporny 
	

	7. 
	Automatyzacja procesu napełniania paneli testowych zawiesiną drobnoustrojów, inkubacji, monitorowania przebiegu reakcji testowych, odczytu wyników.
	

	8. 
	Jeśli do sporządzenia zawiesiny roboczej potrzebny jest densytometr, to wymagane jest dostarczenie trzech urządzeń (w cenie oferty). 
	

	9. 
	Dwukierunkowa transmisja danych pomiędzy analizatorem i Laboratoryjnym Systemem Informatycznym, z zapewnieniem podłączenia aparatu do sieci Infomedica (posiadanym przez Zamawiającego)
	

	10. 
	Wykonawca zapewni szkolenie z obsługi aparatów
	

	11. 
	Możliwość zgłoszenia awarii 7 dni w tygodniu drogą telefoniczną
	

	12. 
	Panel w poz 4. (arkusza cenowego) zawiera bezwzględnie następujące antybiotyki: piperacylina/tazobaktam, cefotaksym, cefepim, ciprofloksacyna, amikacyna, gentamycyna, imipenem, meropenem, tigecyklina, kolistyna
	

	13. 
	Panel w poz 5. (arkusza cenowego) zawiera bezwzględnie następujące antybiotyki: Ampicylina, amoksycylina/kwas klawulanowy, cefuroksym, ciprofloksacyna, norfloksacyna, nitrofurantoina, trimetoprim/sulfametoksazol
	

	14. 
	Panel w poz. 6 (arkusza cenowego) zawiera bezwzględnie następujące antybiotyki: ampicylina/sulbaktam, piperacylina/tazobaktam, ceftazydym, cefepim, aztreonam, imipenem, meropenem, amikacyna, tobramycyna, kolistyna
	

	15. 
	Panel w poz. 7 (arkusza cenowego) zawiera bezwzględnie następujące antybiotyki: ceftarolina, erytromycyna, klindamycyna, wankomycyna., teikoplanina, rifampicyna, linezolid, daptomycyna oraz oznacza mechanizm oporności na cefoksytynę oraz MLS
	

	16. 
	Panel w poz. 8 (arkusza cenowego) zawiera bezwzględnie następujące antybiotyki: ampicylina, imipenem, wankomycyna, teikoplanina, tigecyklina, linezolid oraz oznacza mechanizm oporności HLAR
	

	17. 
	Panel w poz. 9 (arkusza cenowego) zawiera bezwzględnie następujące antybiotyki: penicylina benzylowa, ampicylina, cefotaksym, ceftriakson, lewofloksacyna, moksifloksacyna, linezolid, wankomycyna, teikoplanina
	

	18. 
	Panel w poz. 10 (arkusza cenowego) zawiera bezwzględnie następujące leki: flukonazol, worikonazol, amfoterycynę B, kaspofunginę oraz anidulafunginę
	


Uwaga:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.

Wymagania w zakresie zagadnień informatycznych dla wszystkich oferowanych analizatorów w części 4
	Lp.
	Parametr
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Dwustronna komunikacja analizatorów z laboratoryjnym systemem informatycznym funkcjonujący w Zakładzie Mikrobiologii Szpitala Uniwersyteckiego (LSI)

a. Podłączenie, obsługa przyjęcia zlecenia i dystrybucji wyniku.

b. Dostarczenie (jeżeli to konieczne) interfejsów wymiany danych oraz (jeżeli to konieczne) licencji na ich użytkowanie.
	

	2. 
	Wszelkie koszty związane z integracją pomiędzy analizatorami a LSI ponosi Wykonawca.
	

	3. 
	Dostarczone analizatory muszą być podłączone do LSI bezpośrednio lub z wykorzystaniem serwera pośredniczącego middleware.
	

	4. 
	W przypadku wykorzystania serwera pośredniczącego middleware konieczność jego dostawy i konfiguracji (serwer fizyczny z UPS lub serwer wirtualny uruchomiony na platformie VMWare Zamawiajacego).
	

	5. 
	Świadczenie przez Wykonawcę asysty technicznej integracji w ramach której Wykonawca zobowiązany jest do:

a) usuwania błędów;

b) dostosowywania oprogramowania do zmieniających się przepisów prawnych;

c) konsultacji w zakresie dostarczonego systemu;

d) instalacji niezbędnych dla prawidłowego funkcjonowania systemu poprawek do zainstalowanej wersji oprogramowania.
	

	6. 
	Obsługa serwisowa systemu integracji w trybie 24/7 tj. przez 24 godziny na dobę i 365 dni w roku w zakresie: przyjęcia zgłoszenia, wskazania osoby prowadzącej, daty i godziny planowanego usunięcia usterki, zamknięcia zgłoszenia. Możliwość zgłaszania awarii systemu za pośrednictwem systemu HelpDesk Wykonawcy oraz telefonicznie

a) Podział błędów na kategorie

a. Krytyczny – niemożliwa praca w systemie;

b. Pilny – utrudniający, ograniczający pracę w systemie;

c. Zwykły – nie mający istotnego wpływu na bieżącą pracę;

b) Różne czasy reakcji i usunięcia błędu w zależności od kategorii błędu

a. Krytyczny – reakcja 1 h od moment zgłoszenia, usunięcie błędu do 4 h

b. Pilny – reakcja 12 h od moment zgłoszenia, usunięcie błędu do 48 h

c. Zwykły- – reakcja 72 h od moment zgłoszenia, usunięcie błędu do 14 dni
	

	7. 
	Dostarczenie dokumentacji technicznej i procedur eksploatacyjnych dot. integracji.
	

	8. 
	Możliwość konfiguracji analizatorów wraz z integracją w rozbudowanej strukturze organizacyjnej – wiele pracowni w wielu lokalizacjach.
	


Uwaga:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.
Opis wymagań granicznych

Dotyczy części 5

Wymagania graniczne dla: Test kasetkowy do jednoczesnego wykrywania i różnicowania karbapenemaz: 

KPC, OXA-48, NDM, VIM, IMP
	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Test kasetkowy do jednoczesnego wykrywania i różnicowania 5 klas karbapenemaz: KPC, OXA-48, NDM, VIM, IMP na jednej płytce testowej
	

	2. 
	Zestaw zawiera wszystkie odczynniki niezbędne do wykonania testu
	

	3. 
	Odczyt wyniku do 25 min od założenia testu
	

	4. 
	Czułość testu 100%, specyficzność 100%
	

	5. 
	Instrukcja w języku polskim z dokładnym opisem postępowania 
	

	6. 
	Okres ważności testu minimum  6 miesięcy od daty dostawy
	


Uwaga:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.

Opis wymagań granicznych

Dotyczy części 6

Pozycja 1

Wymagania graniczne dla: Odczynniki do barwienia metodą Grama wraz z innymi materiałami zużywalnymi bez alkoholu, wody i szkiełek podstawowych wraz z dzierżawą aparatu do barwienia preparatów

	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Aparat nowy (rok produkcji minimum 2023) do automatycznego barwienia preparatów z krwi metodą natryskową
	

	2. 
	Aparat umożliwia barwienie preparatów w seriach, jak również 1 preparatu
	

	3. 
	Aparat posiada 2 wymienne rotory na 12 i 24 preparaty
	

	4. 
	Instrukcja aparatu zawiera dokładny opis postępowania, kontroli i konserwacji aparatu
	

	5. 
	Okres przydatności do użycia barwników i innych materiałów zużywalnych (w tym środków do czyszczenia aparatu) przynajmniej 6 miesięcy od daty dostawy
	

	6. 
	Zintegrowany z aparatem pojemnik na odpady umożliwiający uniknięcie kontaktu z odpadami
	


Pozycja 2

Wymagania graniczne dla: Testy do oznaczania lekowrażliwości z dodatnich butelek krwi wraz z dzierżawą aparatu do oznaczania lekowrażliwości
	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Aparat fabrycznie nowy (rok produkcji nie starszy niż 2022). Aparat kompletny wraz z dodatkowym wyposażeniem niezbędnym do wykonania badania
	

	2. 
	System posiada certyfikat CE IVD
	

	3. 
	Materiał zwalidowany do badania - dodatnia butelka krwi. Możliwość wykonania testu w czasie ok. 15 godzin od uzyskania dodatniej butelki krwi
	

	4. 
	System zapewnia możliwość oznaczenia lekowrażliwości dla co najmniej 8 gatunków bakterii Gram (-), w tym najczęściej powodujących sepsę m.in. E.coli, K.pneumoniae, A.baumannii, P.mirabilis, P.aeruginosa
	

	5. 
	Panel zawiera minimum 20 antybiotyków, w tym bezwzględnie: imipenem, meropenem, ceftazydym/awibaktam, meropenem/waborbaktam, ceftalozan/tazobaktam
	

	6. 
	Średni czas oznaczenia lekorażliwości większości drobnoustrojów wynosi max.7 godzin
	

	7. 
	Analizator posiada możliwość wprowadzenia nazwy zidentyfikowanego gatunku w trakcie analizy testu, jak również po zakończonej analizie w celu uzyskania interpretacji wyniku
	

	8. 
	Wynik podawany jest w wartościach MIC i właściwej interpretacji: wrażliwy, oporny
	

	9. 
	Aparat umożliwia wykonanie min 4 oznaczeń jednocześnie w obrębie oferowanego analizatora
	

	10. 
	Dwukierunkowa transmisja danych pomiędzy analizatorem i Laboratoryjnym Systemem Informatycznym, z zapewnieniem podłączenia aparatu do sieci Infomedica (posiadanym przez Zamawiającego)
	

	11. 
	Wykonawca zapewni szkolenie z obsługi aparatu
	

	12. 
	Wykonawca wraz z dostawą analizatora dostarczy instrukcję obsługi w języku polskim (forma elektroniczna lub papierowa)
	


Uwaga:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.

Wymagania w zakresie zagadnień informatycznych dla wszystkich oferowanych analizatorów w części 6
	Lp.
	Parametr
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Dwustronna komunikacja analizatorów z laboratoryjnym systemem informatycznym funkcjonujący w Zakładzie Mikrobiologii Szpitala Uniwersyteckiego (LSI)

c. Podłączenie, obsługa przyjęcia zlecenia i dystrybucji wyniku.

d. Dostarczenie (jeżeli to konieczne) interfejsów wymiany danych oraz (jeżeli to konieczne) licencji na ich użytkowanie.
	

	2. 
	Wszelkie koszty związane z integracją pomiędzy analizatorami a LSI ponosi Wykonawca.
	

	3. 
	Dostarczone analizatory muszą być podłączone do LSI bezpośrednio lub z wykorzystaniem serwera pośredniczącego middleware.
	

	4. 
	W przypadku wykorzystania serwera pośredniczącego middleware konieczność jego dostawy i konfiguracji (serwer fizyczny z UPS lub serwer wirtualny uruchomiony na platformie VMWare Zamawiajacego).
	

	5. 
	Świadczenie przez Wykonawcę asysty technicznej integracji w ramach której Wykonawca zobowiązany jest do:

e) usuwania błędów;

f) dostosowywania oprogramowania do zmieniających się przepisów prawnych;

g) konsultacji w zakresie dostarczonego systemu;

h) instalacji niezbędnych dla prawidłowego funkcjonowania systemu poprawek do zainstalowanej wersji oprogramowania.
	

	6. 
	Obsługa serwisowa systemu integracji w trybie 24/7 tj. przez 24 godziny na dobę i 365 dni w roku w zakresie: przyjęcia zgłoszenia, wskazania osoby prowadzącej, daty i godziny planowanego usunięcia usterki, zamknięcia zgłoszenia. Możliwość zgłaszania awarii systemu za pośrednictwem systemu HelpDesk Wykonawcy oraz telefonicznie

c) Podział błędów na kategorie

a. Krytyczny – niemożliwa praca w systemie;

b. Pilny – utrudniający, ograniczający pracę w systemie;

c. Zwykły – nie mający istotnego wpływu na bieżącą pracę;

d) Różne czasy reakcji i usunięcia błędu w zależności od kategorii błędu

a. Krytyczny – reakcja 1 h od moment zgłoszenia, usunięcie błędu do 4 h

b. Pilny – reakcja 12 h od moment zgłoszenia, usunięcie błędu do 48 h

c. Zwykły- – reakcja 72 h od moment zgłoszenia, usunięcie błędu do 14 dni
	

	7. 
	Dostarczenie dokumentacji technicznej i procedur eksploatacyjnych dot. integracji.
	

	8. 
	Możliwość konfiguracji analizatorów wraz z integracją w rozbudowanej strukturze organizacyjnej – wiele pracowni w wielu lokalizacjach.
	


Uwaga:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.
Opis wymagań granicznych

Dotyczy części 7

Pozycja 1

Wymagania graniczne dla: Test immunoenzymatyczny in vitro do oznaczania antygenu galaktomannanowego Aspergillus w surowicy oraz BALu
	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Antygeny wykrywane w surowicy ludzkiej i popłuczynach oskrzelikowo-pęcherzykowych (BAL) metodą immunoenzymatyczną ELISA
	

	2. 
	Konieczność zastosowania p/c monoklonalnych do wykrywania galaktomannanu.
	

	3. 
	Możliwość przechowywania odczynników w temperaturze od +2 do +8oC lub pokojowej.
	

	4. 
	Etap obróbki próbki (łączenia próbki z roztworem do przygotowania) jest identyczny dla testów z poz. 1 i 3 (arkusza cenowego) – co potwierdza instrukcja
	

	5. 
	Zestaw zawierający  wszystkie odczynniki i elementy zużywalne niezbędne do wykonania oznaczenia (np. kontrole, bufory i itp.).

Folia samoprzylepna (adhezyjna) do zabezpieczania dołków reakcyjnych podczas inkubacji płytki testowej jest wymagana w ramach przedmiotu zamówienia (w cenie oferty), ale nie musi być w jednym zestawie z odczynnikami
	

	6. 
	Do zestawu dołączona instrukcja w języku polskim i angielskim.
	

	7. 
	Odczyt wyników z wykorzystaniem spektrofotometru przy długości fali 450 i/lub 620 nm.
	

	8. 
	Przejrzyście podane kryteria interpretacji wyniku z uwzględnieniem wyniku ujemnego, dodatniego, ewentualnie pośredniego.
	

	9. 
	Czułość testu nie mniejsza niż 70%.
	

	10. 
	Okres ważności odczynników nie krótszy niż 5 miesięcy (od daty dostawy).
	

	11. 
	Bufor płuczący jest odczynnikiem uniwersalnym dla wszystkich testów wymienionych w części 7 przedmiotu zamówienia
	

	12. 
	Brak interferencji testu z istotnymi czynnikami klinicznymi. Konieczność podania informacji o reakcjach krzyżowych i ograniczeniach testu w instrukcji wykonania testu.
	

	13. 
	Wykonawca zapewnia odpowiednie odczynniki do udziału w sprawdzianie międzynarodowym
	

	14. 
	Przy każdej dostawie do testu dołączony Certyfikat Jakości dla danej serii testu.
	

	15. 
	Test posiada certyfikat CE IVDR
	


Pozycja 2

Wymagania graniczne dla: Test immunoenzymatyczny in vitro do ilościowego oznaczania przeciwciał anty-galaktomannanowych Aspergillus w surowicy
	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Przeciwciała wykrywane w surowicy ludzkiej metodą immunoenzymatyczną ELISA
	

	2. 
	Możliwość przechowywania odczynników w temperaturze od +2 do +8oC lub pokojowej
	

	3. 
	Zestaw zawierający wszystkie odczynniki i elementy zużywalne niezbędne do wykonania oznaczenia (np. kontrole, standardy, bufory i itp.).

Folia samoprzylepna (adhezyjna) do zabezpieczania dołków reakcyjnych podczas inkubacji płytki testowej jest wymagana w ramach przedmiotu zamówienia (w cenie oferty), ale nie musi być w jednym zestawie z odczynnikami
	

	4. 
	Do zestawu dołączona instrukcja w języku polskim i angielskim.
	

	5. 
	Stężenie przeciwciał wyrażone w jednostkach
	

	6. 
	Odczyt wyników z wykorzystaniem spektrofotometru przy długości fali 450 i/lub 620 nm
	

	7. 
	Przejrzyście podane kryteria interpretacji wyniku ilościowego z uwzględnieniem wyniku ujemnego, dodatniego, ewentualnie pośredniego
	

	8. 
	Czułość testu nie mniejsza niż 70%
	

	9. 
	Trwałość mikropłytki po otwarciu opakowania próżniowego nie mniejsza niż 8 tygodni
	

	10. 
	Bufor płuczący jest odczynnikiem uniwersalnym dla wszystkich testów wymienionych w części 7 przedmiotu zamówienia
	

	11. 
	Okres ważności odczynników nie krótszy niż 5 miesięcy (od daty dostawy).
	

	12. 
	Przy każdej dostawie do testu dołączony Certyfikat Jakości dla danej serii testu.
	

	13. 
	Brak interferencji testu z istotnymi czynnikami klinicznymi. Konieczność podania informacji o reakcjach krzyżowych i ograniczeniach testu w instrukcji wykonania testu.
	

	14. 
	Test posiada certyfikat CE IVDR
	


Pozycja 3

Wymagania graniczne dla: Test immunoenzymatyczny in vitro do ilościowego oznaczania antygenu mannanowego Candida w surowicy
	Lp.
	Określenie parametru
	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 w ramach przedmiotu zamówienia (w cenie oferty), ale nie musi być w jednym zestawie z odczynnikami
	

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

	4. 
	Etap obróbki próbki (łączenia próbki z roztworem do przygotowania) jest identyczny dla testów z poz. 1 i 3 (arkusza cenowego) – co potwierdza instrukcja
	

	5. 
	Termin stabilności buforu do płukania po rozcieńczeniu (1x) 2 tygodnie lub dłuższy
	

	6. 
	Bufor płuczący jest odczynnikiem uniwersalnym dla wszystkich testów wymienionych w części 7 przedmiotu zamówienia
	

	7. 
	Czułość metody nie mniejsza niż 70%
	

	8. 
	Przejrzyście podane kryteria interpretacji wyniku ilościowego z uwzględnieniem wyniku: ujemnego, dodatniego, ewentualnie pośredniego lub wątpliwego
	

	9. 
	Instrukcja wykonania w języku polskim i w języku angielskim (zawierająca informacje o reakcjach krzyżowych i ograniczeniach testu)
	

	10. 
	Okres ważności testu minimum 6 miesięcy od daty dostawy
	

	11. 
	Detekcja oparta na reakcji barwnej – odczyt gęstości optycznej przy długości fali 450nm i/lub 620nm.
	

	12. 
	Przy każdej dostawie do testu dołączony będzie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii testu 
	

	13. 
	Test posiada certyfikat CE IVDR
	


Pozycja 4

Wymagania graniczne dla: Test immunoenzymatyczny in vitro do ilościowego oznaczania przeciwciał anty-mannanowych Candida w surowicy
	Lp.
	Określenie parametru
	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 w ramach przedmiotu zamówienia (w cenie oferty), ale nie musi być w jednym zestawie z odczynnikami
	

	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. 
	Bufor płuczący jest odczynnikiem uniwersalnym dla wszystkich testów wymienionych w części 7 przedmiotu zamówienia
	

	6. 
	Czułość metody nie mniejsza niż 70%
	

	7. 
	Przejrzyście podane kryteria interpretacji wyniku ilościowego z uwzględnieniem wyniku: ujemnego, dodatniego, ewentualnie pośredniego lub wątpliwego
	

	8. 
	Instrukcja wykonania w języku polskim i w języku angielskim (zawierająca informacje o reakcjach krzyżowych i ograniczeniach testu)
	

	9. 
	Okres ważności testu minimum 6 miesięcy od daty dostawy
	

	10. 
	Trwałość mikropłytki po otwarciu opakowania próżniowego nie mniejsza niż 8 tygodni
	

	11. 
	Detekcja oparta na reakcji barwnej – odczyt gęstości optycznej przy długości fali 450nm i/lub 620nm
	

	12. 
	Przy każdej dostawie do testu dołączony będzie Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) dla danej serii testu 
	

	13. 
	Test posiada certyfikat CE IVDR
	


Uwaga:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.

Opis wymagań granicznych

Dotyczy części 8

Wymagania graniczne dla: 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 wykrywania antygenu Cryptococcus neoformans (lub Cryptococcus spp)
	

	2. 
	Test wykrywa antygen we krwi/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:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.

Opis wymagań granicznych

Dotyczy części 9

Wymagania graniczne dla: Testy paskowe do oznaczania wrażliwości na leki przeciwgrzybicze do określenia MIC rzeczywistego
	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Test łączący metodę rozcieńczeniową i dyfuzyjną.
	

	2. 
	Lek ściśle związany z powierzchnią nośnika 
	

	3. 
	Precyzyjny, ciągły i stabilny gradient stężeń leku w granicach ± 0,5 stopni rozcieńczeń.
	

	4. 
	Test obejmujący szeroki zakres stężeń leku min. 15 stopni podwójnych rozcieńczeń MIC.
	

	5. 
	Skala wartości MIC µg/ml.
	

	6. 
	Możliwość zastosowania testu dla różnych rodzajów grzybów w różnych warunkach hodowli z zastosowaniem podłoża RPMI.
	

	7. 
	Wizualne rozpoznanie opornych fenotypów na powierzchni agaru.
	

	8. 
	Data ważności testu minimum 12 miesięcy (od daty dostawy).
	


Uwaga:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.

Opis wymagań granicznych

Dotyczy części 10

Pozycja 1

Wymagania graniczne dla: Gotowe podłoże chromogenne na płytkach do różnicowania Candida spp
	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Gotowe podłoże różnicujące do szybkiej izolacji i identyfikacji grzybów z rodzaju Candida spp.
	

	2. 
	Stabilność barw kolonii na płytkach do 48h
	

	3. 
	Instrukcja techniczna podłoża zawiera dokładny opis, przechowywanie, ocenę sposobu wyhodowanych drobnoustrojów
	

	4. 
	Certyfikat Kontroli Jakości dołączony do każdej partii dostarczonych płytek
	

	5. 
	Kontrola jakości mikrobiologicznej podłoża z zastosowaniem szczepów wzorcowych z kolekcji ATCC: Candida albicans i Candida spp. oraz bakterii Gram-ujemnych lub Gram –dodatnich.
	

	6. 
	Każda płytka z podłożem oznaczona na powierzchni czytelnym nadrukiem zawierającym informację: nazwa lub symbol podłoża, numer serii, data ważności
	


Pozycja 2

Wymagania graniczne dla: Gotowe podłoże chromogenne na płytkach do różnicowania Candida spp
	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1. 
	Certyfikat Kontroli Jakości dołączony do każdej partii dostarczonych produktów lub udostępniony na stronie internetowej producenta zawierający nie mniej danych niż:  

· Nazwa i numer katalogowy produktu

· Nr serii (Nr Lot) podłoża

· Data ważności podłoża

· Ogólna charakterystyka pożywki: 

· wygląd;

· barwa; 

· ocena jałowości podłoża z określeniem warunków, w których prowadzono kontrolę
	

	2. 
	Instrukcja techniczna podłoża zawierająca nie mniej informacji niż:
· Opis podłoża
· Skład chemiczny podłoża z uwzględnieniem ewentualnych suplementów tj. substancji wzbogacających lub hamujących oraz podaniem ilości poszczególnych składników (g/l i ml/l)

· Przechowywanie
· Określenie sposobu oceny wyhodowanych drobnoustrojów (interpretacja wyników)
· Kontrola jakości podłoża
	

	3. 
	Każda płytka z podłożem oznaczona na powierzchni czytelnym nadrukiem zawierającym informację: nazwa producenta, nazwa lub symbol podłoża, numer serii, godzina rozlania, data ważności.
	

	4. 
	Płytki z podłożem zapakowane szczelnie w folię oraz pudełko. Pudełko oznakowane nazwą podłoża, nazwą producenta, datą ważności.
	

	5. 
	Powierzchnia podłoża: gładka, pozbawiona wszelkich nierówności, nie zawierająca nadmiernej ilości wody kondensacyjnej lub nadmiernie wysuszona.
	

	6. 
	Jednakowa grubość podłoża na całej powierzchni płytki nie mniejsza niż 3,5 mm.
	

	7. 
	Podłoża na płytach gotowych do użycia wykonanych z poliestru, średnica płytki typu Petriego 90 mm, płytka z żebrami powietrznymi (wentylacyjnymi).
	

	8. 
	Minimalny termin ważności podłoża 4-5 tygodni od daty dostawy.
	

	9. 
	Zachowana barwa pożywki, wygląd oraz grubość warstwy podłoża w okresie terminu ważności w różnych warunkach temperaturowych (inkubator, chłodnia).
	

	10. 
	Zachowana jałowość podłoża w okresie terminu ważności w warunkach przechowywania wskazanych przez producenta.
	

	11. 
	Jednoznaczny wzrost i wygląd kolonii zgodny z instrukcją techniczną producenta.
	

	12. 
	Kontrola jakości mikrobiologicznej podłoża z zastosowaniem szczepów wzorcowych z kolekcji ATCC: Candida albicans i Candida spp.
	


Uwaga:

* Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w powyższych tabelach spowoduje odrzucenie oferty.
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