OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
ZADANIE 1

Podloza do hodowli drobnoustrojow z krwi i plynow ustrojowych oraz aparat do
barwienia preparatéw mikroskopowych wraz z dzierzawa aparatow.

WYMOGI GRANICZNE DLA APARATU DO MONITOROWANIA I DETEKCJI
DROBNOUSTROJOW WE KRWI I PLYNACH USTROJOWYCH

. Potwierdzenie spelnienia
L.p. Parametry graniczne .
Wymogow

1 Aparat nie starszy niz rok produkcji 2015 model/ typ producent Tak (Poda¢, opisac)

) Il(.)sc- miejsc inkubacyjno-pomiarowych o budowie szufladkowe; Tak (Podaé,opisac)
min.:240

3 Odczyt monitorowanych prob w aparacie odbywa si¢ minimum co Tak (Podaé, opisac)
10 minut

4 Sygnalizacja w postaci sygna%u dzwigkowego 1 swietlnego w Tak (Podaé, opisac)
przypadku proby dodatniej

5 Identyfikacja butelek na podstawie kodu kreskowego Tak (Poda¢, opisac)
Mozliwo$¢ dostosowania czasu inkubacji przez uzytkownika np. e

6 | dla indywidualnej butelki Tak (Podac, opisac)
Mozliwos¢ opdznionego wkiadania wszystkich rodzajow podtoz
(butelek) z pobranym materialem od pacjenta do aparatu, nie

7 majaca wpltywu na wykrywalno$¢ drobnoustrojow (24 godziny Tak
potwierdzone oryginalna instrukcja uzycia producenta zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia 12.01.2011)/dotaczy¢ do
oferty
Interfejs graficzny do komunikacji uzytkownika z aparatem w

8 formie wbudowanej do aparatu oraz ekran dotykowy wbudowany Tak
w analizator

9 | Aparat zaopatrzony w system zasilania awaryjnego UPS Tak
Instrukcja obstugi aparatu w jezyku polskim.

10 . Tak
Wymagane dostarczenie razem z aparatem

1 Podtaczenie aparatu do laboratoryjnego systemu informatycznego Tak
po stronie oferenta

12 Dwukierunkowa transmisja danych miedzy aparatem a Tak
laboratoryjnym systemem informatycznym

13 Wykonawca zapewnia szkolenie personelu z zakresu obstugi Tak (Podaé, opisac)
aparatu

14 | Wykonawca zapewnia szkolenie personelu dotyczace technik Tak (Poda¢, opisac)
pobierania materiatu do badania z uzyciem oferowanych podioz i
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mozliwosci hodowlanych, diagnostycznych podtozy

Trzy algorytmy odczytu wzrostu drobnoustrojow dajace
15 |mozliwo$¢ uzyskania wyniku dodatniego, w tym algorytm Tak (Poda¢, opisac)
progowy dajacy mozliwos¢ odczytu probki dodatniej na wejsciu

WARUNKI GRANICZNE DLA APARATU DO BARWIENIA

Parametr Wymagany Potwierdzenie | Odpowiedz Wykonawcy
-p. (Wymagane funkcje) spelniania (Podad¢, opisac)

Aparat do automatycznego barwienia metoda

! grama, metodg natryskowg TAK

) Aparat nie starszy niz rok produkcji 2016, TAK
model/typ, producent

3 | Aparat posiadajacy znak CE TAK

Oprogramowanie aparatu umozliwiajace
4 | dostosowanie ilosci zuzywanych odczynnikéw TAK
do liczby barwionych preparatéw

5 |Czas barwienia do 20 minut TAK
6 | Automatyczny cykl czyszczenia TAK
7 | Utrwalania preparatu w aparacie TAK
8 | Monitorowanie poziomu odczynnikéw TAK
9 | Monitorowanie poziomu odpadow TAK

PODLOZA DO HODOWLI DROBNOUSTROJOW, ODCZYNNIKI DO BARWIENIA
KRWI I PLYNOW USTROJOWYCH Z ZASTOSOWANIEM APARATU

L.p. Nazwa podloza, barwnika Tlos¢ but.elek g
podlozem
Butelki niettukace si¢ do hodowli bakterii tlenowych oraz grzybow
1 | drozdzopodobnych, z substancja neutralizujaca antybiotyki (dla 8600
dorostych)
) Butelki nietlukace si¢ do hodowli bakterii beztlenowych, z substancja 2600

neutralizujgcg antybiotyki (dla dorostych)

Butelki pediatryczne niettukace si¢ do hodowli bakterii tlenowych
3 | oraz grzybow drozdzopodobnych z substancja neutralizujaca 1000
antybiotyki (dla dzieci)

Podtoza do badania jatowosci drobnoustrojow tlenowych w

4 produktach przygotowanych aseptycznie. 100
5 | Fuksyna 3000 ml
6 | Jodyna 3000 ml
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Fiolet krystaliczny

3000 ml

Dodatkowe odczynniki do aparatu wymagane przez producenta

WYMOGI GRANICZNE DLA PODLOZ DO APARARATU DO MONITOROWANIA
I DETEKCJI DROBNOUSTROJOW WE KRWI I PLYNACH USTROJOWYCH

L.p.

Parametry graniczne

Potwierdzenie spelnienia
Wymogow

1

Zastosowanie kompatybilnych podtéz do aparatu

Tak

Termin waznos$ci podtdz: minimum 6 miesigcy
(od daty dostarczenia do uzytkownika)

Tak (podac)

Podloze umozliwiajace wzrost bakterii 1 grzybow
drozdzopodobnych

Tak

Podloza do hodowli drobnoustrojow tlenowych
umozliwiaja wyhodowanie bakterii i grzybow
drozdzopodobnych w jednej butelce.

Tak

Podloza do hodowli sg rownoczesnie podtozami
transportowymi dla badanej krwi oraz innych ptynéw
ustrojowych

Tak

Butelki niettukace si¢ bezpieczne w uzyciu.

Tak

Oferent dostarcza karty charakterystyki (dla zamawiane;j
kategorii butelek, podczas pierwszej dostawy) w jezyku
polskim

Tak

Wymagana pokojowa temperatura przechowywania butelek
z podtozem

Tak

Podloza umozliwiaja hodowle tlenowa i beztlenowa
jatowych ptyndéw ustrojowych - potwierdzi¢ oryginalng
instrukcja uzycia producenta zastosowanie butelek do
ptynoéw ustrojowych /dotaczy¢ powyzszy dokument do
oferty zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
12.01.2011r

Tak

10

Na kazdej butelce umieszczony kod kreskowy oraz
informacja zawierajaca dane: nazwa podloza, seria, data
wazno$ci, temperatura przechowywania. Butelka
oznakowana charakterystycznie dla danego rodzaju podtoza.

Tak (Podac)

11

Do kazdej dostawy, dla otrzymanej serii i rodzaju podiozy
dotaczony certyfikat kontroli jako$ci potwierdzajacy
kontrole przeprowadzong ze szczepami wzorcowymi ATCC
oraz parametrow fizyko-chemicznych

Tak

12

Mozliwos$¢ jednoznacznej, wizualnej oceny butelki dodatniej
preinkubowanej na podstawie zmiany zabarwienia
sensora/znacznika znajdujacego si¢ na butelce.

Tak

ZADANIE 2
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Podloza gotowe na plytkach i paski z naniesionym gradientem stezen antybiotyku do
okreslenia wartosci MIC:

1. Columbia agar + 5% krwi - 16800 ptytek

2. MacConkey agar z fioletem krystalicznym — 14400 ptytek

3. Sabouraud dextrose agar z chloramfenikolem i gentamycyna — 9600 ptytek

4. Chocolate agar/podtoze wybiodrcze z bacytracyng w kierunku Neisseria, Haemophilus
— 1440 ptytek

5. Salmonella Shigella agar — 960 ptytek

6. Chromagar candida do ostatecznej identyfikacji C.albicans — 720 plytek

7. Chromogenne dla Enterobacteriacac wytwarzajacych karbapenemazy — wynik 18-24h
—960 plytek

8. Chromogenne dla Enterobacteriacac wytwarzajacych OXA -48 — wynik 18-24 h —
120 plytek

9. Podloza chromogenne do bezposredniego posiewu oraz identyfikacji gronkowca
MRSA/ w tym szczepow o heterogennej opornosci — 80 plytek
10. Podtoze chromogenne do oznaczania VRE — 1200 ptytek
11. Podtoze chromogenne do oznaczania ESBL — 80 ptytek
12. Podtoze chromogenne Granada/columbia CNA + 5% krwi baraniej do wykrywania
Streptococcus agalactiae — 480 plytek
13. Podtoze chromogenne do wykrywania paciorkowca grupy B — 3000 ptytek
14. Podtoze chromogenne, dwudzielne zawierajace podtoze CPS/Columbia agar CNA —
8400 ptytek
15. Podloze CPS chromogenne przejrzyste (ocena ilosciowa i bezposrednia identyfikacja
E.coli, Proteus spp., Enterococcus spp. i KESC) - 960 ptytek
16. Podloze chromogenne do ostatecznej identyfikacji Clostridium difficile w ciggu 24h — 40
plytek
17. Podloze chromogenne z haektoenem — 960 ptytek
18. Columbia Agar CNA + 5 % krwi owczej - 4800 ptytek
19. Podloze do izolacji Enterococcus spp. - 480 plytek
20. Podtoze czekoladowe z Polivitoxem - 960 plytek
21. Mueller- Hinton 2 - 14400 plytek
22. Mueller-Hinton agar z 5% krwi konskej 1 20 mg/L NAD (MH-F) - 1200 plytek
23. Plytki do kontroli czystosci powierzchni — 1000 plytek
24. Podtoze Schoedlera + 5 % krwi owczej - 480 ptytek
25. Saszetki do podtozy Schoedlera do wytwarzania atmosfery beztlenowej-480 szt.
26. Indykator do wytwarzania atmosfery beztlenowej - 480 szt.

Warunki graniczne podlozy:

1.Termin wazno$ci podtozy z krwig nie moze by¢ krotszy niz 4-5 tygodni od daty dostawy,
inne podioza 5-6 tygodni.

2.Plytki pakowane po 10 lub 20 sztuk w foli¢ opisang nazwa podloza, numerem serii
produkcji datg waznosci, a te pakowane w pudetka kartonowe. Podtoza: Columbia, Mac
Conkey oraz Sabouraud, Muller Hinton dostarczone w opakowaniach zbiorczych po 100 szt.
3.Do pierwszej dostawy dostarczy¢ oryginalng instrukcje uzycia w jezyku polskim
producenta do kazdej pozycji.

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki
Im. Papieza Jana Pawta Il w ZamoS$ciu -
AG.ZP 3320.58.18 SIWZ - Opis przedmiotu zaméwienia Strona 4



4.Podtoza chromogenne od jednego producenta.
5.Ptytki chromogenne powinny posiada¢ certyfikat kompatybilnosci z testami do identyfikacji
1 okre$lania lekowrazliwo$ci co umozliwia bezposrednie natozenie kolorowej kolonii na test
identyfikacyjny 1 do lekowrazliwosci bez negatywnego wpltywu na wynik. Dotaczy¢
dokument potwierdzajacy.

WYMOGI GRANICZNE DLA PASKOW Z NANIESIONYM GRADIENTEM
STEZENIA ANTYBIOTYKU DO OKRESLANIA WARTOSCI MIC

L.p.

Parametry graniczne

Potwierdzenie spelnienia
wymogow

Gradient stezenia antybiotyku naniesiony na plastikowym
no$niku

Tak

Minimalny termin wazno$ci: 12 miesiecy od daty dostarczenia
do Zamawiajacego

Tak (podac)

Warunki przechowywania: zakres temperatury:
od minimum — 20 stopni Celsjusza do maksimum + 8 stopni
Celsjusza, oznaczone na opakowaniu

Tak

Paski z naniesionym gradientem stezenia antybiotyku
pakowane pojedynczo i/lub w blistrach. Ilos¢ paskow
w opakowaniu zbiorczym nie wigcej niz 30 sztuk z
pochtaniaczem wilgoci.

Tak (podac)

Do kazdej dostawy wymagane dostarczenie Certyfikatu
Jakos$ci Producenta

Tak

Instrukcje wykonywania testu dostepne w jezyku polskim
dostarczy¢ wraz z pierwszg dostawa

Tak

Paski do okreslania wartosci MIC dla antybiotykow 1
mechanizméw opornosci pochodza od jednego producenta

Tak

Pasek z gradientem st¢zen musi zawiera¢ 30 wartosci MIC na
skali.

Tak

Uzyczenie odpowiedniego akcesorium utatwiajacego aplikacje
paskow z gradientem st¢zen na ptytke hodowlana.

Tak

10

Wymog dostarczenia dokumentacji co do zastosowania
produktu w diagnostyce danego organizmu z uwzglednieniem
warunkow hodowli, inokulum, temperatury hodowli, podtoz
hodowlanych oraz prawidlowych wartos$ci kontroli jakosci, a
takze zakresu warto§ci MIC wg EUCAST dla bakterii 1
mechanizmow opornosci przy pierwszej dostawie

Tak

11

Pozytywna opinia Krajowego Osrodka Referencyjnego ds.
Lekowrazliwo$ci Drobnoustrojéw zawierajacej opis
wykorzystania produktu, przydatnosci w diagnostyce
mikrobiologicznej, jako$ci, dotaczy¢ do oferty

Tak
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1. Paski z gradientem stezen do oznaczania MIC pojedynczych antybiotykow w ilo$ci
1800 szt., miedzy innymi:

Benzylopenicillin

Ampicylina
Trimethoprim/sulfametoksazol
Cefotaxime

Meropenem

Imipenem

Lewofloksacyna

Vancomycin

Teikoplanina

Tigecyklina

Linezolid

Ceftazidim

Ceftriakson

Ertrapenem

paski wykrywajace mechanizmy opornosci do ESBL, MBL
inne z listy dostepnych na rynku

ZADANIE 3
Podloza pltynne w probowkach:

1. Bulion Todd Hewitta z antybiotykami: gentamycyna i kwas nalidynowy — 5,0 litrow
2. Bulion seleninowy do namnazania Salmonella — 2,0 litry
3. Bulion BHI ( mézgowo-sercowy) — 30,0 litrow

ZADANIE 4

1. Kwas fenyloboronowy — 12 ml
2. EDTA- 12 ml
3. KOH 10 % - 200 ml

ZADANIE 5
Parametry graniczne dla krazkow antybiotykowych:

Pakowane po maksimum 5 fiolek x maksimum 50 krazkow, kazda fiolka zabezpieczona
oddzielnie $rodkiem osuszajacym, nie dopuszcza si¢ opakowan zbiorczych, w ktorych
znajduje si¢ kilka fiolek z jednym $srodkiem osuszajacym.

Kazdy krazek w fiolce musi mie¢ wydrukowang nazwe (skrot) i stezenie.

Kazdy pojedynczy krazek z antybiotykiem musi pochodzi¢ od jednego producenta.

Data waznosci krazkéw musi wynosi¢ min. 1 rok.

Stezenie antybiotyku na krazku powinno zawiera¢ si¢ w zakresie 90-125 % ustalonego
stezenia wg. standardu DIN lub FDA. Do oferty nalezy dostarczy¢ pismo producenta krazkow
odnosnie zakresu stezenia antybiotyku zawartego na krazkach z zaznaczeniem wg. jakiego
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standardu z posréd wymienionych sg produkowane.

A.

XA RO =

9

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.

40

41.
42.
43.
44.
45.

Amikacyna 30 pg — 6000 sztuk

Amoksycylina / kwas klawulonowy(2/1ug) — 1000 sztuk
Amoksycylina/kwas klawulanowy (20/10) 30 ug — 12000 sztuk
Ampicylina 10 pug — 2000 sztuk

Ampicylina 2 pg — 3000 sztuk

Aztreonam 30 pug — 6000 sztuk

Cefepim 30 ug — 6000 sztuk

Cefotaksym 5 pg — 6000 sztuk

Cefotaksym 30 ug 6000 sztuk

Cefoksytyna 30 pg — 6000 sztuk

Ceftazydym 10 ug — 6000 sztuk

Ceftazidim 30 pg — 6000 sztuk

Cefuroksym 30 pg — 6000 sztuk

Chloramfenikol 30 pug — 500 sztuk

Ciprofloksacyna 5 pg — 7500 sztuk

Cefaleksyna 30 ug — 1000 sztuk

Cefaklor 30 pg — 500 sztuk

Ceftriakson 30 ug — 500 sztuk

Norfloksacyna 10 pg— 1000 sztuk
Lewoflloksacyna 5 pg— 2000 sztuk

Doripenem 10 pug — 500 sztuk

Daptomycyna 30 pg — 500 sztuk

Ertapenem 10 pg — 5000 sztuk

Erytromycyna 15 ug — 3750 sztuk

Gentamicyna 30 pg — 2500 sztuk

Gentamycyna 10 ug — 7500 sztuk

Imipenem 10 pg — 7500 sztuk

Klindamycyna 2 pg — 3750 sztuk

Kwas nalidyksowy 30 pg — 500 sztuk

Kwas fusydowy 10 pg — 500 sztuk

Linezolid 10 pg — 2000 sztuk

Meropenem 10 ug — 7500 sztuk

Moksifloksacyna 5 pg — 500 sztuk

Netilmycyna 10 pug — 6000 sztuk

Nitrofurantoina 100 pg — 2500 sztuk

Mupirocyna /mup-200/ - 1500 sztuk

Oksacylina 1 pg — 1000 sztuk

Penicylina G (penicylina benzylowa) 1 UI — 500 sztuk
Piperacylina/tazobaktam (30/6) 36 pg — 6000 sztuk
. Piperacylina 30 pug — 500 sztuk

Rifampicyna 5 pg — 500 sztuk

Teikoplanina 30 p — 3000 sztuk

Tetracyklina 30 pg — 500 sztuk

Tigecyklina 15 pg — 500 sztuk

Tikarcylina/kwas klawulanowy (75/10) 85 pug — 1000 sztuk
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46. Tobramycyna 10 ug — 6000 sztuk

47. Trimetoprim 5 ug — 250 sztuk

48. Trimetoprim/sulfametoksazol (1:19) 25 pg - 7500 sztuk

49. Tikarcylina75 pg — 500 sztuk

50. Wankomycyna 5 pg — 3000 sztuk

51. Streptomycyna 300 ug — 2500 sztuk

52. Czyste krazki antybiotykowe 1 x 50 — 500 sztuk

53. Cefinasa — 500 sztuk

54. Temocylina 30 ug — 1000 sztuk

55. Chinupristina /dalfopristinal 5 ug — 2500 sztuk

56. Krazek zawierajacy 10 ul 0,5M EDTA — 2500 sztuk - krazki do oznaczenia
mechanizmow lekowrazliwosci

57. Meropenem + kwas fenyloboronowy — 2500 sztuk - krazki do oznaczenia
mechanizmow lekowrazliwosci

58. Inne z listy dostgpnej na rynku (w ramach zmian EUCAST).

B.
Dyspenser do krazkéw 6- miejscowy - manualne urzadzenie do nanoszenia krazkéw
antybiotykowych na powierzchni¢ agaru ptytki Petriego — 4 szt.
Fiolki z krazkami wymienione w cze¢$ci A musza by¢ kompatybilne z dyspenserami.
Do oferty nalezy dolaczy¢ instrukcje uzycia dyspensera z pierwsza dostawa.
C.

Test do oznaczania kolistyny metoda rozcienczen w bulionie. Bulion Muller Hinton w
zestawie (pakowane pojedynczo) — 200 testow.

ZADANIE 6

1. Krazki do r6znicowania pateczek z rodzaju Haemophilus (maksymalnie 50 sztuk
w opakowaniu)
z czynnikiem V — 100 sztuk.
z czynnikiem X — 100 sztuk.
z czynnikiem VX — 100 sztuk.
2. Krazki do réznicowania Moraxella od Neisseria (maksimum 50 sztuk w opakowaniu)
-100 sztuk.
3. Krazki do réznicowania Streptococcus pneumoniae (maksimum 50 sztuk w
opakowaniu) — 200 sztuk.
4. Krazki do ré6znicowania Enterococcus faecalis od Enterococcus faecium (maksimum 50
sztuk w opakowaniu) — 2500 sztuk.

ZADANIE 7

1. Test lateksowy do oznaczenia co najmniej 5 podstawowych patogenow z ptynu
mozgowo-rdzeniowego — 200 testow

2. Test lateksowy do identyfikacji paciorkowcow grupy A, B, C, D, F, G z ekstrakcja
kwasowg — 1200 testow

3. Test lateksowy do oznaczenia Streptococcus pneumoniae — 200 testow
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4. Test lateksowy do identyfikacji gronkowcow z biatkiem A — 3000 testow

Z pierwsza dostawg nalezy dostarczy¢ instrukcje uzycia w jezyku polskim do kazdego
wymienionego testu.

ZADANIE 8
L.p. Testy Ilo$¢ oznaczen

ASO - test lateksowy do wykrywania ASO w surowicy, w stezeniu

1 . 750
min. 200 [U/ml

5 CRP - test lateksowy do wykrywania CRP w surowicy w stezeniu 200
min. 6 mg/l
RF - test lateksowy do wykrywania czynnika reumatoidalnego w

3 . Do 2500
surowicy przy stezeniu min. 30 [U/ml

4 |Przeciwciala przeciwjadrowe 800
H. Pylori kasetkowy test do kalu. Czuto$¢ 1 swoistos¢ 99%. 1000

6 |Rota-Adenovirus. Czutos$¢ 99,9%. 100
Syphilis (kita). Metoda szybkich testoéw paskowych stuzacych do

7 wykrywania przeciwciat IgM 1 IgG skierowanych przeciwko 2500
Treponema pallidum. Materiat badany surowica, osocze, krew petna.
Czulos¢ 99,6%.

8 | Waler Rose jakosciowy 1000
Jednostudzienkowy immunoenzymatyczny test kasetkowy do

9 jednoczesnego wykrywania GDH 1 toksyn C. Difficile. Czutos¢ dla 1500
toksyny A min. 0,7 ng/ml, toksyny B min. 0,2 ng/ml, GDH min. 0,8
ng/ml
Test immunochromatograficzny, kastetkowy do jakosciowego

10 |oznaczania heterofilnych p/cial przeciw wirusowi Epsteina — Barr 100
(EBV) w probkach krwi pelnej, surowicy lub osoczu. Czutos$¢ 99,9%.

Nalezy dotaczy¢ oryginalng w jezyku polskim instrukcje uzycia z pierwszg dostawa.
ZADANIE 9

Testy do oznaczania lekowrazliwosci grzybow na mikroptytce z rodzaju Candida,
Cryptococcus, Aspergillus w oparciu o MIC na czynniki przeciwgrzybicze: amfoterycyna, 5-
flucytozyna, awidulofungina, caspofungina, mikafungina, flukonazol, itrakonazol,
polakonazol, varikonazol (maksimum 10 sztuk w opakowaniu) — 60 sztuk.

Wszystkie materiaty zuzywalne potrzebne do wykonania testow.

Nalezy dotaczy¢ oryginalng w jezyku polskim instrukcje uzycia z pierwszg dostawa.

ZADANIE 10
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Odczynniki do identyfikacji lekowrazliwo$ci wraz z dzierzawa analizatora

L.p. Nazwa testu Ilos¢
- — = n

1 Automgtyczny test do identyfikacji bakterii Gram (+) 3500 testow
dodatnich

) Automatyczny test do identyfikacji bakterii Gram (-) 2500 testow
ujemnych

3 Automatygzny test do identyfikacji bakterii z rodzaju Neseria 200 testow
i Haemophilus

4 |Automatyczny test do drozdzakéw 400 testow

5 Automatyczny test do identyfikacji beztlenowcow i 100 testow
Corynebacterium
Automatyczny test do lekoopornos$ci bakterii Gram (+)

6 |dodatnich i Gram (-) ujemnych. 6800 testow
Wybdr testu dowolny z zalaczonej listy testow

7 |Automatyczny test do oznaczanie lekowrazliwos$ci grzyboéw 100 testow
Akcesoria i media niezb¢dne do wykonania testow na

3 aparacie, 1lo$¢ oraz niezbe¢dny asortyment oblicza i podaje

wykonawca (roztwor do przygotowania zawiesiny bakterii,
probowki testowe, koncoéwki do pipet)

Opis parametrow technicznych aparatu do identyfikacji lekowrazliwosci.

lIp. | Parametry graniczne Potwierdzenie spelnienia
prametru

1. | Aparat rok produkcji nie starszy niz 2014r., model/typ TAK podaé
producent o pojemnos$ci miejsc pomiarowych minimum 60

2. | Pelna automatyzacja wykonanych badan, napehianie, | TAK
inkubacja, odczyt oraz usuwanie testOw po odczycie w
obrebie aparatu.

3. | System ztozony z modutu inkubacyjnego, komputera z | TAK
monitorem, drukarkg i innymi akcesoriami, oddzielng stacja
do przygotowywania probek, UPS, dyspenser soli 1 urzadzenie
do pomiaru gestosci zawiesiny.

4. | Sredni czas identyfikacji dla wiekszosci drobnoustrojow 6-8 | TAK podaé
godz.

5. | Sredni czas oznaczenia lekowrazliwosci dla wigkszosci | TAK podaé
drobnoustrojéw 6-8 godz.

6. | Mozliwo$¢ identyfikacji drobnoustrojéw Gram (-) uyjemnych i | TAK
Gram (+) dodatnich, Neisseria, Haemophilus,
Corynebacterium, Drozdzaki, bakterie beztlenowe

7. | Mozliwos¢ oznaczania lekowrazliwosci dla drobnoustrojow | TAK
Gram(-) ujemnych i1 Gram (+) dodatnich w tym S.
pneumoniae i drozdzaki

8. | Mozliwo$¢ identyfikacji mechanizmoéw opornosci MRSA, | TAK

MRSE, HLAR, ESBL, VRE, GISA, MLSB ,KPC.
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9. | Mozliwos¢ interpretacji przez system ekspertowy z podaniem | TAK
wskazdéwek terapeutycznych.

10. | Oznaczenie testow identyfikacyjnych i antybiogramowych na | TAK
oddzielnych testach, oddzielnie pakowanych

11. | Turbidymetryczna metoda oznaczania lekowrazliwosci TAK

12. | Wynik lekowrazliwo$ci podany w MIC i S, I, R TAK

13. | Aparat pracujacy w oparciu o zalecenia EUCAST TAK

14. | Kolorymetryczna metoda identyfikacji, testy zawierajace min. | TAK podaé
5 dotkow

15. | Czytnik kodow kreskowych TAK

16. | Brak  dodawania  jakichkolwiek  odczynnikéw  do | TAK
przygotowania testow oraz w trakcie inkubacji

17. | Kalibrator w iloéci niezbednej do kontroli aparatu. TAK poda¢

18. | Zaawansowany system ekspertowy przygotowany w oparciu o | TAK
baze wiedzy zawierajaca dane ze S$wiatowych publikacji
naukowych, inny niz system oparty o proste reguty opornosci
(dotaczy¢ przyktadowy wynik do oferty)

19. | Umozliwienie podiagczenia aparatu do sieci szpitalnej (SIS | TAK

GEM)
20. | Instrukcja obstugi w jezyku polskim TAK
21. | Szkolenie w siedzibie Zamawiajacego TAK
ZADANIE 11

Szczepy wzorcowe:

e ATCC 29213 - STAPHYLOCOCCUS AUREUS — 2 szt.
ATCC 35218 — ESCHERICHIA COLI — 2szt.

ATCC 29212 — ENTEROCOCCUS FAECALIS — 2szt.
ATCC 49619 — STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE- 2szt.
ATCC 25922 — ESCHERICHIA COLI — 2szt.

ATCC 27853 — PSEUDOMONAS AERUGINOSA — 2szt.
ATCC 700603 — KLEBSIELLA PNEUMONIAE — 2 szt.
ATCC 49766 — HAEMOPHILUS INFLUENZAE — 2 szt.
ATCC 51299 — ENTEROCOCCUS FAECALIS — 2szt.
ATCC 49247 - HAEMOPHILUS INFLUENZAE — 2szt.
NCTC 12493 STAPHYLOCOCUS AUREUS — 2szt.

Szczepy wzorcowe musza posiada¢ co najmniej roczny termin waznosci. Do kazdego
musi by¢ dotaczony certyfikat jakosci z kazda dostawa.

ZADANIE 12

Odczynniki manualne:

L.p. Rodzaj testu Ilos¢
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Test biochemiczny manualny oparty o min. 20 cech na podstawie rozktadu

1 |cukrow do identyfikacji drozdzakow oraz grzyboéw z rodzaju Rodotorula, 240 testow
Trichosporon, Sacharomyces w czasie 18-24 godz.

) Test biochemiczny manualny oparty o minimum 20 cech/moze by¢ wiecej/ 2000 testow
identyfikacji Pateczek z grupy Enterobacteriaceae w czasie 18 —24 h

3 Test blochc?mlczny manualny oparty o min. 20 cech do identyfikacji 400 testow
gronkowcow w czasie 18 —24 h

4 Tes‘F blocher}nczny mapualny oparty o min. 20 cech do identyfikac;ji 100 testéw
paciorkowcow w czasie 18-24 h
Test biochemiczny manualny oparty o min. 20 cech identyfikacji Pateczek ,

5 1. . . 200 testow
niefermentujacych w czasie 18 — 24 h

6 T;st biochemiczny manualny do identyfikacji Neisseria, Haemophilus w 20 testow
ciggu 2 h

7 |Test do oznaczania katalazy 200 testow

8 |Test do oznaczania oksydazy 100 testow

9 |Zestaw do barwienia metoda Grama 10 zestawodw

10 |Decoloryzer do barwienia gramem 10 litrow
Standard McFarlanda 7 roztworéw wzorcowych/moze by¢ inna ilo$¢ ale nie

11 C .. 2 zestawy
mniej niz 5

12 |Zestaw kontrolny do densytometru 4 zestawy

13 Jalowy roztwoér 0.85% NaCl do robienia zawiesiny bakterii w 2 ml 9600 szt
probowkach kompatybilnych do densytometru firmy bioMerieux )

14 |Osocze krolicze pakowane po 0.5 ml 100 sztuk

15 |Olej mineralny (125 ml) 12 szt.

16 Program informatyczny do interpretacji wynikéw otrzymanych przy uzyciu | szt
testOw manualnych. )

Parametry graniczne:

1. Test biochemiczny manualny do oznaczania pateczek z grupy Enterobacteriaceae,
identyfikacji gronkowcow, identyfikacji paciorkowcoOw i1 pateczek niefermentujagcych musi
zawiera¢ co najmniej 20 cech biochemicznych do identyfikacji. Testy powinny by¢ gotowe do
odczytu po dodaniu niezbednych odczynnikow. Do identyfikacji bakterii muszg wystarczy¢
parametry zawarte w pasku, bez konieczno$ci wykonywania dodatkowych testow.

2. Test biochemiczny manualny oparty o min 20 cech do identyfikacji paciorkowcow
musi identyfikowa¢ wszystkie grupy paciorkowcow, tacznie z Enterococcus spp..

3. Wykonawca wylicza odpowiednig ilos¢ odczynnikow do testow identyfikacyjnych.

4. Odczynniki zgodne z wymogami EUCAST
Do pierwszej dostawy dostarczy¢ oryginalng w jezyku polskim instrukcje uzycia do kazdej
pozycji

ZADANIE 13

Fiolki sterylne do przechowywania szczepéw wzorcowych. Fiolki musza zawiera¢ 25
kanalikow o mikroporowatej strukturze oraz roztwor hipertoniczny gwarantujacy
dlugoterminowa przezywalno$¢ mikroorganizmow, réwniez tych o wysokich wymaganiach
odzywczych (minimum 60 fiolek).

Fiolka musi by¢ przechowywana w zakresie temp. od - 20 °C do - 80 ° C - 2 op.
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ZADANIE 14

Szybki test do wykrywania mechanizméw opornosci typu CARBA z kontrolg pozytywna
1 kontrolg zmetnienia.
Test powinien wykrywa¢ mechanizm oporno$ci zaréwno u Enterobacteriacae i
Acinetobacter baumanii. - 150 testow

Nalezy dotaczy¢ oryginalng w jezyku polskim instrukcje uzycia z pierwsza dostawa.

ZADANIE 15
WYMOGI GRANICZNE DO APARATU GENETYCZNEGO I TESTOW
GENETYCZNYCH.
Spelnienie
L.p Warunek graniczny warunku Opis
TAK/NIE
Aparat Real Time PCR wyposazony w 4 moduly
1 |reakcyjne, w tym 2 moduty aktywne z mozliwoscig
aktywacji pozostatych.
System zapewniajacy zintegrowang izolacj¢ DNA,
2 |amplifikacje¢ i detekcj¢ w jednym procesie bez
koniecznosci przenoszenia probki
3 System dajacy mozliwos$¢ bezposredniego badania
probki klinicznej bez wstepnej ekstrakcji DNA
4 System dajacy mozliwo$¢ monitorowania przebiegu
reakcji
5 Aparat Real Time PCR w pelni zautomatyzowany z
mozliwo$cig wykonania pojedynczej probki
6 System z mozliwo$cig wykonywania rownolegle kilku
réznych parametrow na r6znych modutach
7 System nie wymagajacy posiadania i spetniania
kryteriow dla Pracowni Biologii Molekularnej
2 Zintegrowany system gwarantujacy minimalizacje
ryzyka zakazenia pracownikow laboratorium
9 System z mozliwos$cig dostawiania kolejnych prob w
dowolnym momencie pracy analizatora
10 Kompletny system zawierajacy aparat, komputer z
oprogramowaniem, czytnik kodéow kreskowych
Zapewnienie merytorycznej konsultacji telefonicznej w
11 o :
przypadku trudnosci technicznych
12 | Wynik gotowy do interpretacji
13 | Genetyczne testy diagnostyczne do diagnostyki w
kierunku C. difficile (oznaczanie toksyny B, toksyny
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binarnej oraz szczepu hieprepidemicznego NAP1),
testy kompatybilne z aparatem; czas trwania badania
ponizej 1 godziny

14

Genetyczne testy diagnostyczne do diagnostyki w
kierunku grypy (oznaczanie grypy B, grypy A,
oznaczenie A/HIN1), testy kompatybilne z aparatem;
czas trwania badania ponizej 2 godzin

15

Genetyczne testy diagnostyczne do diagnostyki w
kierunku Mycobacterium tuberculosis complex z
jednoczesnym wykrywaniem genu opornosci na
rifampicing, testy kompatybilne z aparatem; czas
trwania badania ponizej 2,5 godziny

16

Genetyczne testy diagnostyczne stuzace do
potwierdzenia infekcji oraz monitorowania poziomu
wiremii HCV genotypy 1-6 z osocza lub surowicy,
testy kompatybilne z aparatem; czas oznaczenia
ponizej 2 godzin

17

Genetyczne testy diagnostyczne do wykrywania
Chlamydia trachomatis z moczu, wymazow z pochwy
1 szyjki macicy, testy kompatybilne z aparatem; czas
trwania badania ponizej 2 godzin

18

Genetyczne testy diagnostyczne do wykrywania
materialu genetycznego wirusa grypy typu A, wirusa
grypy typu B oraz wirusa RSV, testy kompatybilne z
aparatem, czas trwania badania ponizej 40min.

19

Genetyczne testy diagnostyczne do jednoczesnej
detekcji 1 identyfikacji gendw rdéznych klas
karbapenemaz ( KPC, NDM, VIM, OXA-48, IMP-1)
bezposrednio z materiatu klinicznego od pacjenta, testy
kompatybilne z aparatem, czas trwania badania ponizej
1 godz.

20

Genetyczne testy diagnostyczne do diagnostyki
Staphylococcus aureus MSSA i MRSA z dodatnich
posiewow krwi, testy kompatybilne z aparatem; czas
trwania badania ponizej 1,5 godz.

21

Aparat rok produkcji nie starszy niz 2015r model/typ
producent

22

Termin waznos$ci odczynnikdw min. 6 miesiecy

Genetyczne testy diagnostyczne kompatybilne z aparatem.

L.p. Nazwa testu Ilos¢ testow
1 Genetyczne testy diagnostyczne do diagnostyki w kierunku C. 120
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difficile (oznaczanie toksyny B, toksyny binarnej oraz szczepu
hieprepidemicznego NAP1)

Genetyczne testy diagnostyczne do diagnostyki w kierunku

grypy (oznaczanie grypy B, grypy A, oznaczenie A/HINT) 600

Genetyczne testy diagnostyczne do diagnostyki w kierunku
3 |Mycobacterium tuberculosis complex z jednocznesnym 60
wykrywaniem genu opornosci na rifampicing

Genetyczne testy diagnostyczne stuzace do potwierdzenia
4 infekcji oraz monitorowania poziomu wiremii HCV genotypy 1- 100
6 z osocza lub surowicy

Genetyczne testy diagnostyczne do wykrywania Chlamydia

. . L 4 20
trachomatis z moczu, wymazdéw z pochwy i szyjki macicy

Genetyczne testy diagnostyczne do diagnostyki grypy (typu A,B)

oraz wirusa RSV 100

Genetyczne testy diagnostyczne do diagnostyki genow réznych
7 klas karbapenemaz (KPC, NDM, VIM, OXA-48, IMP-1) z 50
materiatu od pacjenta

Genetyczne testy diagnostyczne do diagnostyki Staphylococcus

8 aureus MSSA i MRSA z dodatnich posiewow krwi 10
9 Inne materiaty zuzywalne potrzebne do wykonania testow -
ilosci oraz niezbedny asortyment oblicza i podaje wykonawca.
ZADANIE 16

1. Wymazdwka sterylna do antybiograméw z aplikatorem drewnianym, pakowana pojedynczo
—20 000 szt.

2. Wymazowki z tworzywa sztucznego w probowce transportowej (z podtozem AMIES),
wacik wiskozowy, sterylna, klasa Ila, dtugos$¢ ok. 15c¢m, pakowana pojedynczo — 25 000 szt.
Przezywalno$¢ szczepéw wzorcowych do 72 godz.

3. Wymazdwki z tworzywa sztucznego w probowce transportowej, wacik wiskozowy,
sterylne, klasa Ila, dlugo$¢ ok. 15cm, pakowana indywidualnie — 2 000 szt.

4. Ezy bakteriologiczne kalibrowane o pojemnosci 0,01 ml, sterylne, pakowane pojedynczo —
500 szt.

5. Ezy bakteriologiczne kalibrowane o pojemnosci 0,01 ml, kalibrowane — 500 szt.

ZADANIE 17
Odczynniki do aparatu VIDAS:

1. VIDAS LYME IgM 1x60 testow — 750 testow

2. VIDAS LYME IgG 1x60 testow — 750 testow

3. VIDAS NT-proBNP 1x60 testoéw — 360 testow

4. VIDAS Prokalcytonina 1x60 testow — 390 testow

5. VIDAS QCV 1x60 testow — 1440 testow

6. VIDAS HIV DUO Quick 1 x 60 testow - 120 testow
ZADANIE 18
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Parametry graniczne podstawowego analizatora immunochemicznego

Ip | Opis
1 Wykonawca/Producent
2 |Nazwa —model / typ
3 Rok produkc;ji
Lp |Parametr graniczny Warunek | Opisaé
konieczny |spehienie
1. | Analizator typu ,,Random Access” wyprodukowany nie TAK
wczesniej niz w 2009 roku
Metoda oznaczen -chemiluminescencyjna TAK
3. | Wydajno$¢ deklarowana w materiatach informacyjnych TAK
producenta - minimum 90 oznaczen na godzing.
Co najmniej 24 pozycji odczynnikowych na pokladzie. TAK
5. | Brak koniecznosci codziennego roztadowywania/ TAK
zatadowywania odczynnikow na poktad aparatu (chtodzony
przedziat odczynnikowy ).
6. |Mozliwos$¢ samodzielnego programowania norm TAK
referencyjnych.
7. | Ciagle monitorowanie ilo$ci dostepnych odczynnikow i TAK
materiatow zuzywalnych na poktadzie aparatu.
8. | Wszystkie odczynniki gotowe do uzycia, nie wymagaja TAK

rekonstytucji.

9. |Mozliwos¢ tadowania/ roztadowywania wszystkich probek TAK
badanych, odczynnikéw, materiatéw zuzywalnych do
analizatora bez konieczno$ci przerywania pracy aparatu i
przej$cia w stan standby.

10. | Zewngetrzna drukarka komputerowa TAK

11. | Aplikacja zawiera system kontroli jakosci badan (mozliwos¢ | TAK
wydruku zestawien, opracowan statystycznych i wykresow ).

12. | Baza danych pacjentow. TAK

13. | Wewnetrzny i zewnetrzny czytnik kodoéw paskowych. TAK

14. | Mozliwo$¢ wstawiania do aparatu probowek pierwotnych
identyfikowanych przez aparat z kodu paskowego.

15. | Mozliwos$¢ sprawdzenia czasu zakonczenia analizy zleconego |TAK
badania.

16. |Odczynniki i kalibratory pochodzace od jednego producenta. |TAK

17. |Wielkos$¢ opakowan odczynnikowych nie wiecej niz 100 TAK
testow
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18. | Wykonywanie badan w trybach: seryjnym, pojedynczym, TAK
pilnym.

19. |System mycia sond zapobiegajacy ryzyku kontaminacji TAK
(dotaczenie stosownego dokumentu — wyciagu z instrukcji
uzytkowania)

20. |Praca bez uzycia jednorazowych koncéwek. TAK

21. |Podtaczenie analizatora do stosowanego w Laboratorium LIS |TAK
(SIS GEM)

Parametry oceniane podstawowego analizatora immunochemicznego

Lp. |Parametry oceniane Punktacja Opisa¢ spelnienie
TAK / NIE

1. |Stabilno$¢ odczynnikéw na pokladzie analizatora |TAK -20 pkt.
minimum 30 dni. W przypadku przeniesienia
odczynnika z analizatora do lodowki zewnetrznej, | NIE -0 pkt.
odczynnik stabilny do daty waznosci.

2. Oznaczenia anty HCV, HBs Ag 1 HIV nie TAK - 20 pkt.
posiadajace w interpretacji wynikow tzw. szarej
strefy w pierwszym oznaczeniu — dolgczy¢ ulotkg | NIE — 0 pkt.

odczynnikowa

3. |Mozliwos¢ wstawiania do analizatora odczynnikow | TAK - 20 pkt.
bezposrednio po ich wyjeciu z lodowki
zewnetrznej, bez koniecznos$ci ich wstgpnego NIE — 0 pkt.

ogrzewania w temperaturze pokojowej

4.  |Detektor wykrywania skrzepow 1 mikroskrzepéw | TAK - 20 pkt.

w probee badanej oraz piany w odczynnikach i w
probee NIE - 0 pkt.

5. |Serwis proaktywny — podlaczenie analizatora do | TAK - 20 pkt.
zdalnego systemu serwisowego poprzez facze
internetowe przez catg dobe uwzglednione w NIE - 0 pkt.
ofercie

1. Materiaty kontrolne, kalibratory , ptyny i odczynniki pomocnicze oraz materialy
zuzywalne do deklarowanej ilosci oznaczen uwzgledniajac prace analizatora (20 h /7
dni w tygodniu ) oraz wykonywanie pojedynczych probek.

Zaktadana ilo$¢ badan kontrolnych — nie mniej niz 7 % ogoétu oznaczen.

2. Wykonawca dostarczy ulotki odczynnikowe 1 karty charakterystyki przy pierwszej

dostawie odczynnikdw.

Odczynniki do aparatu:
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L.P. | Test Ilos¢

1 |Anty HBs 1.000
2 |HIV 1.800
3 |Toxoplazmoza IgG 1.500
4 Toxoplazmoza IgM 1.500
5 |Cytomegalia IgG 800

6 |Cytomegalia [gM 800

7  |Roézyczka IgG 600

8 |Roézyczka IgM 500

9 | Antygen HBs 1800

10 [Anty — HCV 3.000
11 |Anty CCP 400

Zadanie 19

Parametry graniczne analizatora immunochemicznego dedykowanego do
badania prokalcytoniny

Opis

Wykonawca/Producent

Nazwa —model / typ

“[Sl-F

Rok produkc;ji

Lp

Parametr graniczny

Warunek
konieczny

Opisac
spetnienie

Analizator typu ,,Random Access” wyprodukowany nie
wczesniej niz w 2009 roku

TAK

Metoda oznaczen - chemiluminescencyjna

TAK

Wydajno$¢ deklarowana w materiatach informacyjnych
producenta - minimum 60 oznaczen na godzing.

TAK

Brak konieczno$ci codziennego roztadowywania/
zaladowywania odczynnikow na poklad aparatu (chtodzony
przedziat odczynnikowy ).

TAK

Mozliwo$¢ samodzielnego programowania norm
referencyjnych.

TAK

Ciagle monitorowanie ilosci dostgpnych odczynnikow i
materiatow zuzywalnych na poktadzie aparatu.

TAK

Wszystkie odczynniki gotowe do uzycia, nie wymagaja
rekonstytucji.

TAK
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8. |Mozliwo$¢ tadowania/ roztadowywania wszystkich probek TAK
badanych, odczynnikéw, materiatéw zuzywalnych do
analizatora bez konieczno$ci przerywania pracy aparatu i
przej$cia w stan standby.

9. |Zewnetrzna drukarka komputerowa TAK

10. | Wbudowany system kontroli jakosci badan (mozliwos¢ TAK
wydruku zestawien, opracowan statystycznych i wykresow ).

11. | Baza danych pacjentow. TAK

12. | Zewnetrzny czytnik kodow paskowych. TAK

13. | Mozliwos$¢ wstawiania do aparatu probowek pierwotnych TAK

identyfikowanych przez aparat z kodu paskowego.

14. | Mozliwos$¢ sprawdzenia czasu zakonczenia analizy zleconego |TAK
badania.

15. | Odczynniki i kalibratory pochodzace od jednego producenta. | TAK

16. | Wielkos¢ opakowan odczynnikowych nie wiecej niz 100 TAK
testow
17 Wykonywanie badan w trybach: seryjnym, pojedynczym, TAK
" | pilnym.
18. | System mycia sond zapobiegajacy ryzyku kontaminacji TAK
(dotaczenie stosownego dokumentu — wyciagu z instrukcji
uzytkowania)

19. | Podtaczenie analizatora do stosowanego w Laboratorium LIS | TAK
( SIS GEM)

Parametry oceniane analizatora immunochemicznego dedykowanego do
badania prokalcytoniny

Lp. |Parametry oceniane Punktacja Opisad spelnienie
TAK / NIE

1|Mozliwo$¢  wstawiania  do  analizatora| TAK - 10 pkt.
odczynnikow bezposrednio po ich wyjeciu z
lodowki zewnetrznej, bez koniecznosci ich| NIE -0 pkt.
wstepnego  ogrzewania ~w  temperaturze
pokojowe;j

2 |Detektor wykrywania skrzepow 1| TAK -10 pkt.
mikroskrzepéw w probee badanej oraz piany w
odczynnikach i w probee NIE - 0 pkt.

3|Serwis proaktywny — podlaczenie analizatora| TAK - 10 pkt.
do zdalnego systemu serwisowego poprzez
lacze  internetowe przez cala  dobe| NIE-0pkt.
uwzglednione w ofercie

4|Przy  wykonywanych  przez  analizator | TAK - 20 pkt;
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oznaczeniach nie jest stosowana metoda|NIE -0 pkt;
wolnego  wychwytu na bazie ukladu
streptawidyna — biotyna, z ktérym wigze si¢
interferencja na skutek spozycia przez pacjenta
biotyny w iloSci rownej lub wigkszej 5

mg/dobg.
W instrukcji odczynnikowej producenta brak
zastrzezen, ze w  przypadku  o0sob

przyjmujacych wysokie dawki biotyny, tj. 5 1
wigce] mg/dobe krew nalezy pobiera¢ kilka
godzin od ostatniej dawki leku lub suplementu.

1.Materiaty kontrolne, kalibratory , plyny i odczynniki pomocnicze oraz materiaty zuzywalne
do deklarowanej ilosci oznaczen uwzgledniajac prace analizatora (20 h / 7 dni w tygodniu )
oraz wykonywanie pojedynczych probek.

Zaktadana ilo$¢ badan kontrolnych — nie mniej niz 5 % ogoétu oznaczen.

2.Wykonawca dostarczy ulotki odczynnikowe i karty charakterystyki przy pierwszej dostawie
odczynnikow

Odczynniki do aparatu:

L.P. | Test Ilos¢

1  |BRAHMS Prokalcytonina 8.000

e —
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