Zał 1.2.10.
Identyfikacja i lekowrażliwość szczepów wraz z kontrolą jakości

Podłoża, testy, krążki do diagnostyki mikrobiologicznej wraz z dzierżawą aparatu do identyfikacji i oznaczania lekowrażliwości
Zadanie I: dentyfikacja i lekowrażliwość automatyczna

	L.p.
	Nazwa
	Cecha dodatkowa towaru
	zamówienie
	Ilość opakowań po przeliczeniu do setnej części 

(1)
	Cena jednostkowa brutto opakowania

(2)
	Wartość brutto 

=(1 x 2)


	Producent

Nr katalogowy producenta

	
	
	
	Ilość 
	Jednostki miary
	
	
	
	

	1
	Pałeczki Gram ujemne ID + MIC, testy  do identyfikacji biochemicznej i oznaczania lekowrażliwości bakterii G-
	
	1000
	szt
	
	
	
	

	2
	Staphylococcus ,  Streptococcus i Enterococcus B i D ID + MIC, testy do identyfikacji biochemicznej i oznaczania lekowrażliwości bakterii G+
	
	600
	szt
	
	
	
	

	3
	Testy do oznaczania lekowrażliwości  bakterii G- z oznaczeniem wartości MIC leki skierowane na bakterie niefermentujące
	
	600
	szt
	
	
	
	

	4
	Testy do identyfikacji bochemicznej grzybów drożdżopodobnych
	
	100
	szt
	
	
	
	

	5
	 Testy do identyfikacji biochemicznej bakterii z rodz.Haemophilus i Neisseria
	
	100
	szt
	
	
	
	

	6
	Testy do identyfikacji bakterii beztlenowych
	
	100
	szt
	
	
	
	

	7
	Testy do oznaczania ID i lekowrażliwości bakterii G- w moczu
	
	1600
	szt
	
	
	
	

	9
	Dodatkowe odczynniki potrzebne do przygotowania i odczytu paneli
	
	
	
	
	
	
	

	10
	Dzierżawa aparatu  wraz z oprogramowaniem
	
	24
	miesiąc
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	Razem
	
	


Zadanie II:  Podłoża gotowe na płytkach Petriego
	L.p.
	Nazwa
	Cecha dodatkowa towaru
	zamówienie
	Ilość opakowań po przeliczeniu do setnej części 

(1)
	Cena jednostkowa brutto opakowania

(2)
	Wartość brutto 

=(1 x 2)


	Producent

Nr katalogowy producenta

	
	
	
	Ilość 
	Jednostki miary
	
	
	
	

	1.
	Columbia Agar + 5% krwi baraniej
	
	4000
	szt
	
	
	
	

	2.
	Mueller Hinton Agar do metody dyfuzyjno-krążkowej
	Średnica 90 mm
	400
	szt
	
	
	
	

	3
	Mueller-hinton Agar + 5% krwi baraniej
	
	400
	szt
	
	
	
	

	4
	Columbia agar + 5 % krwi baraniej + suplement CNA
	
	1000
	szt
	
	
	
	

	5
	MacConkey agar z fioletem krystalicznym
	
	1600
	szt
	
	
	
	

	6
	Mannitol Salt Agar
	
	1200
	szt
	
	
	
	

	7
	Agar czekoladowy  z  heminą i NAD + suplement
	
	1200
	szt
	
	
	
	

	8
	Agar czekoladowy  wybiórczo-izolacyjny dla N.meningitidis i N.gonorrhoeae
	
	120
	szt
	
	
	
	

	9
	SS Agar
	
	1000
	szt
	
	
	
	

	10
	Agar Sabourauda+ Gentamicyna + chloramfenikol
	
	1600
	szt
	
	
	
	

	11
	Podłoże Yersinia CIN
	
	1000
	Szt.
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	Razem
	
	


Zadanie III: Krążki antybiogramowe 

	L.p.
	Nazwa antybiotyku

stężenie ( µg)
	Wielkość opakowania
	zamówienie
	Ilość opakowań po przeliczeniu do setnej części 

(1)
	Cena jednostkowa brutto opakowania

(2)
	Wartość brutto 

=(1 x 2)


	Producent

Nr katalogowy producenta

	
	
	
	Ilość 
	Jednostki miary
	
	
	
	

	1
	Amikacyna 30
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	2
	Amoksycylina\kwas klawulanowy 2\1 i 20/30
	1x50
	4
	szt
	
	
	
	

	3


	Amoksycylina\kwas klawulanowy 10\10
	1x50


	4

	szt


	
	
	
	

	4
	Aztreonam 30
	1x50
	4
	szt
	
	
	
	

	5
	Cefpodoxime 10
	1x50
	2
	szt
	
	
	
	

	6
	Cefepim 30
	1x50
	6
	Szt


	
	
	
	

	7
	Cefotaksym 5 i 30
	1x50
	10
	szt
	
	
	
	

	8
	Cefoxitin 30
	1x50
	16
	szt
	
	
	
	

	9
	Ceftazydym 10 i 30
	1x50
	Po 6
	szt
	
	
	
	

	10 
	Cefuroxime 30
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	11 
	Cefadroxyl 30
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	12
	Ceftriaxone 30
	1x50
	4
	szt
	
	
	
	

	13
	Chloramphenikol
	1x50
	4
	Szt
	
	
	
	

	14
	Ciprofloxacin 5
	1x50
	10
	szt
	
	
	
	

	15
	Clindamycin 2
	1x50
	16
	szt
	
	
	
	

	16
	Doripenem 10
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	17
	Ertapenem 10 
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	18
	Erythromycin 15
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	19
	Gentamicin 10
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	20
	Gentamicin 30
	1x50
	4
	szt
	
	
	
	

	21
	Imipenem 10
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	22
	Levofloxacin 5
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	23
	Meropenem 10
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	24
	Moxifloxacin 5
	1x50
	4
	szt
	
	
	
	

	25
	Nalidixic acid  30
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	26
	Nitrofurantoin 100
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	27
	Norfloxacin 5
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	28
	Ofloxacin 5
	1x50
	2
	szt
	
	
	
	

	29
	Oxacillin 1
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	30
	Penicylina G1
	 x50
	6
	szt
	
	
	
	

	31
	Phenoxymethylpenicillin 10
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	32
	Piperacillin 30
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	33
	Piperacillin\tazobactam 30\6
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	34
	Rifampicin 5
	1x 50
	2
	szt
	
	
	
	

	35
	Sulfametoksazol\trimethoprim

23,75\1,25
	1x50
	8
	szt
	
	
	
	

	36
	Tetracycline 30
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	37
	Temocylina 30
	1x50
	4
	szt
	
	
	
	

	38
	Tobramycin 10
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	39
	Trimetoprim 5
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	40
	Vancomycin 5
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	41
	Teicoplanin 30
	1x50
	6
	szt
	
	
	
	

	42
	Ticarcillin 75
	1x50
	4
	szt
	
	
	
	

	43
	Ticarcillin\klawulanic acid 75\10
	1x50
	4
	szt
	
	
	
	

	44
	Qinupristina\dalfopristina ( synercid ) 15
	1x50
	2
	szt
	
	
	
	

	45
	Krążki jałowe białe
	1x50 
	2000
	szt
	
	
	
	

	46
	Mupirocyna 200
	1x50
	4
	szt
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	Razem
	
	


Zadanie IV  szczepy kontrolne 
	L.p.
	Nazwa
	Cecha dodatkowa towaru
	zamówienie
	Ilość opakowań po przeliczeniu do setnej części 

(1)
	Cena jednostkowa brutto opakowania

(2)
	Wartość brutto 

=(1 x 2)


	Producent

Nr katalogowy producenta

	
	
	
	Ilość 
	Jednostki miary
	
	
	
	

	1
	Staphylococcus aureus ATCC 29213
	Liofilizowane krążki
	2
	Opakowanie
	
	
	
	

	2
	E.coli ATCC 25922
	Liofilizowane krążki
	2
	Opakowanie
	
	
	
	

	3
	Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
	Liofilizowane krążki
	2
	Opakowanie
	
	
	
	

	4
	Enterococcus faecalis  ATCC 29212
	Liofilizowane krążki
	2
	Opakowanie
	
	
	
	

	5
	Streptococcus pneumoniae ATCC 49619
	Liofilizowane krążki
	2
	Opakowanie
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	Razem
	
	


Zadanie V: Krążki i odczynniki diagnostyczne 
	L.p.
	Nazwa
	Cecha dodatkowa towaru
	zamówienie
	Ilość opakowań po przeliczeniu do setnej części 

(1)
	Cena jednostkowa brutto opakowania

(2)
	Wartość brutto 

=(1 x 2)


	Producent

Nr katalogowy producenta

	
	
	
	Ilość 
	Jednostki miary
	
	
	
	

	1
	Krążki do różnicowania S.pneumoniae
	
	600
	szt
	
	
	
	

	2
	Krążki z czynnikiem XV
	
	400
	szt
	
	
	
	

	3
	Krążki z czynnikiem V 
	
	400
	szt
	
	
	
	

	4
	Krążki  do róznicowania Enterococcus i Streptococcus
	
	200
	szt
	
	
	
	

	5


	Krążki do róznicowania Neisseria i Moraxella
	
	200


	Szt


	
	
	
	

	6
	Krążki do wykrywania beta-laktamazy
	
	600
	szt
	
	
	
	

	7


	Odczynnik do oznaczania oxydazy ( w płynie)
	Fiolki po max 0,5 ml


	600


	Oznaczeń


	
	
	
	

	8
	Dezoksycholan sodu
	Fiolki po max 0.5 ml
	100
	oznaczeń
	
	
	
	

	9
	Testy do wykrywania indolu
	Fiolki po max 0.5 ml
	600 
	oznaczeń
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	Razem
	
	


Zadanie VI:  Szeregi biochemiczne do identyfikacji drobnoustrojów 
	L.p.
	Nazwa
	Cecha dodatkowa towaru
	zamówienie
	Ilość opakowań po przeliczeniu do setnej części 

(1)
	Cena jednostkowa brutto opakowania

(2)
	Wartość brutto 

=(1 x 2)


	Producent

Nr katalogowy producenta

	
	
	
	Ilość 
	Jednostki miary
	
	
	
	

	1.
	Szeregi biochemiczne do identyfikacji drobnoustrojów G- Enterobacteriaceae oraz niefermentujących
	
	80
	testów
	
	
	
	

	2
	Szeregi biochemiczne do identyfikacji bakterii G+( gronkowce, paciorkowce, corynebacterium)
	
	80
	testów
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	Razem
	
	


Zadanie VII: Podłoża chromogenne pojedyncze i dwudzielne na płytkach Petriego.

	L.p.
	Nazwa
	Cecha dodatkowa towaru
	zamówienie
	Ilość opakowań po przeliczeniu do setnej części 

(1)
	Cena jednostkowa brutto opakowania

(2)
	Wartość brutto 

=(1 x 2)


	Producent

Nr katalogowy producenta

	
	
	
	Ilość 
	Jednostki miary
	
	
	
	

	1.
	Podłoże chromogenne do posiewu moczu identyfikujące E.coli, KESC,Proteae\

Columbia CNA agar z 5 % krwi baraniej
	Podłoże dwudzielne
	4000
	szt
	
	
	
	

	2

	Podłoże chrom agar Orientation identyfikujące E.coli, KESC, Proteae
	
	2000
	szt
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	Razem
	
	


Wymagania konieczne do aparatu i testów:

1. Czytnik do identyfikacji i określania lekowrażliwości mikroorganizmów

2. System zapewniający jednoczesną identyfikację i określanie lekowrażliwości dla bakterii G+ i G-

3. Procedury zapewniające dobór różnych metod przygotowania zawiesiny inokulacyjnej

4. inokulacja za pomocą pipety wielokanałowej na 96 miejsc

5. Panele  do identyfikacji i określania lekowrażliwości dla bakterii G+ i G- zawierające naniesione podłoże wzrostowe i różne rozcieńczenia preparatów przeciwbakteryjnych

6. Możliwość doboru paneli do identyfikacji i\lub lekowrażliwości zgodnie z potrzebami laboratorium

7. Możliwość doboru paneli do jednoczesnej identyfikacji, oznaczania lekowrażliwości i potwierdzania ESBL w jednym badaniu dla bakterii G-

8. Turbidymetryczna metoda określania lekowrażliwości

9. Wynik lekowrażliwości podany w kategorii S, I, R i MIC

10. Podłączone oprogramowanie do automatycznego zapisywania i interpretacji  odczytu z aparatu

11. Oprogramowanie pracujące w systemie operacyjnym Windows

12. Oddzielna część programu z bazą danych do kontroli jakości

13. Interpretacja wyników przez system analizy danych opracowany zgodnie z wymogami CLSI i EUCAST

14. System generujący bezpośrednio wyniki lekowrażliwości  niezależnie od wyników ID

15. Alarmowanie o nietypowych wzorach oporności (oprogramowanie alertowe)

16. Możliwość wprowadzenia reguł interpretacji wyników przez system analizy danych razem z podaniem wskazówek dotyczących stosowanej terapii

17. W systemie istnieje możliwość manualnego zatwierdzania  atypowych przypadków

18. Opcja edycji panelu pozwalająca na weryfikację wyników przez personel laboratorium

19. Możliwość dopisywania mikroorganizmów lub innych metod diagnostycznych dla celów epidemiologicznych

20.  Archiwizacja wyników

21. Oprogramowanie zapewnia użytkownikowi tworzenie i dostosowanie reguł, raportów oraz wydruków wyników do wymagań laboratorium

22. Automatyczna kalibracja czytnika 

23. Podłączenie do systemu informatycznego działającego w laboratorium (ESKULAP )

24. W zestawie znajduje się komputer z drukarką, inokulator oraz turbidymetr

Wymagania dotyczące serwisu:

· W ramach kontraktu  Wykonawca zapewnia bezpłatną obsługę serwisową (w tym dojazd, roboczogodzinę oraz części zamienne) przez cały okres dzierżawy,  w tym koszty napraw, wymiany podzespołów, okresowych przeglądów technicznych ( minimum 1 przegląd rocznie) zakończonych wydaniem raportu serwisowego potwierdzającego sprawność aparatu

· Czas oczekiwania na serwis: max. 48 godzin od momentu powiadomienia telefonicznego. Obsługa serwisowa działa przez 365 dni w roku

· W przypadku awarii urządzenia, której usunięcie u zamawiającego jest niemożliwe, wykonawca dostarczy w ciągu 48 godzin, na czas naprawy, urządzenia zastępcze pracujące na tych samych odczynnikach i materiałach eksploatacyjnych

Wymagania konieczne do podłoży na płytkach:

1. Wszystkie płytki Petriego o średnicy 90 mmm ( oprócz Mueller- Hintona- część płytek o średnicy 150 mm)

2. Trwały nadruk  z nazwą płytki na dnie płytki

3. Nazwa producenta na płytce lub opakowaniu

4. Numer serii na płytce

5. Godzina rozlania na płytce

6. Data ważności ( przydatności ) na płytce

7. Płytki gotowe do użytku, wykonane z poliestru zawierające żebra wentylacyjne

8. Płytki pakowane po 10\20 sztuk

9. Płytki pakowane w folię termokurczliwą

10. Termin ważności : podłoża zawierające krew minimum 6-8 tygodni

11. Termin ważności :podłoża bez dodatku krwi minimum 8-10 tygodni

12. Termin realizacji max.7 dni

Ogólna charakterystyka pożywki (dołączyć do oferty)

· zachowany kolor pożywki i wygląd w czasie terminu ważności w warunkach cieplarki i lodówki

· pH pożywki

· opis morfologii kolonii wyrosłych na pożywce

· barwa kolonii

· obecność substancji wzbogacających lub hamujących

Wymagane dokumenty:

· świadectwo z podpisem osoby upoważnionej, kontrolującej lub informacja o elektronicznej walidacji procesu

· świadectwo kontroli jakości:

· nazwa producenta i nazwa produktu

· nr serii

· data produkcji i ważności

· skład pożywki

· ogólna charakterystyka pożywki ( pH, kolor, opakowanie, sterylność )

· charakterystyka mikrobiologiczna ( ilościowe oznaczenie żyzności i selektywności, wykaz szczepów kontrolnych z kolekcji ATCC )

· Opinia- obowiązek dostarczenia opinii z laboratorium, które obecnie pracuje na w\w podłożach i uczestniczy w kontroli POLMIKRO, na terenie województwa wielkopolskiego, ze względu  na możliwość kontaktu z takim laboratorium

· ISO  9001 oraz  13485

· Certyfikat pożywki Mueller- Hintona - powinien zawierać: kontrolę stabilności pożywki z uzyskanymi wynikami dla poszczególnych szczepów i krążków antybiogramowych zalecanych przez NCCLS( CLSI ) oraz EUCAST

· Wymagania konieczne do krążków antybiotykowych:

1. Krążki od jednego producenta

2. Fiolki z krążkami (fiolka 50 szt) pakowane oddzielnie w hermetyczne  zamknięte opakowanie  

3. Do każdej fiolki dołączony środek higroskopijny 

4. Na każdym krążku umieszczona jest jego nazwa w formie skróconej wg nomenklatury CLSI/EUCAST

5. Krążki mają niezmienne  wyraźne symbole po obu stronach (skrót międzynarodowej nazwy) oraz jego stężenie w ug

6. Na każdej fiolce data ważności i numer serii

7. Krążki o średnicy 6 mm

8. Terminy ważności krążków – minimum 24 miesiące licząc od daty dostarczenia zamawiającemu ( krążki do antybiogramów )

Wymagane dokumenty:

· Kopia oryginału certyfikatu jakości

· Aktualne wytyczne CLSI\EUCAST dotyczące lekowrażliwości celem standaryzacji 

· Certyfikat na krążki musi zawierać kontrolę wysycenia krążka antybiotykiem

· Dokumenty potwierdzające w\w wymagania

· ISO 9001 oraz 13485

Warunki konieczne do szczepów wzorcowych:

1. Termin przydatności do użytku min  12 miesięcy od daty dostarczenia do laboratorium.

2. Szczepy w postaci liofilizowanych krążków

3. Szczepy kontrolne powinny pochodzić z pasażu zerowego lub pierwszego

4. Temperatura przechowywania od -20 do

5.  +8 stopni Celsjusza

6. Opakowanie zawiera 10  lub 25 sztuk

7. W załączeniu  instrukcje przechowywania,  ożywiania i pasażowania szczepów

Dokumenty dodatkowe:

· ISO 9001 oraz 13485

· Certyfikat CE

Wymagania konieczne do krążków i odczynników diagnostycznych

1. Krążki pakowane w fiolki po 50 szt lub 100 szt ze środkiem pochłaniającym wilgoć 

2. wyraźne symbole na krążku

3. Termin ważności minimum rok

4. Wskazania dotyczące warunków przechowywania

5. Opis metody i sposób wykonania testów w języku polskim

6. maksymalny czas wykonania testu do 10 minut dotyczy oksydaza, ß-laktamaza

Wymagane dokumenty:

· kopia oryginału certyfikatu jakości

· dokumenty potwierdzające w\w wymagania

     Wymagania dodatkowe

· ISO 9001 oraz 13485

Wymagania graniczne dla testów ( szeregów) biochemicznych

1. testy oparte o minimum 29 cech biochemicznych

2. bezpieczna konstrukcja testów zabezpieczająca przed uszkodzeniem oraz przed wyciekami zawiesiny bakteryjnej
3. konstrukcja testów umożliwia łatwą 1 – etapową inokulację testów bez konieczności pipetowania zawiesiny do każdej studzienki reakcyjnej

4. testy w postaci gotowych zestawów wraz z nośnikiem zawiesiny bakteryjnej

5. testy dla bakterii G+ oraz G- umożliwiają odczyt po 18-20 godzinach

6. Do testów dołączone jest oprogramowanie umożliwiające odczyty i identyfikację ponad 500 gatunków bakterii( bezpłatne użyczenie na okres obowiązywania umowy )

7. do testów oferent użycza bezpłatnie dodatkowe oprzyrządowanie ( np.czytnik do odczytu próbek) na okres obowiązywania umowy

Wymogi konieczne do płytek chromogennych

1. Trwały nadruk  z nazwą płytki na dnie płytki

2. Płytki o średnicy 90 mm

3. Nazwa producenta na płytce lub opakowaniu

4. Numer serii na płytce

5. Godzina rozlania na płytce

6. Data ważności ( przydatności ) na płytce

7. Płytki gotowe do użytku, wykonane z poliestru zawierające żebra wentylacyjne

8. Płytki pakowane po 10\20 sztuk

9. Płytki pakowane w folię termokurczliwą

10. Termin ważności :podłoża  minimum 8-10 tygodni

11. Termin realizacji max.7 dni

12. Zamawiający zastrzega sobie możliwość poproszenia o wybrane próbki zaoferowanych produktów

Ogólna charakterystyka pożywki ( dołączyć do oferty )

· zachowany kolor pożywki i wygląd w czasie terminu ważności w warunkach cieplarki i lodówki

· pH pożywki

· opis morfologii kolonii wyrosłych na pożywce

· barwa kolonii

· obecność substancji wzbogacających lub hamujących

Wymagane dokumenty:

· świadectwo z podpisem osoby upoważnionej, kontrolującej lub informacja o elektronicznej walidacji procesu

· świadectwo kontroli jakości:

1. nazwa producenta i nazwa produktu

2. nr serii

3. data produkcji i ważności

4. skład pożywki

5. ogólna charakterystyka pożywki ( pH, kolor, opakowanie, sterylność )

6. charakterystyka mikrobiologiczna ( ilościowe oznaczenie żyzności i selektywności, wykaz szczepów kontrolnych z kolekcji ATCC )

· ISO  9001 oraz  13485

· Katalog produktu-ogólna charakterystyka produktu

· Ulotki- kolorowe zdjęcia  wyrosłych kolonii ( nie będą uwzględniane zdjęcia czarno-białe )

Wymagania do pakietu 10:

· wszystkie składowe pakietu od jednego dostawcy

	Nr zadania
	Cena brutto

	Zadanie I
	

	Zadanie II
	

	Zadanie III
	

	Zadanie IV
	

	Zadanie V
	

	Zadanie VI
	

	Zadanie VII
	

	Razem
	*


*przenieść do formularza ofertowego
Data podpis i pieczęć wykonawcy

………………………………………..
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