	Pakiet nr 1.1. Szybkie testy (24 miesiące) 

 
	

	l.p
	NAZWA  BADANIA/METODA
	Cecha dod. towaru
	Zamówienie
	Ilość opakowań
	Nr katalog.

producenta
	Cena brutto opakowania

 (zł)
	Wartość

 brutto (zł)
	Producent / Kraj
	

	
	
	
	Ilość
	j.miary
	
	
	
	
	
	

	1.


	Odczynnik do testu hemaglutynacji (Waaler Rose) do jakościowego ozn. czynnika reumatoidalnego.

 Czułość analityczna 8IU/ml


	Opak. a’ 5ml/100 oznaczeń

Zestaw zawiera kontrolę dodatnią i ujemną testu, mieszadła oraz płytki reakcyjne.

Mieszadła oraz płytki reakcyjne wyłącznie jednorazowego użytku bez konieczności ich mycia, w ilości dostosowanej do liczby wykonanych testów w pojedynczym zestawie.
	50
	ml
	
	
	
	
	
	

	2
	Test immunochromatograficzny, kasetkowy na krew utajoną  w kale

Czułość analityczna 40ng/ml


	Opakowanie 25 testów

Zestaw zawiera kompletne wyposażenie niezbędne do wykonania testów.

Zestaw zawiera kontrolę dodatnią i ujemną (min 1 ml każdej)

Każda kasetka pakowana w osobna kopertkę.


	500
	ozn
	
	
	
	
	
	

	3
	Test immunochromatograficzny kasetkowy  do wykrywania antygenu Giardia Lamblia w kale
	Opakowanie 20 testów

Zestaw zawiera kompletne wyposażenie niezbędne do wykonania testów.

Zestaw zawiera kontrolę dodatnią i ujemną 

Każda kasetka pakowana w osobna kopertkę


	160
	szt
	
	
	
	
	
	

	4
	Test immunochromatograficzny, kasetkowy do wykrywania antygenu Helicobacter pylorii w kale

Czułość i swoistość testu 100% w stosunku do referencyjnej metody endoskopowej
	Opakowanie 25 testów

Zestaw zawiera kompletne wyposażenie niezbędne do wykonania testów.

Każda kasetka pakowana w osobną kopertkę
	150
	szt
	
	
	
	
	
	

	5
	Test immunochromatograficzny do półilościowego wykrywania albumin w moczu

Test wykrywa mikroalbuminę w przedziałach <10, 10-20, >20 mg/l
	Opakowanie 20 testów

Każda kasetka pakowana w osobną kopertkę
	200
	ozn
	
	
	
	
	
	

	6
	Lactoferryna,


	Opakowanie 20 testów

Test kasetkowy, każda kasetka pakowana w osobną kopertke
	40
	ozn
	
	
	
	
	
	

	7
	Test jednostopniowy zanurzeniowy do jednoczesnego wykrywania środków uzależniających i ich metabolitów w moczu-test 10 parametrowy .

Opis czułości i parametrów-p.13 warunków


	Opakowanie 25 testów

Każda test  pakowany w osobną kopertkę
	150
	ozn
	
	
	
	
	
	

	8
	Test immunochromatograficzny B.R.A.H.M.S PCT-Q w kasetce do półilościowego oznaczenia prokalcytoniny w surowicy ludzkiej i soczu
	Opakowanie 25 testów

Zestaw zawiera wyposażenie niezbędne do wykonania testów.

Każda kasetka zapakowana w osobną kopertkę.
	500
	ozn
	
	
	
	
	
	

	9
	Test immunochromatograficzny, kasetkowy do wykrywania antygenu RSV w próbkach z nosogardła (z wymazów,popłuczyn lub aspiratów z nosogardła)

Czułość >90%


	Opakowanie maksymalnie 25 testów

Zestaw zawiera wyposażenie niezbędne do wykonania testów, sterylne wymazówki  o małej średnicy na giętkim aplikatorze w probówce transportowej do pobrania materiału oraz kontrolę dodatnią w postaci wymazówki.

W części testowej zawarte są przeciwciała skierowane przeciwko antygenowi A lub/i B wirusa RSV

w części kontrolnej znajduje się inaktywowany antygen wirusa, który służy jako kontrola funkcjonalna ( poprawność wykonania testu )

Każda kasetka zapakowana w osobną kopertkę.

Pokojowa temperatura przechowywania testu

czas wykonania około 15 minut
	160
	ozn
	
	
	
	
	
	

	10
	Testem immunochromatograficzny kasetkowy do jednoczesnego wykrywania antygenów norowirusów  rotawirusa i adenowirusa w próbkach kału

Czułość >95% dla norowirusa

Czułość 100% dla adenowirusa

Czułość 100% dla rotawirusa


	Opakowanie max. testów

Zestaw zawiera wyposażenie niezbędne do wykonania testów.

Test wykonywany w jednej próbce

Na kasetce oddzielne pola reakcyjne dla każdego wirusa.

w rejonie testowym membrany chromatograficznej zastosowano przeciwciała monoklonalne, natomiast w rejonie kontrolnym zastosowano przeciwciała poliklonalne

Każda kasetka zapakowana w hermetyczną osobną kopertkę

czas wykonania testu max 15 minut
	500
	ozn
	
	
	
	
	
	

	11
	Testem immunochromatograficzny kasetkowy do wykrywania antygenu Legionella pneumophilla w próbkach moczu

Czułość >99% i swoistość >99%


	Opakowanie max 20 testów

Zestaw zawiera wyposażenie niezbędne do wykonania testów, oraz kontrolę dodatnią i ujemną w postaci wymazówki.

W metodzie użyte są swoiste przeciwciała anty-Legionella pneumophila serogrupy I w strefie testowej i kontrolnej

Każda kasetka zapakowana w osobną kopertkę.

Czas wykonania testu max 15 minut
	40
	ozn
	
	
	
	
	
	

	12
	Testem immunochromatograficzny kasetkowy do do wykrywania antygenu Streptococcus pneumoniae w moczu


	Opakowanie max 10 testów testów

Zestaw zawiera wyposażenie niezbędne do wykonania testów wraz z kontrolą dodatnią

Każda kasetka zapakowana w hermetyczną  osobną kopertkę.
	40
	
	
	
	
	
	
	

	13
	Test immunochromatograficzny kasetkowy do wykrywania Campylobacter

Czułość min 98 %

specyficzność mni 95 %
	Wielkość opakowania max 30 testów 

zestaw zawiera wyposażenie niezbędne do wykonania testów

test wykrywa żywe i martwe komórki baktery7jne
	60
	
	
	
	
	
	
	

	
	SUMA
	
	x
	


Warunki  dodatkowe bezwzględnie wymagane: Podać, w którym folderze, katalogu firmowym lub dokumencie i na której stronie znajdują się informacje potwierdzające stawiane  wymagania

	1
	Wyroby muszą bezwzględnie spełniać wymagania ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U z 2010 r.nr 107 poz 679)
	tak/nie
	Oświadczenie wykonawcy

	2
	Bezwzględny wymóg dołączenia do oferty: aktualnego dokumentu potwierdzającego dopuszczenie do obrotu, a w przypadku gdy prawo nie wymaga dopuszczenia do obrotu, należy dostarczyć dokument potwierdzający znak zgodności CE dla tego wyrobu
	tak/nie
	Dołączyć do oferty i podać nr strony w ofercie

	3
	Oferowane wyroby muszą spełniać wymagania zasadnicze określone w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z 12.01.2011.w sprawie wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.Uz dnia 2011 nr 16 poz75) oraz załącznikach do wymienionego rozporządzenia.
	tak/nie
	Oświadczenie wykonawcy

	4
	Pakiet jest niepodzielny i stanowi jedną całość
	tak/nie
	

	5
	Wymóg dołączenia do oferty ulotek/instrukcji używania spełniających wymagania określone w ust.8.7 część II załącznika nr 1 do w/w rozporządzenia
	tak/nie
	Dołączyć do oferty i podać nr strony w ofercie

	6
	Metodyka wykonania  w języku polskim
	tak/nie
	

	7
	Dostarczyć karty charakterystyki substancji niebezpiecznych w formie wydruku j wraz z pierwszą dostawą odczynników
	tak/nie
	

	8
	Wymagania co do wielkości opakowań jednostkowych określone są w rubryce „cecha dodatkowa towaru”
	tak/nie
	

	9
	Trwałość odczynników min 6 miesięcy
	tak/nie
	

	10
	Gotowy zestaw do wykrywania krwi utajonej w kale zawiera  buteleczki z buforem i aplikatorem. Na każde pojedyncze oznaczenie przypada  1 buteleczka zawierająca  bufor i 1 aplikator.

Test można stosować bez konieczności specjalnej diety. Zestaw zawiera kontrolę dodatnią i ujemną (min 1 ml każdej)
	tak/nie
	

	11
	Gotowy zestaw do wykrywania  antygenu Giargia lamblia w kale zawiera  buteleczki z buforem i aplikatorem. Na każde pojedyncze oznaczenie przypada  1 buteleczka z buforem i 1 aplikator.

Zestaw zawiera kontrolę dodatnią i ujemną
	tak/nie
	

	12
	Wymagane parametry /czułości analityczne dla pól wykrywających subst. uzależniające:

 amfetamina (czułość analit.: min 1000ng/ml), barbirturany (czułość analit.: 300 ng/ml), benzodiazepiny (czułość analit. 200 ng/ml), kokaina (czułość anal.: 300ng/ml), metadon (czułość analityczna 300ng/ml), THC (czułośc analit. 50ng/ml), TCA (czułość analit. 1000ng/ml), ekstaza (500 ng/ml), ,  morfina ( czułość analit. 300 ng/ml), fencyklidyna (czułość anlalit. 25 ng/ml).
	tak/nie
	

	Niespełnienie któregokolwiek z powyższych wymagań oraz warunków granicznych lub brak jakiegokolwiek z wymaganych dokumentów spowoduje odrzucenie oferty.


 Warunki bezwzględnie wymagane do testu wykrywającego RSV

Data podpis i pieczęć wykonawcy

………………………………………..

