NARODOWY

INSTYTUT
ZDROWIA
PUBLICZNEGO
PANSTWOWY INSTYTUT

BADAWCZY

Nr Sprawy: 0.0ZP.260.163.3.2022

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

L.p. Przedmiot zamoéwienia

Jednostka miary

Ilos¢

Czes$¢ 1. Testy Diagnostyczne

YERSINIA IgA

EIA Yersinia (IgA REF: YeA096).

Test immunoenzymatyczny (ELISA) do oznaczania swoistych przeciwciat IgA przeciwko
Yersinia enterocolitica w surowicy i osoczu. Sktad zestawu: plytka 12x8 dotkéw
1 | pokrytych mieszaning antygenéw Yersinia enterocolitica i Yersinia pseudotuberculosis,
kontrola ujemna 1x2ml, kontrola dodatnia 1x2ml, cut-off 1x3ml, koniugat 1x15ml, bufor
do rozcienczania prébek 1x105ml, substrat TMB-Complete 1x15ml, roztwér kwasu Stop

1x15ml. Wszystkie powyzsze pozycje gotowe do uzycia. Bufor do ptukania 20x stezony
1x75ml

1 op=opakowanie po
96 dotkow

36 op.

YERSINIA I1gG

EIA Yersinia (IgG YeG096).

Test immunoenzymatyczny (ELISA) do oznaczania swoistych przeciwciat IgG przeciwko
Yersinia enterocolitica w surowicy i osoczu. Sktad zestawu: ptytka 12x8 dotkow
2 | pokrytych mieszaning antygenéw Yersinia enterocolitica i Yersinia pseudotuberculosis,
kontrola ujemna 1x2ml, kontrola dodatnia 1x2ml, cut-off 1x3ml, koniugat 1x15ml, bufor
do rozcienczania probek 1x105ml, substrat TMB-Complete 1x15ml, roztwoér kwasu Stop
1x15ml. Wszystkie powyzsze pozycje gotowe do uzycia. Bufor do ptukania 20x stezony
1x75ml

1 op=opakowanie po
96 dotkéw

36 op.

YERSINIA IgM
EIA Yersinia (IgM YeM096)

1 op=opakowanie po
96 dotkéw

36 op.
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Test immunoenzymatyczny (ELISA) do oznaczania swoistych przeciwciat I[gM przeciwko
Yersinia enterocolitica w surowicy i osoczu. Sktad zestawu: 1 ptytka 12x8 dotkow
pokrytych mieszaning antygendw Yersinia enterocolitica i Yersinia pseudotuberculosis,
kontrola ujemna 1x2ml, kontrola dodatnia 1x2ml, cut-off 1x3ml, koniugat 1x15ml, bufor
do rozcieniczania probek 1x105ml, substrat TMB-Complete 1x15ml, roztwér kwasu Stop
1x15ml. Wszystkie powyzsze pozycje gotowe do uzycia. Bufor do ptukania 20x stezony
1x75ml

Mycoplasma IgA

EIA Mycoplasma REC IgA REF: MyAR96. Test immunoenzymatyczny do wykrywania
przeciwciat przeciwko M. pneumoniae w ludzkiej surowicy lub osoczu. Skitad

4 | zestawu: 1 ptytka 12x8 dotkéw pokrytych mieszaning rekombinowanych antygenéw.
Sktad zestawu: kontrola ujemna (Kalibrator 1) 5 U/ml; cut-off (Calibrator 2) 20 U/ml;
kontrola pozytywna (Calibrator 3) 80 U/ml; kalibrator 4 (320 U/ml); koniugat;, bufor
do rozcienczania prébek, TMB/H202, kwas siarkowy Stop

1 op=opakowanie po
96 dotkow

3 op.

Mycoplasma IgG

EIA Mycoplasma REC IgG REF: MyGR96.-Test immunoenzymatyczny do wykrywania
przeciwciat przeciwko M. pneumoniae w ludzkiej surowicy lub osoczu. Sktad

5 | zestawu: 1 ptytka 12x8 dotkéw pokrytych mieszaning rekombinowanych antygenéow.
Sktad zestawu: kontrola ujemna (Kalibrator 1) 5 U/ml; cut-off (Calibrator 2) 20 U/ml;
kontrola pozytywna (Calibrator 3) 80 U/ml; kalibrator 4 (320 U/ml); koniugat; , bufor
do rozcienczania prébek, TMB/H202, kwas siarkowy Stop

1 op=opakowanie po
96 dotkow

Mycoplasma IgM

EIA Mycoplasma REC IgM REF: MyMR96.-Test immunoenzymatyczny do wykrywania
przeciwciat przeciwko M. pneumoniae w ludzkiej surowicy lub osoczu. Sktad
zestawu: 1 ptytka 12x8 dotkdw pokrytych mieszaning rekombinowanych antygendw.
Sktad zestawu: kontrola ujemna (Kalibrator 1) 5 U/ml; cut-off (Calibrator 2) 20 U/ml;
kontrola pozytywna (Calibrator 3) 80 U/ml; kalibrator 4 (320 U/ml); koniugat; , bufor
do rozcieficzania probek, TMB/H202, kwas siarkowy Stop

1 op=opakowanie po
96 dotkow
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Czes¢ 2. Testy Diagnostyczne
BLONICA IgG 1 op=opakowanie po
1 | Diphtheria toxin 58 IgG plus ELISA, REF: 30113622 96 dotkow 6 op

Test immunoenzymatyczny do ilo$ciowego oznaczania przeciwciat klasy IgG przeciwko
toksynie Corynebacterium diphtheriae w ludzkiej surowicy lub osoczu (cytrynian,
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heparyna). Sktad zestawu: 1 ptytka 12x8 dotkéw pokrytych Corynebacterium antygenem
toksyny btoniczej (toksoid), koniugat 1x20ml, Standard A: 0.000 IU/mL; Standard B:
0.015 IU/mL; Standard C: 0.075 IU/mL; Standard D: 0.150 IU/mL; Standard E: 1.000
IU/mL 5x2ml; kontrola 1x2ml, bufor do rozcienczania prébek 1x100ml, substrat TMB-
Complete 1x15ml, bufor do ptukania 20x stezony 1x50ml, kwas siarkowy Stop 1x15ml
0,2 mol/L

TEZEC IgG

Tetanus toxin 5S IgG plus ELISA REF: 30114074. Test immunoenzymatyczny do
iloSciowego oznaczania przeciwciat klasy IgG przeciwko toksynie Clostridium tetani w
ludzkiej surowicy lub osoczu (cytrynian, heparyna). Sktad zestawu: 1 ptytka 12x8 dotkéw
2 pokrytych antygenem toksyny Clostridium tetani (toksoid), koniugat Clostridium tetani
toxin anti-IgG 1x20ml, Standard A: 0.0 IU/mL; Standard B: 0.1 [U/mL; Standard C: 0.5
IU/mL; Standard D: 1.0 IU/mL; Standard E: 5.0 IU/mL 5x2ml; kontrola 1x2ml, bufor do
rozcienczania proébek 1x100ml, substrat TMB-Complete 1x15ml, bufor do ptukania 20x
stezony 1x50ml, kwas siarkowy Stop 1x15ml 0,2 mol/L

1 op=opakowanie po
96 dotkow

15 op.

Czes¢ 3. Testy Diagnostyczne

| /sul 1%12 ml: R . . keie 1x12 k.
POZYCJA WYKRESLONA ZGODNIE ZE ZMIANA Z DNIA 02.06.2022r

LEGIONELLA ELISA IgG

Anty-Legionella pnemophila ELISA (IgG REF: EI 2150-9601 G) Zestaw testowy do badania
in vitro przeciwciat przeciwko Legionella pneumophila (serotypy 1-7) w ludzkiej
2 surowicy lub plazmie. Optaszczone antygenem studzienki reakcyjne; Kalibrator 1 (200
RU/ml) 1x2,0 ml; Kalibrator 2 (20 RU/ml) 1x2,0 ml; Kalibrator 3 (2 RU/ml) 1x2,0 ml;
Pozytywna kontrola 1x2,0 ml; Negatywna kontrola 1x2,0 ml; Koniugat enzymatyczny
1x12 ml; Bufor do rozcienczania prébek 1x100 ml; Bufor do ptukania 1x100 ml; Roztwor
chromogenu/substratu 1x12 ml; Roztwdr przerywajacy reakcje 1x12 ml.

1 op=opakowanie po
96 dotkéw
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LEGIONELLA ELISA IgM 1 op=opakowanie po
Anty-Legionella pnemophila ELISA (IgM REF: EI 2150-9601 M) Zestaw testowy do 96 dotkow
badania in vitro przeciwciat przeciwko Legionella pneumophila (serotypy 1-7) w ludzkiej
3 surowicy lub plazmie. Optaszczone antygenem studzienki reakcyjne; Kalibrator 1x2,0 ml;
Pozytywna kontrola 1x2,0 ml; Negatywna kontrola 1x2,0 ml; Koniugat enzymatyczny
1x12 ml; Bufor do rozcieniczania prébek 1x100 ml; Bufor do ptukania 1x100 ml; Roztwdr
chromogenu/substratu 1x12 ml; Roztwdr przerywajacy reakcje 1x12 ml.

3 op.

COVID-19 IgA 1 op=opakowanie po
Anti-SARS-CoV-2 ELISA (IgA REF: EI 2606-9601 A, IgG REF: EI 2606-9601 G). Test 96 dotkow
immunoenzymatyczny (ELISA) umozliwia ocene potilosciowa in vitro ludzkich
przeciwcial IgA przeciwko SARS-CoV-2 w surowicy lub plazmie. Sktad zestawu: 1 ptytka
4 | 12x8 dotkéw optaszczonych domeng S1 biatka S SARS-CoV-2 uzyskanego w wyniku 3 op.
rekombinacji w ludzkiej linii komérkowej HEK 293; kalibrator 1x2,0ml; kontrola
pozytywna 1x2,0ml; kontrola negatywna 1x2,0ml; koniugat enzymatyczny znakowane
peroksydaza 1x12,0ml; bufor do rozcienczania préobek 1x100ml; bufor do ptukania
1x100ml; roztwér chromogenu/substratu 1x12ml; roztwor przerywajacy 1x12ml;

COVID-19 IgG 1 op=opakowanie po
Anti-SARS-CoV-2 ELISA (IgG REF: EI 2606-9601 G). Test immunoenzymatyczny (ELISA) 96 dotkow
umozliwia ocene potilosciowa in vitro ludzkich przeciwciat IgG przeciwko SARS-CoV-2 w
surowicy lub plazmie. Sktad zestawu: 1 ptytka 12x8 dotkéw optaszczonych domeng S1
5 | biatka S SARS-CoV-2 uzyskanego w wyniku rekombinacji w ludzkiej linii komérkowej HEK 3 op.
293; kalibrator 1x2,0ml; kontrola pozytywna 1x2,0ml; kontrola negatywna 1x2,0ml;
koniugat enzymatyczny znakowane peroksydaza 1x12,0ml; bufor do rozcienczania
probek 1x100ml; bufor do ptukania 1x100ml; roztwér chromogenu/substratu 1x12ml;
roztwor przerywajacy 1x12mlj;

Czes$¢ 4. Testy Diagnostyczne

LEGIONELLA MOCz 1 op=12 kart
Legionella Urinary Antigen Card BinaxNOW kasetkowy test immunochromatograficzny,
12 oznaczen Symbol: B852-012. Legionella Urinary Antigen Card to szybki test do
jakosciowego wykrywania antygenu Legionella pneumophila serogrupa 1 w prébkach
moczu, ma na celu pomoc w wstepnej diagnozie choroby wywotanej przez L.
pneumophila serogrupa 1. 95% czuto$¢ i swoisto$¢. Czas do rezultatu: 15 minut

2 op.
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Czes$¢ 5. Testy Diagnostyczne

KRZTUSIEC IgA 1 op=opakowanie po
Bordetella pertussis Test ELISA z antygenem toksyny krztu$cowej (PT) do ilosciowego 96 dotkow
1 | wykrywania swoistych przeciwcial IgA przeciwko Bordetella pertussis w ludzkiej 3 op.

surowicy lub osoczu.

KRZTUSIEC IgG 1 op=opakowanie po
Bordetella pertussis Test ELISA z antygenem toksyny krztu$cowej (PT) do ilosciowego 96 dotkow
2 | wykrywania swoistych przeciwcial IgG przeciwko Bordetella pertussis w ludzkiej 3 op.

surowicy lub osoczu.

Czesc 6.

Echinococcus Western Blot. nr kat. 9350 zestaw
Test stuzy do wykonywania oznaczen serologicznych w kierunku obecnosci przeciwciat
klasy IgG dla formy larwalnej tasiemca Echionococcus granulosus i E. multilocularis.

1 Sktad zestawu: paski bibuty nitrocelulozowej z antygenem, koniugat anty ludzkim IgG, 24
surowica kontrolna, bufor do rzocienczania prébki, koncentrat buforu do ptukania,
substrat. Czutos$¢ zestawu 97,3% dla Echinococcus, 98% dla E. granulosus, 96,7% dla
E. multilocularis. Blok 96

Echinococcus multilocularis nr kat. 9300 zestaw
Test do wykonywania oznaczen serologicznych w kierunku obecnos$ci IgG dla formy
larwalnej tasiemca Echinococcus multilocularisa. Sktad zestawu: paski z dotkami z
2 antygenem, koniugat antyludzkim IgG, surowice kontrolne, koncentrat buforu do 14
rozcienczania i ptukania, substrat. Czutos¢ zestawu 93%. Reakcje krzyzowe: 20% z
echinokokozg torbielowg, 10% reakcji krzyzowych z innymi parazytozami. 1
opakowanie testu zawiera ptytke z 96 dotkami i jest przeznaczone do 96 oznaczen.

Czes¢ 7

Bartonella IFA IgG IF1300G zestaw
1 Test do wykrywania i potilosciowego oznaczania przeciwciat w klasie 1gG przeciw 28
Bartonella henselae i Bartonella quintana w ludzkiej surowicy.
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Dotki w szkietkach zawierajg wydzielone miejsca dla zawiesin komodrek linii Vero
zakazonych  Bartonella  henselae lub  Bartonella  quintana Metoda
immunofluorescencyjna.

Opakowanie na 80 oznaczen (8 x 10, dotki 2-pozycyjne).

Bartonella IFA IgM IF1300M zestaw
Test dow wykrywania i potilosciowego oznaczania przeciwciat w klasie IgM przeciw
5 Bartonella henselae i Bartonella quintana w ludzkiej surowicy. Dotki w szkietkach 36
zawierajg wydzielone miejsca dla zawiesin komaérek linii Vero zakazonych Bartonella
henselase lub Bartonella quintana. Metoda immunofluorescencyjna. Opakowanie na
120 oznaczen (12 x 10, dotki 4-pozycyjne).
Chlamydia MIF IgM IF1250M zestaw
Test do wykrywania i potilosciowego oznaczania przeciwciat w klasie IgM przeciw
trzem gatunkom Chlamydia w ludzkiej surowicy. Dotki na szkietkach zawierajg
3 wydzielone miejsca dla C. pneumoniae, C. trachomatis, C. psittaci oraz zéttko jaja 12
kurzego jako kontrole tta.
Metoda immunofluorescencyjna.
Opakowanie na 120 oznaczen (12 x 10, dotki 4-pozycyjne)
Chlamydia MIF IgG IF1250G zestaw
Test do wykrywania i péfilosciowego oznaczania przeciwciat w klasie 1gG przeciw
trzem gatunkom Chlamydia w ludzkiej surowicy. Dotki na szkietkach zawierajg
4 wydzielone miejsca dla C. pneumoniae, C. trachomatis, C. psittaci oraz zéttko jaja 20
kurzego jako kontrole tta.
Metoda immunofluorescencyjna.
Opakowanie na 120 oznaczen (12 x 10, dotki 4-pozycyjne).
Chlamydia MIF IgA IF1250A zestaw
Test do wykrywania i pétilosciowego oznaczania przeciwciat w klasie IgA przeciw
5 trzem gatunkom Chlamydia w ludzkiej surowicy. Dotki na szkietkach zawieraja 16

wydzielone miejsca dla C. pneumoniae, C. trachomatis, C. psittaci oraz z6ttko jaja
kurzego jako kontrole tta.
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Metoda immunofluorescencyjna. Opakowanie na 120 oznaczen (12 x 10, dotki 4-
pozycyjne).

Rickettsia IFA IgM IFO100M

Test do wykrywania i pdtilosciowego oznaczania przeciwciat w klasie 1gG przeciw R.
rickettsii czynnika etiologicznego dla gorgczki plamistej Gér Skalistych oraz przeciw R.
6 typhi-czynnika etiologicznego duru plamistego (endemiczny, szczurzy) w ludzkiej
surowicy. Dotki na szkietku majg po 2 wydzielone miejsca dla R. typhi i R. rickettsii.
Metoda immunofluorescencyjna.

Opakowanie zawiera 80 oznaczen (8 x 10, dotki 2-pozycyjne).

zestaw

12

Rickettsia IFA IgG IF0100G

Test do wykrywania i potilosciowego oznaczania przeciwciat w klasie 1gG przeciw R.
rickettsii czynnika etiologicznego dla goraczki plamistej Gor Skalistych oraz przeciw R.
7 typhi-czynnika etiologicznego duru plamistego (endemiczny, szczurzy) w ludzkiej
surowicy. Dotki na szkietku majg po 2 wydzielone miejsca dla R. typhi i R. rickettsii.
Metoda immunofluorescencyjna.

Opakowanie zawiera 80 oznaczen (8 x 10, dotki 2-pozycyjne).

zestaw

12

Czes$¢ 8

Taenia solium IgG ELISA nr kat. DETAEG 0420

- odczyn immunoenzymatyczny ELISA IgG w kierunku zarazenia taenia solium; inwazja
tkankowa (wagrzyca) i inwazja jelitowa.

Sktad zestawu: optaszczone antygenem studzienki reakcyjne — 12 paskdéw mikro
probek, kazdy z 8 osobno odtamywanymi studzienkami reakcyjnymi w ramce, gotowe
do uzycia; bufor do rozcienczania prébek (pH 7.2) gotowy do uzycia, kolor z6tty;
roztwér przerywajacy reakcje (sulphuric acid 0.2 mol/l) gotowy do uzycia; bufor do
ptukania 20 x stezony (pH 7.2); koniugat (20 ml of peroxidafed Protein A) gotowy do
uzycia, kolor niebieski; roztwér substratu TMB (3,3,5,5-tetramethylbenzidine) gotowy
do uzycia, kolor z6tty. Czutos¢ testu 93,8%, swoistos$¢ > 95%.

zestaw

18

Trichinella spiralis 1gG nr kat. DETRIG 0480
2 Testy ELISA do jakosciowej oceny poziomu przeciwciat klasy 1gG specyficznych
wzgledem Trichinella spiralis w ludzkiej surowicy i osoczu (cytrynian). W sktad testu

zestaw

14
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wchodzg nastepujgce sktadowe: 12 osmiodotkowych paskéw ptytki mikrotitracyjnej
optaszczonych antygenem Trichinella spiralis, gotowy do uzycia rozciericzalnik probek
(1x100 ml, pH 7.2 + 0.2, biata nakretka), gotowy do uzycia roztwor zatrzymujacy
reakcje (1 x 15 ml, czerwona nakretka), 20 x stezony roztwér buforu ptuczacego (1 x
50 ml, pH 7.2 £ 0.2 biata nakretka), gotowy do uzycia koniugat (1 x 20 ml, czarna
nakretka), gotowy do uzycia roztwér substratu TMB (1 x 15 ml, zétta nakretka),
gotowa do uzycia kontrola dodatnia (1 x 2 ml, czerwona nakretka), gotowa do uzycia
kontrola odcinajgca (1 x 3 ml, zielona nakretka), gotowa do uzycia kontrola ujemna (1
x 2 ml, niebieska nakretka). Test musi posiada¢ certyfikat CE IVD. Czutosc
diagnostyczna >95%, specyficznos¢ diagnostyczna nie mniejsza niz 94,8%; wymagana
objetos¢ probki nie wieksza niz 10 pl; maksymalny czas inkubacji 105 minut; odczyt
absorpcji przy 450 nm; powtarzalnos¢ wynikéw w obrebie testu wyrazona
wspotczynnikiem zmiennosci CV% wynosi nie wiecej niz 3,9%; powtarzalnos¢
pomiedzy zestawami wyrazona wspotczynnikiem zmiennosci CV% wynosi nie wiecej

niz 5,2%.
Cze$¢9
Euroline-RN-AT Anty Borrelia IgG zestaw
Badanie zakazen Borrelia burgdorferi W klasie IgG (DN 2131-3201 G):
Opakowanie zawiera 32 paski testowe
1 antygeny na pasku: rekombinowane (VIsE Borrelia burgdorferi, VIsE B. garinii, VISE B.
afzelii, lipidy charakterystyczne dla fazy pdinej: lipid Borrelia afzelii, lipid Borrelia
burgdorferi, p83, p41, p39, wysokospecyficzne dimeryczne OspC, p58, p21, p20, p19,
p18)
brak prazka wykluczajgcego infekcje EBV w tescie IgG
Euroline-RN-AT Anty Borrelia IgM zestaw

Badanie zakazen Borrelia burgdorferi W klasie IgM (DN 2131-3201M):

2 Opakowanie zawiera 32 paski testowe

antygeny na pasku: VISE Borrelia burgdorferi, wysoko oczyszczona rekombinowana
flagelina (p41), i BmpA (p39) oraz wysoko oczyszczone rekombinowane,
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wysokospecyficzne dimeryczne antygeny OspC (p25) z Borrelia afzelii, Borrelia
burgdorferi, Borrelia garinii i Borrelia spielmanii
brak prazka wykluczajgcego infekcje EBV w tescie IgM

Czeéé 10

Amplirun Toxoplasma Gondii DNA Control nr kat. MBC047

Oczyszczony DNA Toxoplasma gondii do wykorzystania do kontroli technik
diagnostycznych in vitro opartych na amplifikacji kwaséw nukleinowych. Oczyszczony
1 kompletny genom drobnoustrojow. Kazda sekwencja moze by¢ amplifikowana. Zakres
stezern: 10 000-20 000 kopii/pul okreslony przez gqPCR. Moze by¢ stosowany na
dowolnej platformie do badan molekularnych. Niezakazny. Prezentacja liofilizowana.
W zestawie znajduje sie fiolka z zawiesing zawierajgcg wode do biologii molekularnej.

zestaw

Czesc¢ 11

Platelia ™Toxo IgA TMB nr kat. 72737

Test Platelia Toxo IgA TMB jest zestawem do diagnostyki in vitro stosowanym w celu
jakosciowego oznaczania przeciwciat IgA przeciwko Toxoplasma gondii (T. gondii) w
ludzkiej surowicy lub osoczu.

Jest posrednim testem immunoenzymatycznym, w ktorym z fazg statg wigzane sa
przeciwciata IgA (studzienki mikroptytki sg optaszczone przeciwciatami przeciwko
ludzkim tancuchom alfa). Znakowane peroksydazg monoklonalne przeciwciata
specyficzne dla T. gondii, skierowane s g przeciwko powierzchniowemu antygenowi
biatkowemu, PM 30 000, ktére jest jedng z gtéwnych determinant odpowiedzi
immunologicznej

Zestaw zawiera:

Mikroptytka (gotowa do uzycia): 12 paskéw kazdy po 8 odtamywanych studzienek
optaszczonych przeciwciatami przeciwko tancuchom alfa 1 ;Concentrated Washing
Solution (10x); Bufor do ptukania (10x): TRIS-NaCl (pH 7.4), 1% Tween 20, Konserwant:
0.01% thimerosal, 1 fiolka 100 ml; Negative Control Kontrola ujemna: Ludzka
surowica, ujemna pod wzgledem przeciwciat IgA anty-T. gondii, oraz ujemna pod
wzgledem antygenu powierzchniowego wirusa hepatitis B (HBs-Ag) i przeciwciat anty-
HIV1, anty-HIV2 i anty-HCV. Konserwant: 0.01% thimerosal 1 fiolka 1 ml; Cut-off

zestaw

18

10
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control Kontrola cut-off: Ludzka surowica, dodatnia pod wzgledem przeciwciat IgA
anty-T. gondii, oraz ujemna pod wzgledem antygenu powierzchniowego wirusa
hepatitis B (HBs-Ag) i przeciwciat anty-HIV1, anty-HIV2 i anty-HCV. Konserwant: 0.01%
thimerosal 1 fiolka 1 ml; Positive Control Kontrola dodatnia: Ludzka surowica,
dodatnia pod wzgledem przeciwciat IgA anty-T. gondii, oraz ujemna pod wzgledem
antygenu powierzchniowego wirusa hepatitis B (HBs-Ag) i przeciwciat anty-HIV1, anty-
HIV2 i anty-HCV. Konserwant: 0.01% thimerosal 1 fiolka 1 ml; Antigen Antygen
Liofilizowany antygen T. gondii (szczep RH) 4 fiolki 3 ml; Conjugate (80x) Koniugat:
Mysie przeciwciata monoklonalne przeciwko T. gondii, skoniugowane z peroksydazg
chrzanowa. Stezone 80X. Konserwant: 0.01% thimerosal 1 fiolka 0. 4 ml; Diluent
Rozcienczalnik prébek i koniugatu (gotowy do uzycia) Bufor TRIS-NaCl (pH 7.7 @ 0.15),
albumina bydleca + 0.1% Tween ® 20, czerwien fenolowa. Konserwant: < 0.01%
thimerosal. 2 fiolki x 80 ml; TMB Substrate Buffer Bufor do substratu TMB: Kwas
cytrynowy i octan sodu (pH 4.0), zawierajgcy 0.015% H 202 i 4% DMSO 1 fiolka 60 ml;
TMB Chromogen Chromogen: 0.25% tetrametylobenzydyna (TMB) 1 fiolka 5 ml;
Stopping Solution Roztwér zatrzymujacy (gotowy do uzycia) 1 N kwas siarkowy 1 fiolka
28 ml.

Czesc¢ 12

EIA Toxocara IgG nr kat. TcG 096

Test immunoenzymatycznm do wykrywania przeciwciat 1gG i ich awidnosci na
Toxocara sp. w ludzkiej surowicy lub osoczu. Studzienki do mikromiareczkowania sa
pokryte antygenem wydalniczo-wydzielniczym ('ES') wyizolowanym z hodowanych
larw Toxocara canis. Jesli obecne sg specyficzne przeciwciata, wigzg sie one z
antygenem, sg znakowane przez koniugat w nastepujacych krokach i sg wykrywane
przez reakcje barwng z substratem jednosktadnikowym (TMB-Complete).

Zestaw umozliwia wykonanie 96 testéow, w tym kontroli w dzielonej ptytce do
mikromiareczkowania z kolorowymi paskami i famliwymi studzienkami.

Catkowity czas oznaczenia wynosi okoto 1 godziny 30 minut; Wysoka czuto$¢ i
specyficznos¢ testu; Zestaw zawiera CUT-OFF, kontrole dodatnig i ujemna,
kalibratory; Ocena pétilosciowa w Indeksie Pozytywnosci (IP); Gotowe do uzycia

zestaw

24
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komponenty oznaczone kolorami; Podtoze jednosktadnikowe; Sktadniki wymienne z
wyjatkiem sktadnikéw specyficznych dla zestawu (kontrole, koniugat, ptytka); Kazda
partia jest badana w Krajowym Laboratorium Referencyjnym

Czeéé 13

Borrelia 14kDa+OspC IgM ELISA 4288 zestaw
Test immunoenzymatyczny do jakosciowego lub ilosciowego oznaczania przeciwciat
klasy IgM przeciw antygenom 14 kD i OspC Borrelia burgdorferi w ludzkiej surowicy i
osoczu i ptynie mézgowo-rdzeniowym.

Test pozwala na wykrycie zakazen wywotanych wszystkimi trzema podtypami B.
burgdorferi (garinii, afzelii i sensu stricte)

W sktad zestawu wchodzi:

1) Ptytka mikrotitracyjna — odrywane paski, pokryte swoistym antygenem; 1x12 x 8;
2) Roztwor sprzezony enzymu — gotowy do uzycia, zabarwiony na czerwono, zawiera
przeciwciata przeciw ludzkim IgM, sprzezone z peroksydazg; ilos¢ 12 ml;

3) Standard A-D — 2; 10; 25; 100 u/ml Standard B = Standard graniczny gotowy do
uzycia, zawiera: przeciwciata IgM przeiw B. burgdorferi, Srodki stabilizujgce ilos¢: 4 x
1,5 ml;

4) Kontrola dodatnia — gotowa do uzycia. Zawiera: przeciwciata IgM przeciw B.
burgdorferi, srodki stabilizujace, ilos¢: 1,5 ml;

5) Kontrola ujemna —gotowa do uzycia. Zawiera: ludzka surowice, srodki stabilizujace,
ilos¢ 1,5 ml;

6) Roztwoér rozcienczajacy IgM — gotowy do uzycia, zabarwiony na niebiesko, zawiera:
pochtaniacz czynnika reumatoidalnego (RF) (kozie przeciwciata przeciw ludzkim IgM),
ilo$¢: 100 ml;

7) Roztwdr wymywajacy, stezony (10x) — zawiera: bufor fosforanowy, ilos¢ 100 ml;

8) Roztwor substratu TMB — gotowy do uzycia, zawiera: TMB, bufor, $rodki
stabilizujace, ilos¢: 12 ml;

9) Roztwoér zatrzymujacy reakcje TMB — gotowy do uzycia. 1 M H2S04, ilo$¢ 12 m

2 Borrelia IgG+VISE ELISA 4289 zestaw
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Test immunoenzymatyczny do diagnostycznego, jakosciowego lub ilosciowego
oznaczania klasy 1gG przeciw Borrelia burgdorferi w ludzkiej surowicy, osoczu i ptynie
mozgowo-rdzeniowym w warunkach in vitro. Test pozwala na wykrycie zakazen
wywotanych wszystkimi trzema podtypami B. burgdorferi ( garinii, afzelii i sensu
stricte).

W sktad zestawu wchodzg:

1) Ptytka mikrotitracyjna — odrywane paski, pokryte swoistym antygenem; ilos¢ 1 x 12
X 8;

2) Roztwoér sprzezony enzymu — gotowy do uzycia, zabarwiony na zielono, zawiera:
przeciwciata przeciw ludzkim IgG, sprzezone z peroksydazg: ilos¢: 12 ml;

3) Standard A-D — 2; 10; 25; 100 u/ml Standard B = Standard graniczny gotowy do
uzycia, zawiera: przeciwciata IgG przeiw B. burgdorferi, srodki stabilizujgce ilos¢é: 4 x
1,5ml;

4) Kontrola dodatnia — gotowa do uzycia. Zawiera: przeciwciata |gG przeciw B.
burgdorferi, srodki stabilizujace, ilos¢: 1,5 ml

5) Kontrola ujemna — gotowa do uzycia. Zawiera: ludzkg surowice, srodki stabilizujace,
ilos¢ 1,5 ml;

6) Roztwor rozcienczajacy — gotowy do uzycia, zabarwiony na niebiesko, ilos¢: 1,5 ml;
7/ Roztwdr wymywajacy, stezony (10x) — zawiera: bufor fosforanowy, ilos¢: 100 ml;
8) Roztwor substratu TMB — gotowy do uzycia, zawiera: TMB, bufor, srodki
stabilizujace, ilos¢: 12 ml;

9) Roztwor zatrzymujacy reakcje TMB — gotowy do uzycia. 1 M H2504, ilos¢ 12 ml.

Czes$c¢ 14
Anaplasma phagocytophilum IFA IgM nr kat. IF 1450M zestaw
Test do wykrywania i pétilosciowego oznaczania w surowicy przeciwciat w klasie IgM
1 przeciw Anaplasma phagocytophilum wywotujgcego ludzkg granulocytarng

anaplazmoze (HGA). Jako substrat uzyto wyizolowany szczep bakteryjny wyhodowany
na linii komérkowej HL60. Metoda immunofluorescencyjna.

2 Anaplasma phagocytophilum IFA IgG nr kat. IF 1450G zestaw
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Test do wykrywania i pétiloSciowego oznaczania w surowicy przeciwciat w klasie IgG
przeciw Anaplasma phagocytophilum wywotujgcego ludzka granulocytarng
anaplazmoze (HGA). Jako substrat uzyto wyizolowany szczep bakteryjny wyhodowany
na linii komoérkowej HL60. Metoda immunofluorescencyjna. Opakowanie na 120
oznaczen (12 dotkdw na szkietku).

Czes$¢ 15

Coxiella burnetii IFA nr kat. PCOBU I+lI

Coxiella burnetii phase |, Coxiella burnetii phase Il

Zestawy testéw do posredniej immunofluorescencji do testowania przeciwciat
Coxiella burnetii w ludzkiej surowicy/osoczu.

Kompletny panel: 1gG, I1gM, 1gG/IgM/IgA (faza | i faza Il) Wszystkie niezbedne
odczynniki zawarte w zestawie Odniesienie PCOBU I+Il pozwala odrdzni¢ ostrg i
przewlekta gorgczke Q. Antygeny fazy | i fazy Il sg rozdzielone w réznych dotkach, aby
utatwi¢ odczytanie wynikow.

zestaw

14

Czesc 16

Leptospira Serion Elisa Classic IgM nr kat. ESR125M

Testy SERION ELISA classic Leptospira IgM sg ilosciowymi i jako$ciowymi testami
immunologicznymi do wykrywania ludzkich przeciwciat w surowicy lub osoczu
skierowanych przeciwko Leptospira spp. Test SERION ELISA classic Leptospira IgM jest
zalecany do oznaczania ostrej leptospirozy.

Zastosowanie natywnego ekstraktu btony Leptospira biflexa z antygenami
specyficznymi dla rodzaju w celu wykazania przeciwciat IgM skierowanych przeciwko
wszystkim Leptospira ssp.

Brak znaczacej reaktywnosci krzyzowej z przeciwciatami przeciwko Borrelia
burgdorferi, Treponema pallidum, EBV oraz z czynnikami reumatycznymi Oznaczanie
ilosciowe przeciwciat IgM w celu monitorowania stadium choroby i kontroli terapii.
Testy SERION ELISA classic Leptospira I1gM s3g iloSciowymi i jakosciowymi testami
immunologicznymi do wykrywania ludzkich przeciwciat w surowicy lub osoczu
skierowanych przeciwko Leptospira spp.

zestaw

2 Leptospira Serion Elisa Classic IgG nr kat. ESR125G

zestaw

14
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Testy SERION ELISA classic Leptospira I1gG sg ilosciowymi i jako$ciowymi testami
immunologicznymi do wykrywania ludzkich przeciwciat w surowicy lub osoczu
skierowanych przeciwko Leptospira spp.

Test SERION ELISA classic Leptospira IgG moze by¢ stosowany dodatkowo do testu
SERION ELISA classic Leptospira IgM w celu uzyskania petnego obrazu
immunologicznego.

Zastosowanie natywnego ekstraktu btony Leptospira biflexa z antygenami
specyficznymi dla rodzaju w celu wykazania przeciwciat IgG skierowanych przeciwko
wszystkim Leptospira ssp.. Specyficzna demonstracja przeciwciat 1gG w celu
okreslenia kontaktu z Leptospira ssp. i potwierdzenie zakazenia, szczegdlnie we
wtdérnym stadium choroby dwufazowej. Brak znaczacej reaktywnosci krzyzowe;j

z przeciwciatami przeciwko Borrelia burgdorferi, Treponema pallidum, EBV oraz z
czynnikami reumatycznymi. Oznaczanie iloSciowe przeciwciat I1gG w celu
monitorowania stadium choroby

i kontroli terapii

Leptospira SERION ELISA control IgG nr kat. BC125G

Kontrole ERION ELISA to dodatnie surowice kontrolne do jako$ciowego i iloSciowego
oznaczania przeciwciat przy uzyciu testow immunologicznych linii produktéw SERION
ELISA classic i SERION ELISA antygen. Gotowe do uzycia komponenty to, oprocz
kontroli dostarczanych z zestawami testowymi SERION ELISA, uzupetniajgce
odczynniki zewnetrzne w celu okreslenia waznosci serii testow SERION ELISA, precyzji
3 i niezawodnosci metody. W kompleksowych badaniach walidacyjnych, wartosci
docelowe i zakresy waznosci dla kazdej kontroli SERION ELISA specyficznej dla danego
testu sg okreslane i dokumentowane na certyfikatach analizy specyficznych dla partii.
Wartosci te sg zalecane jako odniesienie do zarzadzania jakoscig w akredytowanych
laboratoriach przy stosowaniu kontroli SERION ELISA w potaczeniu z zestawami
testowymi SERION ELISA. Kontrole SERION ELISA sg gotowe do uzycia i nie mogg by¢
dalej rozcienczane.

zestaw

4 Leptospira SERION ELISA control IgM nr kat. BC125M

zestaw
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Kontrole ERION ELISA to dodatnie surowice kontrolne do jakosciowego i iloSciowego
oznaczania przeciwciat przy uzyciu testow immunologicznych linii produktéw SERION
ELISA classic i SERION ELISA antygen. Gotowe do uzycia komponenty to, oprdcz
kontroli dostarczanych z zestawami testowymi SERION ELISA, uzupetniajgce
odczynniki zewnetrzne w celu okreslenia waznosci serii testow SERION ELISA, precyzji
i niezawodnosci metody. W kompleksowych badaniach walidacyjnych, wartosci
docelowe i zakresy waznosci dla kazdej kontroli SERION ELISA specyficznej dla danego
testu sg okreslane i dokumentowane na certyfikatach analizy specyficznych dla partii.
Wartosci te sg zalecane jako odniesienie do zarzadzania jako$cig w akredytowanych
laboratoriach przy stosowaniu kontroli SERION ELISA w pofaczeniu z zestawami
testowymi SERION ELISA. Kontrole SERION ELISA sg gotowe do uzycia i nie mogg by¢
dalej rozcienczane.

Czesc 17

Anti-Parwowirus B19 IgM ELISA (incl. IgG/RF absorbent) nr kat. El 2580-9601-M

Test ELISA do potilosciowego oznaczania przeciwciat klasy IgM swoistych dla
parwowirusa B19 w ludzkiej surowicy i osoczu. Sktada sie z mikroptytki 96 dotkowe;j
w paskach po 8 optaszczonych antygenem wirusa B19, ktory reaguje z przeciwciatami
w probce surowicy. Obecnosé zwigzanych przeciwciat zostaje wykazana poprzez
dodanie koniugatu zawierajgcego znakowane przeciwciata skierowane przeciw
ludzkim IgM. Odczyt reakcji barwnych po dodaniu substratu i zahamowaniu reakgji
kwasem (STOP) przy dtugosci fali 450 nm, referencyjna wartos$¢ 620-630 nm.

1 W zestawie do wykrywania IgM musi by¢:
e bufor z odczynnikiem wychwytujgcym czynnik reumatoidalny/ przeciwciata
klasy IgG

e 96 dotkowa mikroptytka optaszczona rekombinowanym antygenem B19, z
mozliwoscig tamania paskéw

e Kontrole: dodatnia i ujemna gotowe do uzycia

e (Calibrator cut-off — gotowy do uzycia

e Konjugat — gotowy do uzycia

e TMB - substrat

zestaw
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e STOP- Roztwor kwasu zatrzymujacy reakcje — gotowy do uzycia

e Bufor ptuczacy — 10 krotnie stezony

e Folie
Test musi posiadaé certyfikat CE IVD (certyfikat zostanie dotgczony przy dostawie
testow). Musi zawiera¢ odpowiednie gotowe do uzycia kontrole i kalibrator
umozliwiajgcy ocene testu a takze wszystkie wymagane odczynniki.
Mozliwos¢ badania dowolnej liczby dotkdw — mozliwos¢ odtamywania. Okres
waznosci — co najmniej 10 miesiecy od daty dostarczenia do NIZP PZH-PIB.

Czesc¢ 18

Novalisa Measles virus IgG nr kat. MEAG0330

Test Measles Virus 1gG ELISA — przeznaczony do jakoSciowego oznaczania przeciwciat
klasy IgG przeciwko IgM wirusa odry w ludzkiej surowicy lub plazmie.

Jest to jakosciowy test ELISA (metoda immunoenzymatycznego oznaczania
przeciwciat klasy 1gG przeciwko wirusowi odry). Dotki optaszczone sg swoistymi
antygenami wirusa odry, do ktdrego wigzane sg przeciwciata skierowane przeci temu
antygenowi | obecne w prébce badanej surowicy. Po przemyciu studzienek | usunieciu
niezwigzanego materialu dodawany jest koniugat znakowany peroksydazg
chrzanowa. Ten koniugat wigze sie z wychwyconymi przeciwciatami igG swoistymi
dla wirusa odry. Obecnos¢ kompleksu immunologicznego utworzonego przez
1 zwigzanie koniugatu z IgG uwidaniany jest za pomocg substratu
tetrametylobenzydyny (TMB). Intensywno$¢ zabarwienia jest proporcjonalna do ilosci
swoistych dla odry przeciwciat IgG w prébce. W celu zatrzymania reakcji dodaje sie
kwas siarkowy. Odczyt absorbancja przy 450nm/620nm.

Test musi zawierac:

-ptytke optaszong swoistym antygenem wirusa odry, mozliwo$é odtamania dotkéw
-bufor do rozcieniczania probek — gotowy do uzycia;

-konjugat znakowany peroksydazg chrzanowg — gotowy do uzycia,

-TMB | STOP solution — gotowe do uzycia

-kontrole: dodatnig, ujemna oraz cut-off — gotowe do uzycia

-Bufor ptuczacy — stezony 20x

zestaw
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Data waznosci testu co najmniej 10 miesiecy od dostarczenia;
Test musi posiadac¢ certyfikat CE IVD (certyfikat zostanie dotgczony przy dostawie
testow).

Novalisa Rubella Virus IgM u-capture nr kat. RUMB0400
Test Rubella Virus IgM p-capture-ELISA - przeznaczony do jakosciowego oznaczania
przeciwciat klasy IgM przeciwko IgM wirusa rézyczki w ludzkiej surowicy. Jest to tzw.
test IgM -p-capture ELISA.
Jest to jakosciowy test ELISA (metoda immunoenzymatycznego oznaczania
przeciwciat klasy IgM przeciwko wirusowi rézyczki) ale z tzw. wychwytem p IgM. Dotki
optaszczone sg anty-ludzkimi IgM. Dlatego wigzane sg wszystkie IgM obecne w prébce
badanej surowicy. Po przemyciu studzienek i usunieciu niezwigzanego materiatu
dodawany jest koniugat znakowany peroksydaza chrzanowg zawierajgcy antygeny
wirusa rdézyczki. Ten koniugat wigze sie z wychwyconymi przeciwciatami swoistymi dla
rozyczki. Obecnos¢ kompleksu immunologicznego utworzonego przez zwigzanie
koniugatu z IgM uwidaczniany jest za pomocg substratu tetrametylobenzydyny
(TMB). Intensywnos¢ zabarwienia jest proporcjonalna do ilosci swoistych dla rézyczki
przeciwciat IgM w prébce. W celu zatrzymania reakcji dodaje sie kwas siarkowy.
Odczyt: absorbancja przy 450 nm.
Test musi zawierac:

e Plytke optaszczong przeciwciatami do wychwytu anty-ludzkich IgM, stripy,

mozliwos¢ odtamania dotkéw

e Konjugat,TMB, STOP solution — gotowe do uzycia

e Kontrole: dodatnig, ujemna oraz cut-off — gotowe do uzycia

e Bufor ptuczacy — stezony
Data waznosci testu co najmniej 10 miesiecy od dostarczenia;
Test musi posiadaé certyfikat CE IVD (certyfikat zostanie dotgczony przy dostawie
testow).

zestaw

Czesc 19

1 INNO-LIA HCV score — test diagnostyczny do HCV nr kat. 80538

zestaw

3 op.
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Jest to test potwierdzenia dla wykazania reaktywnosci przeciwciat przeciw HCV,
paskowy test immunoenzymatyczny 3 generacji

Wymagania dla testu potwierdzenia obecnosci przeciwciat anty-HCV:

Antygeny HCV dla ktérych okreslana ma by¢ obecno$é przeciwciat:

C1, C2, E2, NS3, NS4, NS5.

Mozliwos¢ alternatywnego wykonania oznaczed w réznym czasie przy

pomocy tego samego zestawu odczynnikowego:

- procedura jednodniowa — maksymalny catkowity czas wykonania
wszystkich czynnosci zwigzanych z oznaczeniem do 6 godzin,

- procedura dwudniowa — z inkubacjg przynajmniej 16 godzinng, maks. 20
godzinna.

Mozliwos¢ wykonywania badan dla surowicy i osocza krwi (minimum:

K3EDTA, cytrynian, Lit-heparyna).

Antygeny syntetyczne lub rekombinowane, naniesione w formie prazkéw na

pasek testowy.

Kontrola intensywnosci wybarwienia pragzkéw w formie skali poréwnawczej

na kazdym pasku testowym.

Kontrola tta na kazdym pasku testowym.

Materiaty kontrolne w zestawach odczynnikowych.

Numerowane paski testowe.

Catos¢ procedury wykonywana w temperaturze pokojowej.

Wielkos¢ indywidualnego zestawu odczynnikowego wystarczajgca na wykonanie
minimum 20 oznaczen, maksymalnie 40 oznaczen.

Mozliwos¢ automatyzacji wykonywania badan.

Mozliwos¢ automatyzacji odczytu i interpretacji wynikow.

Mozliwos¢ archiwizacji paskow testowych po wykonaniu badan.

19
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Test musi posiadaé certyfikat CE IVD (certyfikat zostanie dotgczony przy dostawie
testow). Termin przydatnosci do uzycia — co najmniej 10 miesiecy od dostarczenia

testow
Czes$¢ 20
HSV 1 (gG1) IgG/IgM ELISA nr kat. VT-EC130.00 zestaw
Test w technologii ELISA do oznaczen jakosciowych. Test immunoenzymatyczny do
pétilosciowego i jakosciowego oznaczania przeciwciat IgG/IgM Herpes simplex Virus
1 (wirus opryszczki zwyktej) w ludzkiej surowicy. Zestaw dajacy mozliwos¢
oznaczania 2 klas IgG i IgM na jednej ptytce (w zestawie dostepny koniugat obu
klas).
Zawiera rekombinowany antygen glikoproteine gG1 co pozwala zréznicowad
zakazenie HSV1 od HSV2.
Zestaw zawiera:

o mikroptytke sktadajaca sie z 96 dotkdw optaszczong antygenami

1 liofilizowanymi, mozliwos¢ tamania paskéw
e ptyn ptuczacy stezony,
e gotowe do uzycia: bufor rozcienczajacy, roztwor substratu (TMB), roztwor
zatrzymujacy reakcje, kontrole pozytywna IgG i IgM, kontrole negatywng IgG
i IgM, kontrole cut off IgG i IgM, koniugat IgG i IgM,

e instrukcje uzytkowania.

o folie
Opakowanie zawiera 12x8 testow.
Czutos$¢ >97%, swoistosé > 97%.

Data waznosci testu co najmniej 10 miesiecy od dostarczenia;
Test musi posiadaé certyfikat CE IVD (certyfikat zostanie dotgczony przy dostawie
testow).
FSME IgG/IgM ELISA nr kat. VT-EC1170.00 zestaw
2 Test w technologii ELISA do oznaczen jakosciowych. Test immunoenzymatyczny

stuzacy do stwierdzenia ostrego zakazenia lub niedawno przebytego zakazenia
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wirusem kleszczowego zapalenia mézgu lub obecnosci przeciwciat po szczepieniu.
Zestaw dajacy mozliwosé oznaczania 2 klas IgG/IgM na jednej ptytce (w zestawie
dostepne 2 osobne koniugaty dla obu klas).
Zestaw zawiera:

o mikroptytke sktadajaca sie z 96 dotkdw optaszczong liofilizowanymi

antygenami, mozliwos$¢é tamania paskow

e bufor ptuczacy - stezony

e bufor rozcienczajacy bez dodatku absorbenta IgG/RF — gotowy do uzycia

e konjugat IgM - gotowy do uzycia

e Konjugat IgG - gotowy do uzycia

e roztwor substratu (TMB) - gotowy do uzycia

e roztwodr zatrzymujacy reakcje - gotowy do uzycia,

e kontrole pozytywna IgG i IgM- gotowy do uzycia

e kontrole negatywng IgG i IgM - gotowy do uzycia

e kontrole cut off IgG i IgM - gotowy do uzycia

e instrukcje uzytkowania.

o folie

e Opakowanie zawiera 12x8 testow.
Czutos¢ (w poréwnaniu do testu neutralizacji) >99%; swoistos¢ > 95%

Data waznosci testu co najmniej 10 miesiecy od dostarczenia;

Test musi posiada¢ certyfikat CE IVD (certyfikat zostanie dotgczony przy dostawie
testow).

Czesc¢ 21

Legionella Latex Test — Test lateksowy do identyfikacji Legionella pneumophila sg. 1.
2-14, | Legionella spp., data waznosci co najmniej 9 miesiecy od daty
dostawy,certyfikat jakosci zgodnie z PN-EN I1SO 11133 dostawa wraz z towarem

Nr kat. DR 800

1 op.=50ml
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Oxi paski - do wykrywania oksydazy w mikrobiologii, data waznosci co najmniej 9 1 op.=50szt.

5 miesiecy od daty dostawy, certyfikat jakosci zgodnie z PN-EN ISO 11133 dostawa wraz 12 op.
z towarem
Nr kat. 2001
Czesé 22
Sterikon® Plus Bioindicator wskaznik kontroli w autoklawie, w temp. 121 st.C /15 min, 1 op.=25szt
zawierajacy szczepy Geobacillus stearothermophilus, waznos¢ co najmniej 9 miesiecy

1 od daty dostawy, certyfikat jakosci zgodnie z PN-EN ISO 11133 dostawa wraz z 12 op.
towarem
Nr kat. 110274
Anaerotest - 50 paskéw, do wykrywania atmosfery beztlenowej w pojemnikach do 1 op. =50 szt.
inkubacji bakterii, w warunkach beztlenowych nastepuje odbarwienie paska, waznosé

2 co najmniej 9 miesiecy od daty dostawy, certyfikat jakosci zgodnie z PN-EN ISO 11133 4 op.
dostawa wraz z towarem
Nr kat. 1323710001
Odczynnik Griesa, , 500 ML,do mikrobiologii, do azotanéw, waznos$é co najmniej 24 1 op.=500 ml

3 miesiece od daty dostawy, certyfikat jakosci zgodnie z PN-EN I1SO 11133 dostawa 40p.
wraz z towarem
Nr kat. 1090230500
Odczynnik KOVACSA dla mikrobiologii, do wykrywania wytwarzania indolu przez 1 op. =100 ml

4 bakterie posiadajgce enzym tryptofanaze , 100 ml, waznos¢ co najmniej 24 miesiece 40p
od daty dostawy '
Nr kat.1092930100
Odczynnik Nesslera do potwierdzania dezamidacji acetamidu przez 1 op. =100 ml

5 Pseudomonas aeruginosa, waznos$¢ co najmniej 24 miesiece od daty dostawy 2 op.
Nr kat. 1090280100
Czesc¢ 23
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Odczynnik Nesslera dla mikrobiologii, wykrywanie i oznaczanie amoniaku oraz 1 op.=50ml
wyzszych alkoholi. Na obecnos$é¢ amoniaku lub soli amonowych wskazuje zétto-
brgzowy osad., waznos¢ co najmniej 24 miesiece od daty dostawy

Nr kat.116947602#50ML

Wymagania:

1. Przedmiotem zamdwienia jest dostawa testdw diagnostycznych w prowadzonych przez Zamawiajgcego badaniach diagnostycznych zwalidowanych z ich
zastosowaniem. Wymagania w odniesieniu do badan w tym obszarze reguluja odpowiednie normy i przepisy, ktére m. in. stawiajg konkretne warunki
dotyczace jakosci jaka musza spetnia¢ stosowane testy. W zwigzku z powyzszym aby zachowaé cigglto$¢ badan i powtarzalno$¢é wynikéw w aktualnie
prowadzonych badaniach z wykorzystaniem pierwotnie zastosowanego odczynnika a takze w celu unikniecia powtarzania wykonywanych juz badan i
uzyskanych wynikéw, Zamawiajacy w celu doprecyzowania opisu przedmiotu zamdéwienia, wskazuje nr katalogowy w niektorych pozycjach. Na wykonawcy
ciazy obowiazek udowodnienia Zamawiajgcemu, ze oferowane odczynniki produkowane sa w takim procesie technologicznym oraz posiadajg takie same
wtasciwosci, ktére zapewniaja takie same warunki realizacji prowadzonych badan co wskazane w opisie zaméwienia produkty.

2. Podane w opisie przedmiotu zamoéwienia nr katalogowe stuzg doprecyzowaniu przedmiotu zaméwienia. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie produktow
réwnowaznych.

3. Zamawiajacy informuje, ze w OPZ wskazat konkretne certyfikaty, ale dopuszcza rownowaznosc.

4. Dotyczy czesci 1, 2, 4, 5 Termin wazno$ci: nie moze by¢ krétszy niz 9 miesiecy liczony od daty dostawy

5.

6. Dotyczy czesci 1, 2, 4, 5: Warunki dostawy:

Wykonawca dostarczy wraz z dostawa : Certyfikat jakos$ci zgodny z etykietg na produkcie, zawierajacy:
- numer serii,
-karte charakterystyki,
-instrukcje wykonania testu,
-date produkcji i/lub okres waznosci
7. Dotyczy czes$ci 5 W cenie oferty Wykonawca zapewni zestaw do walidacji testu w laboratorium oraz program do kalkulacji wynikéw.
7.
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Dotyczy czesci 17-20 Termin wazno$ci: nie moze by¢ krotszy niz 10 miesiecy liczony od daty dostawy.
Dotyczy czesci 17-20 Wraz z dostawg testéw diagnostycznych wykonawca dostarczy certyfikat CE IVD.

okres waznosci, karte charakterystyki

. Dotyczy czesci 21-23: Wykonawca dostarczy w z dostawa: Certyfikat jakoSci zgodny z etykietg na produkcie, zawierajgcy numer serii date produkcji i/lub
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