

ZP/41/2026                                                                                                                                                                                                                   Załącznik nr 1A
Zakup i dostawa odczynników do wykonywania badań dla Pracowni Diagnostyki Mikrobiologicznej -szybkie testy kasetkowe
Pakiet 1 – Kasetkowe testy immunodiagnostyczne

	    Lp.
	
Nazwa i opis 
przedmiotu zamówienia
	 
Nr
katalogowy
	
Zapotrzebowanie na 24 m-ce w szt (ilość oznaczeń)
	
Wielkość
1 opak.
zbiorczego
	
Cena jedn. bez VAT
	
Wartość bez VAT 
	
Podatek VAT w zł i w %


	
Wartość z VAT
	Producent
	Okres gwarancji/ Termin ważności 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	
	
	
	
	
	
	4x6
	%
	zł
	7+9
	
	

	1
	Test w kierunku antygenu (GDH) i toksyn (A/B) Clostridioides difficile
	
	  
1 125 

	
	
	
	
	
	
	
	 


	2
	Szybki test oparty o metodę immunochromatografii do jakościowego wykrywania antygenu Streptococcus pneumoniae w moczu
	
	80
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	Szybki test kasetkowy oparty o metodę immunochromatografii do jakościowego wykrywania antygenu Legionella pneumophila w moczu
	
	75
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	Szybki test kasetkowy do wykrywaniu antygenu rotawirusa + adenowirusa w kale
	
	700
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	Szybki test kasetkowy do wykrywania antygenu norowirusa genogrupy I i II w kale
	
	800
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	RAZEM
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


        

Dane identyfikujące Wykonawcę............................                                                                                          

…………………………………………………………………………………………………….
[kwalifikowany podpis elektroniczny osoby / osób uprawnionych do reprezentacji Wykonawcy]





	Lp.
	Asortyment - Parametry wymagane

	1
	Parametry graniczne dla Testu w kierunku antygenu (GDH) i toksyn (A/B) Clostridioides difficile
	Wartość wymagana
	Wartość oferowana (podać)

	1.
	Test wykrywa antygen GDH oraz toksyny C. difficile (co najmniej toksynę A i B) w świeżej próbce kału, metodą immunoenzymatyczną.
	TAK
	

	2.
	Test jednostopniowy – w jednym kroku wykrywa antygen GDH oraz toksyny C. difficile.
	TAK
	

	3.
	Test jakościowy, umożliwiający wyraźny, szybki i jednoznaczny odczyt wyniku w kategoriach dodatni/ujemny.
	TAK
	

	4.
	Czułość analityczna testu nie gorsza niż 0,7 ng/mL dla toksyny A; 0,2 ng/mL dla toksyny B oraz 0,8 mg/mL dla antygenu GDH.
	TAK
	

	5.
	Próbka dozowana do jednej studzienki.
	TAK
	

	6.
	Zestaw testowy zawiera wszystkie odczynniki oraz dozowniki wymagane do wykonania testu.
	TAK
	

	7.
	Dołączona oryginalna instrukcja lub ulotka zawiera informację o możliwych reakcjach krzyżowych oraz ograniczeniach testu wynikających z konsystencji kału, jak też o czynnikach interferujących, w tym o wpływie obecności innych patogenów bakteryjnych i wirusowych.
	TAK
	

	8.
	Możliwość wykonania testu z przygotowanej próbki do 72 godzin bez konieczności zamrażania próbki.
	TAK
	

	9.
	Opakowanie nie większe niż 25 szt.
	TAK
	

	10.
	Termin przydatności w momencie dostarczenia do siedziby Zamawiającego co najmniej 12 miesięcy.
	TAK
	

	2
	Parametry graniczne dla szybkiego testu opartego o metodę immunochromatografii do jakościowego wykrywania antygenu Streptococcus pneumoniae w moczu
	Wartość wymagana
	Wartość oferowana (podać)

	1.
	Wymagany w instrukcji czas od umieszczenia próbki do odczytu wyniku testu kasetkowego nie dłuższy niż 15 minut.
	TAK
	

	2.
	Test umożliwia wyraźny i jednoznaczny odczyt wyniku dodatni/ujemny, zaopatrzony w wewnętrzną kontrolę proceduralną.
	TAK
	

	3.
	Zestawy szybkich testów zawierają wszystkie wymagane do wykonania testów odczynniki oraz dozowniki.
	TAK
	

	4.
	Czułość i swoistość testu określone względem uznanej metody referencyjnej (hodowla, PCR lub standard złożony) lub względem uznanego testu porównawczego dostępnego na rynku (np. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card lub równoważnego), przy jednoczesnym udokumentowaniu jego parametrów diagnostycznych w literaturze lub dokumentacji producenta: czułość ≥ 65%, swoistość ≥ 90%.
	TAK
	

	5.
	Oferent zobowiązany jest do przedstawienia dokumentacji producenta (ulotka, instrukcja) lub niezależnego raportu lub publikacji literaturowej potwierdzającej deklarowane parametry na etapie postępowania przetargowego; deklarowane parametry muszą odnosić się do badań przeprowadzonych w populacji klinicznej.
	TAK
	

	6.
	Opakowanie nie większe niż 20 szt.
	TAK
	

	7.
	Termin przydatności w momencie dostarczenia do siedziby Zamawiającego co najmniej 12 miesięcy.
	TAK
	

	3
	Parametry graniczne dla szybkiego testu kasetkowego opartego o metodę immunochromatografii do jakościowego wykrywania antygenu Legionella pneumophila w moczu
	Wartość wymagana
	Wartość oferowana (podać)

	1.
	Wymagany w instrukcji czas od umieszczenia próbki do odczytu wyniku testu kasetkowego nie dłuższy niż 15 minut.
	TAK
	

	2.
	Test umożliwia wyraźny i jednoznaczny odczyt wyniku dodatni/ujemny.
	TAK
	

	3.
	Zestaw zawiera wszystkie wymagane do wykonania testów odczynniki oraz dozowniki oraz wewnętrzną kontrolę proceduralną.
	TAK
	

	4.
	Udokumentowana w instrukcji producenta, literaturze naukowej lub niezależnej walidacji czułość diagnostyczna wykrywania antygenu serogrupy 1 Legionella pneumophila nie mniejsza niż 85% oraz swoistość diagnostyczna nie mniejsza niż 99%, określona względem uznanej metody porównawczej (hodowla, PCR, standard złożony lub inny uznany komercyjny test antygenowy).
	TAK
	

	5.
	Dokumentacja (przedstawiona na etapie postępowania przetargowego) powinna zawierać informację o zastosowanej metodzie porównawczej, liczbie badanych próbek dodatnich i ujemnych oraz – jeżeli dostępne – 95% przedziały ufności dla czułości i swoistości.
	TAK
	

	6.
	Wymagane wykrywanie co najmniej serogrupy 1 Legionella pneumophila z jednoczesnym określeniem zakresu wykrywanych serogrup.
	TAK
	

	7.
	Oferent zobowiązany jest do przedstawienia dokumentacji producenta (ulotka, instrukcja) lub niezależnego raportu lub publikacji literaturowej potwierdzającej deklarowane parametry. Deklarowane parametry diagnostyczne muszą odnosić się do badań przeprowadzonych w populacji klinicznej.
	TAK
	

	8.
	Opakowanie nie większe niż 25 szt.
	TAK
	

	9.
	Termin przydatności w momencie dostarczenia do siedziby Zamawiającego co najmniej 12 miesięcy.
	TAK
	

	4
	Parametry graniczne dla szybkiego testu kasetkowego do wykrywania antygenu rotawirusa i adenowirusa w kale
	Wartość wymagana
	Wartość oferowana (podać)

	1.
	Oddzielne testy w kierunku rota/adenowirusa oraz norowirusa.
	TAK
	

	2.
	Wymagany w instrukcji czas od umieszczenia próbki do odczytu wyniku testu kasetkowego nie dłuższy niż 15 minut.
	TAK
	

	3.
	Test kasetkowy jakościowy, oparty o metodę immunochromatografii, umożliwia wyraźny i jednoznaczny odczyt wyniku dodatni/ujemny.
	TAK
	

	4.
	Zestawy szybkich testów zawierają wszystkie wymagane do wykonania testów odczynniki oraz dozowniki.
	TAK
	

	5.
	Test posiada względną, zamieszczoną w instrukcji, czułość nie mniejszą niż: 95% w przypadku rotawirusa i 98% w przypadku adenowirusa oraz swoistość nie mniejszą niż 98% w przypadku rotawirusa i 97% w przypadku adenowirusa (przedstawienie dokumentów wymagane na etapie postępowania przetargowego).
	TAK
	

	6.
	Opakowanie nie większe niż 25 szt.
	TAK
	

	7.
	Termin przydatności w momencie dostarczenia do siedziby Zamawiającego co najmniej 12 miesięcy.
	TAK
	

	5
	Parametry graniczne dla szybkiego testu kasetkowego do wykrywania antygenu norowirusa genogrupy 
I i II w kale
	Wartość wymagana
	Wartość oferowana (podać)

	1.
	Oddzielne testy w kierunku rota/adenowirusa oraz norowirusa.
	TAK
	

	2.
	Wymagany w instrukcji czas od umieszczenia próbki do odczytu wyniku testu kasetkowego nie dłuższy niż 15 minut.
	TAK
	

	3.
	Test kasetkowy jakościowy, oparty o metodę immunochromatografii, umożliwia wyraźny i jednoznaczny odczyt wyniku dodatni/ujemny.
	TAK
	

	4.
	Zestawy szybkich testów zawierają wszystkie wymagane do wykonania testów odczynniki oraz dozowniki.
	TAK
	

	5.
	Test posiada względną, zamieszczoną w instrukcji, czułość oraz swoistość (przedstawienie dokumentów wymagane na etapie postępowania przetargowego) nie mniejszą niż 99%.
	TAK
	

	6.
	Opakowanie nie większe niż 25 szt.
	TAK
	

	7.
	Termin przydatności w momencie dostarczenia do siedziby Zamawiającego co najmniej 12 miesięcy.
	TAK
	


*Parametry diagnostyczne deklarowane przez Wykonawcę muszą dotyczyć oferowanego wyrobu, a nie innego produktu producenta ani całej rodziny wyrobów.




