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Zalgcznik nr 5

Opis przedmiotu zamowienia

Przedmiotem zamowienia jest sukcesywna dostawa testow diagnostycznych zamawianych

na potrzeby Panstwowej Szkoty Wyzszej Im. Papieza Jana Pawta II w Biatej Podlaskiej

w ilosci 1 asortymencie wskazanym ponize;.

Dostawa, transport i roztadunek do budynku Zamawiajgcego po stronie Wykonawcy.

Wykonawca dostarczy Zamawiajagcemu instrukcj¢ wykonania testu w formie papierowej

lub elektronicznej wraz z pierwsza dostawa towaru, a nastepne po kazdej zmianie ww.

dokumentow.

Wykonawca gwarantuje dostawy towaru wolnego od wad, fabrycznie nowych i oryginalnie

zapakowanych.

Kazda partia danego towaru musi by¢ zgodna asortymentowo i ilo$ciowa ze zlozonym

zamoOwieniem.

Przedmiotem zamowienia jest sukcesywna dostawa nastepujacych testow diagnostycznych:

6.1. Test immunoenzymatyczny (ELISA) do iloSciowego oznaczania przeciwcial anty-
wirus kleszczowego zapalenia mézgu (TBE) klasy IgG w ludzkiej surowicy lub
0SOCZU.

6.1.1. Test jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro (IVD) i posiada znak CE
przyznawany produktom medycznym, ktore spelniaja normy bezpieczenstwa
ustanowione przez Uni¢ Europejska.

6.1.2. Krzywa kalibracyjna minimum 3-punktowa.

6.1.3. Zestaw zawiera kontrole pozytywng i negatywna.

6.1.4. Studzienki reakcyjne z naniesionym antygenem z mozliwo$cig odtamywania
pojedynczych studzienek. Jednorazowo wykonywane begdzie minimum 45
oznaczen.

6.1.5. Odczyt automatyczny mozliwy przy uzyciu czytnika ptytek ELISA
wyposazonego w filtry: - 405nm, 450nm, 540nm, 620nm

6.1.6. Swoistos$¢ nie nizsza niz 98%, czutos¢ nie nizsza niz 96%.

6.1.7. Data waznosci nie krdtsza niz 3 miesigce od dnia dostawy.

6.1.8. Tlo$¢ niezbedna do wykonania oznaczen u 250 pacjentow. Jednorazowo
wykonywane bgdzie minimum 45 oznaczen.

6.2. Test immunoenzymatyczny (ELISA) do iloSciowego oznaczania przeciwcial anty-

wirus zapalenia watroby typu E (HEV) klasy IgG w ludzkiej surowicy lub osoczu.

6.2.1. Test jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro (IVD) i posiada znak CE
przyznawany produktom medycznym, ktore spelniaja normy bezpieczenstwa
ustanowione przez Uni¢ Europejska.

6.2.2. Do oplaszczenia studzienek uzyto antygenéw HEV minimum 2 genotypow.

6.2.3. Krzywa kalibracyjna minimum 3-punktowa.

6.2.4. Zestaw zawiera kontrolg pozytywna i negatywna.

6.2.5. Studzienki reakcyjne z naniesionym antygenem z mozliwoscia odtamywania
pojedynczych studzienek.

6.2.6. Odczyt automatyczny mozliwy przy uzyciu czytnika plytek ELISA
wyposazonego w filtry: - 405nm, 450nm, 540nm, 620nm.

6.2.7. Swoistos$¢ nie nizsza niz 98%, czutos$¢ nie nizsza niz 98%.

6.2.8. Data waznosci nie krétsza niz 3 miesigce od dnia dostawy.

6.2.9. Ilo$¢ niezbgdna do wykonania oznaczen u 250 pacjentow. Jednorazowo
wykonywane bedzie minimum 45 oznaczen.
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6.3. Test immunoenzymatyczny (ELISA) do iloSciowego oznaczania przeciwcial anty-
Borrelia klasy 1gG w ludzkiej surowicy lub osoczu.

6.3.1. Test jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro (IVD) i posiada znak CE
przyznawany produktom medycznym, ktore speiniaja normy bezpieczenstwa
ustanowione przez Uni¢ Europejska.

6.3.2. Do optaszczenia studzienek uzyto antygenow minimum 2 genogatunkéw
Borrelia sp.

6.3.3. Krzywa kalibracyjna minimum 3-punktowa.

6.3.4. Zestaw zawiera kontrole pozytywna i negatywna.

6.3.5. Studzienki reakcyjne z naniesionym antygenem z mozliwoscig odtamywania
pojedynczych studzienek.

6.3.6. Odczyt automatyczny mozliwy przy uzyciu czytnika plytek ELISA
wyposazonego w filtry: - 405nm, 450nm, 540nm, 620nm

6.3.7. Swoistos$¢ nie nizsza niz 90%, czutos¢ nie nizsza niz 98%.

6.3.8. Data waznosci nie kréotsza niz 3 miesigce od dnia dostawy.

6.3.9. Ilo$¢ niezbgdna do wykonania oznaczen u 250 pacjentow. Jednorazowo
wykonywane bedzie minimum 45 oznaczen.

6.4. Test immunoenzymatyczny (ELISA) do iloSciowego oznaczania przeciwcial anty-
Borrelia klasy IgM w ludzkiej surowicy lub osoczu / zestaw odczynnikéw do
oznaczania przeciwcial anty-Borrelia klasy IgM w ludzkiej surowicy.

6.4.1. Test jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro (IVD) i posiada znak CE
przyznawany produktom medycznym, ktore spelniaja normy bezpieczenstwa
ustanowione przez Uni¢ Europejska.

6.4.2. Do optaszczenia studzienek uzyto antygendéw minimum 2 genogatunkow
Borrelia sp.

6.4.3. Krzywa kalibracyjna minimum 3-punktowa.

6.4.4. Zestaw zawiera kontrolg pozytywna i negatywna.

6.4.5. Studzienki reakcyjne z naniesionym antygenem z mozliwo$cig odlamywania
pojedynczych studzienek.

6.4.6. Odczyt automatyczny mozliwy przy uzyciu czytnika plytek ELISA
wyposazonego w filtry: - 405nm, 450nm, 540nm, 620nm

6.4.7. Swoisto$¢ nie nizsza niz 90%, czulos$¢ nie nizsza niz 98%.

6.4.8. Data waznosci nie krétsza niz 3 miesigce od dnia dostawy.

6.4.9. Ilo¢ niezbgdna do wykonania oznaczen u 250 pacjentdw. Jednorazowo
wykonywane bedzie minimum 45 oznaczen.

6.5. Test typu Western blot do oznaczania przeciwciat anty-wirus zapalenia watroby typu
E (HEV) klasy 1gG w ludzkiej surowicy lub osoczu.

6.5.1. Test jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro (IVD) i posiada znak CE
przyznawany produktom medycznym, ktore spetniajg normy bezpieczenstwa
ustanowione przez Uni¢ Europejska.

6.5.2. W tescie uzyto antygenéw HEV minimum 3 r6znych genotypow HEV.

6.5.3. Zestaw zawiera kontrolg pozytywna.

6.5.4. Mozliwo$¢ odczytu automatycznego

6.5.5. Swoisto$¢ nie nizsza niz 98%, czulos$¢ nie nizsza niz 98%.

6.5.6. Data waznosci nie krdtsza niz 3 miesigce od dnia dostawy.

6.5.7. Ilo$¢ niezbedna do wykonania 30 oznaczen.
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6.6. Test typu Western blot do oznaczania przeciwciat anty-Borrelia klasy 19G w ludzkiej
surowicy lub osoczu

6.6.1. Test jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro (IVD) i posiada znak CE
przyznawany produktom medycznym, ktore speiniaja normy bezpieczenstwa
ustanowione przez Uni¢ Europejska.

6.6.2. W tescie uzyto antygendéw Borrelia minimum 2 r6znych genogatunkow.

6.6.3. Zestaw zawiera kontrol¢ pozytywna.

6.6.4. Kazdy pasek zawiera kontrole prawidlowosci przeprowadzonej inkubacji.
Kazdy pasek testowym moze zawiera¢ dwie kontrole funkcji, kontrolng cutoff oraz
kontrolg koniugatu.

6.6.5. Mozliwo$¢ odczytu automatycznego

6.6.6. Swoistos$¢ nie nizsza niz 96%, czutos¢ nie nizsza niz 85%.

6.6.7. Data waznosci nie krétsza niz 3 miesigce od dnia dostawy.

6.6.8. Ilo$¢ niezbedna do wykonania 185 oznaczen.

6.7. Test typu Western blot do oznaczania przeciwciat anty-Borrelia klasy IgM w ludzkiej
surowicy lub osoczu.

6.7.1. Test jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro (IVD) i posiada znak CE
przyznawany produktom medycznym, ktore spelniaja normy bezpieczenstwa
ustanowione przez Uni¢ Europejska.

6.7.2. W tescie uzyto antygendw Borrelia minimum 2 r6znych genogatunkow.

6.7.3. Zestaw zawiera kontrole pozytywng.

6.7.4. Kazdy pasek zawiera kontrole prawidtowosci przeprowadzonej inkubacji.
Kazdy pasek testowym moze zawiera¢ dwie kontrole funkcji, kontrolng cutoff oraz
kontrole koniugatu.

6.7.5. Mozliwo$¢ odczytu automatycznego

6.7.6. Test 0 czulosci > 90% oraz specyficznos¢ > 96% .

6.7.7. Data waznosci nie kréotsza niz 3 miesigce od dnia dostawy.

6.7.8. Ilo$¢ niezbedna do wykonania 55 oznaczen.
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