Zatacznik 1.1. do czesci nr 1.
Krazki antybiotykowe wedtug EUCAST (poz. 9)

llosé¢ w
L.p. Nazwa sztukach
1. Amikacyna 30 ug 650
2. Amoksycylina/kwas klawulanowy 30ug 650
3. Amoksycylina/kwas klawulanowy 3ug 650
4. Ampicylina 10 ug 650
5. Ampicylina 2 ug 650
6. Aztreonam 30ug 650
7. Cefepim 30ug 650
8. Cefoksytyna 30 ug 650
9. Cefotaksym 5 ug 650
10. Cefotaksym 30 ug 650
11. | Ceftazydym 30 ug 650
12. | Ceftazydym 10 ug 650
13. | Ceftriakson 30 ug 650
14. | Cefuroksym 30 ug 650
15. | Chloramfenicol 30 ug 650
16. | Ciprofloksacyna 5 ug 650
17. Ertapenem 10 ug 650
18. Erytromycyna 15 ug 650
19. Gentamycyna 10 ug 650
20. Gentamycyna 30 ug 650
21. Imipenem 10 ug 650
22. Klindamycyna 2 ug 650
23. Kwas nalidyksowy 30 ug 650
24. Lewofloksacyna 5 ug 650
25. Linezolid 10 ug 650
26. Meropenem 10 ug 650
27. Mupirocyna 200 ug 650
28. Netylmycyna 30 ug 650
29. Nitrofurantoina 100 ug 650
30. Norfloksacyna 10 ug 650
31. | Oksacylina 1 ug 650
32. | Pefloksacyna 650
33. Penicylina 10 ug 650
34. Penicylina 1 ug 650
35. Piperacylina 30 ug 650
36. Piperacylina/tazobaktam 36 ug 650
37. Rifampicyna 5 ug 650
38. | Teikoplanina 30 ug 650
39. | Tetracyklina 30 ug 650
40. | Tikarcylina 75 ug 650
41. | Tikarcylina/ kwas klawulanowy 85 ug 650
42. | Tobramycyna 10 ug 650
43. | Trimetoprim/sulfametoksazol 30 ug 650
44. | Wankomycyna 30 ug 650
RAZEM: 28 600

Uwaga: Podane ilosci sg szacunkowe, Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos$¢ zmiany ilosci zamawianych
krgzkéw zgodnie z zapotrzebowaniem, bez zmiany ilosci sumarycznej t.j. 28 600.




Zatacznik 1.2. do czesci Nr 1.

Paski nasycone antybiotykiem do oznaczen MIC. (poz. 10)

. llo$¢ w

L.p. Antybiotyk sztukach
1. Ampicylina 30
2. Penicylina G 30
3. Cefotaksym 30
4. Ceftazydym 30
5. Ceftriakson 30
6. Chloramfenikol 30
7. Imipenem 50
8. Linezolid 30
9. Meropenem 50
10. Tigecyklina 20
11. Teikoplanina 100
12. Wankomycyna 100
13. Ciprofloksacyna 30
14. Lewofloksacyna 30
15. Trimetoprim/sulfametoksazol 30
RAZEM 565

Uwaga: Podane ilosci sg szacunkowe, Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos$¢ zmiany ilosci zamawianych
krgzkéw zgodnie z zapotrzebowaniem, bez zmiany ilosci sumarycznej t.j. 565.

Wymagania, ktére muszg spetniac szczepy wzorcowe:

1.

Mikroorganizmy w postaci indywidualnie pakowanych wymazéwek zawierajgcych liofilizowane
drobnoustroje oraz ptyn uwadniajacy,

Do bezposredniego posiewu na ptytke,

Szczepy wzorcowe - pasaz 2, do pierwszej dostawy dotgczyé dokument potwierdzajgcy w wers;ji
papierowej do pierwszej dostawy.

Szczepy wzorcowe muszg posiadac certyfikaty producenta 1ISO13485, 9001,

Wymagania graniczne dla kragzkéw diagnostycznych do identyfikacji drobnoustrojow

1. Mozliwos¢ zamdwienia minimalnej ilosci krgzkéw — 50 sztuk.

2. Na kazdym pojedynczym krazku staty, wyrazny symbol nazwy substancji czynnej w krazku po
obu stronach krazka (skrét nazwy miedzynarodowej).

3. Kazda fiolka pakowana w oddzielne, hermetycznie zamkniete opakowanie.

4. Kazda fiolka umieszczona w oddzielnym zgrzewanym rulonie typu blister, kazdy z
oddzielnym pochtaniaczem wilgoci zabezpieczonym obudowa.

5. Na kazdej fiolce data waznosci i numer serii.

6. Termin waznosci krgzkdw minimum 12 miesiecy liczac od daty dostarczenia.

7. Kazda dostarczona seria zawiera instrukcje dotyczgce sposobu interpretacji uzyskanych
wynikéw ( np. wielkos¢ stref zahamowania wzrostu, zmiana barwy).




Wymagania graniczne dla krazkéw antybiotykowych do stosowania w oznaczaniu lekowrazliwosci
metodg dyfuzyjno — kragzkowa wg zalecen EUCAST

1.
2.
3.

O N, A

11.

12.

13.
14.

15.
16.

Wszystkie krazki od jednego producenta.

Mozliwo$¢ zamdwienia minimalnej ilosci krgzkédw — 50 szt.

Na kazdym pojedynczym krazku staty, wyrazny symbol nazwy antybiotyku po obu stronach
krgzka (skrét nazwy miedzynarodowej) oraz jego stezenie w ug.

Kazda fiolka pakowana w oddzielne, hermetycznie zamkniete opakowanie.

Kazda fiolka zawiera oddzielny pochtaniacz wilgoci.

Na kazdej fiolce data waznosci i numer serii, dane dotyczace przechowywania fiolki.

Krazki o srednicy 6 mm.

Termin waznosci krazkdw minimum 24 miesiace, liczac od daty dostarczenia.

Realizacja zamdéwienia odbywa sie w jednej turze.

. Do dostawy zostang dotgczone pisemne opinie dotyczgce jakosci oferowanych krazkéw (m.in.

stabilnos¢ krazkdw, zadowalajgce wyniki kontroli jakosci krgzkéw itp.) ztozone przez
dotychczasowych uzytkownikdw z mikrobiologicznego laboratorium szpitalnego uczestniczacego
w sprawdzianie POLMIKRO.

Certyfikat Kontroli Jakosci dla kazdej serii zamawianych krgzkdw zawierajacy: Nazwe producenta
i produktu, nr serii, date produkcji krgzka, date waznosci krgzka, kontrole wysycenia krazka
antybiotykiem przeprowadzong z zastosowaniem szczepdw wzorcowych z kolekcji ATCC
wyszczegdlnionych w Certyfikacie, szczegdtowy opis wynikdw z podaniem wielkosci strefy
zahamowania wzrostu uzyskanej wokoét krgzka oraz obowigzujgcych wartosci granicznych (mm),
okreslenie normy lub miedzynarodowych wytycznych zgodnie z ktédrymi zweryfikowano jakos¢
oferowanego produktu.

Producent krgzkéw antybiotykowych winien posiadaé pozytywng opinie Krajowego Osrodka
Referencyjnego ds. Lekowrazliwosci Drobnoustrojéw.

Krazki antybiotykowe posiadajg raport z badania poréwnawczego EUCAST.

Krazki antybiotykowe spetniajg norme DIN dotyczgcg maksymalnego odchylenia nominalnego
stezenia (90-125%).

Krazki posiadajg certyfikaty jakosci 1ISO 9001, 13485.

Producent krgzkéw zapewni dostawe 3 dyspenseréw na maksimum 6 fiolek antybiotykowych
kompatybilnych z zaoferowanymi krgzkami.

Wymagania graniczne dla paskéw nasyconych antybiotykiem do oznaczen MIC

1.

Paski wykonane na podtozu celulozowym, zapewniajgce trwate przyleganie do podtoza i
zapobiegajgce powstawaniu pecherzykéw powietrza.

Mozliwo$¢ zamdwienia minimalnej ilosci 10, maksymalnie 30 paskow.

Na kazdym pojedynczym pasku staty, wyrazny symbol nazwy antybiotyku (skrét nazwy
miedzynarodowej).

Paski pakowane pojedynczo.

Na kazdym opakowaniu data waznosci i numer serii.

Termin waznosci dla paskéw z antybiotykiem minimum 12 miesiecy, liczac od daty
dostarczenia.

Do kazdej serii paskdw nasgczonych antybiotykiem powinien by¢ dotgczony certyfikat jakosci
zawierajgcy nastepujgce informacje: nazwe antybiotyku, zakres stezen, nr serii, date waznosci,
warunki przechowywania uwzgledniajgce temperature i wilgotnos¢. Powinny takze znajdowac
sie informacje dotyczgce kontroli jakosci tych paskdéw, szczepy wzorcowe, na ktérych wykonano
kontrole jakosci, wyniki w formie wykazu uzyskanych kontroli wielkosci stref zahamowania
wzrostu, kontrole wysycenia paska antybiotykiem.

Wykonaweca dostarczy do oferty petng liste dostepnych paskéw.

Paski nasycone antybiotykiem winny posiadac pozytywng opinie Krajowego Osrodka
Referencyjnego ds. Lekowrazliwosci Drobnoustrojéw KORLD.



Wymagania, ktére musza spetnia¢ probdéwki z roztworem NaCl

1. Opakowania muszg zawieraé¢ maksymalnie 50 sztuk probdéwek.
2. Probdwki muszg posiadac zakrecane korki.
3. Produkt musi by¢ przechowywany w temperaturze pokojowe;j.

Wymagania graniczne dla podtoza agarowego Mueller-Hinton do oznaczania lekowrazliwosci bakterii
z rodziny Enterobacteriaceae, pateczek niefermentujacych, gronkowcéw i enterokokéw oraz podtoza
Mueller-Hinton z 5% krwig konska i 20 mg/L NAD.

Wymagania graniczne dla gotowych podtéz na ptytkach i w probéwkach.

1. Wykonawca winien posiadac¢ po jednym certyfikacie kontroli jakosci podtozy gotowych na ptytkach
dla kazdego podtoza na ptytce wymienionego w specyfikacji, ktéry bedzie dotgczany do kazde;j serii
dostarczanej do laboratorium.

2. Certyfikat kontroli jakosci podtozy na ptytkach ma dotyczy¢ gotowych pozywek, a nie surowcéw
uzytych do ich produkgji.

3. Certyfikat kontroli jakosci podtozy na ptytkach powinien zawieraé:
nazwe podtoza, nazwe producenta, numer serii podtoza, ktérego dotyczy ten konkretny certyfikat,
termin waznosci podtoza, ktérego dotyczy ten konkretny certyfikat, sktad podtoza, ogdlng
charakterystyke podtoza: pH, barwa, opakowanie, kontrola jatowosci; charakterystyke
mikrobiologiczng podtoza: zyznos¢ podtoza, selektywnos$é podtoza kontrolowana na szczepach
wzorcowych z kolekcji ATCC, réznicowanie (morfologia kolonii, typ hemolizy, itp.). Dla pozywki
Muller-Hinton certyfikat powinien zawieraé kontrole stabilnos$ci pozywki z uzyskanymi wynikami dla
poszczegdlnych szczepdw ATCC i krgzkédw antybiotykowych.

4. Kazda ptytka musi posiadaé oznakowanie, tj. nadruk na ptytce (na denku) ma zawieraé nazwe
podtoza, numer serii, date i godzine wylania oraz date waznosci.

5. Srednica ptytki Petriego 90 mm.

6. Objetos¢ podtdz w probdwkach okreslona scisle w tabeli.

7. Dla wszystkich podtozy chromogennych Wykonawca winien posiadac¢ kolorowe ulotki w jezyku
polskim.

8. Minimalny termin waznosci plytek (do oferty dotgczy¢ wykaz terminéw waznosci pozywek):

- podtoza zawierajgce krew — minimum 5 tygodni
- podtoza bez krwi — minimum 8 tygodni

9. Wykonawca zobowigzuje sie do udzielenia konsultacji merytorycznych.

10. Wykonawca zobowigzuje sie do dostarczenia w formie pisemnej, w jezyku polskim - kart
charakterystyki substancji, specyfikacji produktu oraz instrukcji (dotaczy¢ do oferty).

11. Oferent zobowigzuje sie do dostarczenia w formie pisemnej, w jezyku polskim — oswiadczenia, ze
transport zaoferowanych odczynnikdw i podtdz odbywac sie bedzie z zachowaniem odpowiedniej
temperatury i czasu nie powodujgcych zmian fizyko-chemicznych zamawianego produktu.

12. Nalezy zaoferowac petne opakowania produktéw, w razie potrzeby ilos¢ opakowan zaokraglic.

13. Dostawa do 5 dni roboczych po ztozeniu zamowienia w postaci maila lub faksu.

14. W przypadku braku jakiejkolwiek pozycji zamdwienia wymagana jest informacja mailem lub
telefoniczna. W takim przypadku Wykonawca dostarczy brakujaca pozycje w ciggu 72h.

15. Mozliwos¢ zamdéwienia na cito (48 godzin w dni robocze).

16. Uwagi dodatkowe:

- przedmiot zamdowienia ma spetnia¢ wymogi dla wyrobdéw do diagnostyki in vitro - Ustawa o
wyrobach medycznych (Dz.U. Z dnia 20.05.2010 r. nr 107 poz. 679 z pdzniejszymi zmianami) oraz
przepisami wykonawczymi do Ustawy

- od Wykonawcy wymagane s3 certyfikaty ISO 9001 i ISO 13485

- certyfikat ISO wymagany jest do kazdej serii produktu

Dostawy w formie harmonogramu dostaw dotycza pozycji: 9, 10, 12-28.



