Príloha č. 1 Opis a špecifikácia predmetu zákazky k RD 

Opis a špecifikácia predmetu zákazky

Predmet zákazky: Dodávka „RVO/4011/2026 Laboratórny materiál pre potreby FNsP F. D.  Roosevelta Banská Bystrica, vrátane súvisiacich služieb - dovoz a vyloženie tovaru na miesto dodania.

Predmet zákazky musí spĺňať minimálne technické a funkčné parametre v nižšie požadovanej špecifikácií:

Obchodné meno: ....................................... 
Sídlo: .........................................................
IČO: .......................................................... 

	Časť 6.  Pevné kultivačné médiá v Petriho miskách (agary a chromogénne médiá)

	Spoločné parametre:

	Forma 
	sterilné Petriho misky s pripraveným médiom 

	
	homogénny hladký agarový povrch bez prasklín, vysychania a kontaminácie

	
	médium musí byť pripravené na okamžité použitie

	Priemer misiek
	90 mm 

	Expirácia pri dodaní
	minimálne 4 týždne

	Skladovanie
	pri 2–8 °C podľa odporúčania výrobcu

	Balenie
	jasné označenie šarže a dátumu exspirácie

	
	balenie zabezpečujúce ochranu pred kontamináciou a vysychaním

	Min. požiadavky na kvalitu
	Všetky ponúkané pripravené kultivačné médiá v Petriho miskách musia byť určené na diagnostické použitie in vitro, označené CE podľa Nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/746 (IVDR) a vyrábané v systéme manažérstva kvality podľa STN EN ISO 13485. Výroba a kontrola kvality kultivačných médií musí byť vykonávaná v súlade s požiadavkami STN EN ISO 11133. Každá šarža musí mať výrobcom overenú produktivitu, selektivitu (ak je relevantná), špecifickosť a sterilitu.

	Oblasť použitia
	Klinická, diagnostická a laboratórna mikrobiológia
Určené pre profesionálne mikrobiologické laboratórne použitie

	
A.  Čokoládový agar bez antibiotík

	Obchodné meno uchádzača:
	

	Výrobca:
	

	Obchodný  názov  výrobku:
	

	Jednoznačná identifikácia výrobku – referenčné/katalógové číslo:
	

	Klasifikácia IVD ZP (zaradenie do triedy A, B, C alebo D)
	

	ŠÚKL kód (ak je relevantné). Ak nie je relevantný, uveďte „NERELEVANTNÉ“
	

	Parameter
	

Charakteristika
	Uveďte, či tovar spĺňa
požadovaný parameter áno/nie
resp. konkrétny
údaj:

	
	Neselektívne obohatené kultivačné médium určené na izoláciu, kultiváciu a pomnoženie náročných mikroorganizmov z klinického materiálu. 
	

	Typ média
	obohatené neselektívne agarové médium
	

	Určenie
	izolácia a kultivácia mikroorganizmov
	

	Minimálne požadované vlastnosti
	médium musí byť pripravené z krvného agaru tepelnou lýzou erytrocytov
	

	
	obsah rastových faktorov X (hemin) a V (NAD)
	

	
	bez obsahu antibiotík a selektívnych inhibičných látok
	

	
	vhodné pre kultiváciu mikroorganizmov, najmä: Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrhoeae, Moraxella catarrhalis, Streptococcus pneumoniae a ďalších baktérií
	

	
	vhodné pre primokultiváciu klinického materiálu
	

	
	možnosť použitia v atmosfére so zvýšeným obsahom CO₂
	

	
	pH média: približne 7,2 ± 0,2 pri 25 °C
	

	
	charakteristické čokoládovohnedé sfarbenie média
	

	
	vysoká schopnosť podpory rastu kultivačne náročných mikroorganizmov
	

	
	reprodukovateľné rastové vlastnosti medzi šaržami
	

	B.  Deoxycholát-citrátový agar 

	Obchodné meno uchádzača:
	

	Výrobca:
	

	Obchodný  názov  výrobku:
	

	Jednoznačná identifikácia výrobku – referenčné/katalógové číslo:
	

	Klasifikácia IVD ZP (zaradenie do triedy A, B, C alebo D)
	

	ŠÚKL kód (ak je relevantné). Ak nie je relevantný, uveďte „NERELEVANTNÉ“
	

	Parameter
	

Charakteristika
	Uveďte, či tovar spĺňa
požadovaný parameter áno/nie
resp. konkrétny
údaj:

	
	Selektívne a diferenciačné kultivačné médium určené na izoláciu a diferenciáciu enteropatogénnych baktérií, najmä mikroorganizmov rodov Salmonella a Shigella, z klinických a environmentálnych vzoriek. Médium obsahuje selektívne zložky potláčajúce rast sprievodnej mikroflóry a umožňuje vizuálnu diferenciáciu mikroorganizmov na základe fermentácie sacharidov a produkcie sulfánu (H₂S).
	

	Typ média
	selektívne a diferenciačné agarové médium
	

	Určenie
	izolácia enteropatogénnych gramnegatívnych baktérií: Salmonella spp., Shigella spp., ostatných enterobaktérií
	

	Minimálne požadované vlastnosti
	médium musí obsahovať selektívne látky inhibujúce rast grampozitívnych baktérií a časti sprievodnej črevnej mikroflóry
	

	
	diferenciácia mikroorganizmov na základe fermentácie laktózy
	

	
	možnosť detekcie produkcie sulfánu (H₂S) prostredníctvom tvorby tmavých kolónií alebo čiernych centier kolónií
	

	
	vhodné pre spracovanie: stolice, rektálnych výterov, potravinových vzoriek, environmentálnych vzoriek
	

	
	pH média: približne 7,3 ± 0,2 pri 25 °C
	

	
	reprodukovateľné rastové a diferenciačné vlastnosti
	

	
	selektívna inhibícia nežiadúcej mikroflóry
	

	
	jasná vizuálna diferenciácia laktóza pozitívnych a laktóza negatívnych kolónií
	

	
	možnosť identifikácie H₂S pozitívnych mikroorganizmov
	

	
C.  Mueller Hinton agar s konskou krvou a 20mg/l  β-NAD (MH-F agar)

	Obchodné meno uchádzača:
	

	Výrobca:
	

	Obchodný  názov  výrobku:
	

	Jednoznačná identifikácia výrobku – referenčné/katalógové číslo:
	

	Klasifikácia IVD ZP (zaradenie do triedy A, B, C alebo D)
	

	ŠÚKL kód (ak je relevantné). Ak nie je relevantný, uveďte „NERELEVANTNÉ“
	

	Parameter
	

Charakteristika
	Uveďte, či tovar spĺňa
požadovaný parameter áno/nie
resp. konkrétny
údaj:

	
	Pripravené kultivačné médium Mueller Hinton Agar suplementované 5 % konskou krvou a 20mg/l  β-NAD (nikotínamidadeníndinukleotid) určené na testovanie citlivosti mikroorganizmov na antibiotiká difúznou metódou podľa EUCAST. Médium je vhodné najmä pre kultiváciu a antimikrobiálne testovanie kultivačne náročných mikroorganizmov, ako sú Streptococcus spp., Haemophilus spp., Moraxella spp. a ďalšie klinicky významné baktérie.
	

	Typ média
	pripravené agarové médium v Petriho miskách
	

	Zloženie média
	Mueller Hinton agar + 5 % defibrinovaná konská krv + 20 mg/l β-NAD
	

	Určenie
	antimikrobiálne testovanie citlivosti (AST) kultivačne náročných baktérií
	

	Minimálne požadované vlastnosti
	kompatibilita s metodikou EUCAST
	

	
	médium musí podporovať rast mikroorganizmov ako: Streptococcus pneumoniae, ostatné Streptococcus spp.,Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Campylobacter spp.
	

	
	vhodné pre diskovú difúznu metódu
	

	
	nízky obsah inhibičných látok ovplyvňujúcich antibiotiká
	

	
	kontrolovaný obsah tymidínu, tymínu, Ca²⁺ a Mg²⁺
	

	
	pH pripraveného média: približne 7,3 ± 0,1 pri 25 °C
	

	
	farba média: červená až tmavočervená, nepriehľadná
	

	
	stabilná reprodukovateľnosť inhibičných zón
	

	
	podpora rastu kultivačne náročných mikroorganizmov
	

	D.  Antimycotic Sensitivity Test Agar

	Obchodné meno uchádzača:
	

	Výrobca:
	

	Obchodný  názov  výrobku:
	

	Jednoznačná identifikácia výrobku – referenčné/katalógové číslo:
	

	Klasifikácia IVD ZP (zaradenie do triedy A, B, C alebo D)
	

	ŠÚKL kód (ak je relevantné). Ak nie je relevantný, uveďte „NERELEVANTNÉ“
	

	Parameter
	

Charakteristika
	Uveďte, či tovar spĺňa
požadovaný parameter áno/nie
resp. konkrétny
údaj:

	
	Kultivačné médium určené na testovanie citlivosti klinicky významných kvasiniek a vláknitých húb na antimykotiká difúznou alebo gradientovou metódou. Médium musí zabezpečovať optimálny rast testovaných mikroorganizmov a reprodukovateľné podmienky pre stanovenie citlivosti na antifungálne liečivá. Vhodné pre klinické, diagnostické, veterinárne a výskumné mikrobiologické laboratóriá.
	

	Typ média
	agarové médium pre testovanie citlivosti na antimykotiká
	

	Určenie
	stanovenie citlivosti kvasiniek a húb na antifungálne liečivá
	

	Minimálne požadované vlastnosti
	vhodné pre použitie s antimykotickými diskami, gradientovými testami (E-test alebo ekvivalent), ďalšími validovanými metódami AST pre huby
	

	
	médium musí podporovať rast klinicky významných druhov Candida albicans, Candida glabrata, Candida tropicalis, Candida krusei, Cryptococcus spp. a ďalších klinicky významných kvasiniek a húb
	

	
	zloženie média musí umožňovať vznik dobre definovaných inhibičných zón
	

	
	reprodukovateľné výsledky testovania citlivosti
	

	
	pH média: približne 7,0 ± 0,2 pri 25 °C
	

	
	kompatibilita s odporúčaniami CLSI alebo ekvivalentnými metodikami pre antifungálne testovanie
	

	
	rovnomerná hrúbka agarovej vrstvy
	

	
	stabilné a reprodukovateľné rastové vlastnosti
	

	
	jasne odčítateľné inhibičné zóny
	

	
	podpora rastu klinicky významných kvasiniek a húb
	

	E.  Selektívne chromogénne médium na skríning karbapenemázu produkujúcich gramnegatívnych baktérií

	Obchodné meno uchádzača:
	

	Výrobca:
	

	Obchodný  názov  výrobku:
	

	Jednoznačná identifikácia výrobku – referenčné/katalógové číslo:
	

	Klasifikácia IVD ZP (zaradenie do triedy A, B, C alebo D)
	

	ŠÚKL kód (ak je relevantné). Ak nie je relevantný, uveďte „NERELEVANTNÉ“
	

	Parameter
	

Charakteristika
	Uveďte, či tovar spĺňa
požadovaný parameter áno/nie
resp. konkrétny
údaj:

	
	Pripravené chromogénne selektívne kultivačné médium v Petriho miskách určené na kvalitatívnu izoláciu a diferenciáciu gramnegatívnych baktérií so zníženou citlivosťou na karbapenémy, najmä karbapenemázu produkujúcich Enterobacterales (CRE/CPE), vrátane producentov KPC, NDM, VIM, IMP a OXA-48. 
Médium umožňuje priamu kultiváciu klinických vzoriek (napr. rektálne výtery, stolica, moč a iné vhodné vzorky) a diferenciáciu kolónií na základe chromogénnej reakcie po inkubácii v aeróbnych podmienkach. 
	

	Typ média
	pripravené selektívne a diferenciačné chromogénne médium v Petriho miskách
	

	Určenie
	na detekciu a izoláciu karbapenemázu produkujúcich gramnegatívnych baktérií vrátane Enterobacterales
	

	
	skríning a izolácia CPE a karbapenem-rezistentných gramnegatívnych baktérií
	

	Minimálne požadované vlastnosti
	schopnosť detekcie producentov KPC, NDM, VIM, IMP a OXA-48 alebo ekvivalentných karbapenemáz
	

	
	diferenciácia mikroorganizmov na základe farebnej reakcie kolónií
	

	
	inkubácia pri teplote 35 – 37 °C
	

	
	možnosť odčítania výsledkov po 18 – 24 hodinách inkubácie
	

	
	médium musí vykazovať selektivitu voči karbapenem-senzitívnym baktériám
	

	
	každá šarža musí byť výrobcom kontrolovaná na produktivitu, selektivitu a sterilitu
	

	
	skladovateľnosť pri odporúčaných podmienkach výrobcu
	

	
F.  Selektívne chromogénne kultivačné médium na kvalitatívnu izoláciu a diferenciáciu klinicky významných druhov kvasiniek rodu Candida  

	Obchodné meno uchádzača:
	

	Výrobca:
	

	Obchodný  názov  výrobku:
	

	Jednoznačná identifikácia výrobku – referenčné/katalógové číslo:
	

	Klasifikácia IVD ZP (zaradenie do triedy A, B, C alebo D)
	

	ŠÚKL kód (ak je relevantné). Ak nie je relevantný, uveďte „NERELEVANTNÉ“
	

	Parameter
	

Charakteristika
	Uveďte, či tovar spĺňa
požadovaný parameter áno/nie
resp. konkrétny
údaj:

	
	 Pripravené chromogénne selektívne kultivačné médium v Petriho miskách určené na kvalitatívnu izoláciu a diferenciáciu klinicky významných druhov kvasiniek rodu Candida z klinických vzoriek. Médium umožňuje predbežnú identifikáciu jednotlivých druhov na základe charakteristického sfarbenia kolónií po inkubácii. Je vhodné na kultiváciu vzoriek moču, sterov z genitourinárneho traktu, spúta a ďalších vhodných klinických materiálov. Médium obsahuje selektívne zložky potláčajúce rast sprievodnej bakteriálnej flóry a chromogénne substráty umožňujúce diferenciáciu jednotlivých druhov kvasiniek.
	

	Typ média
	pripravené selektívne chromogénne kultivačné médium v Petriho miskách
	

	Určenie
	určené na izoláciu a diferenciáciu klinicky významných druhov rodu Candida; 
	

	
	umožňujúce predbežnú diferenciáciu minimálne druhov Candida albicans, Candida tropicalis, Candida krusei a Candida glabrata na základe farebnej reakcie kolónií
	

	Minimálne požadované vlastnosti
	obsahujúce selektívne látky inhibujúce rast sprievodnej bakteriálnej flóry
	

	
	inkubácia pri teplote 30 – 37 °C v aeróbnych podmienkach
	

	
	možnosť odčítania výsledkov po 24 – 48 hodinách inkubácie
	

	
	médium musí zabezpečovať dobrý rast klinicky významných kvasiniek a reprodukovateľnú farebnú diferenciáciu kolónií
	

	
	každá výrobná šarža musí byť kontrolovaná na produktivitu, selektivitu a sterilitu
	




V ............................., dňa .........................
						…………………….……………………..
						              meno a priezvisko štatutárneho zástupcu
								          podpis a pečiatka uchádzača


