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 7.  Kultivačné média v skúmavkách a tekuté média

	Spoločné parametre: 

	Spoločné požiadavky pre kultivačné a diagnostické biochemické médiá
	kultivačné a diagnostické biochemické médium

	
	forma: pripravené médium v skúmavkách na priame použitie

	
	určené na kultiváciu a identifikáciu mikroorganizmov

	
	médium je určené na použitie v klinickej mikrobiológii na diagnostiku a identifikáciu mikroorganizmov z biologického materiálu

	
	umožňujúce jednoznačné vizuálne odlíšenie pozitívnych a negatívnych reakcií

	
	inkubácia pri teplote 35–37 °C

	
	médium pripravené na okamžité použitie

	
	sterilita garantovaná výrobcom

	
	skladovanie pri teplote 2–8 °C alebo podľa odporúčania výrobcu

	
	minimálna exspirácia pri dodaní: minimálne 4 týždne alebo podľa odporúčania výrobcu

	
	určené na profesionálne mikrobiologické laboratórne použitie

	
	určené na diagnostické použitie in vitro

	
	výrobok musí byť označený CE v súlade s Nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/746 (IVDR)

	
	výrobca musí mať zavedený systém manažérstva kvality podľa STN EN ISO 13485

	
	výroba a kontrola kvality kultivačných médií musia byť vykonávané v súlade s STN EN ISO 11133

	Spoločné minimálne požadované vlastnosti
	homogénne médium bez známok kontaminácie, dehydratácie alebo vysychania; 

	
	reprodukovateľné biochemické reakcie

	
	stabilita média počas celej doby použiteľnosti

	
	vhodnosť pre rutinnú identifikáciu enterobaktérií

	
	jednoznačné farebné alebo vizuálne odlíšenie pozitívnych a negatívnych výsledkov

	
	jasné označenie šarže a dátumu exspirácie

	
	balenie zabezpečujúce ochranu pred kontamináciou a poškodením počas skladovania a transportu

	
	kompatibilita s bežnými laboratórnymi diagnostickými postupmi

	A.  Sabouraudov agar s CMP a CHM 

	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:

	Produktové vlastnosti
	selektívne médium
	

	
	objem média v skúmavke: 5 ml ± 10 %
	

	
	obsahuje chloramfenikol a cykloheximid alebo ekvivalentné selektívne zložky
	

	
	určené na izoláciu a kultiváciu kvasiniek, húb a dermatofytov
	

	
	inhibuje sprievodnú bakteriálnu flóru a saprofytické plesne
	

	
	pH približne 5,6 ± 0,2 pri 25 °C
	

	
	médium v skúmavke musí byť pripravené v šikmej polohe (šikmý agar) tak, aby poskytovalo šikmú aj hlbokú časť média vhodnú na hodnotenie rastu a biochemických reakcií
	

	B.  Agar podľa Hajna 

	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:

	Produktové vlastnosti
	diferenciálne diagnostické kultivačné médium
	

	
	umožňuje hodnotenie biochemických vlastností mikroorganizmov na základe zmien v médiu po inkubácii, najmä schopnosti fermentovať sacharidy a produkovať sírovodík (H₂S)
	

	
	určené na kultiváciu, izoláciu a diferenciáciu gramnegatívnych baktérií, najmä enterobaktérií, na základe ich biochemických vlastností
	

	
	médium v skúmavke musí byť pripravené v šikmej polohe (šikmý agar) tak, aby poskytovalo šikmú aj hlbokú časť média vhodnú na hodnotenie rastu a biochemických reakcií
	

	
	Objem média v skúmavke  6,5 ml ± 10 % 
	

	
C.  Mueller-Hinton bujón v skúmavkách

	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:

	
	Tekuté kultivačné médium Mueller-Hinton určené na kultiváciu baktérií a na stanovenie citlivosti mikroorganizmov na antimikrobiálne látky metódou minimálnej inhibičnej koncentrácie (MIC), mikrodilučnými alebo makrodilučnými metódami.
	

	Špecifické parametre
	neselektívne tekuté kultivačné médium Mueller-Hinton
	

	
	vhodné pre kultiváciu klinicky významných grampozitívnych a gramnegatívnych baktérií
	

	
	číre médium bez zákalu a kontaminácie
	

	
	vhodnosť pre testovanie citlivosti na antibiotiká
	

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

	Objem média v skúmavke
	2 ml ± 10 %
	

	
	5 ml ± 10 %
	

	D.  Selenitový bujón 

	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 pomnožovacie tekuté kultivačné médium určené na obohatenie a zvýšenie záchytnosti mikroorganizmov rodu Salmonella z klinických, potravinových a environmentálnych vzoriek. Médium obsahuje seleničitan sodný ako selektívnu zložku, ktorá potláča rast sprievodnej mikroflóry a podporuje pomnoženie salmonel pred následnou kultiváciou na selektívnych pevných médiách.
	

	Špecifické parametre
	selektívne pomnožovacie tekuté médium
	

	
	médium musí obsahovať seleničitan sodný alebo ekvivalentnú selektívnu zložku
	

	
	účinné pomnoženie baktérií rodu Salmonella spp., zvýšenie záchytnosti salmonel pri nízkom počte mikroorganizmov vo vzorke, selektívne potlačenie sprievodnej črevnej mikroflóry
	

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

	
	médium musí byť určené na následnú subkultiváciu na selektívne a diferenciačné agarové médiá
	

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

	
	číre až mierne opalescentné médium bez známok kontaminácie
	

	
	účinné pomnoženie baktérií rodu Salmonella
	

	
	inhibícia významnej časti sprievodnej mikroflóry
	

	Objem média v skúmavke
	5 ml ± 10 %
	

	E.  Živný (pečeňový) bujón 

	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:

	
	Obohatené tekuté kultivačné médium určené na pomnoženie, kultiváciu a uchovávanie náročných mikroorganizmov vrátane anaeróbnych a mikroaerofilných baktérií. Živný (pečeňový) bujón obsahuje výživné zložky živočíšneho pôvodu zabezpečujúce optimálne podmienky pre rast mikroorganizmov s vyššími nutričnými nárokmi.
	

	Špecifické parametre
	obohatené tekuté kultivačné médium
	

	
	určenie na pomnoženie náročných baktérií, kultivácia anaeróbnych mikroorganizmov, kultivácia mikroaerofilných mikroorganizmov, uchovávanie bakteriálnych kultúr
	

	
	médium musí obsahovať výživné zložky podporujúce rast kultivačne náročných mikroorganizmov
	

	
	vhodné pre kultiváciu: anaeróbnych baktérií, grampozitívnych baktérií, gramnegatívnych baktérií, ďalších klinicky významných mikroorganizmov s vyššími nárokmi na výživu
	

	
	pH média: približne 7,0 – 7,4 pri 25 °C
	

	
	skúmavky musia byť vybavené uzáverom zabezpečujúcim ochranu pred kontamináciou a odparovaním
	

	
	homogénne médium bez známok kontaminácie
	

	
	vysoká nutričná hodnota umožňujúca rast náročných mikroorganizmov
	

	
	vhodnosť pre anaeróbnu a mikroaerofilnú kultiváciu
	

	Objem média v skúmavke
	3 ml ± 10 %
	

	F.  MIU médium (Motility–Indole–Urea)

	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:

	Produktové vlastnosti 
	semisolidné diagnostické biochemické médium
	

	
	určenie:  stanovenie motility mikroorganizmov, dôkaz produkcie indolu, dôkaz ureázovej aktivity
	

	
	médium musí umožňovať súčasné vyhodnotenie všetkých troch parametrov v jednej skúmavke
	

	
	vhodné najmä pre identifikáciu Escherichia coli, Proteus spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp., Citrobacter spp., Morganella spp. a ďalších gramnegatívnych baktérií
	

	
	semisolidná konzistencia umožňujúca hodnotenie pohyblivosti baktérií
	

	
	obsah tryptofánu na dôkaz produkcie indolu
	

	
	obsah močoviny na dôkaz ureázovej aktivity
	

	
	indikátor umožňujúci vizuálne hodnotenie ureázovej reakcie; 
	

	
	vhodné na použitie s bežne používanými činidlami na dôkaz indolu
	

	
	pH média približne 6,8 ± 0,2 pri 25 °C
	

	Špecifické požadované vlastnosti
	jednoznačné odlíšenie pozitívnych a negatívnych výsledkov troch parametrov
	

	
	vhodnosť pre rutinnú identifikáciu enterobaktérií pomocou kombinovaného testu motility, produkcie indolu a ureázovej aktivity
	

	Objem média v skúmavke
	2ml ± 10 %
	

	G.  Ornitínové médium

	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:

	Produktové vlastnosti
	diagnostické biochemické médium
	

	
	objem média v skúmavke: 1 ml ± 10 %
	

	
	určenie: dôkaz aktivity enzýmu ornitíndekarboxylázy
	

	
	médium musí obsahovať L-ornitín ako testovaný substrát
	

	
	obsah indikátora pH umožňujúceho vizuálne odčítanie výsledku
	

	
	vhodné najmä pre identifikáciu Enterobacter spp., Klebsiella spp., Citrobacter spp., Escherichia coli, Morganella spp., Proteus spp., Salmonella spp., Shigella spp. a ďalších gramnegatívnych baktérií
	

	Špecifické požadované vlastnosti
	jasné farebné odlíšenie pozitívnych a negatívnych výsledkov 
	

	
	vhodnosť pre diferenciáciu mikroorganizmov na základe aktivity enzýmu ornitíndekarboxylázy
	



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