SPECJALISTYCZNY SZPITAL

im. E. Szczeklika w Tarnowie

Znak: AE/ZP-27-82/20 Tarnéw, 2020-12-14

Dotyczy: przetargu nieograniczonego o wartosci ponizej 214.000 EURO na dostawy: odczynnikow,
testow, podlozy i innych materialow do badan mikrobiologicznych oraz dzierzawa: automatycznego
systemu do posiewu krwi i innych plynéw ustrojowych, aparatu do odczytu testow paskowych
Western-Blot, aparatu do testow Elisa, automatycznego analizatora do wykonywania testow
identyfikacyjnych i testow lekowrazliwosci; oraz testow do badan manualnych, testow do
oznaczania ACT aparatem HEMOCHROM dla Specjalistycznego Szpitala im. E. Szczeklika
w Tarnowie.

W zwigzku z zapytaniami Wykonawcow o nastepujacej tresci:

1. Dotyczy Pakietu Nr 6 poz. 4, 5 6. Jako producent asortymentu z poz. 4,5,6, zwracamy si¢
z uprzejma prosba do Zamawiajacego o mozliwos¢ zaproponowania produktéw wymienionych
w tych pozycjach jako osobne produkty, poniewaz nie mamy ich dostgpnych w zestawie.

2. Dotyczy Pakietu Nr 6 poz. 2. Jako producent asortymentu z poz. 2 zwracamy si¢ z uprzejma prosba
do Zamawiajacego o mozliwos¢ zaproponowania produktow wymienionych w tej pozycji jako
osobne produkty, poniewaz nie mamy ich dostgpnych w zestawie. Dodatkowo zwracam sig¢
z zapytaniem czy liczba oznaczen 3 000 dotyczy calego pakietu dla tej pozycji, czy osobno 3 000
oznaczen dla Lateksu Salmonella odczynnik poliwalentyny B-E i G oraz 3 000 oznaczen dla lateksu
kontrolnego?

3. Dotyczy Pakietu Nr 2. Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 wymaga aby krazki i paski MIC posiadaty
pozytywng opini¢ KORLD?

4. Dotyczy Pakietu Nr 2. Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 wymaga aby krazki antybiotykowe zostaty
przebadane przez EUCAST i uzyskaty bardzo dobre wyniki tej oceny?

5. Dotyczy Pakietu Nr 3 poz. 1i9. Czy Zamawiajacy pakiecie 3 pozycji | oraz 9 dopusci dopisanie
wiersza w formularzu asortymentowo cenowym w celu wyceny niezbednych elementow
wchodzacych w zestaw?

6. Dotyczy Pakietu Nr 8. Czy Zamawiajacy w pakiecie 8 wymaga szczepéw wzorcowych z
wymazowka do posiewu w zestawie?

7. Dotyczy Pakietu Nr 8. Czy Zamawiajacy w pakiecie 8 wyrazi zgod¢ na podpisanie Porozumienia
(o$wiadczenia) uzytkownika koncowego dotyczacego uzytkowania szczepow wzorcowych, ktore
Wykonawca jest zobligowany archiwizowac¢ dla wytwoércy materialow zakaznych?

8. Dotyczy Pakietu Nr 8. Czy Zamawiajacy w pakiecie 8 dopusci szczepy wzorcowe z maksymalnie 3
pasazu?

9. Dotyczy Pakietu Nr 12 poz. 3. Czy Zamawiajacy w pakiecie 12 pozycji 3 wymaga testu
identyfikujagcego gronkowca na podstawie 3 cech: biatka A, koagulazy oraz otoczki
polisacharydowej?

10. Dotyczy Pakietu Nr 12 poz. 5. Zamawiajacy w pakiecie 12 pozycji 5 dopusci opakowanie
zawierajace 30 testow z odpowiednim przeliczeniem na ilosci wymagane przez Zamawiajgcego?

11. Dotyczy pkt XV SIWZ Ogolne warunki umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zawarcie
umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez
Wykonawce?

12. Dotyczy pkt XV.13 SIWZ Ogolne warunki umowy. Zwracamy si¢ z prosba o modyfikacje
zapiséw § 13 w taki sposob, aby wysoko$¢ kary umownej naliczana byta od wartosci netto a nie
brutto.

13. Dotyczy pkt XV.14 SIWZ Ogoélne warunki umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na
zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 5% wartosci NETTO niezrealizowanej umowy?
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14. Dotyczy pkt XV.1 SIWZ Ogélne warunki umowy. Prosimy o modyfikacj¢ § 1 Umowy poprzez
dopisanie : ,,Dostawa odczynnikéw na koszt Wykonawcy przy czym wartos¢ pojedynczej dostawy
nie moze by¢ mniejsza niz 150,00 zt netto™

15. Dotyczy pkt XV SIWZ Ogoélne warunki umowy. Czy Zamawiajagcy moze zagwarantowac
realizacje przedmiotu zamdwienia na poziomie nie mniejszym niz 80% ilosci wyszczegélnionych w
ofercie?

16. Dotyczy pkt XV SIWZ Ogélne warunki umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zwigkszenie
cen jednostkowych brutto, a co za tym idzie warto$ci brutto umowy, w przypadku ustawowej zmiany
stawki VAT?

17. Dotyczy pkt XV SIWZ Ogélne warunki umowy. Czy Zamawiajacy dopusci zmiang stawki VAT
dla produktu w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i mozliwosci
zastosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT?

18. Dotyczy pkt XV SIWZ Ogélne warunki umowy. Czy Zamawiajacy dopusci zmiang stawki VAT w
przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i braku mozliwosci dalszego
stosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT, z jednoczesnym
podwyzszeniem ceny jednostkowej brutto?

19. Dotyczy pkt XV SIWZ Ogélne warunki umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie w
projekcie umowy zapisu, ze zmiany umowy moga nastapi¢ rowniez w przypadku, gdy dotycza
poprawienia bledow i oczywistych omytek stownych, literowych, liczbowych, numeracji jednostek
redakcyjnych lub uzupelnien tresci nie powodujacych zmiany celu i istoty umowy?

20. Dotyczy pkt XV SIWZ Ogolne warunki umowy. Czy Zamawiajacy dopusci, po kazdorazowej
konsultacji z Zamawiajacym w razie problemoéw z dostawa zwigzang z obecng sytuacja tj.,
op6znienia w dostawach wynikajace z sit wyzszych — tj. zagrozenie Koronawirusem - mozliwos¢
zaoferowania zamiennika produktu w trakcie realizacji umowy, o innej nazwie, kodzie i/lub sposobie
opakowania produktu oraz zblizonych parametrach jakosciowych w stosunku do produktu
zaoferowanego w danej pozycji oferty w sytuacji, gdy z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy, jest
on niedostepny u producenta, termin dostaw jest wydtuzony, trwaja wydtuzone kontrole w zakresie
dostarczanych produktow od Producentow/ Dostawcoéw? W przypadku innego sposobu pakowania
(konfekcji), cena za opakowanie zbiorcze oferowanego zamiennika zostalaby przeliczona w ten
sposob, ze cena za sztuk¢ lub oznaczenie zamiennika bylaby rowna cenie za sztuke lub oznaczenie
produktu znajdujacego si¢ danej pozycji umowy.

21. Dotyczy pkt XV SIWZ Ogoélne warunki umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dodanie we
Wwzorze umowy nastepujgce postanowienia:Poza zmianami umowy dopuszczonymi w art. 144 ust. 1
Pzp dopuszcza si¢ mozliwos¢ zmian postanowien zawartej umowy , w tym poszczegdlnych
zamowien , gdy koniecznos¢ zmiany spowodowana jest okolicznosciami poza kontrola stron, ktérych
dzialajgc z nalezyta starannoscia strony nie mogly przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy. Dotyczy to
w szczegdlnodcei takich okolicznosci jak zagrozenie epidemiologiczne, zamieszki , akty terroru,
zamkniecie granic, rzadowe ograniczenia migdzynarodowego transportu, utrudnienia na lotniskach i
granicach, tj. okoliczno$ci o charakterze tzw. Sily wyzszej. W czasie trwania sily wyzszej
Wykonawca odpowiada za wykonanie Umowy na zasadach ogdlnych kodeksu cywilnego .
Wykonawca dotozy wszelkich staran , aby pomimo istnienia sity wyzszej zapewni¢ ciagtos¢ dostaw
wszystkich produktow na biezaco i zgodnie ze skladanymi zaméwieniami oraz zobowigzuje si¢
informowaé¢ Zamawiajacego niezwlocznie i na biezaco o wszelkich trudnosciach zwigzanych z
dostarczeniem zamowionych przez niego produktow.

22. Dotyczy Pakietu Nr 18 poz. 1. Czy Zamawiajacy wymaga, aby w Pakiecie Nr 18 Pozycja nr |
zawierajgcej testy ureazowe , oferowany test ureazowy zostal wyposazony w narzedzie stuzace do
catkowicie bezpiecznego i profesjonalnego przenoszenia materialu badanego (bioptatdw) na pole
reakcyjne testu ?

23. Dotyczy Pakietu Nr 22 poz. 1. Czy w pakiecie Nr 22 Zamawiajagcy wymaga testu opartego na
zmianach pH, czy na wykrywaniu IGFBP-1?

24. Dotyczy Pakietu Nr 8 poz. 2. Czy Zamawiajacy dopusci szczepy Wzorcowe z pierwszego pasazu?

25. Dotyczy Pakietu Nr 12 poz. 5 pkt 1 Zalacznika Nr 5 — Wymagania dla przedmiotu zaméwienia.
Czy Zamawiajacy dopusci test, z mozliwoscia wykonania oznaczenia tylko z moczu i ptynu
moézgowo-rdzeniowego (bez mozliwosci wykonania oznaczenia z surowicy)?
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26. Dotyczy Pakietu Nr 17 pkt 6 Zalacznika Nr 5 — Wymagania dla przedmiotu zamoéwienia. Czy
Zamawiajacy dopusci test, ktory jest specyficzny dla hemoglobiny ludzkiej i nie wykazuje reakcji
krzyzowych z hemoglobing zwierzgca do stezenia 1 mg/ml, oraz nie wywoluje reakcji krzyzowych z
kwasem askorbinowym, kwasem szczawiowym, kwasem moczowym, kwasem acetylosalicylowym i
bilirubing zgodnie z zalaczona metodyka?

27. Dotyczy pkt XV SIWZ Ogolne warunki umowy. W nawiazaniu do zapisow SIWZ, sugerujacych
konieczno$¢é uwzglednienia w cenie oferty wszystkich kosztéw zwiazanych z realizacja zamdwienia,
zwracamy sie z prosba o podanie prognozowanej ilosci zaméwien, sktadanych przez Zamawiajacego
w trakcie realizacji umowy w sprawie zamowienia publicznego. Dodatkowo wnosimy
o wprowadzenie do projektu umowy zapisu o nastgpujacym brzmieniu: ,.Zamawiajacy oswiadcza,
ze w trakcie realizacji umowy przewiduje realizacje maksymalnie .... dostaw miesigcznie, co daje
liczbe: ... dostaw przez pelen okres obowiazywania niniejszej umowy. W przypadku zlozenia
wiekszej ilosci zamowien od ilosci prognozowanych w okresie miesigcznym, Zamawiajacy wyraza
zgode na realizacje zamowienia w terminie dostosowanym do prognoz.”

28. Dotyczy pkt XV SIWZ Ogolne warunki umowy. Czy Zamawiajacy moze zagwarantowac
realizacje przedmiotu zamowienia na poziomie nie mniejszym niz 80 % ilosci wyszczegolnionych
w ofercie ?

29. Dotyczy pkt XV SIWZ Ogélne warunki umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na obnizenie
wysokosci kary umownej do 5 % NIEZREALIZOWANEJ wartosci danego Zadania za
odstapienie od umowy w zakresie tego Zadania z przyczyn przez Wykonawce zawinionych ?

30. Dotyczy Pakietu Nr 15 poz. 19. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w pozycji nr 19
podtoza innego producenta, ktérego Wykonawca jest dystrybutorem?

31. Dotyczy Pakietu Nr 15. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode by producent nie dostarczal wymagane;j
dokumentacji (metodyki/instrukcje) do kazdej dostawy, jesli wymagana dokumentacja dla calego
przedmiotu umowy zostanie dostarczona wraz z pierwsza dostawa zamoéwionych produktow w
formie zbindowanej ksigzki?

32. Dotyczy Pakietu Nr 15. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode by producent nie dostarczat certyfikatow
kontroli jakosci podtozy mikrobiologicznych z kazda partia produktéw, lecz udostepnit je na swojej
stronie www, gdzie sg fatwo dostepne?

33. Dotyczy Pakietu Nr 15 poz. 24. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 24
podioza z terminem waznosci 21 dni od daty produkcji i minimum 14 dni od daty dostawy?

34. Dotyczy Pakietu Nr 15. Czy Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca posiadat certyfikat ISO
17025?

35. Dotyczy Pakietu Nr 16 (blednie podany przez Wykonawce Pakiet Nr 17) Czy Zamawiajacy wyrazi
zgode na zaoferowanie testu immunochromatograficznego zgodnie z zataczong metodyka (zalgcznik
nr 1 do pytan)?

36. Dotyczy Pakietu Nr 16 (blednie podany przez Wykonawce Pakiet Nr 17) Czy Zamawiajacy wyrazi
zgode na zaoferowanie testu z terminem waznosci minimum 6 miesigcy od daty dostawy?

37. Dotyczy Pakietu Nr 19. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie testu
immunochromatograficznego, ktory zawiera w opakowaniu 50 oznaczen wraz z odpowiednim
przeliczeniem ilo$ci opakowan, zgodnie z zataczong metodyka (zalacznik nr 2 do pytan)?

38. Dotyczy Pakietu Nr 19. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie testu z terminem
wazno$ci minimum 6 miesiecy od daty dostawy?

39. Dotyczy Pakietu Nr 21 poz. 1 i 2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testow
immunochromatograficznych, zgodnie z zalaczonymi metodykami (zatacznik nr 3 i 4 do pytan) oraz
wymazowek jako oddzielnej pozycji?

40. Dotyczy Pakietu Nr 21 poz. 1 i 2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie testu z
terminem waznosci minimum 6 miesigcy od daty dostawy.

41. Dotyczy pkt IV.1.4 oraz pkt XV.2 SIWZ. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby tylko te produkty
spetnialy wymagania ustawy z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych, ktére musza podlega¢
ww. ustawie ze wzgledu na swoja klasyfikacj¢ oraz czy wyrazi zgode na przesfanie dodatkowego
o$wiadczenia, w ktorym Wykonawca zdeklaruje, ktore produkty nie zostaly zakwalifikowane przez
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wytworce jako wyroby medyczne lub wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i tym samym nie
podlegaja Ustawie o wyrobach medycznych?

42. Dotyczy pkt IV.1.4.1.4 SIWZ. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na udostgpnienie adresu bezplatne;j i
catodobowej strony internetowej, na ktorej znajduja si¢ instrukcje uzywania (metodyki) w jezyku
polskim?

43. Dotyczy Formularza Ofertowego. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na pozostawienie w formularzu
ofertowym zapiséw tylko do tych pakietow na ktore wykonawca bedzie skladat oferte? Zapisy
dotyczace pozostatych pakietéw zostang usunigte.

44. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 4 Formularza Cenowego - Zalgcznik Nr 1 do SIWZ. Czy
Zamawiajacy wymaga mozliwosci posiewow matych objetosci krwi do podiozy pediatrycznych?
Jezeli tak, jaka minimalna objeto$¢ krwi powinna by¢ zwalidowana przez producenta podi6z
pediatrycznych?

45. Dotyczy Pakietu Nr 1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na dostarczenie i instalacji nowego aparatu
w terminie do 28 dni z uwagi na koniecznos¢ sprowadzenia analizatora z zagranicy?

46. Dotyczy Pakietu Nr 1 pkt 5 Zalacznik Nr 5 Wymagania wobec podlozy. Czy Zamawiajacy
podczas pobierania krwi na posiew metoda prozniowa poprzez system zamkniety uzywa plastikowej
nasadki (jednorazowego uchwytu do podtoza)?

47. Dotyczy Pakietu Nr 1 pkt 5 Zalgcznik Nr 5 Wymagania wobec podlozy. Jezeli tak, Czy
Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ wyceny specjalnych nasadek kompatybilnych z podtozami z poz. 2-
4 oraz systemem w celu umozliwienia pobrania krwi metoda prézniowa ? Jezeli tak prosimy o
podanie ilosci podtozy do ktérych bedzie pobierana krew metoda prozniowa w ciagu calego okresu
obowigzywania umowy.

48. Dotyczy pkt 12 Zalgcznik Nr 5 Wymagania wobec przedmiotu zamoéwienia oferowanego w
Pakiecie Nr 1 poz. 1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na udostgpnienie adresu bezplatnej i
catodobowej strony internetowej, na ktorej znajduje si¢ instrukcja obstugi w jezyku polskim i odstapi
od wymogu dostarczenia jej wraz z dostawa?

49. Dotyczy pkt 14 Zalgcznik Nr 5 Wymagania wobec przedmiotu zaméwienia oferowanego w
Pakiecie Nr 1 poz. 1. Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na modyfikacje zapisu na: ,,Naprawa i serwis
aparatu ujety w cenie dzierzawy - do 48 godzin w dni robocze od zgloszenia awarii do jej usunigcia,
w tym przeglady i kalibracja aparatu jezeli wymaga tego do prawidlowej pracy™?

50. Dotyczy pkt 15 Zalacznik Nr 5 Wymagania wobec przedmiotu zamoéwienia oferowanego w
Pakiecie Nr 1 poz. 1. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na: ,,Wstawienie
aparatu zastepczego na czas naprawy — przy naprawie trwajacej powyzej 48 godziny w dni robocze™?

51. Dotyczy pkt 6 Zalgcznik Nr 5 Wymagania wobec podlozy do hodowli drobnoustrojow
oferowanych Pakiecie Nr 1 poz. 2-4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na udostgpnienie adresu
bezplatnej i catodobowej strony internetowej, na ktorej znajdujg si¢ instrukcje uzywania (metodyki)
w jezyku polskim i odstapi od wymogu dostarczenia ich wraz z dostawg?

52. Dotyczy Pakietu Nr 10. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczenie i instalacji nowego aparatu
w terminie do 28 dni z uwagi na koniecznos$¢ sprowadzenia analizatora z zagranicy ?

53. Dotyczy pkt 8 i 9 Zalacznik Nr 5 Wymagania przedmiotu zamoéwienia oferowanego w Pakiecie
Nr 10 poz. 1- 8. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na udostepnienie adresu bezplatnej i calodobowej
strony internetowej, na ktorej znajduja si¢ Swiadectwa kontroli jakosci oraz instrukcje uzywania
(metodyki) w jezyku polskim i odstapi od wymogu dostarczenia ich wraz z dostawa?

54. Dotyezy pkt 10 Zalacznik Nr 5 Wymagania przedmiotu zaméwienia oferowanego w Pakiecie Nr
10 poz. 1- 8. Czy zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczanie odczynnikéw z minimalnym terminem
waznosci wynoszacym 4 miesiace?

55. Dotyczy pkt 9 Zalacznik Nr 5 Wymagania przedmiotu zaméwienia oferowanego w Pakiecie Nr
10 poz. 9. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacj¢ zapisu na: ,,W cenie dzierzawy
serwisowanie aparatu w trakcie trwania umowy. Usunigcie awarii aparatu przez autoryzowany serwis
w ciggu 48 godzin w dni robocze od zgloszenia. Wstawienie aparatu zastgpczego na czas naprawy -
przy naprawie trwajacej powyzej 48 godzin w dni robocze.”?

56. Dotyczy pkt 12 Zalacznik Nr 5 Wymagania przedmiotu zaméwienia oferowanego w Pakiecie Nr
10 poz. 9. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na udostepnienie adresu bezptatnej i calodobowej strony
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internetowej, na ktorej znajduje si¢ instrukcja obstugi w jezyku polskim i odstapi od wymogu
dostarczenia jej wraz z dostawa?

57. Dotyczy pkt XV.1 SIWZ Ogélne warunki umowy. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na
modyfikacje postanowienia umownego na: ,,Dostawy przedmiotu zamoéwienia realizowane beda loco
magazyn Zamawiajacego na koszt i ryzyko Wykonawcy, w okresie 24 miesigcy od daty rozpoczecia
obowigzywania umowy, kazdorazowo w ilosciach ustalonych przez Zamawiajacego. Zamawiajacy
bedzie zglaszal zapotrzebowanie e-mailem na adres ............................. . Wykonawca
realizowal bedzie zamodwienie Zamawiajacego w okresie do 7 dni kalendarzowych od jego
zgloszenia.”?

58. Dotyczy pkt XV.14 SIWZ Ogolne warunki umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na obnizenie
wysokosci kary umownej do 10% wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy?

59. Dotyczy Pakietu Nr 4 poz. 9 (blednie podany przez Wykonawce Pakiet Nr 3) Czy Zamawiajacy
wyrazi zgode na rozszerzenie tabeli cenowej o pozycje 9a. sorbent czynnika reumatoidalnego RF
niezbedny do wykonania testu ujetego w pozycji 9 Testy ELISA do oznaczania przeciwciat w klasie
IgM i IgA przeciwko COVID-19? Odczynnik ten jest niezbedny do prawidlowego wykonania testu.

60. Dotyczy Pakietu Nr 4 poz. 14 (blednie podany przez Wykonawce Pakiet Nr 3) Czy Zamawiajacy
wyrazi zgode na rozszerzenie tabeli cenowej o pozycje 14a. ptyn pluczacy do konserwacji aparatu do
testow ELISA? Plyn ten jest niezbedny do prawidlowego dziatania analizatora.

61. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 5 Zalacznik Nr 1 SIWZ — Formularz Cenowy. Jezeli Zamawiajacy
wymaga suplementu wzbogacajacego do podlozy to prosimy o podanie ilosci podtoz, w ktorych
przewiduje konieczno$¢ dodania suplementu.

62. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 5 Zalacznik Nr 1 SIWZ — Formularz Cenowy. Jezeli Zamawiajacy
okresli ilos¢ suplementu to czy Zamawiajacy wymaga wyceny takiej ilosci zalecanego suplementu,
aby zabezpieczyl ciaglos¢ terminu przydatnosci po otwarciu opakowania zbiorczego przez 24
miesigce trwania umowy?

63. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 5 Zalacznik Nr 1 SIWZ — Formularz Cenowy. Czy Zamawiajacy
wymaga, aby suplement byt zwalidowany przez producenta z oferowanymi podtozami?

64. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 4 Zalacznik Nr 1 SIWZ — Formularz Cenowy. Czy Zamawiajacy jako
podioze pediatryczne z inaktywatorami antybiotykdéw rozumie podioze umozliwiajace wykonywanie
badan w zakresie 0,5-5,0 ml?

65. Dotyczy Pakietu Nr 1 pkt 14 i 15 Zalgcznik Nr 5 SIWZ — Wymagania dla przedmiotu
zamowienia. Zwracamy si¢ z prosba o wyrazenie zgody na rozpatrywanie terminu naprawy i serwisu
oraz wstawienia aparatu zastepczego w dni robocze.

66. Dotyczy Pakietu Nr 1 Zalagcznik Nr 5 SIWZ — Wymagania dla przedmiotu zamdwienia. Czy
Zamawiajacy wymaga, aby aparat sygnalizowal wzrost w butelce anonimowe;j?

67. Dotyczy Pakietu Nr 10 poz. 3 Zalacznik Nr 1 SIWZ — Formularz Cenowy. Czy Zamawiajacy
dopusci zastosowanie manualnych testow do identyfikacji bakterii Neisseria, Haemophilus?

68. Dotyczy Pakietu Nr 10 poz. 4 Zalacznik Nr 1 SIWZ — Formularz Cenowy. Czy Zamawiajacy
dopusci zastosowanie manualnych testow do identyfikacji bakterii beztlenowych?

69. Dotyczy Pakietu Nr 10 poz. 8 Zalgcznik Nr 1 SIWZ — Formularz Cenowy. Czy Zamawiajacy
dopusci zastosowanie testow manualnych do oznaczania lekowrazliwos¢ grzybow i wyrazenie zgody
na zaoferowanie testow manualnych rekomendowanych przez Krajowy Osrodek Referencyjny w
Warszawie.

70. Dotyczy Pakietu Nr 10 poz. 3 i 4 pkt 1 Zalacznik Nr 5 SIWZ — Wymagania dla przedmiotu
zamowienia. Czy Zamawiajacy dopusci zastosowanie manualnych testow do identyfikacji bakterii
Neisseria, Haemophilus oraz beztlenowych?

71. Dotyczy Pakietu Nr 10 poz. 8 pkt 2 Zalgcznik Nr 5 SIWZ — Wymagania dla przedmiotu
zamowienia. Czy Zamawiajacy dopusci zastosowanie testow manualnych do oznaczania
lekowrazliwos¢ grzybow i wyrazenie zgody na zaoferowanie testow manualnych rekomendowanych
przez Krajowy Osrodek Referencyjny w Warszawie oraz zgodnych z wytycznymi EUCAST.

72. Dotyczy Pakietu Nr 10 poz. 1-8 pkt 5 Zalacznik Nr 5 SIWZ — Wymagania dla przedmiotu
zamowienia. Czy Zamawiajacy pod pojeciem automatycznego odczytu paneli antybiogramowych
bez koniecznosci dodawania dodatkowych odczynnikéw rozumie czynnosci na poktadzie aparatu.
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73. Dotyczy Pakietu Nr 10 poz. 9 pkt 3 Zalacznik Nr 5 SIWZ — Wymagania dla przedmiotu
zamowienia. Czy Zamawiajacy pod pojeciem peinej automatyzacji rozumie tylko inkubacje i odczyt
w obrebie aparatu?

74. Dotyczy Pakietu Nr 10 poz. 9 pkt 4 Zalacznik Nr 5 SIWZ — Wymagania dla przedmiotu
zamowienia. Czy Zamawiajacy dopusci system zlozony z modutu inkubacyjno-pomiarowego oraz
tabletu z ekranem dotykowym pelnigcego funkcje komputera z monitorem?

75. Dotyczy Pakietu Nr 10 poz. 9 pkt 10 Zalacznik Nr 5 SIWZ — Wymagania dla przedmiotu
zamowienia. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zmiany breakpointéw i aktualizace
oprogramowania EUCAST na miejscu u klienta przez Specjalist¢ Aplikacyjnego podczas zmiany
breakpointow i aktualizacji systemu oprogramowania EUCAST, poniewaz tylko w tym przypadku
Wykonawca ponosi petna odpowiedzialnos$¢ za wykonane zmiany.

76. Dotyczy pkt IV.1.4.1.4 UWAGA. Zwracamy si¢ z prosba o wyrazenie zgody, aby w odniesieniu do
przedmiotu zamowienia zaoferowanego w Pakiecie Nr 1 poz. 2 - 3 wykonawca moglt ztozy¢
oswiadczenie autoryzowanego dystrybutora, ze zaoferowane podloza sa odpowiednie do hodowli
drobnoustrojow z krwi oraz innych plynéw ustrojowych (plyn mézgowo-rdzeniowy, oplucnowy,
stawowy, z jamy otrzewnej itp.), przy czym oswiadczenie to nie bedzie wystawione wczesniej niz w
2020 r. Na zadanie Zamawiajacego, na potwierdzenie powyzszego Wykonawca moze przedlozy¢
certyfikat dystrybucji.

» 77. Dotyczy pkt IV.1.4.1.4 UWAGA. Zwracamy si¢ z prosba o wyrazenie zgody, aby na potwierdzenie,
ze zaoferowane podfoza w poz. 2 — 3 sa odpowiednie do hodowli drobnoustrojow z krwi oraz innych
plynow ustrojowych wykonawca mogt zlozy¢ instrukcje uzywania suplementu z poz. 5
kompatybilnego z wymienionymi podfozami zawierajaca informacj¢, ze suplement stosuje si¢ w
polaczeniu z tymi podlozami jako srodek wzbogacajacy przy podejrzeniu obecnosci drobnoustrojow
o wysokich wymaganiach zywieniowych, zwlaszcza wtedy, gdy krew nie jest obecna, np. w
przypadku probek plynéw ustrojowych (ptyn moézgowo-rdzeniowy, oplucnowy, stawowy, z jamy
otrzewnej itp.).

78. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2-4 pkt 6 Zalacznik Nr 5 SIWZ — Wymagania dla przedmiotu
zamowienia. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby zamiast dolaczania do dostawy instrukcji
uzywania w jezyku polskim wystawionej przez producenta, Wykonawca udostepnit Zamawiajacemu
bezplatng strone internetowa, z ktorej Uzytkownik w dowolnej chwili, samodzielnie, w prosty sposob
bedzie mdgt pobierac takie instrukcje?

79. Dotyczy Pakietu Nr 10 poz. 1-8 pkt 8 Zalacznik Nr 5 SIWZ — Wymagania dla przedmiotu
zamowienia. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby zamiast dotaczania Swiadectwa kontroli jakosci do
kazdej dostawy, Wykonawca udostepnit Zamawiajacemu bezplatng stron¢ internetowa, z ktorej
Uzytkownik w dowolnej chwili, samodzielnie, w prosty sposéb bedzie mogt pobiera¢ Swiadectwa?

80. Dotyczy Formularza ofertowego. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na pozostawienie w formularzu
tylko tych pakietow, na ktore Wykonawca skfada oferte i usunigcie pozostatych?

81. Dotyczy pkt XIV SIWZ Ogélne warunki umowy Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na nastepujaca
modyfikacje punktu 14: W przypadku odstapienia od umowy i rozwiazania umowy z winy
Wykonawcy Zamawiajacy naliczy kare umowna w wysokosci 10% wartosci brutto niezrealizowanej
czesei umowy.”?

82. Dotyczy pkt XIV SIWZ Ogoélne warunki umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ by zamdwienia,
ktore wptynag do Dostawcy po godzinie 14:00 byly traktowane jak przeslane nastgpnego dnia
roboczego o godzinie 8:00 rano?

83. Dotyczy Pakietu Nr 9 poz. 1. Czy Zamawiajacy dopusci testy do wykrywania Laktoferyny,
w ktorych metodyka testu nie zawiera wykaz organizmoéw bakteryjnych oraz substancji, z ktérymi nie
zaobserwowano reaktywnosci krzyzowe;.

84. Dotyczy Pakietu Nr 13 poz. 1 Czy zamawiajacy dopusci testy dajace mozliwos¢ przechowywania
prébki do tygodnia w temperaturze 2-8C lub w temperaturze od -10 © C do -20 ° C przez diuzszy
czas.

85. Dotyczy Pakietu Nr 17 poz. 1 Czy Zamawiajacy dopusci testy nie dajace reakcji krzyzowych z
hemoglobina bydleca, hemoglobina kurza, hemoglobina $winska, hemoglobina kozia,
hemoglobina konska, hemoglobina krélicza i hemoglobina indycza.
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86. Dotyczy Pakietu Nr 15 poz. 1 Prosimy o dopuszczenie do oceny kuwet do pomiaru ACT z datg
krotszg niz 12 miesigcy. Wynika to z faktu iz kuwety pomiarowe posiadaja 12 miesigczng date
przydatnosci do uzycia od produkcji. Okres od wyprodukowania do koncowej dostawy do szpital
powoduje ze produkt dostarczany jest z data krotsza. Zwyczajowo dostarczany kuwety z okoto 5-cio,
6-cio miesiecy terminem przydatnosci do uzycia.

Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika w Tarnowie udziela nast¢pujacej odpowiedzi:

Ad. 1 Zamawiajacy podtrzymuje wymagania SIWZ dotyczace przedmiotu zamdéwienia oferowanego
w Pakiecie Nr 6 poz. 4,5 6.

Ad. 2 Zamawiajacy podtrzymuje wymagania SIWZ dotyczace przedmiotu zamoéwienia oferowanego
w Pakiecie Nr 6 poz. 2. Zamawiajacy informuje, ze podana ilos¢ 3000 dotyczy wymienionej liczby
zestawOw zawierajacy lateks Salmonella — odczynnik poliwalentny B.E i G oraz lateks kontrolny.

Ad. 3 Zgodnie z wymogiem okreslonym w pkt IV.1.4.1.6 SIWZ Zamawiajacy wymaga dla przedmiotu
zamdOwienia oferowanego w Pakiecie Nr 2 poz. 1-65 pozytywnej opinii Krajowego Osrodka
Referencyjnego ds. Lekowrazliwosci drobnoustrojow lub rownowazne;j.

Ad. 4 Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga aby krazki antybiotykowe zaoferowane w Pakiecie Nr 2
zostaly przebadane przez EUCAST i uzyskaly bardzo dobre wyniki tej oceny.

Ad. 5 Zamawiajacy dopuszcza w Pakiecie Nr 3 poz. 1 i 9 dopisanie wierszy w Formularzu Cenowym
(Zalacznik Nr 1 do SIWZ) w celu wyceny niezbednych elementow wchodzacych w sktad zestawow
oferowanych w tych pozycjach.

Ad. 6 Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga aby szczepy wzorcowe zaoferowane w Pakiecie Nr 8
byly z wymazdéwka do posiewu w zestawie.

Ad. 7 Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzanie zmian do SIWZ

Ad. 8 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 8 szczepow wzorcowych z maksymalnie 3
pasazu.

Ad. 9 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie 12 poz. 3 przedmiotu zamoéwienia spetniajacego
wymagania okreslone w SIWZ.

Ad. 10 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 12 poz. 5 przedmiotu zamowienia
w opakowaniach zawierajacych 30 testow. W takiej sytuacji jezeli Wykonawca nie sprzedaje niepetnych
opakowan winien zaoferowa¢ 2 opakowania.

Ad. 11 Zamawiajacy dopuszcza zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego Wykonawcy.

Ad. 12-21, 27-29, 57-58, 81-82 Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzanie zmian do ogdlnych
warunkéw umowy, w sytuacjach nie uregulowanych w umowie zastosowanie beda mialy przepisy
Kodeksu cywilnego oraz ustawy Prawo zamowien publicznych.

Ad. 22 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 18 poz. 1 testow ureazowych do wykrywania
Helicobacter pylori w wycinkach z zoladka i opuszki dwunastnicy spetniajacych wymagania okreslone
w SIWZ.

Ad. 23 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 22 poz. 1 testow zanurzeniowych do
wykrywania wod  plodowych w  wydzielinie z pochwy spelniajacych wymagania okreslone
w SIWZ.

Ad. 24 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 8 poz. 2 szczepdw wzorcowych z
pierwszego pasazu.

Ad. 25 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 12 poz. S testu opisanego w
pytaniu.

Ad. 26 Zamawiajacy w Pakiecie Nr 17 dopusci przedmiot zamowienia spetniajacy wszystkie wymagania
okreslone w SIWZ.

Ad. 30 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 15 poz. 19 podfoza innego producenta niz
producent podlozy zaoferowanych w tym Pakiecie w poz.: 1-18, 21-41, pod warunkiem spetniania
pozostatych wymagan SIWZ.

Ad. 31 Zamawiajacy dopuszcza aby w odniesieniu do przedmiotu zamoéwienia zaoferowanego
w Pakiecie Nr 15 producent nie dostarczal wymaganej dokumentacji (metodyki/instrukcje) do kazdej
dostawy, jesli wymagana dokumentacja dla calego przedmiotu umowy zostanie dostarczona wraz
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z pierwsza dostawa zamowionych produktow w formie zbindowanej ksiazki; pod warunkiem spetniania
pozostatych wymagan SIWZ.

Ad. 32 Zamawiajgcy dopuszcza aby w odniesieniu do przedmiotu zamowienia zaoferowanego
w Pakiecie Nr 15 producent nie dostarczat certyfikatow kontroli jakosci podtozy mikrobiologicznych
z kazda partig produktow, lecz udostgpnit je na swojej stronie www, pod warunkiem spelniania
pozostatych wymagan SIWZ.

Ad. 33 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 15 poz. 24 podloza z terminem waznosci
21 dni od daty produkcji i minimum 14 dni od daty dostawy, pod warunkiem spetniania pozostatych
wymagan SIWZ.

Ad. 34 Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga aby producent przedmiotu zamdwienia zaoferowanego
w Pakiecie Nr 15 posiadat certyfikat ISO 17025.

Ad. 35 Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 16 testu immunochromatograficznego
zgodnie z zalaczona metodyka (zatacznik nr 1 do pytan).

Ad. 36 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 16 testu z terminem waznosci
minimum 6 miesiecy od daty dostawy.

Ad. 37 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 19 testu immunochromatograficznego,
zgodnego z zalaczong metodyka (zatacznik nr 2 do pytan), ktory zawiera w opakowaniu 50 oznaczen.
W sytuacji gdy Wykonawca oferuje test w opakowaniach po 50 szt. nalezy zaoferowa¢ 14 takich
opakowan.

Ad. 38 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 19 testow z terminem waznosci minimum 6
miesiecy od daty dostawy, pod warunkiem spetniania pozostatych wymagan SIWZ.

Ad. 39 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 21 poz. 1 i 2 testow o ktorych
mowa w pytaniu.

Ad. 40 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 21 poz. 1 i 2 testow z terminem
waznosci minimum 6 miesigcy od daty dostawy.

Ad. 41 Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreslone w pkt IV.1.4 oraz pkt XV.2 SIWZ.

Ad. 42 Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreslone w pkt IV.1.4.1.4 SIWZ.

Ad. 43 i 80 Zamawiajacy dopuszcza pozostawienie w Formularzu Ofertowym tylko tych pakietow, na
ktére Wykonawca sktada oferte i usuniecie pozostatych.

Ad. 44 Zamawiajgcy wymaga w Pakiecie Nr 1 poz. 4 zaoferowania podfozy pediatrycznych.

Ad. 45 Zamawiajacy podtrzymuje wymagania SIWZ dotyczace terminu dostawy aparatu bedacego
przedmiotem zamdwienia w Pakiecie Nr 1 poz. 1, tj. wraz z pierwsza dostawa podlozy do hodowli
drobnoustrojow ujetych w Pakiecie Nr 1 poz. 2 — 4.

Ad. 46 Zamawiajacy podczas pobierania krwi na posiew - dotyczy podlozy ujetych w Pakiecie Nr 1
poz. 2-4, metoda prozniowa poprzez system zamkniety nie w kazdym przypadku uzywa plastikowej
nasadki (jednorazowego uchwytu do podfoza).

Ad.47 Zamawiajacy podtrzymuje wymaganie dla przedmiotu zamdwienia oferowanego w Pakiecie Nr 1
poz. 2-4 okreslone w pkt 5 Zatacznika Nr 5.

Ad.48 Zamawiajacy podtrzymuje wymaganie dla przedmiotu zamowienia oferowanego w Pakiecie Nr 1
poz. 1 okreslone w pkt 12 Zalacznika Nr 5 i wymaga dostarczenia wraz z dostawa aparatu instrukcji
obstugi w jezyku polskim.

Ad.49 Zamawiajacy podtrzymuje wymaganie dla przedmiotu zamodwienia oferowanego
w Pakiecie Nr 1 poz. 1 okreslone w pkt 14 Zatacznika Nr 5, tj. ,,Naprawa i serwis aparatu ujety w cenie
dzierzawy - do 48 godzin od zgloszenia awarii do jej usunigcia, w tym przeglady i kalibracja aparatu
jezeli wymaga tego do prawidtowej pracy”.

Ad.50 Zamawiajacy podtrzymuje wymaganie dla przedmiotu zamdwienia oferowanego
w Pakiecie Nr 1 poz. 1 okreslone w pkt 15 Zatacznika Nr 5, tj. ,,Wstawienie aparatu zastgpczego na czas
naprawy — przy naprawie trwajacej powyzej 48 godziny™.

Ad. 51 Zamawiajacy dopuszcza dla przedmiotu zamowienia oferowanego w Pakiecie Nr 1 poz. 2-4 aby
w ramach spetlnienia wymogu okreslonego w pkt 6 Zalacznika Nr 5 Wykonawca udostepnil adres
bezplatnej i calodobowej strony internetowej, na ktorej znajduja si¢ instrukcje uzywania (metodyki) w
jezyku polskim.
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Ad. 52 Zamawiajacy podtrzymuje wymaganie SIWZ dotyczace terminu dostawy aparatu bedacego
przedmiotem zamdéwienia w Pakiecie Nr 10 poz. 9, tj. wraz z pierwsza dostawa testow ujetych
w Pakiecie Nr 10 poz. 1 - 8.

Ad. 53 Zamawiajacy dopuszcza dla przedmiotu zamowienia oferowanego w Pakiecie Nr 10 poz. 1-8 aby
w ramach spelienia wymogu okreslonego w pkt 8 Zafacznika Nr 5 Wykonawca udostepnit adres
bezplatnej i calodobowej strony internetowej, na ktdrej znajduja si¢ Swiadectwa kontroli, natomiast nie
wyraza zgody na dostarczanie w tej formie instrukcji uzywania (metodyki) w jezyku polskim.
Zamawiajacy podtrzymuje wymog okreslony w pkt 9 Zatacznika Nr 5, tj. ,,Do kazdej dostawy zataczona
instrukcja uzywania (metodyka) w jezyku polskim, wystawiona przez producenta”.

Ad. 54 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 10 poz. 1-8 przedmiotu zamdwienia
z minimalnym terminem waznosci wynoszacym 4 miesigce od daty dostawy, pod warunkiem spetniania
pozostatych wymagan SIWZ.

Ad.S5 Zamawiajacy podtrzymuje wymagania pkt 9 Zatacznika Nr 5 dla przedmiotu zamowienia
oferowanego w Pakiecie Nr 10 poz. 9, tj. ,,W cenie dzierzawy serwisowanie aparatu w trakcie trwania
umowy. Usunigcie awarii aparatu przez autoryzowany serwis w ciggu 48 godzin od zgloszenia.
Wstawienie aparatu zastgpczego na czas naprawy - przy naprawie trwajacej powyzej 48 godzin™.

Ad.56 Zamawiajacy podtrzymuje wymagania pkt 12 Zalacznika Nr 5 dla przedmiotu zamodwienia
oferowanego w Pakiecie Nr 10 poz. 9, tj. ,,Wraz z dostawa aparatu Instrukcja obstugi w jezyku polskim™.
Ad.59 Zamawiajacy dopuszcza dodanie w Formularzu Cenowym dla Pakietu Nr 4 poz. 9a i ujecie
w niej sorbentu czynnika reumatoidalnego RF jezeli jest niezbedny do wykonania testu ujetego w pozycji
9 Testy ELISA do oznaczania przeciwciat w klasie IgM 1 IgA przeciwko COVID-19.

Ad.60 Zamawiajacy dopuszcza dodanie w Formularzu Cenowym dla Pakietu Nr 4 poz. 14a i ujecie
w niej pltynu pluczacego do konserwacji aparatu do testow ELISA, jezeli ptyn ten jest niezbedny do
prawidlowego dziatania analizatora ujetego w poz. 14 tego Pakietu.

Ad.61 Zamawiajacy nie zawart w SIWZ wymogu suplementu do podtozy oferowanych w Pakiecie Nr 1
poz.2-4, a jedynie koniecznos¢ ujecia w cenie oferty suplementu jezeli Wykonawca oferuje podtoze,
ktére wymaga suplementacji. W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy nie bedzie okreslat liczby
posiewow tlenowych i beztlenowych wymagajacych suplementu.

Ad.62-63 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 5 suplementow zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w SIWZ

Ad. 64 W Pakiecie Nr 1 poz. 4 jako podtoze pediatryczne Zamawiajacy rozumie podtoze pediatryczne
Ad. 65 Zamawiajacy podtrzymuje wymagania dla przedmiotu zamowienia ujgtego w Pakiecie Nr 1 poz.
1 okreslone w pkt 14 i 15 Zalacznika Nr 5.

Ad.66 Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga aby aparat oferowany w Pakiecie Nr 1 poz. 1
sygnalizowal wzrost w butelce anonimowe;j.

Ad.67 Zamawiajacy podtrzymuje wymaganie dla przedmiotu zamowienia ujetego w Pakiecie Nr 10 poz.
3 okreslone w pkt 1 Zatacznika Nr 5.

Ad.68 Zamawiajacy podtrzymuje wymaganie dla przedmiotu zamoéwienia ujetego w Pakiecie Nr 10 poz.
4 okreslone w pkt 1 Zatacznika Nr 5.

Ad.69 Zamawiajacy podtrzymuje wymaganie dla przedmiotu zamowienia ujetego w Pakiecie Nr 10 poz.
8 okreslone w pkt 2 Zatacznika Nr 5.

Ad.70 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 10 poz. 3 i 4 testow do identyfikacji bakterii
Neisseria, Haemophilus oraz beztlenowych zgodnie z odpowiedziami udzielonymi w Ad 67 i Ad 68.
Ad.71 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 10 poz. 8 testow do oznaczania
lekowrazliwosci grzybow zgodnie z odpowiedzig udzielona w Ad .69

Ad.72 Zamawiajacy pod wymogiem w pkt 5 Zatacznika Nr 5 dla przedmiotu zamdowienia oferowanego w
Pakiecie Nr 10 poz. 1-8 ,Automatyczny odczyt paneli identyfikacyjnych i antybiogramowych bez
koniecznosci dodawania dodatkowych odezynnikdw™ rozumie doktadnie to co zapisat.

Ad.73 Zamawiajacy pod wymogiem w pkt 3 Zatacznika Nr 5 dla przedmiotu zamdwienia oferowanego
w Pakiecie Nr 10 poz. 9 ..Pelna automatyzacja analizatora - w tym inkubacja i odczyt w obrebie
aparatu.” rozumie doktadnie to co zapisat czyli ,,w tym inkubacja i odczyt w obrebie aparatu™, a nie jak
sugeruje pytajacy ..tylko inkubacja i odczyt w obrebie aparatu™.
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Ad. 74 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 10 poz. 9 system zlozonego z modutu
inkubacyjno — pomiarowego oraz tabletu z ekranem dotykowym pelniacym funkcje komputera z
monitorem jako spelniajacego wymagania okreslone w pkt 4 Zalacznika Nr 5, pod warunkiem spetiania
pozostatych wymagan SIWZ.

Ad. 75 Zamawiajacy dopuszcza w Pakiecie Nr 10 poz. 9 jako spetnienie wymogu okreslonego w pkt 10
Zatacznika Nr 5 zmiany breakpointoéw i aktualizacg oprogramowania EUCAST na miejscu u klienta przez
Specjaliste Aplikacyjnego podczas zmiany breakpointow i aktualizacji systemu oprogramowania
EUCAST, pod warunkiem spelniania pozostatych wymagan SIWZ.

Ad. 76 i 77 Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych
(Dz.U. z 2019 poz.1843) wprowadza zmiang w tresci Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamodwienia w
nastepujacy sposob:

1/ zapis w pkt.IV.1.4.1.4 SIWZ o tresci:

»1.4.1.4 Instrukcje uzywania (metodyke) w jezyku polskim, wystawiong przez producenta dla przedmiotu
zamowienia zaoferowanego w: Pakiecie Nr 1 poz. 2-4, Pakiecie Nr 2 poz. 69, Pakiecie Nr 3 poz. 17,
Pakiecie Nr 4 poz.: 5-12, Pakiecie Nr 9 poz. 1, Pakiecie Nr 10 poz. 1-8, Pakiecie Nr 12 poz. 5, Pakiecie
Nr 13 poz. 1, Pakiecie Nr 14 poz. 1, Pakiecie Nr 15 poz.: 9, 10, 12, 13-19, 21, 22, 37, Pakiecie Nr 16
poz.1, Pakiecie Nr 17 poz. 1, Pakiecie Nr 18 poz. 1, Pakiecie Nr 19 poz. 1, Pakiecie Nr 20 poz. 1,
Pakiecie Nr 21 poz. 1-2, Pakiecie Nr 22 poz. 1.

UWAGA!

W odniesieniu do przedmiotu zamoéwienia zaoferowanego w Pakiecie Nr 1 poz. 2 - 3 instrukcja uzywania
(metodyka) musi zawiera¢ informacje, ze zaoferowane podloza sa odpowiednie do hodowli
drobnoustrojow z krwi oraz innych plyndéw ustrojowych (ptyn moézgowo-rdzeniowy, oplucnowy,
stawowy, z jamy otrzewnej itp.) w przypadku braku takiej informacji w instrukcji uzywania (metodyce)
Wykonawca zlozy oswiadczenie producenta, ze zaoferowane podtoza sa odpowiednie do hodowli
drobnoustrojow z krwi oraz innych plynéw ustrojowych (ptyn moézgowo-rdzeniowy, optlucnowy,
stawowy, z jamy otrzewnej itp.), przy czym o$wiadczenie to nie moze by¢ wystawione wczesniej niz w
2020 r.

Instrukcja uzywania (metodyka) przedmiotu zamowienia oferowanego w Pakiecie Nr 9 poz. 1 musi
zawiera¢ wykaz organizméw bakteryjnych oraz substancji, z ktérymi nie zaobserwowano reaktywnosci
krzyzowej (Zamawiajacy nie akceptuje zadnego innego dokumentu w tym zakresie).

Instrukcje uzywania dla przedmiotu zamdwienia oferowanego w Pakiecie nr 8 poz. 1-8 musza zawierac
wykaz drobnoustrojéw mozliwych do zidentyfikowania przy pomocy oferowanych w poszczegdlnych
pozycjach paneli identyfikacyjnych, zgodnie z zapisami SIWZ, przy czym Zamawiajacy wymaga, aby
testy do identyfikacji bakterii Gram ujemnych ujetych w poz.1 umozliwiaty identyfikacje fermentujacych
1 niefermentujacych pateczek Gram ujemnych, natomiast testy do identyfikacji bakterii Gram dodatnich
ujete w poz. 2 maja umozliwia¢ identyfikacje istotnych klinicznie bakterii Gram dodatnich: gronkowcow,
paciorkowcow i enterokokdw.”

zmienia na zapis o tresci:

. 1.4.1.4 Instrukcje uzywania (metodyke) w jezyku polskim, wystawiong przez producenta dla przedmiotu
zamoOwienia zaoferowanego w: Pakiecie Nr 1 poz. 2-4, Pakiecie Nr 2 poz. 69, Pakiecie Nr 3 poz. 17,
Pakiecie Nr 4 poz.: 5-12, Pakiecie Nr 9 poz. 1, Pakiecie Nr 10 poz. 1-8, Pakiecie Nr 12 poz. 5, Pakiecie
Nr 13 poz. 1, Pakiecie Nr 14 poz. 1, Pakiecie Nr 15 poz.: 9, 10, 12, 13-19, 21, 22, 37, Pakiecie Nr 16
poz.1, Pakiecie Nr 17 poz. 1, Pakiecie Nr 18 poz. 1, Pakiecie Nr 19 poz. 1, Pakiecie Nr 20 poz. 1,
Pakiecie Nr 21 poz. 1-2, Pakiecie Nr 22 poz. 1.

UWAGA!

W odniesieniu do przedmiotu zamowienia zaoferowanego w Pakiecie Nr 1 poz. 2 - 3 instrukcja uzywania
(metodyka) musi zawiera¢ informacje, ze zaoferowane podioza sa odpowiednie do hodowli
drobnoustrojow z krwi oraz innych plyndéw ustrojowych (plyn moézgowo-rdzeniowy, oplucnowy,
stawowy, z jamy otrzewnej itp.) w przypadku braku takiej informacji w instrukcji uzywania (metodyce)
Wykonawca ztozy oswiadczenie producenta lub autoryzowanego dystrybutora, jezeli jest uprawniony do
wystawienia takiego dokumentu, ze zaoferowane podtoza sa odpowiednie do hodowli drobnoustrojéw z
krwi oraz innych plynéw ustrojowych (ptyn moézgowo-rdzeniowy, optucnowy, stawowy, z jamy
otrzewnej itp.), przy czym oswiadczenie to nie moze by¢ wystawione wczesniej niz w 2020 r.
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Zamawiajacy dopuszcza rowniez, aby w przypadku braku informacji, ze zaoferowane w Pakiecie Nr 1
poz.2-3 podioza sa odpowiednie do hodowli drobnoustrojow z krwi oraz innych ptynéw ustrojowych
(ptyn mozgowo-rdzeniowy, oplucnowy, stawowy, z jamy otrzewnej itp.) w instrukcji uzywania
(metodyce) tych podlozy Wykonawca ztozyt instrukcj¢ uzywania (metodyke) suplementu zaoferowanego
w Pakiecie Nr | poz.5 kompatybilnego z zaoferowanymi w poz.2-3 podlozami zawierajaca informacje, ze
suplement stosuje si¢ w potaczeniu z tymi podfozami jako srodek wzbogacajacy przy podejrzeniu
obecnosci drobnoustrojéw o wysokich wymaganiach zywieniowych, zwlaszcza wtedy, gdy krew nie jest
obecna, np. w przypadku probek ptynow ustrojowych (ptyn mézgowo-rdzeniowy, optucnowy, stawowy, z
jamy otrzewnej itp.).

Instrukcja uzywania (metodyka) przedmiotu zamdéwienia oferowanego w Pakiecie Nr 9 poz. 1 musi
zawiera¢ wykaz organizmow bakteryjnych oraz substancji, z ktéorymi nie zaobserwowano reaktywnosci
krzyzowej (Zamawiajacy nie akceptuje zadnego innego dokumentu w tym zakresie).

Instrukcje uzywania dla przedmiotu zamdwienia oferowanego w Pakiecie nr 8 poz. 1-8 musza zawiera¢
wykaz drobnoustrojow mozliwych do zidentyfikowania przy pomocy oferowanych w poszczegdlnych
pozycjach paneli identyfikacyjnych, zgodnie z zapisami SIWZ, przy czym Zamawiajacy wymaga, aby
testy do identyfikacji bakterii Gram ujemnych ujetych w poz.1 umozliwialy identyfikacje fermentujacych
i niefermentujacych pateczek Gram ujemnych, natomiast testy do identyfikacji bakterii Gram dodatnich
ujete w poz. 2 maja umozliwia¢ identyfikacje istotnych klinicznie bakterii Gram dodatnich: gronkowcow,
paciorkowcow i enterokokdw.”

Ad. 78 Zamawiajacy dopuszcza zamiast dolaczania do dostawy przedmiotu zamodwienia ujgtego
w Pakiecie Nr 1 poz. 2-4 instrukcji uzywania w jezyku polskim udostgpnienie Zamawiajagcemu przez
Wykonawce wystawionej przez producenta, bezplatnej strong internetowa, z ktorej Zamawiajacy
w dowolnej chwili, samodzielnie, w prosty sposob bedzie mogl pobiera¢ takie instrukcje

Ad. 79 Zamawiajacy dopuszcza w Pakiecie Nr 10 poz. 1-8 zamiast dotaczania swiadectwa kontroli
jakosci do kazdej dostawy, aby Wykonawca udostepnit Zamawiajacemu bezptatna strong internetowa, z
ktorej Zamawiajacy w dowolnej chwili, samodzielnie, w prosty sposob bedzie mogt pobiera¢ swiadectwa
Ad. 83 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie nr 9 poz. 1 testow do wykrywania
Laktoferyny, w ktorych metodyka testu nie zawiera wykaz organizméw bakteryjnych oraz substancji,
z ktorymi nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej.

Ad. 84 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 13 poz. 1 testow dajacych mozliwosé
przechowywania probki do tygodnia w temperaturze 2-8°C lub w temperaturze od -10 °C do -20 °C przez
dluzszy czas, pod warunkiem spetniania pozostatych wymagan SIWZ.

Ad. 85 Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreslone w SIWZ dla przedmiotu zamowienia ujetego
w Pakiecie Nr 17 poz. 1.

Ad. 86 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 15 kuwet do pomiaru ACT z data warnosci
wynoszacg minimum 6 miesiecy od daty dostawy.

W zwiazku z odpowiedzig udzielona w Ad.76 i Ad.77 dziatajac na podstawie art.38 ust.4 i 4a
oraz art.12a ustawy Prawo zaméwien publicznych, Zamawiajacy przedluza termin skfadania i otwarcia
ofert na:

- skladanie ofert do dnia 18.12.2020r. godz. 10:00

- otwarcie ofert w dniu 18.12.2020r. godz. 11:00
oraz dokonuje odpowiednio zmiany tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia w punkcie
IV.1.4.1.4, X.1, XI.1 oraz zmiany ogloszenia o0 zamdwieniu.

W Zaste -@,g; rektora

Otrzymuja: W/

1. Wykonawcy, ktérzy ztozyli pytania mgr Danta Noseh
2. Strona internetowa Zamawiajacego

3. ala
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Streptococcus Group A Card

Streptococcus Group A Card jest szybkim testem immunochromatograficzny stuzacym do jakosciowej oceny wystgpowania antygenéw
paciorkowcéw z grupy A z wymazoéw z gardia.

Beta-hemolityczne paciorkowce z grupy A sa gléwna przyczyna infekeji gérnych drég oddechowych, takich jak: zapalenie migdatkéw, zapalenie gardla
oraz szkarlatyna u dzieci.

Zasada dziafania testu

Test Streptococcus Group A Card jest szybkim testem stuzacym do wykrycia antygenéw streptokokéw z grupy A. Zastosowana metoda wykorzystuje
kombinacje koniugatu specyficznych przeciwcial z czasteczkami koloidalnego zlota umieszczonego w fazie stalej. Podczas przeprowadzania testu
zostaja wyekstrahowane antygeny z wymazu z gardla za pomoca odczynnika do ekstrakcji nr 1 i nr 2. Wyekstrahowany roztwér jest nastepnie
dodawany do okienka testowego. Antygeny paciorkowcéw 7 grupy A reaguja 7 barwnym koniugatem przeciwcial 7 koloidalnymi czasteczkami zlota
tworzac kompleks antygen-przeciwcialo. Mieszanina ta migruje wzdhui membrany do unieruchomionych w linii testowej kedliczych przeciwcial
skierowanych przeciwko antygenom paciorkowcéw z grupy A. Jezeli badane antygeny wystepuja w badanej prébce, pojawia si¢ czerwone pasmo w linii
testowej (T). Brak czerwonej linii testowej wskazuje na wynik ujemny. Bez wzgledu na obecnoéé antygenéw streptokokow z grupy A, wyekstrahowana
mieszanina wedruje dalej, w kierunku pasma kontrolnego (C), w kt6rym znajduja si¢ unieruchomione kozie przeciw-krolicze przeciwciala, powodujac
pojawienie si¢ czerwonego pasma kontrolnego. Obecnosé tego pasma weryfikuje: 1) czy zostala dodana odpowiednia objeto$¢ prébki, 2) czy nastapil
prawidlowy przeplyw probki wzdluZ nitrocelulozowej membrany oraz 3) stuzy jako kontrola dodatnia.

Materiaty dostarczone

- Testy Strep A Card i prob6wki 2 zakraplaczem- 50 szt.
- Instrukcja uzycia;

- Bufor do ekstrakeji 1- 1 x 16,5 ml

- Bufor do ekstrakcji 2- 1 x 16,5 ml

- Wymazowki- 50 szt.

Przechowywanie i stabilnosé¢ :
Test nalezy przechowywaé w temperaturze 4-30°C w szczelnie zamknietym opakowaniu do uplywu terminu waznosci.

Ostrzezenia

- Tylko do uzytku profesjonalnego do diagnostyki # vitr.

- Nie nalezy uzywaé po uplynieciu terminu waznosci.

- Test przed uzyciem powinien znajdowa¢ si¢ w szczelnie zamkni¢tym opakowaniu.

- Nie uzywa¢ testu, jezeli opakowanie zostalo uszkodzone.

- Nalezy stosowac si¢ do zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP), uzywaé odziezy ochronnej, jednorazowych rekawiczek, nie jes¢, nie pi¢ i nie
pali¢ w laboratorium.

- Wszystkie prébki nalezy traktowaé jako material potencjalnie zakazny i powinien by¢ traktowany tak samo jak czynnik infekcyjny.

- Test powinien by¢ wyrzucony do odpowiedniego pojemnika po wykonaniu badania.

- Nalezy wykona¢ test w ciagu dwoéch godzin od otwarcia.

Pobieranie probki i przechowywanie

W celu uzyskania optymalnych wynikéw nalezy uzywaé tylko plastikowych wymazéwek z kofic6wka ze sztucznego jedwabiu lub dakronowa. Nie
uzywaé wymazéwek z koficéwkami bawelnianymi lub z alginianu wapnia. Zaleca si¢, aby badanie wykona¢ jak najszybciej po pobraniu prébki. Jezeli
jest to niemozliwe, nalezy umiescié wymazéwke w sterylnej, suchej i szczelnie zamknictej probowce, nastepnie przechowywaé ja w lodéwee.
Wymazéwka moze byé przechowywana w temperaturze pokojowej do 4 godzin, natomiast w warunkach chtodniczych (4-8°C) do 5 dni.

6.  Procedura wykonania testu

1. Wyjaé test z opakowania foliowego i umiesci¢ go na plaskiej, suchej powierzchni.
Umiesci¢ wymaz6wke w plastikowej probéwee. Dodaé 6 kropli Buforu ekstrakeyjnego 1 (300 pl) i 6 kropli Buforu ekstrakcyjnego nr 2 (300 pl).
Wymieszaé gnergicznie w celu dobrego wymieszania buforéw. Mieszaning inkubowaé w temperaturze pokojowej przez 2-5 minut.

3. Po tym okresie czasu, nalezy wycisnaé¢ jak najwiecej plynu z koficéwki wymazéwki poprzez jej dociskanie do scianek probéwki. Wymazéwke
wyrzucié.

4. Do okienka testowego nalezy dodawaé kolejno 4 krople (200 pl) wymi 1ej probki, czekajac az kolejne krople zostana zaabsorbowane.

5. Wyniki nalezy interpretowaé po 10 minutach. Nie interpretowa¢ wynikéw po uplywie 10 minut.

Interpretacja wynikéw
WYNIK POZYTYWNY: dwie linie pojawiaja sic w centralnym okienku. Linia testowa (koloru czerwonego) [
oznaczona jest litera T, natomiast linia kontrolna (koloru czerwonego) jest oznaczona litera C.
Intensywnosé koloru czerwonego linii testowej (T) r62ni si¢ w zaleznosci od stezenia antygenu w probee. Jednakze “. O
test jest testem jakosciowym i nie moZzna oznaczaé ilociowo antygenu ani nie mozna bada¢ zmiany steZenia
antygenu w prébce. L

c 17
WYNIK NEGATYWNY: tylko jedna linia pojawiajaca si¢ w miejscu [I) D
oznaczonym C jest linig kontrolna.

TEST NIEPOPRAWNIE WYKONANY: zupelny brak czerwonej linii kontrolnej. Uwagi: niewystarczajaca c 1
objetosé pobranej probki, niepoprawna technika wykonania testu lub pogorszenie jakosci odczynnikéw s (: D
najczestszymi przyczynami niepojawienia si¢ linii kontrolnej. Nalezy ponownie przejrze¢ procedure wykonania testu

i wykonaé test. Jezeli problem pojawia si¢ ponownie, nalezy zaprzestaé uzywania testu i skontaktowaé si¢ z
producentem testu.

STREP A CARD




Data Va_nl;ttl_ali}zacji:_>‘04.05.2016

Charakterystyka testu

Czuloé¢ analityczna: W celu okreslenia czulosci analitycznej testu Streptococcus Group A Card, wykonano hodowle paciorkowcdw z grupy A w
bulionie. Wykrywalnos¢ testu dla Streptococous z grupy A oszacowano na 2,5 x 105 komérek na test.

Specyficznosé: W celu okreslenia specyficznosci poddano testowi ponizsze szczepy streptokokow z grupy A w réznych stezeniach. Wynik dodatni
otrzymano na poziomie 2,5 x 105 komérek/test dla wszystkich szczepow Streptococeus z grupy A, co wskazuje, iz test Streptococcus Group A jest czuly
dla wszystkich szczepow paciorkowcdw z grupy A. Z uzyciem powyzszego testu badano réwniez reakcje kezyzowe z mikroorganizmami obecnymi w
ukladzie oddechowym. Ponizsze mikroorganizmy byly testowane w stezeniu 1 x 108 komérek/test.

ORGANIZMY WYNIK
Strep-A (2.5 x 10° kom./test) szczepy: SS-091; SS-410; SS-492; SS-496; SS-633; SS-634; SS-635; SS721; S8-754;
SS-799; ATCC-19615

Strep-B, -C, -D, -F, -G i

Psendomonas aernginosa -
Streptococous bovis, faecalis, mitis, mutans, salivarius, pnesmoniae, sanguis -
Staphylo s aurens, epidermidis, saprophyticus =
Proteus vulgaris -
Escherichia coli =

Corynebacterium diphtheriae =
Neisseria lactima, gonorrhoeae, meningitidis, sicca, subflava =

Bordetella pertussis =
Moraxella catarrhalis &
Candida albicans =
Haemaplhils parabaemiphyics =

Doktadnoséé: Badano korelacje testu Streptococcus Group A Card i konwencjonalnej hodowli w duzych szpitalach klinicznych.
Pobierano prébki od pacjentéw z objawami zapalenia gardla.

Otrzymane wyniki podsumowano w ponizszej tabeli:

Hodowla
Dodatnie Ujemne Catkowite
Streptococcus Group A Sloseaic = : 2
Card Ujemne 2 35 37
Calkowite 23 38 61

Czulosé: 21/23=91,3%
Specyficznosé: 35/38=92.1%
Dokladnosé: (21+35)/61=91,8%

10. Zewnetrzna kontrola jakosci

Kontrola dodatnia, jak i ujemna znajduja si¢ w katalogu (UD80025).

10. Ograniczenia testu
Dokladno$¢ testu zalezna jest od jakosci pobranej probki. Wynik falszywie dodatni mozna uzyskac, jezeli probka zostata niewlasciwie pobrana lub
przechowywana. Mozna otrzymaé wynik ujemny u pacjentéw ze wstepna faza choroby ze wzgledu na niski poziom antygenéw. Jezeli podejrzewa si¢
u pacjenta infekcje, nalezy wykona¢ réwniez hodowle z pobranego wymazu.
Test nie umozliwia rozréznienia bezobjawowego nosicielstwa od aktualnej infekcji. Jezeli obraz Kliniczny i objawy nie sa zgodne z wynikiem badania,
nalezy wykona¢ hodowle. X
Infekcje uktadu oddechowego, lacznie z zapaleniem gardla, moga by¢ wywolane przez paciorkowce z innych serogrup niz grupa A, jak rowniez przez
inne patogeny. :
Jak w przypadku innych procedur diagnostycznych, wynik testu powinien by¢ rozpatrywany w powiazaniu z innymi danymi uzyskanymi od lekarza.
Test Streptococcus Group A Card stuzy do jakosciowej oceny obecnosci antygenéw paciorkowcow z grupy A.
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Szybki test diagnostyczny do wykrywania antygenéw Helicobacter pylori w prébce katu.

1. Wprowadzenie i przeznaczenie testu

Szybki test diagnostyczny do wykrywania antygenéw Helicobacter pylori w probee katu. Helicobacter pylori to gram-ujemna bakteria o spiralnym ksztalcie,
posiadajaca kilka pojedynczych rzesek na swoim kosicu. Bakteria ta powoduje zapalenie blony sluzowej zoladka. Wywoluje szereg choréb zoladkowo-
jelitowych, takich jak dyspepsja czynnosciowa, wrzody zoladka i dwunastnicy, przewlekle zapalenie zoladka, raka zoladka. Bakteria ta zostala
zaklasyfikowana jako czynnik rakotwérczy typu L.

Wyizolowano wiele szczepéw H. pylbri, wiréd nich silnie immunogenny szczep, wytwarzajacy antygen CagA, ktéry ma niezwykle duze znaczenie z
medycznego punktu widzenia, poniewaz nalezy do czynnikéw cytotoksycznych. Jak wskazuja badania, opisane szeroko w publikacjach naukowych, wsréd
pacjent6w, u ktérych wykryto przeciwciala skierowane przeciwko produktowi genu CagA, ryzyko zachorowania na raka zoladka jest 5 razy wyzsze, niz u
pacjentéw zainfekowanych szczepem, nie wytwarzajacym bialka CagA. Obecnos¢ tego genu determinuje przewleklos¢ choroby, owrzodzenia i zwiazana z
biatkiem toksyna VacA jest czesto gléwna przyczyna powstawania naciek6w na blonie sluzowej Zzoladka.

Antygen ten, polaczony z innymi, takimi jak Cagll, CagC, prawdopodobnie dziala jako czynnik wywolujacy nagla odpowied” zapalna, ktéra moze
powodowaé owrzodzenie, wystepowanie alergii i spadek efektywnosci leczenia.

Infekcje tego typu mozna wykeyé przy pomocy réznych dostgpnych inwazyjnych i nieinwazyjnych metod diagnostycznych.

Metody inwazyjne wymagaja endoskopii blony sluzowej zoladka, polaczonej z badaniem histologicznym, posiewu, badania poziomu ureazy. Badania te s
drogie i czasochlonne.

Do nieinwazyjnych metod 7aliczamy test oddechowy, ktéry jest niezwykle skomplikowany i nie jest wysoce selektywny, oraz test ELISA i immunoblotting.

2. Zasada dzialania testu

Test zawiera monoklonalne przeciwciala, specyficzne przeciwko antygenom H. pylors, zaadsorbowane na membranie. Jesli badana prébka kalu zawiera H.
Pylori, to specyficzne antygeny wiazane sa przez przeciwciala, ktre sprz¢zone sa z koloidalnymi czasteczkami zlota. Przeciwciala zaadsorbowane na
membranie, wiaza kompleks koniugat-antygen w postaci czerwonej linii. Pojawienie si¢ drugiej czerwonej linii potwierdza prawidlowe dzialanie testu.

3. Materialy dostarczone
-Plytka testowa (membrana pokryta specyficznymi monoklonalnymi przeciwcialami przeciwko H. pylort, zawierajaca te same monoklonalne
przeciwciala, sprzezone z koloidalnymi czasteczkami zlota)
- Instrukeja uzycia
- Bufor do ekstrakejt

4. Ostrzezenia
- Tylko do uzytku profesjonalnego do diagnostyki i viro
- Nie nalezy uzywaé po uplynigciu terminu waznosci
- Nie nalezy stawiaé jednoznacznej diagnozy na podstawie wyniku jednego testu, lecz dokona¢ oceny wszystkich uzyskanych wynikéw
- Nie uzywac testu, jezeli opakowanie zostalo uszkodzone
- Nalezy stosowa¢ si¢ do zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP), uzywaé odziezy ochronnej, jednorazowych rekawiczek, nie je$¢, nie pic 1 nie
pali¢ w laboratorium
- Wszystkie probki nalezy traktowaé jako material potencjalnie zakaZny i postgpowac z nimi jak z czynnikiem infekcyjnym
- Test powinien by¢ wykonywany przez przeszkolony personel
5. Pobieranie préob
Prébki kalu powinny byé transportowane w szczelnym pojemniku i przechowywane w temperaturze 2-8'C. Prébki nalezy zbadaé jak najszybciej od
momentu pobrania. Jesli jest to konieczne, mozna je przechowywaé w temp 2-8°C przez 72h lub w -20°C przez dluzszy okres czasu. Prébki moga by
zamrazane i rozmrazane dwukrotnie.
Uwaga: Prébki kalu transportowane na podlozu transportowym, w postaci wymaz6w lub zmieszane ze $rodkami konserwujacymi, nie sa odpowiednim
materialem do badan.
Probki katu nalezy dokladnie wymiesza¢ przed badaniem.

Piynny lub pétplynny kat
1. Nalezy uzywaé osobnej pipety do kazdej z badanych prébek.
2. Pobraé 6-7 kropli kazdej z badanych prébek do oddzielnych probéwek ekstrakeyjnych.
3. Wymiesza¢ ostroznie, 2 nastepnie worteksowac przez 15 sekund.
Nalezy uwazaé przy pobieraniu prébek z pélplynnego katu. Pobranie mniejszej ilosci probki niz to wskazane, moze dac falszywie negatywny wynik.
Natomiast dodanie zbyt duzej iloéci probki, moze daé bledny wynik, co spowodowane jest ograniczonym przeplywem probki.
Kat staly/uformowany
1. Odkreci¢ wieczko probéwki.
2. Pobraé probke kalu za pomoca plastikowego patyczka poprzez wbicie go trzykrotnie w rézne miejsca badanej probki. Pobrana probka nie
powinna mie¢ wigcej niz 100 mg.
Umiesci¢ plastikowy patyczek w probéwece.
Wstrzasnaé prébéwke ekstrakeyjna, w celu uzyskania homogennego roztworu.
Odczekaé 3 minuty.
. Powtarza¢ czynnosci, do uzyskania ciemnozoltego roztworu.
Pobranie zbyt malej ilosci kalu lub niewlasciwe wymieszanie i catkowite zwieszenie probki w probéwee ekstrakcyjnej, moze daé falszywie negatywny
wynik. Nie nalezy pobiera¢ ani mniej, ani wiccej prébki niz to wskazane. Prébke nalezy dokladnie zworteksowaé przed rozpoczeciem testu. Dodanie
zbyt duzej ilosci probki moze daé bledny wynik, co spowodowane jest ograniczonym przeplywem probki.

RS

6. Procedury

Procedura wykonania testu
1. Wyjaé test z opakowania foliowego, umiescic go na plaskiej, suchej powierzchni i opisaé nazwiskiem pacjenta lub jego numerem identyfikacyjnym
2. Do okienka testowego nalezy dodawaé kolejno 2-3 krople wymieszanej probki czekajac, az kolejne krople zostana zaabsorbowane.
3. Kiedy test zaczyna dziala¢, mozna zaobserwowaé pojawianie si¢ czerwonego koloru w okienku wynikowym.
Wyniki nalezy interpretowaé po 5 - 10 minutach.

Strona |

HEPY STOOL CARD




Data akmaliz_a_cji: 04505.2016

Test LAru Sample well

\ GET

7. Interpretacja wynikéw

WYNIK POZYTYWNY: dwie linie pojawiaja si¢ w centralnym okienku. Linia testowa (koloru czerwonego) oznaczona jest litera T, natomiast linia
kontrolna (koloru czerwonego) jest oznaczona litera C.

Intensywnos¢ koloru czerwonego linii testowej (T) rozni si¢, w zaleznosci od stezenia antygenu w prébee.

WYNIK NEGATYWNY: tylko jedna linia pojawiajaca si¢ w miejscu oznaczonym C jest linia kontrolna.

TEST NIEPOPRAWNIE WYKONANY: zupelny brak czerwonej linii kontrolnej. Nalezy ponownie przejrze¢ procedure wykonania testu i wykonac
test.

eI 1 £ 1 L1
3 I I S l N ; N I 4
y /
Pozytywny negatywny niepoprawnie wykonany

8. Charakterystyka testu

8.1 Poziom liniowosci

Sygnal widoczny przy stezeniu powyzej 9 mg/mL.

8.2 Efekt prozony

Nie obserwowano efektu prozony przy stezeniu powyzej 9 mg/mL.

8.3 Czulo$éé, specyficznos¢ oraz doktadnosé

Czutosé = 99% (33 prébki pozytywne kontra 33 prébek pozytywnych dla testu ELISA)
Specyficzno§é = 99% (10 probek negatywnych kontra 10 prbek negatywnych dla testu ELISA)
Doktadnos¢ = 92 %

8.4 Reakcje krzyzowe

Wykonano badania odnosnie oznaczenia wystepowania reakcji krzyzowych. Nie wykryto wystgpowania reakcji krzyzowych z powszechnie wystepujacymi

pasozytami ukladu pokarmowego, takimi jak:
®  Enterococcus

Klebsiella

Protens

Candida

Campylobacter

Shigella

Salmonella

Drozdze

Wirusy

Obecno$é leukocytéw, krwi, mucyny, kwasu stearynowego i palmitynowego w prébkach kalu, réwniez nie ma wplywu na dziatanie testu.

9.  Przechowywanie
Test nalezy przechowywac w temperaturze 2°C —30°C.
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RSV RESPI CARD
Do diagnostyki i vitro
Tylko do uzytku profesjonalnego.
Szybki test diagnostyczny do wykrywania wirusa RSV w wydzielinie nosowo-gardlowej.

Wprowadzenie

Wirus RSV jest gléwna przyczyna chor6b drég oddechowych u ludzi w kazdym wieku. Odpowiedzialny jest za wickszos¢ przypadkéw powaznych infekcji
drég oddechowych u niemowlat i dzieci ponizej 4 roku zycia. Wywoluje on réwnie powazne problemy u oséb starszych i pacjentéw poddanych
immunosupresji, dajac wysoki odsetek $miertelnosci. Zapalenie pluc i oskrzelikéw to dwie z najczesciej wystepujacych i cigzkich infekcji u niemowlat,
pomicdzy 2 a 6 miesiacem Zycia. Infekcja u dzieci starszych i doroslych ma lagodny przebieg i jest samo ograniczajaca, a wystepujace objawy w postaci
niedroznosci nosa i kataru niczym sie nie r6znia od zwyklego przezibienia. Kazdego roku powyzej 50% niemowlat ulega infekcji wirusem RSV. W USA
wirus ten co roku wywoluje okolo 70% przypadkéw zapalenia oskrzelikow, czego rezultatem jest 80-125 tys. hospitalizacji. Dzieci, ktére wymagaja
hospitalizacji to noworodki oraz dzieci cierpiace z powodu astmy, zaburzenia pracy pluc i serca. Co wigcej, zapalenie oskrzelik6w wywolane przez wirusa
RSV, wystepujace w pierwszym roku Zzycia, jest jednym z najwazniejszych czynnikéw ryzyka dla pdzniejszego rozwoju astmy. Choroba ta jest wysoce
zakazna, do zakazenia wirusem RSV dochodzi poprzez kontakt z wydzielina z drég oddechowych i moze wywolywa¢ epidemie. RSV atakuje zaréwno
gérne jak i dolne drogi oddechowe, lecz zapalenie pluc i oskrzelikéw sa najczesciej wystepujaca choroba dolnych drég oddechowych. Zapalenie
oskrzelikéw mozna rozpoznaé po objawach takich jak kaszel, $wiszczacy oddech, dusznosci, zwickszenie szybkosci oddechéw (powyzej 40 na minut¢)
i sinienie skéry wokél ust. Wystepowanie trzeszczenia i zaburzenia oddychania s3 powszechnie wystepujacymi objawami zapalenia pluc.

Zasada dziatania testu

RSV Respi Card jest jakosciowym testem immunochromatograficznym sluzacym do wykrywania antygenéw RSV 7z prébek pobranych 7 nosogardzieli.
Pasck oplaszczony jest monoklonalnymi przeciwcialami przeciwko antygenom RSV w rejonie testowym. W trakcie wykonywania testu probka reaguje
2 czasteczkami oplaszczonymi przeciwciatami przeciw RSV, ktdre osuszone sa na pasku. Mieszanina wedruje wzdiuz paska na zasadzie sily kapilarnej.
W przypadku wyniku dodatniego specyficzne przeciwciala obecne na membranie reaguja z mieszaning koniugatu i generuja, powstanie barwnej linii. Zielona
linia pojawia si¢ zawsze w miejscu linii kontrolnej, co umozliwia nam stwierdzenie czy dodana zostala odpowiednia objetosé probki, czy uzyskano
odpowiedni przeplyw wzdluz paska i stanowi wewngtrzng kontrole odczynnikéw.

Odczynniki i materialy:

Kazdy test zawiera:
e RSV Respi card, kasetki testowe (25 sztuk)
Kasetki umieszczone s3 w opakowaniu foliowym z osuszaczem.
e  Bufor (15 ml)
Buforowany roztwér soli fizjologicznej zawierajacy NaNs (<0,1%), detergent oraz obdarzone ladunkiem
biatka.
e Instrukcja uzycia

Dodatkowe materialy (nie dostarczone)

e  Probowki 3 lub 5 ml

e Sprzet do pobierania materiatu.

e  Rekawice jednorazowego uzytku.
e  Plastikowe pipety.

Srodki ostroznosci:

* Wszystkie dzialania przy wykonywaniu testu musza by¢ wykonane zgodnie z Dobra Praktyka Laboratoryjna.

* RSV Respi Card przeznaczone s tylko do diagnostyki i vitro.

* Unika¢ dotykania palcami nitrocelulozowej membrany.

* Ubieraé rekawiczki przy przenoszeniu probki.

* Wyrzucaé rekawiczki, wymaz6wki, probowki i zuzyte paski zgodnie z GLP.

* Nigdy nie uzywa odczynnikow z innego testu.

* Butelka zawierajaca uczulone paski musi byé zamykana natychmiast po wyjeciu potrzebnej ilosci paskéw.

* Wyrzucié rozcieficzalnik, jesli jest zanieczyszczony bakteriami lub plesniami.

+ Jako$é odczynnikéw nie moze byé gwarantowana po uplywie terminu waznosci lub jesli s3 przechowywane w nieodpowiednich warunkach.
+ Odpady nalezy usuwaé zgodnie z narodowymi lub lokalnymi wytycznymi dotyczacymi usuwania odpadéw. Chociaz pozytywna kontrola w tescie zostala
inaktywowana, nalezy traktowac ja jako material potencjalnie zakazny i wyrzucaé po uprzednim zneutralizowaniu.

* Test musi by¢ uzyty do 2 godzin od otwarcia opakowania.

Przechowywanie

Nieotwarte opakowanie testu RSV Respi Card moze byé przechowywane w temp. 2-30°C do korica uplywu terminu waznosci umieszczonego na
opakowaniu. Paski pozostaj stabilne przez 15 tygodni po otwarciu butelki, jesli sa przechowywane w temp. 2-30°C w suchym srodowisku.

Testu RSV Respi Card i buforu nie wolno zamrazaé. Prébki (transport i przechowywanie) Prébki do pobrania nalezy pobraé standardowymi metodami
pozyskiwania NPS (popluczyny, aspiraty lub wymaz). RSV Respi Card nie testowano z uzyciem materialu pobranego na podloze transportowe.

Pobieranie prébek

_Pobieranie aspiratu z nosogardzieli (aspirowanie przez jalowy cewnik ssacy):
1.Doda¢ kilka kropli roztworu soli do kazdego 7 nozdrzy;
2. Wlozyé cewnik przez nozdrza do nosogardzieli;
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3.Delikatnie zassa¢. Wykonujac okrezne ruchy, powoli wyciagna¢ cewnik;
4. W celu pobrania odpowiedniej ilosci prébki, czynnosci powtérzyé przy pobieraniu aspiratu z drugiego nozdrza.

Prébki NPS nalezy zbadaé zaraz po pobraniu (czuloéé badania maleje z uplywem czasu). W trakcie transportu i przechowywania probki powinny
znajdowac si¢ w temp. 2-8°C.

Pobieranie wymazow 2 nosogardzieli:

1. Wygiaé wymazéwke tak, aby mozna bylo si¢ nia dosta¢ do nosogardzieli.

2. Wlozyé wymazéwke poprzez nozdrza, a do nosogardzieli.

3. Wykonywaé okrezne ruchy wymazéwka kilka razy, w celu pobrania odpowiedniej ilosci zainfekowanych komérek.
4. W celu pobrania odpowiedniej ilosci probek, powtrzy¢ t¢ procedure w przypadku drugiego nozdrza.

Natychmiast przesta¢ probki do laboratorium (z uplywem czasu spada czulosé wykonywanego testu).
Przechowywac i transportowaé prébki w temp. 2- 4°C.

Procedura
Pr 12 wania pro

Jezeli test byl przechowywany w temp. 40C, nalez przed uzyciem doprowadzi¢ wszystkie odczynniki do temp. pokojowej. Nie otwiera¢ opakowania
foliowego do czasu wykonania badania.
W celu prawidtowego wykonania testu zalecane jest uzywanie §wiezych prébek NPS.

P o tzicli popl Sa o

1. Doda¢ prébke (6 kropli badz 3000 ul) do probowki testowej badz fiolks;
2. Doda¢ bufor ekstrakcyjny (3 krople lub 150 ul;

3. Wymieszac;

4. Wyjaé kasetke z opakowania foliowego;

5. Nakropic¢ 100 pl do okienka (S);

6. Odczyta¢ wynik po 10 minutach.

Wymaz

1. Doda¢ Buforu Ekstrakcyjnego (15 kropli lub 500 pl) do probéwki testowej lub fiolki;
2. Umiesci¢ wymazéwke w fiolce, wycisnaé jak najwieksza ilo$¢ plynu z wymazéwki;

3. Nakropi¢ dokladnie 100 pl prébki do okienka (S);

4. Odczyta¢ wynik po 10 minutach.

UWAGL:
Nalezy uzyé osobnych pipet i probowek testowych do kazdej probki. Nalezy uzywaé osobnych kasetek do kazdej probki.

Interpretacja wyniku
Wyniki sa interpretowane nastepujaco:
WYNIK DODATNI — Pojawienie si¢ dwéch linii w okienku wynikowym, linii czerwonej jako linii testowej (T) i linii zielonej jako linii kontrolnej (C).
WYNIK UJEMNY - Pojawia si¢ jedna zielona linia kontrolna (C).
WYNIK NIEPOPRAWNY — Zupelny brak zielonej linii kontrolnej (C) bez wzgledu na to czy pojawi si¢ czerwona linia wynikowa (T). Przyczyna moze
by¢ niewlasciwa objetosc probki, niepoprawna technika wykonania testu badZ pogorszenie jakosci odczynnik6w.
Charakterystyka testu
. Czulo§é -
Czulosc > 95%

Specyficznosé > 99% w poréwnaniu z innymi komercyjnymi testami.
Uzycie mysich monoklonalnych przeciwcial zapewnia wysoki stopieri specyficznosci w wykrywaniu antygenéw RSV.

B. Interferencje:

Reakcje krzyzowe prébek dodatnich, zawierajacych nastepujace patogeny, byly sprawdzone i uznane za negatywne: Adenovirus, Grypa A i B.
Ograniczenia testu

Testy RSV Respi Card musza by¢ poréwnane z wszystkimi dostepnymi klinicznymi i laboratoryjnymi informacjami. Dodatni test nie wyklucza zakazenia
innymi patogenami. Test RSV Respi Card jest testem przegladowym stosowanym w ostrej fazie choroby. Prébki NPS pobrane po tej fazie choroby, moga

zawieraé miano antygenu ponizej progu wrazliwosci odczynnikéw. Jezeli probka daje wynik negatywny, pomimo obserwowanych wyraznych objawéw
choroby, nalezy zalozyé¢ hodowle w celu jej sprawdzenia.
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INFLU-A+B-RESPI-DIPSTICK

Test immunochromatograficzny do wykrywania wiruséw grypy typu A i B w wydzielinach z nosogardzieli (wymazach, popluczynach lub aspiracie).

Wprowadzenie

Grypa to ostra choroba zakazna gémych drég oddechowych wywolywana przez wirusa grypy, ktora charakteryzuje si¢ zmiennoscia antygenowa i
$€Z0NOWOSCia.

Wirus grypy typu A mozna podzieli¢ na podtypy, w oparciu o zmienno$¢ antygenowa glikoprotein, tworzacych otoczke biatkowa (hemaglutyniny i
neuraminidazy). Wirus grypy A jest szeroko rozpowszechniony i zwiazany 7 wystgpowaniem cigzkich zachorowas, ktére moga osiagac rozmiary epidemii.
Wirus grypy A ma 3 podtypy, ktore sa wazne dla ludzi: A (H3N2), A (HIN2), A (HIN1), z kt6rych pierwszy jest zwiazany 7 wickszoscia zgon6w.

Grypa moze powodowaé wiele powiklad, takich jak zapalenie oskrzeli lub zapalenie pluc, szczeg6lnie u dzieci, os6b starszych lub pacjentéw cierpiacych z
powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego.

Wirus grypy rozprzestrzenia si¢ droga kropelkowa podczas kaszlu lub kichania. Jest wiele choréb wirusowych, ktére powoduja objawy podobne do grypy,
dlatego konieczne jest wykonywanie testéw laboratoryjnych pozwalajacych na odréznienie grypy od innych ostrych infekeji ukladu oddechowego.

Izolacja wirusa geypy to nadal standardowa metoda stosowana w diagnostyce grypy, jej czulo¢ jest bliska 100% po 3 dniach. Zastosowanie szybkich,
specyficznych i czulych metod wykeywania antygenéw, moze przyczynié sic do znacznej poprawy opieki zdrowotnej, redukeji kosztéw i pozwoli na
szybkie wprowadzenie wlasciwego leczenia antywirusowego u pacjentow.

Zasada testu

INFLU-A+B-RESPI-DIPSTICK jest gotowym do uzycia, jakosciowym testem immunochromatograficznym, opartym na metodzie przeplywu bocznego.
Pozwala on na wykrycie wirusa typu A i B w plynnych prébkach, zaréwno tych uzyskanych z wymaz6w, popluczyn i aspiratéw z nosogardzieli, jak i w
supernatancie z hodowli. Specyficznosé testu zapewniaja monoklonalne przeciwciala, skierowane przeciwko okreslonym antygenom wirusa grypy typu A
lub B.

Test posiada dwie specyficzne, aktywne strefy wynikowe testu (Results Region). Jedna z czesci wynikowej paska testowego zostala uczulona
monoklonalnymi przeciwcialami przeciwko wirusowi typu A, natomiast druga przeciwcialami przeciwko wirusowi typu B. Po zanurzeniu paska testowego
w roztworze badanej probki, rozpuszczony koniugat lateksowy migruje z probka w gore paska testowego. Jesli badany material zawiera wirusa grypy typu
B, dochodzi do utworzenia kompleksu pomiedzy czasteczkami koniugatu, skierowanymi przeciwko wirusowi typu B, a czasteczkami wirusa. Nastepnie ten
specyficzny kompleks wirus-antygen-koniugat zostaje zwiazany z monoklonalnymi przeciwcialami, skierowanymi przeciwko wirusowi grypy typu B,
zaadsorbowanymi na pasku testowym. Natomiast jezeli badana prébka zawiera wirusa typu A, dochodzi do utworzenia kompleksu pomiedzy czasteczkami
wirusa, a czasteczkami koniugatu, skierowanymi przeciwko wirusowi grypy typu A. Taki kompleks rowniez wiazany jest przez specyficzne monoklonalne
przeciwciala. Wynik testu otrzymuije si¢ po uplywie 10 minut w postaci ciemnoczerwonej linii, pojawiajacej si¢ na pasku testowym.

Pozostaly roztwér przesuwa si¢ w kierunku drugiego odczynnika (anty-mysie IgG), ktéry wiaze nadmiar koniugatu, tworzac zielona linig.

Odczynniki i materialy:
Kazdy test zawiera:
1. Influ A&B Respi-Strip, paski testowe -25 szt.
2. Rozcienczalnik 1szt x12,5 ml
Roztwér soli fizjologicznej buforowany do pH 7,5, zawierajacy NaNs (<0,1%3), detergent i biatka blokujace.

3. Instrukcja uzycia
4.  Dodatkowe materialy niedostarczane z testem.

- probéwki 3 lub 5 ml

- pojemnik do przechowywania prébek

- jednorazowe rekawiczki i pojemniki

- probéwki testowe

- plastikowe pipety

$rodki ostroznosci o % :
e Wszystkie dzialania przy przeprowadzaniu testu musza by¢ wykonane zgodnie z Dobra Praktyka Laboratoryjna,
Test ten przeznaczony jest wylacznie do diagnostyki i vitro.
Nalezy unikaé dotykania palcami nitrocelulozowej membrany.
Ubiera¢ rekawiczki przy przenoszeniu probki.
Wyrzucaé rekawiczki, wymazéwki, probowki i zuzyte paski zgodnie z GLP.
Nigdy nie uzywaé odczynnikéw z innej serii.
Butelka zawierajaca uczulone paski musi by¢ zamykana natychmiast po wyjeciu potrzebnej ilosci paskéw.
Wyrzucié rozciericzalnik, jesli jest zanieczyszczony bakteriami lub plesniami.
Jako$¢ odczynnikéw nie moze byé gwarantowana po uplywie terminu waznosci lub jesli sa przechowywane w nieodpowiednich warunkach.

Przechowywanie

Nicotwarte opakowanie testu INFLU-A+B-RESPI-DIPSTICK moze by¢ przechowywane w temp. 2-30°C do kofica uplywu terminu waznosci,
umieszczonego na opakowaniu.

Paski pozostaj stabilne przez 15 tygodni po otwarciu butelki, jesli sa przechowywane w temp. 2-30°C w suchym srodowisku.

Testu nie wolno zamrazac.

Prébki

Prébki do badania powinny zostaé pobrane za pomoca standardowych metod, stuzacych do pobierania wydzieliny 7z nosogardzieli NPS), popluczyn,

aspiratéw lub wymazow.

1. Probki NPS nalezy zbadaé zaraz po pobraniu. Jesli to konieczne, mozna je przechowywaé w temp. 2-8°C przez 24h lub w -20°C przez dluzszy okres
czasu, nieprzekraczajacy 1 miesiaca. Nalezy sic upewni¢, ze prébka nie byla poddana dzialaniu formaldehydu lub jego pochodnych.

2. Zabrania si¢ uzywania do badania plwociny.
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Wykonanie testu
Przygotowanie 3
Jezeli test byl przechowywany w temp. 4°C, nalezy przed uzyciem testu, doprowadzi¢ wszystkie odczynniki do temp. pokojowej. Prébke nalezy opisac
nazwiskiem pacjenta lub jego numerem identyfikacyjnym (przygotowa¢ jedna probéwhke na jedna probke). Umiescié probowki w statywie.
Procedura
1. Plyn zielina 2 dieli tuczyny | : )
Jezeli badany material jest plynny, to nalezy pobraé 6 kropli (300 pl) do probéwki, dodac 3 krople (150 pl) buforu ekstrakcyjnego i wymieszac.
Przenieéé 150 pl mieszaniny do nowej probowki testowe;.
Zanurzyé pasek w zawiesinie, zgodnie z kierunkiem wskazanym przez strzatki.
Wynik odczyta¢ po 10 min. -

2,
Do kazdej pobranej prébki nalezy uzyé osobnej probéwki. Do probowki testowej przenies¢ 10 kropli (500 pl) buforu ekstrakcyjnego, umiescic
wymaz w probéwce, wymieszaé, wycisnaé wymaz6wke o Scianki probowki. Przenies¢ 150 pl mieszaniny do nowej probowki testowej.
Zanurzy¢ pasek w zawiesinie, zgodnie z kierunkiem wskazanym przez strzatki.
Wynik odczytac po 10 min.
UWAGL.

W celu unikniecia rozcieficzenia lateksowego koniugatu w roztworze, nalezy dopilnowa, aby nie zanurzy¢ paska powyzej linii pod strzalka,

Interpretacja wynikéw

Wyniki sa interpretowane nastgpujaco:

WYNIK POZYTYWNY: Dwie linie pojawiaja si¢ w centralnym okienku, w strefie wynikowej testu (linia czerwona) 1 linia kontrolna (koloru zielonego).
Pojawienie si¢ tych dwoch linii wskazuje na obecnos¢ wirusa grypy typu A.

Dwie linie pojawiaja si¢ W centralnym okienku, w strefie wynikowej testu (linia niebieska) i linia kontrolna (koloru zielonego). Pojawienie si¢ tych dwéch
linii wskazuje na obecnos¢ wirusa grypy typu B. Trzy linie pojawiaja si¢ w centralnym okienku, w strefie wynikowej testu (linie czerwona i niebieska) i linia
kontrolna (koloru zielonego). Pojawienie si¢ tych trzech linii wskazuje na obecnos¢ wirusa grypy A i B.

WYNIK  NEGATYWNY: Tylko jedna linia  pojawiajaca  si¢ W rejonie linit kontrolnej (koloru zielonego).
TEST NIEPOPRAWNIE WYKONANY: Brak linii kontrolnej wskazuje na nieprawidlowe wykonanie testu. W takim przypadku prébka powinna
zosta¢ ponownie zbadana.

Nawet staba linia, pojawiajaca si¢ w strefie testowej, powinna by¢ uznana za wynik pozytywny.

W celu zachowania wyniku testu, nalezy osuszy¢ pasek testowy po wykonaniu badania. Po osuszeniu w rejonie testowym moga pojawic si¢ stabe linie.

Wynik negatywny InfA InfB InfA& B Wynik bledny
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Czulosé/ Specyficznoéé/ Korelacja

Przygotowane ekstrakty z réznych wiruséw tj:

Grypa A/ New Caledonia/20/99 HIN1 szczep (15 pg/mL hemaglutyniny)
Grypa A/ Fujian/411/2002 H3N2 szczep (15 pg/mL hemaglutyniny)
Grypa A/ H2N2 szczep (15 pg/mL hemaglutyniny)

Grypa A/ H7NT szczep (15 pg/mL hemaglutyniny)

Grypa A/ HIN2 szczep (15 pg/mL hemaglutyniny)

Grypa B/ Shanghai/361/2002 szczep (15 pg/mL hemaglutyniny)
rozcieficzono w rozcieficzalniku i testowano zgodnie z instrukcja.

Okazalo sie, 7 w takich warunkach granica wykeywalnosci przy zastosowaniu preparatu antygenu referencyjnego grypy AiBjest;
- 4,7 ng/mlHA grypy A

- 18,75 ng/ml HA grypy B
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Badanie korelacji przeprowadzone na 115 prébkach wymazéw NPS w poréwnaniu 7z innym komercyjnym szybkim testem (Quidel and Binax Now
Influenza A&B) dalo wyniki: :

- czulos¢ 99% dla grypy A i B

- specyficznos¢ 99% dla grypy A i B.

Ocena w poréwnianiu z technika RT-PCR dala wyniki:

- czulosé (HINT) 67%

- specyficznosé (grypa sezonowa) 84%

Powtarzalnosé

Kontrola wewnatrz serii -
Jedna pozytywna probke wirusa grypy typu A, jedna pozytywna probke wirusa typu B i roztwér buforu (jako kontrola negatywna) przebadano 10-krotnie
na testach tej samej serii i w takich samych warunkach eksperymentu. Wszystkie wyniki byly prawidlowe i zgodne z przewidywanymi.

Te same probki przebadano z zastosowaniem paskéw o trzech réznych numerach serii. Wszystkie wyniki byly prawidlowe i zgodne z przewidywanymi.
A. Interferencje
Reakcje krzyzowe probek dodatnich, zawierajacych nastepujace patogeny, byly sprawdzone 1 uznane za negatywne:
o Adenovirus
HSV
Parainfluenza
Enterovirus
Rbinovirus
Nocardia asteroides
Streptococous pneurmoniae
Moraxella catarrhalis
Streptococous pyogenes
Aspergillus niger
Legionella presmphila
Candida albicans
©  Haemophilus influenzae
Ograniczenie testu
Test musi by¢ wykonany w ciagu 2 godzin od otwarcia opakowania.
Nalezy unika¢ badania prébek zawierajacych krew lub erytrocyty, poniewaz moze to prowadzi¢ do uzyskania wynikéw falszywie dodatnich.
Wyniki uzyskane dla tego testu musza byé poréwnane z wszystkimi dostepnymi klinicznymi i laboratoryjnymi informacjami.
Dodatni wynik testu nie wyklucza zakazenia innymi patogenami.
Test INFLU-A+B-RESPI-DIPSTICK jest testem przegladowym, stosowanym w ostrej fazie choroby. Probki NPS pobrane po tej fazie choroby, moga
zawieraé miano antygenu ponizej progu wrazliwosci odczynnikow. Jezeli probka daje wynik negatywny, pomimo obserwowanych wyraZnych objawéw
choroby, nalezy zalozy¢ hodowle w celu jej sprawdzenia.

e o o

Zawartos§¢ (25 testow) Nr kat. VC1012
Paski testowe 25 sztuk
Bufor 12,5 ml
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