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SW. LUDWIKA W KRAKOWIE

Krakéw, 19 wrzesnia 2017r.

wg rozdzielnika

NR POSTEPOWANIA: DZP.271-19/17
Przetarg nieograniczony pn. " Sukcesywna dostawa odczynnikdw "

ODPOWIEDZI NA PYTANIA ORAZ MODYFIKACJA SIWZ

Wojewddzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy im. sw. Ludwika w Krakowie dziatajagc na
podstawie art. 38 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U.2017.1579
t.j.) udziela odpowiedzi na nastepujgce pytania:

1. Dotyczy pakietu nr 14. Zwracamy sie do Zamawiajgcego o wydzielenie z pakietu ponizszych pozycji

i stworzenie odzielnego pakietu. Nowy pakiet umozliwi przystgpienia do przetargu wiekszej ilosci
Wykonawcow.

zestaw do diagnostyki alergi pokarmowej metoda
6 blot(f1,f75,f2,f45,f4,f5,f9,f13,f14,f17,f20,f49,f84,f237,f25,f31,f35,f85,f3,f23)

zestaw do diagnostyki alergi oddechowej metoda
7 blot(g1,83,86,812,t2,t3,t4,t7,wl,w6,w9,d1,d2,el,e2,e3,m1,m2,m3,m6)

zestaw do diagnostyki alergi pediatrycznej zawierajacy nie mniej niz :(gx
8 ,t3,w6,d1,d2,el,e2,m2,m3,m6,f1,f75,f2,3,f76,f77,78,e204,f4,f9,f14,f13,f17,f31,f35,f49)

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody w powyZszym zakresie.

2. Dotyczy pakietu nr 14. Zwracamy sie do Zamawiajgcego o mozliwos¢ zaoferowania ponizszych
sktadéw paneli:

® wziewny
Pytek olszyny szarej Naskorek kota
Pytek leszczyny Naskarek konia
Pytek debu Naskdrek swinki morskiej
Tymotka tgkowa Naskdrek chomika
Pytek zyta Naskarek krolika
Pytek bylicy Asp.fumigatus
Pytek babki lancetowatej Cladosp.herbarum
D.pteronyssinus Pen.notatum
D.farinae Alt.alternata

Naskérek psa
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e pokarmowy

Orzech laskowy Marchew
Orzech ziemny Pomidor
Orzech wioski Dorsz

Migdat Krewetka
Mleko Brzoskwinia
Biatko jaja kurzego Jabtko

Z6ttko jaja kurzego Soja

Kazeina Maka pszenna
Ziemniak Sezam

Seler Maka zytnia

e pediatryczny

Mleko krowie Ryz
Alfa-laktoalbumina 6 traw - mix
Beta-laktoglobulina zyto
Kazeina Naskorek psa
Biatko jaja kurzego Naskdrek kota
Z6tko jaja kurzego Cladosporium herbarum
Dorsz Alternaria alternata
Orzech ziemny Aspergillus fumigatus
Kakao D.pteronyssinus
Soja D.farinae
Jabtko Pytek leszczyny
Marchew Pytek brzozy
pomidor Pytek bylicy
Maka - mix CCD
Kurczak
Cytrusy - mix

Odpowiedz: Zamawiajqcy wyraza zgode na powyzej wymienionq propozycje sktadu paneli.

3. Dotyczy pakietu nr 14, warunki graniczne. Prosimy o odstgpienie od wymogu 5. Zestaw do

diagnostyki alergii-Pasmo CCD (weryfikacja reakcji krzyzowych) na kazdym pasku testowym, w
kazdym profilu alergenowym.
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody w powyZszym zakresie.

4. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dostarczenie oryginatu wniesienia wadium w formie gwarancji
ubezpieczeniowej, w jednej kopercie kurierskiej wraz z ofertg skierowanej na adres wskazany w
SIWZ jako adres sktadania oferty, a oznaczonej zgodnie z wymogami dot. wadium ,,pokdj nr 5”?
Odpowiedz: Tak.
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5. Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu dostarczenia wraz z pierwszg dostawg deklaracji zgodnosci
dotyczacej odczynnikéw, jesli Wykonawca w ofercie udostepni adres strony internetowej, na ktorej
bedzie sie znajdowata dokumentacja przedmiotowa?

Uzasadnienie: W ofercie Wykonawca przedstawi adres strony internetowej, na ktérej beda
znajdowaty sie aktualne certyfikaty kontroli jakosci do danych serii odczynnikdw, instrukcje
wykonania testow/ulotki informacyjne oraz karty charakterystyk substancji niebezpiecznych w jezyku
polskim, deklaracje zgodno$ci dostepne dla Zamawiajgcego catodobowo

Odpowiedz: Tak.

6. Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu dostarczenia wraz z pierwszg dostawg formularza
zamoéwienia, jesli Wykonawca wraz z ofertg ztozy wykaz odczynnikbw wraz z numerami
katalogowymi i nazwami handlowymi asortymentu niezbednymi do prawidtowej realizacji
zamowienia?

Odpowiedz: Nie.

7. Pakiet 1 Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu dostarczenia z kazdg dostawg $wiadectwa kontroli
jakosci, jesli Wykonawca w ofercie udostepni adres strony internetowej, na ktdrej bedzie sie
znajdowata dokumentacja przedmiotowa?

Uzasadnienie: W ofercie Wykonawca przedstawi adres strony internetowej, na ktdrej beda
znajdowaty sie aktualne certyfikaty kontroli jakosci do danych serii odczynnikdéw, instrukcje
wykonania testow/ulotki informacyjne oraz karty charakterystyk substancji

Odpowiedz: Tak.

Pytania do umowy (zat. nr 2):

1. §6 ust. 1 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:
,»Wykonawca zapfaci Zamawiajagcemu kare umowng za opdznienie w dostawie towaru w
wysokosci 2% wartosci brutto niedostarczonego towaru w terminie, o ktérym mowa w §2 ust. 1
umowy, za kazdy dzien opdznienia w dostawie z uwzglednieniem ust. 2.”?

Odpowiedz: Zamawiajgcy modyfikuje ust. 1 w §6 projektu umowy i nadaje mu brzmienie:
, Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umownq za opodZnienie w dostawie towaru w
wysokosci 3% wartosci brutto niedostarczonego towaru w terminie, o ktorym mowa w §2 ust. 1
umowy, za kazdy dzien opdZnienia w dostawie z uwzglednieniem ust. 2.”

2. §6 ust. 2 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:
,»Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 5% wartosci brutto
niedostarczonego w terminie towaru za kazdy dzien opdznienia, w przypadku nie dostarczenia
przez Wykonawce tego towaru, jezeli opdznienie bedzie trwato dtuzej niz 7 dni od dnia
uzgodnionego jako dzier dostawy, jak tez w przypadku wymiany towaru na petnowartosciowy, o
ktédrym mowa w §9 ust. 3 z uwzglednieniem ust. 4.”?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na proponowany przez Wykonawce zapis.
Jednoczesnie Zamawiajgcy informuje, ze wyraza zgode na obnizenie kary umownej do poziomu 8%.

3. §6 ust. 3 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:
,»Wykonawca zapfaci Zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 5% wartosci niezrealizowanej
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umowy, w przypadku odstgpienia od umowy przez Wykonawce lub przez Zamawiajgcego z winy
Wykonawcy, jak tez w przypadku rozwigzania umowy w trybie §11 ust. 2.”?

Odpowiedi: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na proponowany przez Wykonawce zapis.
Jednoczesnie Zamawiajgcy informuje, ze wyraza zgode na obnizenie kary umownej do poziomu 8%.

4. §9 ust. 3 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na: , W
przypadku dostarczenia towaru wadliwego lub wskazujgcego na brak ilosciowy Zamawiajacy
sporzadzi na tg okolicznos¢ protokdt i powiadomi Wykonawce. Wykonawca zobowigzuje sie do
ztozenia pisemnej odpowiedzi na przestang reklamacje oraz dokonania wymiany towaru na
petnowartosciowy w ciggu 7 dni roboczych.”?

Odpowiedz: Nie.

Pytania do umowy (zat. nr 2a):
5. §6 ust. 2 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wydtuzanie terminu do 4 badz 3 dni roboczych?
Odpowiedz: Nie.

6. §6 ust. 4 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wydtuzanie terminu do 4 badz 3 dni roboczych?
Odpowiedz: Nie.

7. Czy Zamawiajacy w poz. 3 dopusci podtoze Schaedler Anaerobe Agar z krwig koriska,
kanamycyng i wankomycyng lub zezwoli na zaoferowanie w tej pozycji poditoza innego
producenta?

Odpowiedz: Tak.

8. Czy Zamawiajgcy odstgpi w poz. 19 od wymogu nosnika plastikowego z zachowaniem
dotaczenia pozytywnej opinii Krajowego Osrodka ds. Lekowrazliwosci?
Odpowiedz: Tak.

9. Wymagania, Format certyfikatu kontroli jakosci - Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu
podania skfadu pozywki na Certyfikacie Kontroli Jakosci pozywek gotowych na
ptytkach/probéwkach? Uzasadnienie: Normy obowigzujace przy produkcji pozywek gotowych
nie obligujag wytwdércy do zawierania sktadu pozywki na certyfikacie, dlatego dane te s3
podawane w specyfikacji produktu. Z definicji, certyfikat analizy to dokument stwierdzajacy
zgodnos$¢ wyrobu z deklarowanymi przez wytworce lub okreslonymi w przepisach badz
normach wifasciwosciami, natomiast specyfikacja techniczna to dokument ustalajgcy
wymagania techniczne, ktére powinien spetnia¢ wyrdb, proces lub ustuga. Zaleca sie, aby w
specyfikacji technicznej wskazywano, jezeli jest to potrzebne, procedure lub procedury, za
pomocg ktdrych mozna okresli¢, czy dane wymagania sg spetnione.

Odpowiedz: Tak.

Zatacznik 1 B, Pakiet 6 Tabela asortymentowo cenowa:

1. Czy Zamawiajacy w Pkt 3 dopusci podtoza zwalidowane tylko do hodowli drobnoustrojow z krwi?
Zamawiajgcy bedzie miat mozliwos¢ posiewu ptyndw ustrojowych innych niz krew w tym ptynu
mdzgowo-rdzeniowego na  wszystkich pozostatych podtozach wymienionych w tabeli
asortymentowej (potwierdzenie w instrukcjach uzywania wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro)

Odpowiedz: Tak.
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2. Czy Zamawiajgcy w Pkt. 3 wymaga aby podtoza pediatryczne zawieraty inhibitor hamujacy
dziatanie antybiotykow ?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

3. Czy Zamawiajacy wymaga aby wszystkie wyspecyfikowane butelki z podfozami byty lekkie,
niettukliwe i wykonane z tworzywa sztucznego co znaczgco obnizy koszty utylizacji oraz zwiekszy
bezpieczenstwo prébki i personelu ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Zatacznik 1 B, Pakiet 6 Warunki graniczne

4. Czy Zamawiajgcy w pkt 8 pod zapisem , Automatyczna blokada przez system uszkodzonych stacji
(grupy lub catego pierscienia)” w przypadku budowy szufladowej, a nie pierscieniowej aparatu
dopusci mozliwosé wytgczenia stacji (grupy lub szuflady)?

Odpowiedz: Tak.

5. Czy Zamawiajgcy dopusci w pkt. 9 podioze, w ktérym jest mozliwos¢ pobrania maksymalnej
objetosci krwi w ilosci 4 ml? Jednoczesnie w podanym podtozu istnieje mozliwos¢ pobrania prébek
0,5 ml-3 ml oraz ponizej 0,5 ml.

Odpowiedz: Tak.

6. Czy Zamawiajgcy w pkt. 10 dopusci system umozliwiajgcy pobieranie krwi systemami prézniowymi
dostepnymi na rynku, ale wymagajgcy zastosowania nasadki o odpowiedniej srednicy dostosowane;j
do wielkosci szyjki butelki z podtozem i w taki przypadku wyrazi zgode na uwzglednienie w/w
nasadek w ofercie (rozszerzenie tabeli asortymentowej)? Zastosowanie takiej nasadki umozliwia
pobranie w dalszej kolejnosci krwi na inne badania z tego samego wktucia.

Odpowiedz: Nie.

7. Czy Zamawiajacy w pkt. 19 odstgpi od wymogu mozliwosci zakupu niepetnych opakowan ? Kazdy
produkt do diagnostyki in vitro podlega procedurom zgtoszenia do Urzedu Rejestracji z zatgczeniem
dokumentéw producenta, ktére dotyczg catego opakowania produktu opatrzonego odpowiednimi
etykietami informujgcymi m.in. o sposobie przechowywania odczynnikdw. Jezeli produkt zostanie
rozpakowany, Zamawiajgcy nie bedzie mdgt nadzorowac procesu jego przechowywania, transportu,
ani nie bedzie miat pewnosci co do niepogorszenia sie jego jakosci w stosunku do deklarowanej.
Dodatkowym argumentem jest to, ze Zamawiajgcy wykazuje zapotrzebowanie przynajmniej 1 op. na
miesigc z kazdego typu podtozy. W zwigzku z kilkumiesiecznymi terminami waznosci odczynnikdw,
zakupy niepetnych opakowan nie majg wiec zadnego uzasadnienia.

Odpowiedz: Tak.

8. Czy Zamawiajacy w pkt. 21 dopusci podtoza, w ktérych ,certyfikat o walidacji metody” zwigzany z
mozliwoscig posiewu innych ptyndéw ustrojowych niz krew bedzie przedstawiony w formie wpisu w
instrukcjach uzywania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. Z uwagi na przepisy prawne
producent przed wpisaniem informacji o rodzajach prébek, jakie mogg by¢ oznaczane przy uzyciu
odpowiedniego produktu do diagnostyki in vitro jest zobowigzany do przeprowadzenia procesu
walidacji

Odpowiedz: Tak.
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Dotyczy SIWZ pakiet nr 10. Odczynniki do biochemii wraz z dzierzawq analizatoréw i wpieciem ich
w system informatyczny bedacy wtasnoscig zamawiajacego

Pytanie 1 — dotyczy zatgcznika nr 1B do SIWZ pkt. 13.

Pytanie: Czy Zamawiajacy piszac ,,Kalibracja wazna min 6 miesiecy dla wszystkich parametréow” ma na
uwadze testy wykonywane w technologii filum cienkowarstwowego?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 2 — dotyczy projektu umowy dostawy do SIWZ, paragraf 5 ust.1

Pytanie: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przesytanie faktur drogg elektroniczng? Jezeli tak, to
prosimy o podanie adresu e-mail, na ktdry takie dokumenty beda mogty by¢ wystane.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody w powyiszym zakresie.

Pytanie 3

Czy Zamawiajgcy dopusci przy wezwaniu do ztozenia dokumentéw tj. instrukcja techniczna,
deklaracje CE, karty charakterystyki w postaci elektronicznej na ptycie CD/DVD?

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 4

Pytanie: Czy w przypadku uzupetnienia oferty drukowanymi wersjami instrukcji, deklaracji CE i kart
charakterystyki z uwagi na duza liczbe stron zamawiajgcy wyrazi zgode na podpisanie zatacznikéw
tylko na pierwszej stronie ze wskazaniem ktérych stron podpis dotyczy?

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 5 dotyczy projektu umowy Zatgcznik nr 2 do SIWZ paragraf 13 ust. 1 ppkt. 4; Zatacznik nr 2a
do SIWZ paragraf 7 ust. 4; paragraf 10 ust. 1 ppkt. 1

Pytanie: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje zapiséw poprzez dopisanie , Strony ustalaja,
ze podstawa naliczenia kwoty brutto, w przypadku urzedowej zmiany stawki VAT. Cena netto
pozostaje bez zmian”?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode na nastepujgcq zmiane:

1) w paragrafie 13 ust. 1 ppkt 4 Zatacznika nr 2 do SIWZ otrzymuje brzmienie: ,, w przypadku
zmiany stawki podatku od towardw i ustug, zmianie ulega wartosc brutto natomiast wartosc netto
pozostaje bez zmian”,

2) w paragrafie 7 ust. 4 Zatacznika nr 2a do SIWZ otrzymuje brzmienie: , Strony przewidujg
mozliwosci podwyiszenia czynszu dzierzawy, o ktorym mowa w ust. 1 w przypadku podwyziszenia
stawek podatku VAT. W przypadku zmiany stawki podatku od towardow i ustug, zmianie ulega
wartos¢ brutto natomiast wartosc¢ netto pozostaje bez zmian”,

3) w paragrafie 10 ust. 1 ppkt 1 Zatacznika nr 2a do SIWZ otrzymuje brzmienie: ,w przypadku
zmiany stawki podatku od towarow i ustug, zmianie ulega wartosc¢ brutto natomiast wartosc¢ netto
pozostaje bez zmian”.

Pytanie 6 dotyczy projektu umowy Zatgcznik nr 2a do SIWZ paragraf 6 ust.2

Pytanie: Czy w przypadku dostawy czesci serwisowej z magazynu znajdujacego sie poza
granicami Polski Zamawiajgcy wyrazi zgode na termin usuniecia usterki w pakiecie nr 10 do 4
dni roboczych od dnia zgtoszenia usterki?

Odpowiedz: Nie.
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Pytanie 7 dotyczy formularza cenowego Zatacznik nr 1B do SIWZ

Pytanie: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje formularza poprzez dodanie wierszy w
ilosci konieczne do zaoferowania kontroli, kalibratoréw, ptynéw dodatkowych, materiatéw
zuzywalnych wymaganych do ztozenia petnowartosciowej oferty?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 8 dotyczy projektu umowy Zatgcznik nr 2 do SIWZ paragraf 2 ust.2

Pytanie” Czy Zamawiajacy uzna za spetnienie warunku w tym punkcie, jezeli towar zostanie
whniesiony i ustawiony w Medycznym Laboratorium Diagnostycznym w miejscu wskazanym
przez zamawiajgcego?

Odpowiedz: Tak.

Dotyczy pakietu nr 12, pozycja 5:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie probdéwek o wielkosci 12x86mm, pozostate
parametry bez zmian?

Odpowiedz: Tak.

Dotyczy: Pakiet nr 1

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu czesci Podtoza chromogenne (tj. pozycje nr
13-17) oraz czesci Paski z gradientem stezen antybiotyku (tj. pozycja nr 18 i 19) i tym samym utworzy
dla nich oddzielne pakiety? Wydzielenie ww. czesci pozwoli na ztozenie ofert wiekszej liczbie
Wykonawcéw oraz zwiekszy konkurencyjno$é cen. Zgodnie z art.7 ust.1 PZP Zamawiajgcy ma
obowigzek przygotowac i przeprowadzi¢ postepowanie w sposéb zapewniajacy zachowanie uczciwej
konkurencji oraz réwnego traktowania Wykonawcéw.

Odpowiedz: Nie.

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 6 podtoza zawierajgcego antybiotyki:
wankomycyne (3 mg/l), kolistyne (7,5 mg/l), nystatyne (0,27 mg/l) i trimetoprim (5 mg/l), co
umozliwia wybidrczy wzrost: Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis?

Odpowiedz: Tak.

3. Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu dostarczenia do oferty opinii dotyczacych podtoza ztozonych
przez co najmniej dwoéch uzytkownikéw z mikrobiologicznego laboratorium uczestniczacego w
zewnetrznej kontroli jakosci POLMICRO, jesli Wykonawca dotgczy do oferty minimum dwie
pozytywne opinie dotyczgce wspotpracy przy realizacji zamdwienia publicznego na dostawe podtozy
mikrobiologicznych na ptytkach o kwocie minimum 50 000,00 zt?

Odpowiedz: Tak.

4. Zwracamy sie z prosba o podanie parametréw lodéwki do przechowywania podtozy na ptytkach na
czas trwania umowy.

Odpowiedz: UNIWERSALNA CHtODZIARKA LABORATORYINA O POJEMNOSCI OD 330- 360 L, WYS.
1600 -1800 MM, SZER 600 MM

Dotyczy: Pakiet nr 4

1. Czy Zamawiajgcy w pozycji nr 11 wyrazi zgode na zaoferowanie podtoza w probdwkach
plastikowych o wymiarach 15*16*96 mm (bez korka) i 15*16*109 mm (z korkiem)?
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Odpowiedz: Tak, jezeli sq kompatybilne z densynometrem.

2. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 13 podtoza o nastepujgcym sktadzie:
hydrolizat zelatynowy, wycigg miesny, chlorek sodu, agar?
Odpowiedz: Tak.

3. Czy Zamawiajgcy w pozycji nr 13 oczekuje podtoza agarowego czy bulionu?
Odpowiedz: Zamawiajgcy w pozycji nr 13 oczekuje podfoza agarowego.

4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycjach nr 14, 15 i 17 odczynnikéw w
probdwkach, a nie w amputkach?
Odpowiedz: Tak.

5. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 11 podtoza , ktére nie jest
przeznaczone wyltgcznie do diagnostyki in Vitro w zwigzku z tym, nie istnieje obowigzek jego
rejestracji w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych?

Odpowiedz: Tak.

6. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby w wyjatkowych sytuacjach po uprzednim poinformowaniu
Zamawiajgcego dostawy towaru odbywaty sie maksymalnie w dwdch transzach? Wykonawca
kazdorazowo umiesci na fakturze informacje, o tym jaka czes¢ zamdwienia zostanie dostarczona w
drugiej transzy.

Odpowiedz: Tak, pod warunkiem dotrzymania obowiqzujgcego w umowie terminu dostawy.

Dotyczy: Projektu umowy (zatgcznik nr 2 do SIWZ)

1. (86, ust.1) Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane wysokosci kary umownej na 3% wartosci

brutto niezrealizowanej czesci zamdwienia za kazdy dzien opdznienia?
Odpowiedz: Zamawiajgcy modyfikuje ust. 1 w §6 projektu umowy i nadaje mu brzmienie:
,» Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowngq za opdznienie w dostawie towaru w
wysokosci 3% wartosci brutto niedostarczonego towaru w terminie, o ktérym mowa w §2
ust. 1 umowy, za kazdy dzien opdznienia w dostawie z uwzglednieniem ust. 2.”

2. (86, ust.2) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane wysokosci kary umownej na 5% wartosci
brutto niezrealizowanej czesci zamdéwienia za kazdy dzien opdznienia, jezeli opdznienie
bedzie trwato dtuzej niz 3 dni od uzgodnionego dnia dostawy, jak tez w przypadku wymiany
towaru na petnowartosciowy?

Odpowiedz: Zamawiajqcy nie wyraza zgody na proponowany przez Wykonawce zapis.
Jednoczesnie Zamawiajgcy informuje, ze wyraza zgode na obnizenie kary umownej do
poziomu 8%.

Dot. Pakietu 11
1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby dla kilku oferowanych odczynnikéw gwarantowany termin
waznosci odczynnikéw po otwarciu wynosit 4 - 8 tygodni?
Odpowiedz: Tak, ale tylko w zakresie poz. 26 i poz. 4 w pakiecie nr 11.
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2. Ze wzgledu obecnos$¢ na rynku kilku programow kontroli jakosci prosimy o uscislenie
dostarczenia jakiego programu oczekuje Zamawiajgcy?
Odpowiedzi: Randox.

Dotyczy Czesci 11, pkt. 1 wymagan analizatora moczu, Zatacznik nr 1B do SIWZ (DZP.271-19/17):

3. Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajagcy wymaga zaoferowania w  petni
zautomatyzowanego analizatora moczu z automatycznym podajnikiem prébek (np. w
statywach), czy analizatora moczu z automatycznym procesem analizy probek (probki
podawane manualnie)?

Odpowiedz:: Zamawiajgcy wymaga analizatora moczu z automatycznym procesem analizy
probek (probki podawane manualnie).

Dotyczy Czesci 11, pkt. 2 wymagan analizatora moczu, Zatacznik nr 1B do SIWZ (DZP.271-19/17):

4. Czy Zamawiajacy uzna za spetniony warunek mozliwos¢é zaoferowania analizatora
automatycznie definiujgcego barwe oraz umozliwiajgcego kompensacje wtasnego
zabarwienia natomiast klarownos¢ nalezy wpisa¢ manualnie?

Odpowiedz: Tak.

ZAtACZNIK NR 2 DO SIWZ UMOWA

5. Par. 3 ust. 3 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na usuniecie niniejszego postanowienia umowy?
Odpowiedz: Nie.

6. Par. 5 ust. 1 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na to aby termin ptatnosci byt liczony od daty
wystawienia faktury?
Odpowiedz: Nie.

7. Par.6ust. 1i2 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane stowa ,,opdZnienie” na ,zwtoka”?
Odpowiedz: Nie.

8. Par. 6 Prosimy o dodanie zapisu o brzmieniu: ,,Zamawiajacy moze w kazdym czasie odstgpic
od zadania zaptaty przez Wykonawce kary umowne;j.”
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na proponowany przez Wykonawce zapis.

9. Par. 6 ust. 4 Prosimy o modyfikacje zapisu aby skorzystanie z zakupu interwencyjnego
opisanego w par. 6 ust. 4 wykluczato zastosowanie kar umownych
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na proponowany przez Wykonawce zapis.

10. Par. 11 ust. 2 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstgpienia od umowy
przystugiwato po bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania
umowy z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krétszego niz 3 dni robocze?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na proponowany przez Wykonawce zapis.

ZALACZNIK NR 2a DO SIWZ UMOWA DZIERZAWY

11.Par. 2 ust. 2 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane ,,bezptatnego przeszkolenia" na
,przeszkolenia w ramach czynszu"?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode na powyziszq propozycje zmian.
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12. Par. 6 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane ,,bezptatnego usuniecia’” na ,,usuniecia
w ramach czynszu dzierzawnego’’ ?
Odpowiedzi: Zamawiajqgcy wyraza zgode na powyzZszg propozycje zmian.

13.Par. 7 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na to aby termin ptatnosci byt liczony od daty
wystawienia faktury?
Odpowiedzi: Zamawiajqcy nie wyraza zgody na proponowany przez Wykonawce zapis.

1. Dotyczy Pakietu nr 6 — Warunki graniczne — pkt 20:

W zwigzku z wymogiem Zamawiajgcego o otrzymaniu optymalnej temperatury w pomieszczeniu z
aparatem do inkubacji, punkt 20 tabela ,warunki graniczne”, prosimy zamawiajgcego o podanie
kubatury pomieszczenia na aparat do posiewu.

Odpowiedz: Kubatura pomieszczenia wynosi: 17,19 m’.

2. Dotyczy Pakietu nr 6 — Warunki graniczne — pkt 21:

Czy Zamawiajgcy dopusci potwierdzenie mozliwosci posiewu innych ptynéw ustrojowych niz krew,
potwierdzona w metodyce producenta?

Odpowiedz: Tak.

Pakiet 8 — Testy immunochromatograficzne:

1. Czy w poz. 1 Zamawiajacy dopusci test o czutosci 90,5% dla czesci antygenowej (GDH) i 87,8% dla
czesci toksyn?
Odpowiedz: Tak.

2. Czy w poz. 1 Zamawiajagcy wymaga, aby czutosc i swoistos$¢ byty wyznaczone wzgledem hodowli
bakteryjnej i tkankowej?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga.

3. Czy w poz. 2 Zamawiajacy dopusci zestaw zgodny z zatgczong metodyka? (Zatgcznik nr 1)
Odpowiedz: Tak.

Pakiet nr 12 — Drobny sprzet laboratoryjny:

1. Czy w poz. 1 Zamawiajacy dopusci probowki o poj. 5 mli wym. 13x75mm?
Odpowiedz: Tak.

2. Czy w poz. 5 Zamawiajacy dopusci probéwki o poj. 5 mli wym. 12x75mm?
Odpowiedz: Tak.

3. Czy w poz. 22 Zamawiajacy dopusci jatowe probowki z PS?
Odpowiedz: Tak.

4. Czy w poz. 25 Zamawiajgcy dopusci autoklawowalny statyw z tworzywa na 90 probéwek?
Odpowiedz: Nie.

5. Czy w poz. 25 Zamawiajacy dopusci autoklawowalny statyw z tworzywa na 50 probdéwek?
Odpowiedz: Tak.

Dotyczy: Pakiet nr 6
1. Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajagcego o mozliwos¢ dopuszczenia do
pozytywnej oceny butelek, w ktérych neutralizacja antybiotykdéw oparta jest o system
rozcienczen. W aparatach do posiewu krwi system detekcji oraz sposdb neutralizacji
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antybiotykéw jest indywidualnym patentem producenta, ktdry ma zapewnié jak
najwiekszy odzysk oraz ma neutralizowaé¢ czynniki mogace hamowaé wzrost
drobnoustrojow. Dopuszczenie do pozytywnej oceny zastosowanego w butelkach
producenta systemu rozcienczen, zapewni neutralizacje antybiotykdw oraz biatych
krwinek. Oferowane pozywki w butelkach nie wymagajg stosowania inhibitoréw,
poniewaz zapewniajg mozliwie najwiekszy stopien rozcienczenia (dziewiec¢setkrotny
stopien rozcienczenia w przypadku minimalnej objetosci probki) oraz sg zwalidowane
dla pacjentéw dorostych i dzieci w trakcie antybiotykoterapii.
W zwigzku z powyzszym zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o usuniecie tego
parametru dotyczgcego warunkéw granicznych lub dopuszczenia do pozytywnej oceny
zastosowanego w butelkach producenta systemu rozcieficzer,, zapewniajgcego
maksymalng neutralizacje antybiotykéw oraz biatych krwinek.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje dotychczasowe zapisy SIWZ.

2. Czy Zamawiajgcy dopusci odczyt monitorowanych prébek co 12 minut? Rdznica czasu 2
minut w skali catego czasu inkubacji prébek krwi i innych ptynédw ustrojowych nie ma
znaczenia i nie ma wptywu na czas detekcji prébek dodatnich. Mozemy to potwierdzi¢
niezalezng publikacja wykazujaca najkrotszy czas detekcji dla prébek wktadanych z
op6znieniem i bez opdznienia (w zataczeniu). Parametr taki jedynie blokuje
pozostatych wykonawcdw zmniejszajgc konkurencyjnosé ofert.

Odpowiedz: Tak.

Ponadto Zamawiajgcy modyfikuje SIWZ w nastepujacym zakresie:

1) Pkt. 10.10. SIWZ, ktéry otrzymuje brzmienie:

,Oferte nalezy ztozy¢ w zamknietej kopercie, gwarantujacej zachowanie poufnosci i jej

nienaruszalnosé do terminu otwarcia ofert. Koperte nalezy oznakowac¢ w nizej podany sposéb:
a) nazwa i adres Wykonawcy,
b)  adresat: ,Wojewddzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy im. sw. Ludwika w Krakowie,
ul. Strzelecka 2, 31 — 503 Krakdéw, z napisem: ,Sukcesywna dostawa odczynnikéw”, znak
sprawy: DZP.271-19/17, nie otwiera¢ przed 05.10.2017r., przed godzing 10.00.”

2) Pkt.11.1 SIWZ, ktéry otrzymuje brzmienie:
,Oferte nalezy ztozy¢ w terminie do 05.10.2017r. do godz. 09:30 w Biurze Dyrekcji

Wojewddzkiego Specjalistycznego Szpitala Dzieciecego im. sw. Ludwika w Krakowie, ul.
Strzelecka 2, 31 — 503 Krakow”.

3) Pkt.11.2 SIWZ, ktéry otrzymuje brzmienie:
»Otwarcie ztozonych ofert nastgpi dnia 05.10.2017r. o godz. 10:00 w siedzibie Zamawiajgcego tj.
w Sali Konferencyjnej przy ul. Strzeleckiej 2 w Krakowie”.

Odpowiedzi do pytan i modyfikacja tresci SIWZ wprowadzone niniejszym pismem stanowig integralng

czes¢ SIWZ i jest wigzaca dla wszystkich Wykonawcédw ubiegajacych sie o udzielenie przedmiotowego
zamowienia.
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Otrzymuija:
v’ strona internetowa Zamawiajgcego
v a/a

Zataczniki:
Zatgcznik nr 1 — do pytan dotyczacych Pakietu nr 8
Zatgcznik nr 2 - do pytan dotyczgcych Pakietu nr 6
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Zatgcznik nr 1

LEUKO EZ VUE™

Test immunochromatograficzny do jako$ciowego wykrywania
podwyzszonego poziomu laktoferyny w prébkach katu
Nr kat. 30355 (25 testow)

Producent i dystrybutor: Dystrybutor:
TECHLABS®, Inc. s
2001 Kraft Drive
‘ Blacksburg, VA 24060-6358, USA Alere North America, LLC.
30 South Keller Road
Emsrgu Europe Orlando, Florida 32810
Molenstraat 18 TEL 1-877-441-7440
Yo Netherande, 1-321-441-7200 OUTSIDE USA
MADE IN THE USA

(C) 2010 TECHLAB, Inc. Wszystkie prawa zastrzezone.

Nr. instrukcji: 91-355-01 Wydanie: 09/2013
Miedzynarodowe symbole

/l‘ Zakres temperatur
Numer katalogowy
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro g Uzy¢ przed uplywem daty waznosci
c € Oznakowanie CE
Numer serii
b icos Uwaga, zapoznac sig¢ z
Zawiera ilo$¢ odczynnikow ; ;
wystarczajaca na <n> testow zataczonymi dokumentami
Nr instrukcji 91-355-01 15 Wydanie: 09/2013
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Wampol® LEUKO EZ VUE™

PRZEZNACZENIE

Test LEUKO EZ VUE™ Wampole® jest testem immunochromatograficznym do jakosciowego wykrywania podwy.
lakotferyny w kale - markera leukocytow w kale oraz wskaznika zapalenia jelitowego. Test LEUKO EZ VUE™

zszonych poziomow
wykrywa laktoferyne

w prébkach katu ptynnego, péistatego i statego. Dodatni wynik testu wskazuje na podwyzszony poziom laktoferyny i wymaga dalszych

badan.

TYLKO DO UZYTKU DIAGNOSTYCZNEGO IN VITRO.
WYJASNIENIE

Choroby biegunkowe stanowig jedng z gtéwnych przyczyn zachorowan na $wiecie. Pod wzgledem czestotliwosci, ostre stany
biegunkowe zajmuja drugie miejsce po ostrych schorzeniach gornych drog oddechowych. Stany biegunkowe wystepuja u mieszkancow
krajéw rozwinietych $rednio raz do trzech razy w roku, podczas gdy w krajach ubogich $rednia oscyluje w zakresie od pigciu do
osiemnastu zachorowan na osobg. Szczegdlnie wazne s3 te ostatnie przypadki, gdyz prowadza one do wysokiego wskaznika
zachorowan i $mierci. Wedlug badan szacunkowych, kazdego dnia w Azji, Afryce i Ameryce tacinskiej z powodu schorzen
biegunkowych umiera ponad 12 000 dzieci (1,2). Choroby biegunkowe sg wywolywane przez rézne patogeny, od wiruséw (rotawirusy,

wirusy typu Norwalk, i adenowirusy jelitowe) do bakterii (enterotoksyczne Escherichia coli, Shigella, Salmonella,

Campylobacter i

toksyczne Clostridium difficile) i pasozytow (Cryptosporidium | Entamoeba). Wiele z tych patogenéw zostalo rozpoznane dopiero w

ostatnim dwudziestoleciu, a ich diagnoza jest bardzo skomplikowana i kosztowna.

Choroby biegunkowe klasyfikuje si¢ na biegunki zapalne i niezapalne. Biegunki niezapalne obejmujg stany wywotane przez wirusy i
wiekszo§¢ pasozytow i sa przewaznie skutecznie leczone za pomocq 2zwyklej, doustnej terapii nawadniajacej. Biegunki zapalne
natomiast moga mie¢ znacznie powazniejszy przebieg i wymagajq szerszego zakresu badar. Tego typu biegunki powodowane s przez
patogeny takie jak Shigella, Salmonella, Campylobacter Jjejuni i Clostridium difficile (3,4). W biegunkach zapalnych, w stolcu znajduja sig
duze ilosci lekocytow w kale. W celu identyfikacji biegunek zapalnych wiele laboratoriéw Klinicznych stosuje metode oznaczania
leukocytéw w kale za pomoca mikroskopu, jednak ta metoda ma pewne wady. Mikroskopia nie jest standaryzowana i aby byta
doktadna, prébki musza zosta¢ zbadane w przeciagu minut od pobrania (5). Interpretacja testu moze sprawia¢ trudnosci, a
przechowanie probek przez noc przed badaniem moze skutkowa¢ nizsza czuloscig ze wzgledu na lize komorek. Niektore patogeny
jelitowe, takie jak Clostridium difficile, wytwarzaja toksyny, ktore powodujg lizg leukocytow i innych komoérek (6), w wyniku czego
leukocyty moga byé¢ niewidoczne w péznym etapie infekcji, chociaz wystepuje powazny stan zapalny. Roéwniez sposob pobrania prébki
ma wplyw na czulo$¢ testu. Trudniej pobiera sie probki do pojemnika, ale sa wtedy bardziej czute na leukocyty anizeli prébki pobrane za

pomoca wymazowki — w tym przypadku nastapi¢ moze zniszczenie morfologii leukocytow (7).

Dzigki zastosowaniu technologii immunochromatograficznej test LEUKO EZ VUE™ eliminuje problemy mikroskopii i dostarcza wyniki w
przeciagu 10 minut. Badanie wykrywa podwyZzszone poziomy laktoferyny w probkach katu. Laktoferyna jest bardzo stabilna i nie ulega

degradacji podczas infekcji toksynami patogenéw takich jak C. difficile (8).

ZASADA TESTU

Test LEUKO EZ VUE™ wykorzystuje krélicze przeciwciata przeciwko lakotferynie sprzgzone bezposrednio z czasteczkami zlota. Plytka
testowa zawiera dwa paski unieruchomionych przeciwcial. Jeden pasek zawiera przeciwciata przeciwko laktoferynie. Drugi pasek,
kontrolny, zawiera przeciwciata przeciwko IgG. Po dodaniu prébki do Studzienki na prébke rozcierczona probka i koniugat ziota migruja
na zasadzie kapilarnej. Jesli probka zawiera podwyzszong ilo§¢ laktoferyny, tworza sie kompleksy koniugatu ztota z lakotferyna, ktére
sa wychwytywane przez unieruchomione na pasku przeciwciata przeciwko lakotoferynie. Kompleksy laktoferyna-koniugat-przeciwciato
sg widoczne jako jedna, czerwona linia w obszarze testowym w Okienku wynikéw. Na pasku kontrolnym  koniugat wigze sig z
unieruchomionymi przeciwciatami przeciwko 19G, co wskazuje na poprawna migracje probki i koniugatu wzdluz membrany. Przeciwciata
przeciwko IgG sprzgzone z koniugatem sa widoczne jako jedna, czerwona linia w obszarze kontrolnym Okienka wynikow.

ODCZYNNIKI

DL m Rozciericzalnik, 65 ml — (Gotowy do uzycia, zawiera sél fizjologiczna buforowang fosforanem, detergent

i azydek sodu 0.1%)

Plytki membranowe, 25szt- (1 plytka z membrang w torebce; kazda membrana jest pokryta przeciwciatami

przeciwko laktoferynie i zawiera przeciwciata sprzgzone ze ztotem koloidalnym)

Kontrola dodatnia, 2.0 mi - (sl fizjologiczna buforowana fosforanem; zawiera oczyszczong ludzka laktoferyne

i azydek sodu 0.1%)

Jednorazowe plastikowe pipetki - 25 sztuk (cze$¢ rozszerzona = 50 pl)
Jed y do przyg ie probki - 25 (25 probowek i 25 koncowek z filtrem)

OSTRZEZENIA

1, Nalezy doprowadzi¢ wszystkie sktadniki zestawu do temperatury pokojowej przed ich uzyciem.
2. Torebka zawierajgca ptytke membranowa powinna by¢ otwarta przed samym uzyciem.
3. Plytka membranowa musi pozosta¢ sucha przed uzyciem.

4. Probki i plytki testowe nalezy traktowac i utylizowa¢ po uzyciu jako zagrozenie biologiczne. Nosié rekawiczki w trakcie wykonywania

testu.

5. Odczynniki zawieraja azydek sodu jako $rodek konserwujacy i pracujac z nimi nalezy zachowa¢ 2zwykla ostrozno$¢ laboratoryjna.

6. Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych zestawéw. Nie uzywac zestawu po podanej dacie waznosci.

7.Nalezy stosowa¢ rozcieficzenie probek zalecane w instrukcji wykonania. Prawidtowe probki stolca zawieraja niskie poziomy

laktoferyny, a zalecane rozcieficzenia maja na celu wykrycie wzrostu laktoferyny powyzej poziomow tta.
8. Nie zamrazaé odczynnikéw. Zestaw powinien by¢ przechowywany w temperaturze pomigdzy 2° a 30°C
9. Wszystkie plytki testowe musza zosta¢ odczytane niezwlocznie po uptywie 10 minut.

10.Nie mozna uzywa¢ prébek pobranych na podfoze transportowe lub zakonserwowanych w 10% formalinie, MF, SAF lub PVA lub

innych utrwalaczach.
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11.Kontrola dodatnia zawiera laktoferyny, ktére sa materialem pochodzenia ludzkiego. Materiat ten zostat przebadany i oznaczony jako
ujemny na przeciwciata HIV-1, HIV-2, HCV i HbsAg. Zadna znana metoda nie moze w pelni zagwarantowa¢ braku czynnikow
zakaznych. Wszystkie produkty pochodzenia ludzkiego nalezy traktowaé jako material potencjalnie zakazny. Procedura
postepowania z substancjami stanowiacymi zagrozenie biologiczne zamieszczona jest w CDC/ NIH Manual of Biosafety in
Microbiology & Biomedical Laboratories.

12. W celu zminimalizowania wplywu elektrostatycznoséci plytki testowe nalezy polozy¢ na wilgotnym reczniku papierowym, Okienkiem
wynikéw do gory.

PRZYGOTOWANIA WSTEPNE

1. Wszystkie odczynniki musza by¢ wyjete z pudetka i doprowadzone do temperatury pokojowej przed ich uzyciem w badaniu.

2. Przygotowanie membranowej Plytki testowej. Kazda torebka zawiera 1 membranowg Plytke testowa pokryta poliklonalnymi
przeciwciatami, swoistymi dla laktoferyny. Kazda probka lub kontrola wymaga uzycia jednej Plytki testowej. Nalezy unika¢ kontaktu
z membrang umieszczong w Okienku wynikow.

POBIERANIE PROBEK KALU | OBCHODZENIE SIE Z NIMI

UWAGA: prébki katu nalezy pobra¢ do czystego, hermetycznego pojemnika, bez zadnych $rodkéw konserwujacych. Prébki powinny
by¢ przechowywane w temp. pomigdzy 2° a 8°C lub w temperaturze pokojowej do 2 tygodni od pobrania; potem nalezy je
przechowywaé zamrozone w temp. -20°C lub nizszej. Probki rozcienczone nalezy przechowywaé¢ w temp. pomiedzy 2° a 8°C lub w
temperaturze pokojowej do 48 godzin, nastgpnie nalezy je wyrzuci¢.

Przed wykonaniem badania prébki nalezy dokladnie wymieszaé (przy uzyciu wytrzasarki). Dotyczy to zaréwno catkowitego
wymieszania prébki przed przeniesieniem jej do Rozcienczalnika jaki i catkowitego wymieszania rozciericzonej prébki przed
wykonaniem badania. Nie mozna uzywaé prébek pobranych na podioze transportowe lub zakonserwowanych w 10%
formalinie, MF, SAF lub PVA lub innych utrwalaczach.

1. Przygotowanie rozciericzen prébek.
Prébki katu: przygotowaé po jednej plastikowej probéwce dla kazdej probki badanej. Do kazdej przygotowanej probéwki dodac 2.5
ml Rozcienczalnika. Przy pomocy pipetki doda¢ 50 pl (cze$é rozszerzona) ptynnej probki katu. W przypadku stolca zwartego statego
nalezy doda¢ za pomocg pipetki 0.05 g (cze$¢ rozszerzona) lub odwazy¢ 0.05 g probki katu i doda¢ do probowki zawierajacej
Rozcieficzalnik. Nastepnie na probéwke z rozciericzong probka natozy¢ i mocno weisngé koncowke z filtrem. W ten sposob
otrzymuije sig rozcierczenie probki 1:50.

2. Wytrzasaé probowki przez 10 sekund; nastepnie mozna je przechowywa¢ w temp. pomiedzy 2° a 8°C do momentu wykonania
badania. Prébke nalezy ponownie wymiesza¢ przez wytrzasanie przed przeniesieniem 5 kropli do Studzienki na probke wskazanej
na rysunku Plytki testowe;j.

Rysunek Plytki testowej
Okienko| wynikéw

Studzienka
na prébke (@ T ((—-—‘—)) c
LEUKO EZ VUE

Pipetka:
Barka 300 pl 200 pl 100yl 50 pl Rozszerzona koricowka

. % & b 3

([ —————

WYKONANIE OZNACZENIA

1. Z torebek foliowych zawierajacych $rodek wysuszajacy nalezy wyja¢ jedna Plytke testowg na kazda probke.

2. Polozy¢ Plytki testowe na wilgotnym reczniku papierowym, Okienkiem wynikéw do goéry i oznakowaé odpowiednio kazda plytke.

3. Trzymajac probowke z rozciericzong probka pionowo, dodac¢ 5 kropli (150 ul) do Studzienki na prébke na Plytce testowej. Jesli
wykonywana jest zewnetrzna kontrola jakosci, nalezy przy pomocy pipetki doda¢ do Studzienki na prébke 3 krople (150 pl) Kontroli
dodatniej lub 150 pl Rozcierczalnika. (Uwaga: Rozcienczalnik jest stosowany jako zewnetrzna kontrola ujemna).

4, Kazda plytke inkubowa¢ przez 10 minut w temperaturze pokojowej.

5. Wyniki odczyta¢ niezwlocznie po uptywie 10 minut: w Okienku wynikow nalezy zaobserwowaé czy pojawila si¢ czerwona linia w
obszarze kontrolnym ,C" i / lub w obszarze testowym ,T" okienka. Kolor linii moze oscylowaé od bladej do ciemnej czerwieni (patrz
Interpretacja wynikéw).

INTERPRETACJA WYNIKOW

Wynik dodatni: Widoczne sg dwie czerwone linie: jedna czerwona linia w obszarze testowym ,T" Okienka wynikéw i jedna czerwona
linia w obszarze kontrolnym ,C” Okienka wynikéw; taki wynik wskazuje na obecno$¢ podwyzszonego poziomu lakotferyny w kale oraz
na poprawne dziatanie kontroli wewnetrznej.

Wynik ujemny: Widoczna jest jedna czerwona linia w obszarze kontrolnym “C" Okienka, brak czerwonej linii w obszarze testowym ,T”
Okienka wynikéw; tak wynik wskazuje na nieobecnos¢ podwyzszonego poziomu laktoferyny w kale oraz na poprawne dziatanie kontroli
wewnetrznej.

Wynik niewazny: W wyniku kazdej zakonczonej reakcji, w obszarze kontrolnym ,C" w Okienku wynikéw powinna by¢ widoczna
czerwona linia. Badanie jest niewazne jesli linia kontrolna nie pojawi sig lub jesli zadna linia nie pojawi si¢ na uzytej w badaniu Plytce
testowej.
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KONTROLA JAKOSCI

Wewnetrzna: Czerwona linia kontrolna musi by¢ widoczna po stronie “C” Okienka wynikéw na kazdej plytce testowej uzywanej do
wykonania badania. Pojawienie si¢ czerwonej linii kontrolnej potwierdza, ze prébka i odczynniki zostaly prawidlowo dodane i ze
odczynniki byly aktywne w chwili wykonywania oznaczenia, a probka migrowata prawidtowo przez Plytke testowa. Czyste tlo w obszarze
wyniku traktowane jest jako wewnetrzna kontrola ujemna. Jezeli test zostat prawidtowo wykonany i odczynniki zachowaty si¢ poprawnie,
tlo bedzie czyste, a wynik widoczny.

Zewnetrzna: W momencie otrzymania testu LEUKO EZ VUE™ nalezy sprawdzi¢ jego reaktywnos¢ za pomoca Kontroli dodatniej i
kontroli ujemnej (Rozciericzalnik). Kontrola dodatnia dostarczona jest w zestawie (buteleczka z czerwong zakretka). Kontrola dodatnia
potwierdza reaktywno$é pozostalych odczynnikéw stosowanych w oznaczeniu, ale nie jest przeznaczona do zapewnienia precyzji
analitycznej oznaczenia przy progu odcigcia testu. Rozciericzalnik uzywany jest jako kontrola ujiemna.

Mozna wykonaé dodatkowe testy z kontrolami zewnetrznymi w celu zapewnienia zgodnosci z wymaganiami lokalnymi, stanowymi i/lub
federalnymi czy wymaganiami jednostek akredytujacych.

Reakcje oczekiwane w testach z kontrolami zewnetrznymi zostaly opisane w rozdziale Interpretacja wynikéw. Nie nalezy uzywac testu
jesli testy kontrolne nie dadza poprawnych wynikow. Poprawne wyniki otrzymane dla linii kontroli wewnetrznej, kontroli dodatniej i
kontroli ujemnej (Rozcierczalnik) wskazuja, ze test zostal wykonany poprawnie, ze przeciwciata umieszczone na membranie oraz
Koniugat byly aktywne w trakcie testu oraz ze nastapit wtasciwy przeplyw prébki na plytce. Jesli kontrole wewnetrzna i zewngtrzna nie
dadzg oczekiwanych wynikéw, oznacza to, ze test nie zostal poprawnie wykonany (tzn. zastosowano niewlasciwa objetosc
odczynnikéw, niewlasciwg temperature/czas inkubacji lub odczynniki nie zostaly doprowadzone do temperatury pokojowej przed
rozpoczeciem badania). Nalezy najpierw powtorzyé testy kontrolne w celu okreslenia przyczyny niepowodzenia.

WZROKOWA INETRPRETACJA WYNIKOW

Wynik testu DODATNI Wynik testu UJEMNY

LEUKO EZ VUE LEUKO EZ VUE

Wynik testu NIEWAZNY Wynik testu NIEWAZNY

LEUKO EZ VUE LEUKO EZ VUE

TRWALOSC | PRZECHOWYWANIE

Data waznoéci zestawu podana jest na opakowaniu. Daty wazno$ci kazdego skiladnika podane sa na poszczegélnych etykietach.
Zestaw zawierajacy odczynniki powinien by¢ przechowywany w temperaturze pomiedzy 2° a 30°C (w lodéwce lub w temp. pokojowej).
Plytki testowe nalezy przechowywaé w zamknigtych torebkach do chwili uzycia.

OCZEKIWANE WARTOSCI

W badaniach klinicznych przy zastosowaniu LEUKO EZ VUE™ wystepowanie wynikéw dodatnich oscylowato w zakresie 27% - 53%.
Wystepowanie bedzie rézni¢ sie w zaleznosci od lokalizacji; szpitale mogg odnotowa¢ wskazniki nizsze lub wyzsze od odnotowanych w
jednostkach, w ktérych przeprowadzano oceng LEUKO EZ VUE™. Wystepowanie bedzie rozni¢ sig tez w zaleznosci od wybuchow
epidemii spowodowanych réznymi patogenami jelitowymi.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
W klinicznych badaniach poréwnawczych LEUKO EZ VUE™ z LEUKO-TEST, test LEUKO EZ VUE™ wykazat zgodnos¢ dodatnia,
ujemna i ogéing odpowiednio: 93%, 80% i 83%. Poszczegoine wyniki przedstawione sa w Tabeli 1.

Tabela 1. Poréwnanie LEUKO EZ VUE™ z LEUKO-TEST

LEUKO EZ VUE™
Vs LEUKO-TEST | LEUKO-TEST | LEUKO-TEST Suma
(n=375) Dodatnie Ujemne
LEUKO EZ VUE™
Dodatnie 98 S5 153
LEUKO EZ VUE™
Ujemne 7 215 222
Suma 105 270 375
Przedziaty ufnosci 95%
Procent zgodno$ci dodatniej | 93% 86% - 97%
Procent zgodno$ci ujemnej 80% 74% - 84%
Procent zgodnosci ogélnej 83% 80% - 86%
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OGRANICZENIA METODY WYKONANIA

1. Test LEUKO EZ VUE™ wykrywa podwyzszone poziomy laktoferyny uwalnianej przez leukocyty w kale, bedace markerem
stanu zapalnego jelit. Test ten moze nie by¢ wiasciwy dla 0sob o obnizonej odpornosci.

2. Zalecane w instrukcji rozcienczenie probki katu 1:50 zostalo oszacowane w prébach klinicznych i zatwierdzone jako
optymalne dla rozcienczen kafu. Zastosowanie nizszych rozcienczen moze skutkowac reakcjami dodatnimi wywotanymi
obecnoscia prawidiowych pozioméw laktoferyny. Dlatego tez nalezy stosowaé wytacznie rozcienczenie zalecane w instrukcji.

3. Na chwile obecna nie przeprowadzono oceny Klinicznej testu LEUKO EZ VUE™ w kierunku wykrywania leukocytéw w innych
rodzajach prébek klinicznych.

4. Intensywno$¢ barwy dodatniej linii testowej dla probki nie wskazuje ilosci laktoferyny ani ciezkosci choroby.

5. W badaniu nie nalezy uzywaé prébek katu pobranych od dzieci karmionych piersia.

REAKTYWNOSC KRZYZOWA

Rézne organizmy jelitowe zostaly przebadane w kierunku reaktywnosci krzyzowej w tescie LEUKO EZ VUE™, W celu analizy
przeprowadzono oceng hodowli bulionowych wymieszanych w stosunku 1:50 z 1x Rozcienczalnikiem. Zastosowano hodowle bakteryjne
zawierajace 210° log bakterii na ml. Nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej z zadnym z organizméw bakteryjnych wymienionych w
Tabeli 2.

Tabela 2. Organizmy bakteryjne przebadane testem LEUKO EZ VUE™.

Acinetobacter Iwoffii

Bacillus subtilis

Bacteroides fragilis

Bacteroides thetaiotaomicron
Bifidobacterium adolescentis

Candida albicans

Clostridium bifermentans

Clostridium haemolyticum

Clostridium perfringens (types A,B,C,D,E)

Aeromonas hydrophila
Bacteroides distasonis
Bacteroides ovatus
Bacteroides uniformis
Bifidobacterium longum
Candida krusei
Clostridium chauvoei
Clostridium histolyticum
Clostridium septicum

Bacillus cereus

Bacteroides eggerthii
Bacteroides stercoris
Bacteroides vulgatus
Campylobacter jejuni

Candida tropicalis

Clostridium difficile

Clostridium novyi (types A B,C)

Clostridium sporogenes Clostridium tetani Enterococcus faecalis
Escherichia coli Eubacterium aerofaciens Fusobacterium prausnitzii
Klebsiella pneumoniae Peptostreptococcus anaerobius Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa Salmonella choleraesuis Salmonella enteritidis
Salmonella typhi Salmonella typhimurium Shigella dysenteriae
Shigella flexneri Shigella sonnei Staphylococcus aureus
Vibrio parahaemolyticus Yersinia enterocolitica

Adenovirus type 1 (ATCC #VR-1) Adenovirus type 2 (ATCC #VR-846)
Adenovirus type 3 (ATCC #VR-3) Adenovirus type 5 (ATCC #VR-5)
Adenovirus type 40 (ATCC #VR-931) Human coronavirus (ATCC #VR-740)
Enterovirus type 70 (VR-836) Coxsackievirus B2 (VR-29)
Coxsackievirus B2 (VR-30) Coxsackievirus B2 (VR-184)
Coxsackievirus B2 (VR-185) Echovirus 18 (VR-48)

Echovirus 33 (VR-582) Enterovirus type 70 (VR-784)

WPLYW KONSYSTENCJI PROBKI KALU
Test LEUKO EZ VUE™ wykrywa laktoferyne w probkach katu plynnego, péistatego i statego.

ODTWARZALNOSC | PRECYZJA

Zmienno$¢ miedzyseryjna zostala oznaczona poprzez analize probek katu: 7 ujemnych na laktoferyne i 13 dodatnich na laktoferyng, w
przeciagu 3 dni. Stwierdzono 100% korelacje zarowno dla prébek dodatnich jak i ujemnych, tacznie z probkami zblizonymi do wartosci
cut-off zestawu. Zmienno$¢ wewnatrzseryjna zostata oznaczona poprzez analizg 19 prébek katu w 6 powtérzeniach dla jednego numeru
serii. Stwierdzono 100% korelacje pomigdzy wynikami w analizie wewnatrzseryjnej.

SUBSTANCJE INTERFERUJACE

Nastepujace substancje nie miaty wplywu na wyniki testu, jezeli obecne byly w kale w podanych stezeniach: mucyna (5% wiv), surowica
zawierajaca lipidy (tluszcze w kale, 5% w/v), Mylanta® (5% wiv), Pepto-Bismol® (5% wiv), Imodium® (5% wiv), Kaopectate® (5% wiv),
bilirubina (5% w/v), hemoglobina (10 mg/g katu).
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Comparison of three blood culture systems (Bactec™
and VersaTREK®) for blood cultures involving delaye

Siew Yong Ng, Wei Tyng Teh, Thean Yen Tan
Divisi

Introduction

Accurate and timely detection of bacteraemia is important in
determining appropriate treatment of systemic sepsis. The use of
auts d continuous itoring equipment for blood cultures
is the current gold standard. Smaller laboratories may not run 24
hour service; blood culture vials may only be incubated within an
automated system following delay of several hours. Prior to
system incubation, vials may be retained at room temperature,
37°C or 4°C. This study simultaneously evaluated the

Results

Overall time-to-detection (TTD)

Some inoculated vials failed to flag positive after incubation for 5
days (Bactec 2%, BacT/ALERT 3%, Versatrek 3%). For vials that
were incubated immediately following incubation, average TTD
was lowest for the Versatrek system (9.2 hours for Gram-negative
bacilli, 12.6 hours for Gram-positive bacteria, 18.0 hours for
Condida spp. and 38.6 hours for Bacteroides spp.)

Results (continued)

9240,-BacT/ALERT® 3D,

d vial entry

System performance, by organism type
The Bactec system significantly outperformed the BacT/ALERT
system in the detection of Candido spp. (TTD 36.1 hours compared
with 68.7 hours), but performed worse for Bacteroides spp. (TTD
95.7 hours compared with 43.3 hours).

Table 1: Time-to-detection based on organism type
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Saline suspensions of organisms were prepared equivalent to 0.5 Time-t based on Y | 9
MacFarland turbidity (10® cfu/ml), and serial dilutions from these For vials with delayed entry, the Versatrek maintained a lower Ic
suspensions were performed. The final inoculum concentration

used was equivalent to 100 cfu/ml. The test bacterial P ion

was inoculated into testing vials together with 1 ml of sterile
sheep blood.

TTD for all tested organisms.
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Staphylococcus aureus, Bacteroides fragilis, Candide globrata,
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The VersaTREK® system had the lowest TTD for all test organisms in
this evaluation for both immediate and delayed vial entries. The
best performance for delayed vial entry was obtained with storage
of retained vials at 4°C. This optimal holding temperature for
Bactec™ and BacT/ALERT® systems was also suggested by an earlier
study.? Akan and co-authors reported an increased risk of false-
negative cultures with delayed entry, but this was not reproduced in
our study.? To our knowledge, there is no other published data on

the performance of the VersaTREK® system with delayed vial entry.
RE

and Condida albicans were used to evaluate the systems.
The performance of each system was evaluated for multiple
variables: 0.5 ml inoculation volume (equivalent to 50 cfu), 2 ml
inoculation volume (equivalent to 200 cfu), delayed loading up of
vials into systems following retention of inoculated vials at 4°C, =
25°C, and 35°C for 14 hours. i
Vial inoculation and incubation were performed concurrently for w
all 3 systems, using the same primary inoculum. Testing was

performed in triplicate for each process tested. The time-to- il
detection (TTD) was monitored for all inoculated vials, starting

from the time the vials were placed into the systems proper.
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