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Informacja o wplynieciu pytan oraz modyfikacji do zaproszenia do zlozenia oferty
cenowej pn. ,,Dostawa podlozy, odczynnikow do diagnostyki, densytometru dla
ZZ0Z w Wadowicach”

Zamawiajacy: Zespéot Zakladow Opieki Zdrowotnej w Wadowicach, przekazuje zapytania od Dostawcow
dotyczace treSci zaproszenia pn. ,Dostawa podlozy, odczynnikow do diagnostyki, densytometru dla ZZOZ

w Wadowicach” i udziela nastepujacych odpowiedzi:

Pytanie 1 pakiet 1 pozycja 4 — Czy Zamawiajacy dopusci krazki z czynnikiem BX z mozliwoS$cia przechowywania tylko
w temperaturze 2-10°
Odpowiedz: TAK, pod warunkiem, ze w momencie dostarczenia termin wazno$ci krazkow nie bedzie krotszy niz

9 miesiecy.

Pytanie 2 pakiet 1 pozycja 5 — Czy Zamawiajacy dopusci krazki z nowobiocyna z mozliwoscia przechowywania tylko
w temperaturze 2-10°
Odpowiedz: TAK, pod warunkiem, ze w momencie dostarczenia termin waznoSci krazkéw nie bedzie krotszy niz

12 miesiecy.

Pytanie 3 pakiet 1 pozycja 6 — Czy Zamawiajacy dopusci krazki z furazolidonem z mozliwoscia przechowywania tylko
w temperaturze 2-10°
Odpowiedz: TAK, pod warunkiem, ze w momencie dostarczenia termin wazno$ci krazkow nie bedzie krotszy niz

12 miesiecy.

Pytanie 4 pakiet 1 pozycja 9 - Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o mozliwo$¢ zaoferowania testow
w opakowaniach 48 sztuk i tym samym mozliwo$¢ zaoferowania 192 lub 240 oznaczen w zaleznoSci od wskazania
Zamawiajacego.

Odpowiedz: TAK, Zamawiajacy dopuszcza asortyment 240 oznaczen.

Dotyczy Pakiet nr 1:

Pytanie 5 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstapienie od transportu w kontrolowanej temperaturze, gdy do dostaw
w okresie letnim beda dolaczane wklady chlodzace?
Odpowiedz: TAK.

Pytanie 6 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie asortymentu z ponizszymi terminami waznoSci:
- poz. 1, 3 - min. 10 m-cy,

- poz. 2 - min. 5 m-cy?

Odpowiedz: TAK.


mailto:sekretariat@zzozwadowice.pl

(zalgcznik nr 1 do pytan)?
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Pytanie 7 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 3 testu zgodnie z zalaczong metodyka

PL/EN-2014/1.02

diagn(‘ﬁstics oxi

Pasek diagnostyczny dla mikrobiologii / Diagnostic strip for microbiology

€

1VD

STRESZCZENIE | WYJASNIENIE

OXl jest testem paskowym przeznaczonym do wykrywania oksydazy
cytochromowej. Pasek diagnostyczny zmienia kolor na niebieski w zaleznosci od
metabolizmu badanej probki.

ZASADA DZIALANIATESTU
Rozkladowi substratu w wyniku aktywnosci oksydazy cytochromowej towarzyszy
zmiana koloru strefy reakcyjnej na niebieska.

SKLAD ZESTAWU

- 50 szt. paskow na 50 oznaczen

- ulotka informacyjna

OSTRZEZENIA | SRODKI OCHRONY

» Test stuzy tylko do diagnostyki in vitro.

« Test tylko do uzycia profesjonalnego.

» Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia produktu!

e Zuzyte paski nalezy traktowac jako material potencjalnie zakazny i podczas
uzywania nalezy przestrzega¢ obowigzujacych srodkdéw ochrony.

« Nie uzywac testu po uptywie daty waznosci.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzic czy opakowanie jest nienaruszone.
Nie uzywac uszkodzonego zestawu.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ OXI w ciemnosci w +2 do +8°C.

Data waznosci umieszczona jest na etykiecie kazdego opakowania.

WYMAGANE MATERIALY
Eza mikrobiologiczna

ZALECANA PROCEDURA

1. Uzy¢ czystej 24 godzinnej hodowli bakteryjnej. Pobra¢ 1-2 kolonie z podioza
Zza pomocg ezy i rozprowadzi¢ na polu testowym paska.

2. Odczyta¢ wynik testu natychmiast, maksymalnie do 1 minuty. PéZniejsza
ocena moze dawac fatszywie dodatnie wyniki.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Niehi )

ki kolor $ 'y o wyniku dodatnim testu OXI.

Do sprawdzenia prawidiowego dzialania paskéw, nalezy uzy¢ nastepujacy
szczep kontrolny:

<

p bakteryjny CCM /ATCC OXI Kolor
Pseudomonas aeruginosa| 3955 /27853 + niebieski

CCM: Czeska Kolekcja Mikroorganizmoéw, Uniwersytet Masaryka w Brnie,
Kamenice 5, 625 00 Brno, Republika Czeska, tel. +420549491430, e-mail:
ccm@sci.muni.cz

PORADA: Uzycie kontroli ujemnej - postepowac zgodnie z instrukcja bez hodowli
bakteryjnej.

Skfadniki zestawu nie zawierajg substancji niebezpiecznych.

Data ostatniej aktualizacji: 12.6.2015

SUMMARY AND EXPLANATION
The OXIl is detection strip designed for detection of cytochromoxidase. Detection
strip shows colour change on the base of metabolism of examinated samples.

PRINCIPLE
The activity of cytochrome oxidase is attended by change of colour of detection
zone to blue.

DIAGNOSTIC KIT CONTAINS
- 50 test strips for 50 deteminations
- information leaflet

WARNINGS AND SAFETY PRECAUTIONS

« Forin vitro diagnostics.

* For professional use only.

* Follow the instructions exactly!

* Used strips should be considered as potentially infectious and obvious valid
regulations must be respected when handling.

« Observe common safety measures according to the regulations of your country.

« Before use, check if the packaging is intact. Do not use damaged kit.

STORAGE

Store OXI in dark at +2 to +8°C.

Expiration date is placed on the label of each package.

REQUIRED MATERIALS

Inoculation loop

RECCOMENDED PROCEDURE

1. Use pure 24 hour bacterial culture. Pick a 1-2 colonies from the medium by an

inoculation loop and spread it on diagnostic zone of strip.

2. Evaluate the test immediately, max. till one minute. Later evaluation can cause

false positive result.

INTERPRETATION OF REACTION
Blue colour indicates positive result of the OXI test.

For the need of own proof function, use following recommend bacterial
strains:

Bacterial strain CCM/ATCC OXI Colour
Pseudomonas aeruginosa | 3955/ 27853 + blue

CCM: Czech Collection of Microorganisms, Masaryk University Brno, Kamenice 5,
625 00 Brno, Czech Republic, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

TIP: use negative control — follow recommended procedure, but without bacterial
culture.

Kit components doesn 't contain hazardous substances.

Last revision date: 12.6.2015

DIAGNOSTICS s.r.o.

Odpowiedz: TAK.



Pytanie 8 dotyczy poz. 4 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstapienie od mozliwoéci przechowywania krazkow
zar6wno w lodéwce jak zamrazarce (co najmniej w zakresie -20 — +8°C) i wyrazi zgode na produkty, ktére nalezy
przechowywac w temperaturze +2 - +8°C?

Odpowiedz: TAK, pod warunkiem terminu wazno$ci co najmniej 9 miesiecy w chwili dostarczenia.

Pytanie 9 dotyczy poz. 4 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na rozdzielenie pozycji i oddzielne zaoferowanie krazkow
X, Voraz XV z uwagi iz produkty te posiadajg inne numery katalogowe? Jesli tak, to jaka ilo$¢ kazdego rodzaju krazkéw
nalezy wycenié.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode i modyfikuje zalgcznik nr 1 ,,Opis przedmiotu zamdéwienia — parametry
graniczne.” Zmodyfikowany Zalaczniki nr 1 stanowi osobny dokument bedacy integralng cze$cia modyfikacji. Jedno
oznaczenie wymaga jednoczesnego uzycia trzech rodzajow krazkow: X, V i XV zatem wymagane jest 150 kompletow

krazkéw, to znaczy 150 sztuk krazka X, 150 sztuk krazka Vi 150 sztuk krazka XV.

Pytanie 10 dotyczy poz. 4 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie krazkéw firmy Mast Diagnostica?

Odpowiedz: TAK, Zamawiajacy wyrazi zgode na kazdy produkt, ktory spelnia wymagania graniczne.

Pytanie 11 dotyczy poz. 5-6 - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na odstapienie od mozliwo$ci przechowywania krazkow
zar6wno w lodéwce jak zamrazarce (co najmniej w zakresie -20 — +8°C) i wyrazi zgode na produkty, ktére nalezy
przechowywac¢ w temperaturze +2 - +10°C?

Odpowiedz: TAK, pod warunkiem terminu waznosci co najmniej 12 miesiecy w momencie dostarczenia.

Pytanie 12 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 9 testu zgodnie z zalaczona metodyka
(zalgcznik nr 2 do pytan), ktoérego opakowanie zawiera 16 sztuk (4x4 testy)? Jesli tak, to jaka iloé¢ takich opakowan

Zamawiajacy wymaga aby zaoferowac?



ComASP™ (olistin

(wezeéniej SensiTest Colistin)

OPIS

Klinicysci ponownie mysla o kolistynie jako opcji terapeutycznej w leczeniu cigzkich zakazen wywolanych
przez drobnoustroje odporne na wiele lekow, takie jak Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii
i oporne na karbapenemy Enterobacteriaceae. Szczepy odporne na kolistyng sa rozpowszechniane na calym
$wiecie, istnieje potrzeba okreslenia warto$ci minimalnego st¢zenia hamujacego (MIC) przed przepisaniem leku.
Mimo ze opracowano kilka komercyjnych testow opartych na réznych technikach, metoda mikrorozcieficzen
bulionu (BMD) jest uwazana za najlepsza metode przeprowadzania do tej pory testow wrazliwosci na kolistyne.
ComASP™ Colistin to 4-testowy panel zawierajacy wyschnigty antybiotyk w 7 dwukrotnych rozcieficzeniach
(0,25 - 16 pg/ml).

System stosuje si¢ do przeprowadzenia metody mikrorozcieficzania bulionu (BMD) w celu oceny wrazliwosci
drobnoustrojéw na antybiotyk kolistyne (polimyksyna E) zgodnie z zaleceniami mig¢dzynarodowych norm
(. CLSI, EUCAST, ISO).

MATERIALY DOSTARCZONE

e  systemy (panele) ComASP™ Colistin (panele pakowane pojedynczo w foli¢ z desykantem w zelu
krzemionkowym;

. 16 fiolek bulionu Mueller Hinton IT (3,6 ml);

e film uszczelniajacy;

e instrukcja i formularz wynikow testow

MATERIALY NIEDOSTARCZONE ALE WYMAGANE

° Skala McFarland 0,5;

° Roztwor do pipety wielokanalowe;j;

° Roztwor soli fizjologiczne;j;

° Tipsy do pipety wielokanalowej;

° Pipeta wielokanalowa.
Test Stezenie (ug/ml)
A Wzrost 025 05 1 2 4 8 16
B Wzost 025 05 1 2 4 8 16
C Wzrost 025 0,5 1 2 4 8 16
D Wazrost 025 05 1 2 4 8 16
ZASADA DZIALANIA TESTU

Panel umozliwia badanie wrazliwosci 4 réznych izolatow.
Wszystkie studzienki w jednym rzedzie (A, B, C lub D) sa ponownie uwodnione za pomoca standaryzowanej
zawiesiny drobnoustrojow.

POBIERANIE I PRZECHOWYWANIE PROBEK

Testu ComASP™ Colistin nie nalezy stosowaé¢ do badania probki pobranej bezposrednio do pacjenta. Nalezy
najpierw posia¢ badany mikroorganizm na podloze nieselektywne. W przypadku kultury mieszanej, badane
kolonie nalezy przesia¢ ponownie w celu uzyskania czystej hodowli.

WYKONANIE TESTU

1. Wyja¢ panel z opakowania i pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na 10 minut.

NIE NALEZY WYRZUCAC OPAKOWANIA dopoki wszystkie 4 testy nie zostang zuzyte.

2. Przygotuj zawiesing badanego organizmu.

3. Standaryzuj zawiesing do gestosci 0,5 w skali McFarland.

4. Optymalnie w ciggu 15 minut od przygotowania, rozcienczy¢ zawiesing 1:20 w roztworze soli — roztwor A.




5. Dodaj 0,4 ml roztworu A do probéwki z bulionem MH II * dostarczonej w zestawie, aby otrzymac roztwor B.
6. Dozuj 100 pl roztworu B do kazdego dotka w rzedzie.
7. Przykryj panel zalaczona pokrywka i inkubuj w temperaturze 36 + 2°C przez 16-20 godzin.

* Bulion Muellera Hintona II (g/1): Ekstrakt wolowy 3,0 g: Hydrolizat kwasowy kazeiny 17,5 g: Skrobia 1,5 g; Woda destylowana 1000 ml;
pH73£0,1

ODCZYT

Pod koniec okresu inkubacji obserwowaé wzrost w studzienkach i ustali¢ MIC, tj. najnizsze stgzenie
antybiotyku, ktére hamuje widoczny wzrost.

Wynik mozna odczyta¢ wizualnie lub automatycznie. W przypadku odczytu wizualnego nalezy zastosowaé
ciemne tlo, a na test skierowac jasne $wiatlo.

Wzrost widoczny jest w postaci zmetnienia lub osadu widocznego na dnie studzienki (poréwnaé wzrost
uzyskany w poszczeg6lnych studzienkach ze wzrostem uzyskanym w studzience kontrolnej).

Wzrost mikroorganizmu w studzience kontrolnej powinien by¢ oceniony jako pierwszy. Nalezy upewni¢ si¢ ze
wynik uzyskany w studzience kontrolnej jest dodatni (obecny wzrost). W przypadku braku wzrostu nalezy
oceni¢ zywotnos$¢ kolonii pobranych do badania i powtorzy¢ test uzywajac kolejny rzad w panelu lub nowy
panel oraz $wieza hodowle mikroorganizmu.

Zanotuj wyniki w formularzu wynikow testu zawartym w zestawie.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Otrzymany MIC nalezy interpretowac zgodnie z aktualnymi kryteriami interpretacyjnymi EUCAST lub CLSIL
UWAGA: Kazdy pojedynczy panel moze by¢ uzywany do czterech razy. Jesli wykonano mniej niz 4 testy, uzyj
filmu dostarczonego w zestawie w celu uszczelnienia zaszczepionych rzedow, aby zapobiec wyciekom
zanieczyszczonych plynéw. Nastepnie wioz do lodowki (patrz PRZECHOWYWANIE).

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola jakosci jest przeprowadzana przy uzyciu nastgpujacych szczepoéw referencyjnych:

1. Escherichia coli ATCC 25922; NCTC 12241

2. Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853; NCTC 12903

3. Escherichia coli NCTC 13846

Szczep 112 sa wrazliwe na kolistyne, a dopuszczalny zakres MIC wynosi 0,25-2 pg/ml dla E. coli

10,5-4 ug/ml dla P. aeruginosa.

Dla E. coli NCTC 13846 (mcr-1-dodatni), ktory jest oporny na kolistyne, MIC warto$¢ docelowa wynosi 4
ng/ml, a tylko czasami moze wynosi¢ 2 lub 8 pg/ml.

UWAGI

Czynniki wplywajace na zafalszowanie wyniku: zanieczyszczona kultura, slaba standaryzacja inokulum,
nieodpowiedni material kliniczny, przeterminowane odczynniki; nieprzestrzeganie temperatur i czasow
inkubacji.

SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt ComASP™ Colistin nie zawiera substancji niebezpiecznych w stezeniach przekraczajacych ustalone
limity zgodnie z obowiazujacymi przepisami, a zatem nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny.
Zaleca si¢ jednak skonsultowac si¢ z karta charakterystyki substancji niebezpiecznej. ComASP™ Colistin
stosowany jest uzytku wylacznie w diagnostyce in vitro. Produkt powinien by¢é uzywany w laboratorium przez
odpowiednio przeszkolony personel, z zachowaniem =zasad aseptyki i1 bezpieczenstwa postgpowania
z czynnikami chorobotworczymi.




PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C w oryginalnym opakowaniu. Po otwarciu koperty nalezy uzyé panel
w ciggu 7 dni. Przechowywaé¢ z dala od bezposredniego $wiatla stonecznego i bezposredniego ciepla.
Nie uzywac paneli po uptywie terminu waznosci wskazanym na etykiecie.

USUWANIE MATERIALU

Po uzyciu, ComASP™ Colistin 1 material, ktéry miat kontakt z probka, musza by¢ odkazone 1 usuwane zgodnie
Z wytycznymi stosowanymi w laboratorium.
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PREZENTACJA
Produkt ng/ml Opakowanie Nr kat.
ComASP™ Colistin 0,25-16 4x4 testy 75001

uybutot:
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Odpowiedz: TAK, ale poniewaz jest to parametr oceniany, powoduje przyznanie 0 punktéw w kryterium ,Parametry

oceniane 40%”, na podstawie zalaczonej instrukcji test ma postaé paneli, ktore po otwarciu musza by¢ uzyte w okresie



dwoch tygodni lub krotszym; na stronie 3 zalaczonej instrukeji w rozdziale ,Przechowywanie” stwierdza sie, co

nastepuje: ,,Po otwarciu koperty nalezy uzyc panel w ciaggu 7 dni”.
Jezeli testy konfekcjonowane sg po 16 sztuk na opakowanie, wowczas zamawiana ilo$¢ testbw wyniesie 208 szt.

Pytanie 13 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 11 odczynnika zgodnie z zalaczong karta

(zalacznik nr 3 do pytan)?

BTL Sp. z 0. 0. ZAKLAD ENZYMOW | PEPTONOW
93-492 t6dz, ul. Bolestawa 13; tel./fax +42 6841267, 6800367

Karta kontroli produktu

Nazwa produktu: Nr kat. C-018
Odczynnik Kovacsa

Seria C18280223

Data produkcji: 28.02.23 Przeznaczenie: test do wykrywania indolu

Data waznosci: 2024.02
Skiad produktu g/l |Charakterystyka produktu Wynik
4-dimetyloaminobenzaldehyd 5.00g Postac: ptyn potwierdzony
Kwas solny 25.00 ml Kolor: zotty potwierdzony
Alkohol amylowy 75.00 ml

Odczynnik sprawdzono stosujac pozywke:
Woda peptonowa z tryptofanem P-0078

Wykonanie testu
Probowki z pozywka zaszczepiong charakterystycznymi
koloniami inkubowa¢ w temperaturze (44.0 + 0.5)°C przez
(21 + 2)h i sprawdzi¢ wytwarzanie indolu, dodajac
0.2 ml do 0.3 ml odczynnika Kovacsa. Pojawienie sig
wigniowo-czerwonego zabarwienia na powierzchni pozywki
potwierdza produkcje indolu.

Kontrola wzrostu

Drobnoustroje kontrolne Wzrost Uwagi Wynik
Escherichia coli ATCC25922 + powstanie czerwonej obraczki potwierdzony
Salmonella enteritidis ATCC13076 - brak czerwonej obraczki potwierdzony
DOPUSZCZONO DO OBROTU Kier ,"\%

' 01.03.23 Podpis U i




Odpowiedz: TAK.

Termin skladania i otwarcia ofert ulega zmianie. Oferte nalezy zlozy¢ za posrednictwem platformy

zakupowej pod adresem: https://platformazakupowa.pl/pn/zzozwadowice do dnia 29.05.2023r. godz.

10:00. Otwarcie zlozonych ofert nastgpi w dniu 29.05.2023r. godz. 10:30.

Prosze o niezwloczne potwierdzenie otrzymania pisma.

Petnomocnik Dyrektora
ds. Infrastruktury i Logistyki

mgr inz. Tomasz Matera

Otrzymuja:
https://platformazakupowa.pl/pn/zzozwadowice
1 x Dostawcy (e-mail):

1a/a
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