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Informacja o wplynieciu pytan oraz modyfikacji SWZ na dostawe szybkich testéow
immunodiagnostycznych do wykrywania antygenu i toksyn C. difficile, antygenu
Campylobacter, antygenu wirusa grypy A i B, antygenu wirusa RSV i adenowirusa
w ukladzie oddechowym, antygenu Streptococcus pyogenes oraz antygenu koronawirusa
SARS-CoV-2 dla ZZOZ w Wadowicach

Dzialajac na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r. Prawo zaméwien publicznych
(tj. Dz. U. z 2022r. poz. 1710) Zamawiajacy Zespol Zakladow Opieki Zdrowotnej w Wadowicach,
ul. Karmelicka 5, 34-100 Wadowice przekazuje zapytania od Wykonawcow dotyczace treSci Specyfikacji
Warunkoéw Zamowienia (SWZ) i udziela wyjaénien dotyczacych postepowania na ,,Dostawe szybkich testow
immunodiagnostycznych do wykrywania antygenu i toksyn C. difficile, antygenu Campylobacter, antygenu
wirusa grypy A i B, antygenu wirusa RSV i adenowirusa w uktadzie oddechowym, antygenu Streptococcus
pyogenes oraz antygenu koronawirusa SARS-CoV-2 dla ZZOZ w Wadowicach” oraz na podstawie art. 286 ust

1 ustawy Pzp modyfikuje tre$¢ SWZ:

Pytanie nr 1 Pakiet 1 Szybkie testy immunodiagnostyczne do wykrywania: antygenu (GDH) i toksyn
Clostridioides difficile, antygenu Campylobacter, antygenu wirusa grypy A i B, antygenu wirusa RSV
i adenowirusa w ukladzie oddechowym oraz antygenu ropotwdrczych paciorkowcéw grupy A (Streptococcus
pyogenes) w wymazie z gbrnych drég oddechowych. 1. Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie nr 1 zaoferowanie
szybkiego immunochromatograficznego testu do wykrywania GDH oraz toksyn A i B Clostridium difficile
w kale o czuloSci analitycznej dla GDH- 1 ng/ml., dla toksyn A- 2 ng/ml. oraz dla toksyn B- 1 ng/ml,
z dozowaniem probki w odrebne studzienki dla kazdego parametru, zgodnie z zalaczonga metodyka?
W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o wydzielenie w/w pozycji do osobnego Pakietu. Pozostawienie
obecnego zapisu zaweza ilo§¢ wykonawcow mogacych wziag¢ udzial w postepowaniu do jednego i uniemozliwia
zlozenie oferty Wykonawcom oferujacym testy kasetkowe immunochromatograficzne, co jest sprzeczne

z wymaganiami zapewnienia przez Zamawiajacego warunkow uczciwej konkurencji.
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NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH
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(test cassette)
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Gebrauchsanwelisung 2
@ Instructions for use 6
Sposob uzycia 9

s g konnen
besintrachtigen.

= Benutzte Testmaterialien sollten gemaf Iokaler Vorgaben
entsorgt werden.

Probennahme, -vorbes

Probennahme und -lagerung.
Eine ausreichende Menge an Stuhlprabe {1-2g oder 1-2mL
fir eine flissige Probe) solite gesammelt werden. Stuhlproben
solten in sauberen und Wockenen Behiltern ohne
oder gesammelt
werden. Die Proben sollten so schnell wie moglich nach der
Entnahme getestet werden. Beste Ergebnisse werden erzielt,
wenn der Test Innerhalb von 6 Stunden nach der
Probennahme durchgefiihrt wird. Die Praben kinnen vor der
Testung gekiihlt bel 2-8°C bis zu 3 Tage gelagert werden, wenn
sie nicht innerhalb ven & Stunden nach der Probennahme
getestet werden, Fir eine lngere Lagerung missen die
Proben gefroren unter -20°C gelagert werden.
Im Puffer extrahierte Proban kinnen bei 2-8°C bis 2u 1 Woche
oder bei -20°C fir langere Zeit gelagert werden. Achten Sie
darauf, dass die Proben nicht mit Losungen behandelt werden,
die Formaldehyd oder dessen Derivate enthalten.
Die eingefrorenen Proben sollten vor der Testung vollstindig
aufgetaut und auf Raumtemperatur gebracht werden
Wiede haltes Einfrieren und Auftauen der Probe vermeiden
Vaorbereitung der probe
wenwenden Sie fur jede Probe ein separates
Probennahmerthrchen mit Puffer,

Halten Sie das Probennahmerohrchen
aufrecht und entnehmen Sie den Proben-
nehmer durch Abdrehen der pgrinen
Werschlusskappe. Achten Sie darauf, dass Sie ‘
keine Pufferiosung aus dem Probennshme-

rohrchen verschiltten oder verspritzen.

Bei festen Stuhlproben:

Entnehmen Sie ca. S0mg Stuhl (dies
entspricht ungefihr der Groe einer % Erbse),
indem Sie den Probennehmer an mindestens
drei verschiedenen Stellen in die Stuhiprobe
stechen, dabei ein Aufschaufeln des Stuhls
vermeiden,

Bei fliisigen Stuhlproben:

Halten Sie die Pipette senkrecht, entnehmen
Sie eine Stuhlprobe und fiigen Sie 2 Tropfen
(ca. B0uL) dawon In das Probennahme-
rohrchen mit Puffer.

Geben Sie den Probennchmer mit der
Stublprobe {oder ohne Stuhlprobe wenn die i
Probe flissig war) wieder ins Proben-
nahmershrchen und drehen Sie die griine
werschlusskappe fest 2u. Achten Sie darauf,
dass Sie die Spitze der Kappe nicht
abbrechen.

Schitteln Sie das Probennahmershrchen
kriiftig, damit sich die Stuhlprobe vollstindig
mit dem Puffer vermischt. Lassen Sie die
Losung fir 2 Minuten stehen.
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NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH Test (sef. ss2022v-10) nal

durchfiihru
Bringen Sie die Tests und Proben mit Puffer vor der
Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur (15-30°C). Offnen Sie
den Folienbeutel erst, wenn Sie bereit sind den Test
durchzufhren.
1. Entnehmen Sie die NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH
dem i und
verwenden Sie sie so schnell wie maglich. Legen Sie die
Testkassette auf eine saubere und ebene Oberfliche.
Kenrzeichnen Sie die Testiassette
mit der Probenidentfikationsnum- “"

mer,
Halten sie das Probennahmershrchen
senkrecht und schrauben Sie die |

m

durchsichtige Schutzkappe ab. Geben
sie 3 volle Tropfen (ca. 120 it} der
Probenlosung in  jede Proben-
vertiefung (5] der Testkassette.
Vermeiden Sie dabei die Bildung von T
Luftblasen in  den  Probenver- S
tiefungen (s). $
Starten Sie den Timer.
Warten Sie darauf, dass die farbige(n) e
Linie(n} erscheint/en. Werten Sie das.
Ergabnis 10 Minuten nach der
Probenzugabe aus. Nach mehr als 20 e/

&

Minuten keine Ergebnisse mehr 10 min
auswerten.
Hinwels: Wenn die extrahierte Probe aufgrund des

Vorhanderseins von Partikeln nicht wandert, solte sie
zentrifugiert werden. Entnehmen Sie daraufhin 120l des
Uberstandes und geben Sie ihn in die Probenvertiefungen (5)
einer neuen Testkassette. Beginnen Sle erneut und befolgen
Sie dabei die oben angegebenen Anweisungen

Positiv fiir GDH: B
Eine farbige Linie erscheint in
jedem Kontrollinienbereich ,C*
und eine farbige Linie erscheint
im  Testinienbereich T fur
GOH

Positiv fiir Toxin A: e Ve Ve
Eine farbige Linie erschaint in )

jedem Kontrollinienbereich ,* € NS J
urd eine farbige Unle erscheint

im Testlinienbereich 1" fur | |

Toxin A (ToxA). . I\
Positiv fiir Toxin B: { i i
Eine farbige Linie erscheint in A

jedem Kontrollinienbereich ,C* * — =
und eine farbige Linie erscheint T ‘ =

im Testlinienbereich ,T* for |
Toxin B (Tox 8). 3

Hinwels: Eine Kombination positiver Ergebrisse fir ver
schiedene Parameter ist moglich.

Hinweis: Die Farbintensitst im Testlinienbereich (T) kann je
nach Konzentration der in der Probe vorhandenen C difficile-

erwendu
Der NADAL‘ C. difficite Toxin A/B+GDH Test it @in immuno-
chromatographischer Schnalitest im Lateral-Flow-Farmat fur
den qualiativen Nachwes von Clostridm differe Tosin A und
Toxin B (C. dificie Toxine A&B) sowie

NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH Test (ret. s2022n-10)
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Ergebnis hin, wahrend ihre Abwesenheit auf ein negative

Ergebais hinwelst.

Es sollte immer jeweils sine farbige Linie in den Kontroll
) ersch

if
Glutamatdehydrogenase (C dificie GDH) in humanen
Stuhlpraben. Der Test ist als Hilfsmittel bei der Diagnose von
Clostridium difficile-nfektionen bestimmt und nur fur den

professionelien Gebrauch ausgelegt.

Clostridium difficile (. difficile) st ein anaerobes gram-
postives, sporentildendss Bakterium Die Fahigkelt von
C difficle 2ur sporerbildung ist das Hauptmerkmal, das
diesem Bakterium ermaglicht, in Patienten und in der auReren
Unwwelt for lange Zeitraume fortzubestehen, und das seine
Ubertragung erleichtert, C. difficile wird Gber die fakalorale
Route (berwagen.
C.difficle st der haufigte Krankenhauskeim, der bei
is Patienten mit Diarrha
undfoder der pseudomembransen Koliis in Verbindung
gebracht wird, Eine reife bakierielle Dickdarmflora eines
gesunden Erwathsenen it in der Regel resistent gegen eine
. difficle Kolonisation. Wern jedoch die normale Darmflora
verdndert wird, geht die Resisten gegen die Kolonisation
erloren. Somit kann jeder Faktor, der mit Versnderungen der
normelen Darmfiors im 2usammenhang steht, das Risiko einer
C. difficle Kolonisation nach der Exposition gegeniiber
Antibiotiks, insbesonders solche mit Breitbandwirkung, wie
Peniciline, Cephalosporine und clindamyeine, erhohen.
. difficile produriert zwei Toxine mit hochmolekularem
‘Gewich: Toxine & und B, welche fr Symptome verantwortlich

en, velche al
dient. und darauf hinweist, dass gentgend Probenvolumen
hinzugegeben wurde und die Membran susreichend
durchnisst st.

= 10 NADAL? C. difficile Toxin A/B+GDH Testkassetten (inkl.
Eirwegpipetien fir flissige Stuhlprcben)

10 Probennahmerchrehen mit Puffer

« 1 Gebrauchsanwelsung

= Probensammelbeniiter

« Eirweghandschuhe

« Timer

6. Maltbarkeit und Lagerung der Reagenzien
Test-kits sollten bei 2-30°C gelsgert und bis qum auf der
Verpackung angegebenen Verfallscatum verwendet werden.
Testkassetten sind bis zum auf den Folienbeuteln

stabil. solten bis
zur Verwendung. in verschlossenen Folienbeuteln verbleiben
Frleren Sie Tests nicht ein. Verwenden sie die Tests nicht nach
dem Verfallsdaturn.

7. Wamungen und Vorsichtsmafinahmen
= Nur fir den professionellen in-vitro-diagnostischen
Gebrauch

= Lesen Sie die komplette Gebrauchsamwelsung vor der Test-

sind, dis Durchiall
‘s 2ur fulminanten pseudomembrandsen Kolitis, oder bis zum
toxischen Megakolon urd Tod reichen kinnen,

Clostridium difficite Glutamatdehydrogenase (C difficile GDH)
151 @in Enzym, welches in groBen Mengen von allen toxigenen
und nicht-toxigenen Stammen produziert wird, was es zu
‘einem ausgezeichneten Biomarker macht.

3. Testprinzip
Der NADAL® C. difficle Toxin A/B4GDH Test ist ein
immunochromatographischer Schnelltest im  LsterakFlows
Format fr den qualitativen Nacwels von € dificle Toxin A
und Texin 8 sowie € dfficile GDH in humanen Stuhlpraben.
Die Testkassette enthélt drei unterschiedliche Teststreifen fur
den qualitativen Nachwels von C difficle GDH, C. diffcile
Toxin Aund C difficile Toxin B,

Anti-C. difficle GDH-, anti-C difficfe Toxin A- und antl-
C. difficle Toxin B-Antikrper sind im jeweiligen Test-
Tinienbereich (T} der Membran vorbeschichiat. Wahrend der
Testung reagiert die Probe mit weiteren anti C. dificile GOH-,
anti-C difficile Toxin  A- i- lifficile  Toxin 8-
Antikdrpern, die mit farbigen Partikeln konjugiert sind.

Das Gemisch wandert dann durch Kapilarkraft die Membran
entlang, reaglert bel ciner positiven Probe mit den im
Jeweiligen Testlinfenbereich (T} immobilisierten anti-c. diffiiie
GDH-, anti-C diffcile Texin A- und/oder anti-C. difficle Toxin
B-antlarpern und ruft jewels eine farbige Linle hervor. Die
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Antigens variiersn. Daher sollt= jede Farbténung
) als posi

+ Den Test nicht nach dem auf der Varpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

- Test wenn der Foli igt st
 Tests nicht wisderverwenden
- eb

- Das Reakllur-sfr‘d (Ergebrisfelc) nicht berGhren, um
Kontaminierung 2 vermeiden.

= Zur Vermeidung ven Kreuzkontaminationen solite fir jeds
Probe ein eigener Probensammelbehstter verwendet

werden,
Essen, trinken oder rauchen Sl nicht i dem Beraich, in
dem mit Proben und Test Xits umgegangen wird.

Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose
Reagenzien erthisiten. Beachten Sie bestehande Vorsichts-
mafinahmen fur mikrobiologische Risiken wéhrend aller
Verfahren sowie Standardrichlinien fur die korrekis
Probenentsorgung.

Dleser Test enthalt Erzeugnisse Herlschen Ursprungs.
Zerifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des
Gesundheitszustands der Tiere gewdfrleisten nicht volig
die Abwesenheit Ubsrtragharer Pathogene. Es wird daher
empfohen, diese Produkte als potentiell infektids 2u
betrachten und sie gemaf den Gblichen Sicherheits
vorkehrungen zu behandeln (r. 8. Verschiucken oder
Einatmen vermeiden].

im  Sensitivitit und Spezifitit

) alls positives
Negativ:
Es erscheint jewalls eine farbige
Linie in jedem Kontrollinien-
bereich ,C". Es erscheinen keine
farbigen Linlen in den Testlinien-
bersichen , T fir GOH, Taxin A
(Tox A} und Towin B (Tcx B).
Ungitig:
Die jewellige farbige Kantralllinie
(€) erscheint nicht. Ergebnisse
von den Tests, die nach der
festgelegten Auswertezeit keine
Kontrolllinie  gebildet haben,
miissen venworfen werden.
Uber prdfen Sie den Verfahrens- (
ablauf und wiederholen Sie die ("
Testung mit siner neuen Test-
kassette Falls das Problem |
weiterbesteht, verwenden Sie
das TestKit bitte nicht weiter
und setzen Sie sich mit Ihvem
Distributor in Verbindung.

werden.

Tests oder

varde Im Vergleich
kommerziell erha thichen Schnelltast evalulart.

Relative Sensitivitat:
Relative Spezifitat:
Gesamtbere instimmung:
*95% Konfidenzintervall

98,7% (95% CI; *93,1% - 100%)

Pasitiv

= s
e

ABGDH Test
Toxine.

Relative Sensitivitat:
Relative Spezifitit:
Gesamtilberainstimmung:  98,5% (95%
*95% Konfidenzintervall

98,25 (95% O1: *90,6% - 99,9%)

e
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98,3% (95% O: *94,2% - 99,8%)"
98,5% [95% CI: *95,7% - 99,7%)*

Anderer Sehneife

98,6% (95% C1: *95,0% - 99,8%)
95,7% - 99,7%)*

Die Leistung des NADAL® C. difficile Toxin A/B+GOH Tests
mit einem anderen fhrenden,

fehlerhafte sind die

Ursachen dafir, dass die Kontrallinie

11. Qualititskontrolle
Die Testkassette beinhaltet eine interne verfahrenskontrolle:

ur
Um die Intra-Lot-Genauigkeit (Wiederholbarkeit) zu Gber-
prifen, wirden positive und negative Proben 15 Mal mit Test-
Kits derselben Produktionscharge unter den gleichen
getestet. Alle erzielten Ergebnisse

Eine im (© farbige Linie

wird als interne Verfahvenskantralie betrachtet. Sie bestitigt

ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrens-
i ist.

wiurden wie erwartet bestatigt.

Um die Inter-LotGenauigkeit (Reprodwierbarkeit) zu dber-
prifien, wirden positive und negative Proben mit Test-Kits aus
getestet, Alle erziefen

Einsatz e

des Test-Kits.

12. Grenzen des Tests

= Der NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH Test ist nur fir den

« Der NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH Test sdlite nur fir
den qualitativen Nachweis von C. difficle-Antigenen ver-
wendet werden. Der quantitative Wert von C difficile-
Antigenen kann nicht mit diesem qualitativen Test
bestimmt werden.

* Wie bei allen diagnostischen Tests sollte die endgiige
Kklinische Diagnase nicht auf dem Ergebnis eines einzeinen
Tests basieren, sondem vom Arzt nach der Evalulerung
weiterer Klinischer und labortechnischer Sefunde gestellt
werden.

* En posiives Ergetnis schiieBt die Amwesenhelt anderer
Krankheitsarreger nicht aus.

13. Lei

ests

gsmeckmale d
Nachuweisgrenze

Die untere Nachweisgrenze des NADAL® C. difficle Toxin
A/BAGDH Tests betrigt fir GOH 1ng/ml, fir das Toxin A
2 ng/m und firr Toxin 8 1 ng/mi.

CEE  ralven

Ergebnisse wurden wie erwartet bestatigt.
Kreuzreaktivitit

Eine Evalulerung wurde durchgefihrt, um die Kreuzreaktvitit
des NADAL® C. difficlle Texin A/B+GDH Tests festaustelien. Es
wurde keine Kreuzeaktivitit mit Gblichen Magen-Darm.
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refrigerated at 2-8°C for up to 3 days. For longer storage,
specimens must be kept frozen below - 20°C.

Extracted specimens in buffer can be stored at 2-8°C for up to
1 week or at -20°C for longer periods of time. Ensure that
specimens are not treated with solutions containing
farmaldehyde or ts derivatives.

Frozen samples should be completely thawed and brought to
room temperature before testing, Avoid repeated freeze-thaw
cycles.

Specimen preparation:
Use a separate specimen collection tube with

buffer for each specimen. “
Hold the specimen collection tube upright
and remove the applicator stick by
unscrewing the green cap. Be careful not to
spill or splash buffer solution from the
callection tube.

For solid specimens:

Collect approx. 50 mg of faeces (equivalent to
the size of % of a pea) by inserting the
applicater stick in at least 3 different sites of
the faecal specimen. Avoid scooping the
faecal specimen.

For liquid specimens:

Holding a pipette vertically, collect 2 faecal
specimen and add 2 drops (approx. 80 L) to
the specimen collection tube contalning
buffer.

Place the applicater stick, along with the
faecal specimen for without the faecal
specimen if the specimen is liquid), back into
the specimen collection tube and tightly
screw the green cap closed. Be careful not to
break the tip of the tube’s cap.

shake the specimen collection tube
vigorously to thoroughly mix the specimen
and buffer. Let the solution stand for
2 minutes,

Bring the tests and samples with buffer to room temperature
(15-30°C) prior to testing. Do not open the foil pouch until
you are ready to perform the assay.
1.Remove the NADAL® C. difficle Toxin A/B+GDH test
cassette from the sealed foil pouch and use it as s00n as
possible. Place the test cassette on a clean and flat surface.
Be sure to label the test cassette with
the specimen 1D number.
. Hold the specimen collection tube
upright and unscrew the transparent

]
protective cap. Dispense 3 full drops |

~

(approx. 120L) of the specimen

solution into each specimen well (S)

of the test cassette. Avokd trapping

air bubbles in the specimen wells (5). A
3. Start the timer. NULE

<€

" INADAL® C. difficile Toxin A/B+G DH Test (ref. 582022N-10)
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4 Wait for the colowred line(s} to
appear. Read the test result 10 mi-
nustes after dispensing the specimen
into the specimen wells. Do not
interpret the result after more than
20 minutes.

10 min

Note: if the extracted specimen does not migrate due to the
presence of particles, it should be centrifuged. Then collect
120 L of the supernatant, add it to the specimen wells (5} of a
new test cassette and start again, following the instructions
mentioned above

Positive for GDH: =i
One coloured line develops in
cach control line region 'C’ and
one coloured line develops In the
test line region "T for GDH.

Positive for Toxin A:

One coloured line develops in
each control line region °C’ and
one coloured line develops in the
test line region 'T* for Toxin A (Tox
A).

Positive for Toxin B:

One colowred line develops in
each control line region ‘C’ and
one coloured line develops in the
test line region 'T" for Texin B (Tox
8).

Note: A combination of positive results for various parameters
s possible.

Note: The colour intensity in the test line region (T) may vary
depanding on the concentration of C difficile antigens present
inthe specimen. Therefore, any shade of colour in the test line
regian (T) should be considered positive.

Negat

Ore coloured e appears In each
control line region ‘C. No
coloured lines appear in the test
line regions “T' for GOH, Toxin A
(Tex ) and Toxin 8 (Tox8).

Invalid:
A coloured contral line (<) fails to
appear. Results from any test
which has not produced a control
line at the specified reading time
must be discarded, Please review
the procedure and repeat the test () [ ‘ {

with 3 new test cassette. If the
problem  persists,  discontinue
using the test kit immediately and T
contact your distributor,

Insufficient specimen volume, Incorrect operating procedure
or expired tests are the most likely reasons for the control fine
failure.

ed U
The MADALE C. difficile Toxin A/B+GDH Test is a lateral flow,
immunochromatographic rapid test for the qualittive
detection of Clostridium difficile Toxin A and Toxin B8
(C difficife Toxins ARB), as well as Clostridium difficile
gutamate dehydrogenase (C. difficile GDH) in human faecal
specimens. The test Is intended for use as an aid in the
diagnesis of Clostridium difficile infection and is designed for
professional use only.

Clostridiumn difficile (C. difficile) is an anaerobic gram-positive,
spore-forming bacterium. The ability of C difficlle to form
spores fs the key feature which enables this bacterium to
survive in patients and the physical envirenment for long
periods, thereby faclitating its transmission. C difficlle s
transmitted by the faecal-oral route.

C difficile is the principal pathogen related to antibiotic-
related diarrhoea and/or pseudomembranous  calitis i
hospitalised patlents. Matwe colonic bacterial fiora in a
healthy adult is generally resistant to C difficile colonisation.
However, if the normal enteric flora is altered, resistance to
colonisation is lost. Any factor associated with the alteration
of the normal enteric flora Increases the risk of C. difficile
colonisation after exposure to antibiotics, especially those
with broad-spectrum activity such as penicilins, cephalo-
sporins and clindamycin.

C. difficile releases two high-malecular-weight toxins: toxins A
and B, which are for the dinical

NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH Test (ref. 582022n-10)

Reagents and Materials Supplied

10 NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH test cassettes (incl.
disposable pipettes for liquid faecal samples)

= 10 specimen collection tubes with buffer

= 1 package insert

.

Additional Mat,

s Required
= Specimen collection container
« Disposable gloves

= Timer

Storage & Stability
Test kits should be stored at 2-30°C and used before the expiry
date printed on the packaging. Test cassettes are stable until
the expiry date printed on foil pouches. Test cassettes should
remain in sealed pouches until use. Da not freeze tests. Do not
use tests beyond the expiry date,

« For professional n-vitro ﬁagnnﬂu: use only.

= Carefully read through the test pracedure prior to testing.

= Do not use the test beyond the expiry date indicated on the
package.

= Do not use the test if the foil pouch is damaged.

= Do not reuse tests.

* Do nat add specimens to the reaction area (result area).

= In order ta avoid contam
area (result area)
» Avold cross-contamination of specimens by using a new

on, do not touch the reaction

ranging from mild, self-limiting, watery diarrhoea to fulminant
psaudnmembmnnus colitis, toxic megacolon and death.
Clostridi (c. diff )
s an enzyme produced in farge quantities by all toxigenic and
non-toxigenic strains, making it an excellent biomarker.

3 Princip
The NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH Test is a lateral flow,
immunochromatographic rapid test for the qualitative
detection of C difficie Toxin A and Toxin B, as well as
. difficile GDH in human faecal samples.

The test cassette contains three different test strips for the
qualitative detection of C. difficile GDH, c. difficile Toxin A and
C. difficile Toxin 8 antigens.

Anti-C. difficile GDH, anti-C. difficile Taxin A and anti-C. difficile
Toxin B antibodies are pre-coated in the corresponding test
line region (T} of the membrane. During testing, the specimen
reacts with other anti-C. difficile GDH, anti-C. difficile Toxin A
and anti-C. difficile Toxin B antibodies conjugated to coloured
particles. The mixture migrates along the membrane by
capillary action and, in the case of a positive sample, reacts
with the anti-C. difficile GDH, anti-C. difficile Toxin A andfor
anti-C difficile Toxin B antibodies immabilised in the
corresponding test line region (T), generating 2 coloured line.
The presence of the coloured ling(s) indicates a positive result,
while its/their absence indicates a negative result,

A coloured line should always appear in each control line
region Q) and serves as a procedural contral, indicating that
the proper volume of specimen has been added and
membrane wicking has occurred.

CEmE  lver

11. Quality Control

Aninternal procedural control is included in the test cassette:

A coloured line developing in the control line region (C) is

considered an internal procedwal control. It confirms

sufficient spacimen volume, adequate membrane wicking and
correct procedural technique.

Good laboratary practice (GLP) recommends the use of

external control materials to ensure proper test kit

performance.

12. Limitations

® The NADAL® C difficle Toxin A/B+GDH Test Is for
professional in-vitro diagnostic use only.

« The NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH Test should only be
used for the qualitative detection of C. difficile antigens. The
quantitative value of C difficile antigens cannot be
determined using this qualitative test,

* As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnesis
should not be based on the result of a single test, but
should only be made by the physician after all dinical and
laberatory findings have been evaluated.

A positive result does not exclude the presence of other
pathogens.

13, Performance Characteristics

Detection limit

The lower detection limit of the NADAL® C. difficile Toxin
A/B+GDH Test is 1ng/mL for GDH, 2 ng/mL for Toxin A and
1 ng/mL for Toxin B.

Sensitivity and specificity

The performance of the NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH
Test has been evaluated in comparison with another leading,
commercially available rapid test,

Relative sensitivity:
Relative specificity:
Overall agraement:
*95% confidenca intarval

98.7% (95% CL: *93.1%- 100%)
98.3% (95% C *94.2%- 99.8%)"
98.5% (95% C: *95.7%- 99.7%)"

C difficile

Toni
AB+GDH Test
(Toxins ARB)

Relative sensitivity:
Relative specificity:
Overall agraement:
*95% confidence interval
Repeatability and reproducibility

To check intra-lot accuracy (repeatability), positve and
negative specimens were tested 15 times using test kits from

98.2% (95% CL *90.6% - 99.9%)
98.6% (95% Ci: *95.0%- 99.8%)°
98.5% (95% Ck *95.7% - 99.7%)"

NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH Test (ref. 582022n-10)

imen obtained.

= Da not eat, drink or smoke n the area where specimens
and test its are handled.

= Wear protective clothing such as laboratory coats,
disposable gloves and eye protection when specimens are
being assayed.

= Hande sl specimens as  they contain infectious agents.
Observe for risks.
throughout all procedures, as well as standard guidelines
for the appropriate disposal of specimens.

* The test kit contains products of animal origin. Certified
knowdedge of the origin and/or sanitary state of the animals
does not completely guarantee the absence of transmissible
pathogenic agents. It is therefore recammended that these
products be treated as potentially infectious and handled in
accordance with usual safety precautions (e.g. do not
mgmar inhale).

.

test results.

- Used m\mg materials should be mspnm of according to
local regulations

nd Prepar ation
Specimen Collection and Storage
A sufficient quantity of faeces (1-2g or 1-2ml for liquid
specimens) should be collected. Faecal specimens should be
collected in clean and dry containers cortaining no
preservatives or transport media.
Specimens must be tested as so0n as possible after collection.
Best results will be obtained if the assay is performed within 6
hours of specimen collection. If specimens are not to be
tested within 6 hours of collection, they can be stored

( nal Z_S
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the same production lot in the same experimental conditions.
All abtained results were confirmed as expected

To check irter-lot accuracy (reproducibility), positive and
negative specimens were tested using test kits from 3
different production lots. All obtained results were confirmed
as expected.

Cross-reactivity

An evaluation was performed to determine the cross-
reactivity of the NADAL® C. difficle Toxin A/B+GDH Test. No
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voi NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH Test (ir prod. 5820228-10)

1. Zastosowanie
Test NADAL® C difficle Toxins A+B/GDH jest szybkim testem
immunochromatograficnym  typu  Lateral  Fow  da
oznaczania Cf Y0 A i toksyn
B (C difficile Toxins ASB) jak rawr\iel Clostridium difficile
dehydrogenazy glutaminianowe] (C difficile GDH) w ludzkich
probkach kafu Test ten siuzy jako drodek pomocniczy prey
diagnozie infekcji Clastridium difficie | przezraczony jest
weylgeznie do profesjonalnego wzytku.

Clostridium difficile (C. difficile) jest tenows, gram-dodatnig,
tworzacq preelrwainki bakteria. Zdolnosé C diffcle do
jest glowng cecha,
te] bakterli diugie przetrwanie u pacjentéw w Ich fizycznym
otoczeniu, co ulatwisieq jej prienoszenie. C. difficie
priencszone jest drogq fekalno-oraing.
C. difficile jest najczgstszym zarazkiem szpitainym, z ktorym
powigzani 59 hespitalizowani pacjend clerpiacy na biegunke
po antyblotykow lub rzekomo bionlaste zapalenie jelita
Erubego. Dojzala flora bskteryina jelits grubego doroslej
osoby, jest 2 reguly odpara na kolonizacie C. difficile. Gdy
jednak normaina fiora bakteryina jelita zostanie zmieniona,
odpormokt na kalonizacje zanika. W taki sposob kazdy czynnik,
Ktory powigzany jest z normalng florg bakteryjng jelita, moze
podwyzszye ryzyko kolonizacii C difficiie po ekspozyeji na
antybiotyld, w szezegéinoicl takle o szerokim spektrum
drlatania, jak penicylina, cefalosporyns | Klindamyeyna.
€. difficile moze wydaiac dwie toksyny o wysoka nukiearnym
cigzarze: toksyny A i B, ktore odpowiedzialne 53 za Kiniczne
manifestacje, mogq spowodowac samolstnie ustgpujacq
wiodnisty biegunke, pioruntjgee rzekomobloniaste zapalenie
jelita grubego, jak rowmiez taksyczne rozszerzenie okreznicy, a
nawet imieré.

iC1a)
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Pojawienie si¢ te] kolorowe] finii wskazuje na wynik
pazytywny, podczas gdy brak linii oznacza wynik negatyvny.

W obszarze linii kontrolnyeh (C), zawsze powinna pojawic sig
kelorowa linia, kidra stuy kontroli procesowe | wskazuje na
to, 7e dodana zostala wystarczajaca fosé prabki i ze
membrana jest wystarczajeo nasqezona.

* 10 testow kasetowych NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH
{wraz z jednorazowymi pipetami do plynnych probek kaku)

* 10 probéwek na probke 2 buforem

* 1instrukcja obshugi

* Pojemniki na probke

= Rekawiciki jednorazowe

* stoper

2o chovywanie odezynnikow
Zestawy testowe powinny byé przechowywane w
temperaturze 2-30°C | stosowane do daty uzytecanoic
podane] na opakowaniu. Kasety testowe 53 stabilne, do dal!y

podane na Kasety p
pezostaé w zamknistym opakowani followym do momentu
preeprovadzenia badania. Nie zamrazac testow. Testow nie
utywat po uplywie daty wainodci.

roinosci

* Tylka do profesjonalne] diagnastyki in-vitro.

* Praed prreprowadzeniem testy nalezy dokladnie preczytaé
calq instrukejg obstug.

* Nie uzywat testu po uphywie daty uzytecznosd podanej na
opakowaniu

o Nie utpwal testy, jerell opakowanie foliowe fest
usakodrore.

Clostridium fficite
(C difficile GDH) jest enzymem, laéry w duych ilodciach
produkowany jest preede wstystkim praer toksycane |

. Mep-pmmc probek na W\Ereahcwne(po\e weyriku).
« Aby unikngé zaniezyszczenia, nie nalezy dotykac pola

Py, €0 czyni j
3 da da alania te
Test NADAL® C. difficle Toxins A+8/GDH Jest szybkim testem
immunochromatograficznym  typu  Lateral  Fow  da
jakosciowego oznaczania toksyn A i toksyn B . difficle jak
rowniez C difficile GOH v ludzkich probkach katu.

Kaseta testowa zawlera trzy réne pask testowe do
jakodclowego omaczania C difficile GDH, C. dfficile Toxin A
und € difficite Toxin 8.

Preechweiata preeciw -C. difficile GOH-, -C. difficte Toxin A- | -
C. difficile Toxin B powleczone 53 na membranie katdego pola
testowego [T). Podczas przeprowadzania testu probka reaguje
z kolejmymi przecivwialami przeciw -C. difficie GDH-,

* W celu uniknictia zamieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywat

« Nie jet, nie pié ani nie palié w obszarze pracy 2 prébkami
lub zestawem testouym.

* Podezas kontaktu z probkam, stosowac odziez ochronng,
taky jak fartuch, jednorazowe rekawiezki oraz okulary
ochronne.

« Trakiowad wszystkie probki 1k, jakby 2awleraly zakaine
odezym namy 2wrécié uwage na 2aistiale drodki
astrozno: robiologicznego  ryryks,  podezas
wszystkich pmcesuw Jak réwniez standardowych dyrektyer
dla odpowiednief utylizacyi probek.

 Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzgeego.

€. difficile Toxin A- | -C. difficile Toxin B, ki a
zkolorowymi czasteczkami.

Mieszanina wedruje przy pomocy sil kapilarnych waediuz
membrany reagujac w przypadku pozytywnej probki

c wiedza o ilub o stanie
sanitarmym zwierzat rie gwarantujq braku przenoszonych
patogenow. Dlatego zaleca sie, aby te produity byl
traktowane jako potencjainie zakazne. Posiugufac sig nimi,
nalezy irodkdw ostromodel,

w obszarze pola testowego (T) 2
preeciweiatami przeciw C. difficile GDH-, <. difficile Toxin A-
i/lub €. difficile Toxin B, powodujgc powstanie kolorowej firi.

Negatywny:
Kaidorazowo pojawi sig kalorows
lik  w  kaxym obszarze
kontrolnym ,C*. Nie pojawia sig
kolorowe linie w obszarze finii
testows] ,T* dia GDH, toksyn A
(TOX A) i toksyn 8 (TOX B). NP N

Niewainy:

Gdpaviednia linia kontrolna (C)
nie pojawia sie. Wynlki testow,
ktdre po ustalonym czasie odczytu
nie wytworzyly linii kentrolnej,
musza zostaé odrzucone.
Sprawdzié przebieg procesu |
powtorzyé badanie przy pomocy
nowej kasety testowej. Jezeli
problem bedzie wystepowat nadal,
nie uywat jui tega zestawu T
testowego | skontaktowat  si

2 dystrybutorem.

levsﬁinzﬂnu objetosé probki, przmrmmcwmz testy lub

s5b
dobniejszymi Dlzvczvnaml nlupohw»ema slg Ilnll kontrolne).

Test i g pr a
Pajawialgea si w obszarze linii kontrolnej (c} kelorowa linia,
traktowana jest jako kontrola pracesowa. Potwierdza ona
dodanie  wystarczajpcej  ilosc  probki,  prawidiowe
przeprowadeenie testy oraz wystarcrajce  nasgezenie
membrarny.

Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie materiaiow
kontrolnych do cznaczania poprawne] wydajnodci zestawu
testowego.

 Test NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH przeznaczony jest
tylko do profesjonainej diagnostyki in-vitro.
« Test NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH powinnien byé
uzywany do jakosciowego wykrycla antygendw C. difficile.
Nie moina okreslié ilosciowych wartosc  antygendw
€. difficile za pomocq tego testu jakoiciowego.
Jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych,
ostatecina disgnoza Klinicina, nie moze byé oparta ns
wynikach jednego testu, tylko musi byé poddana ocenie
lekarza, uwagledniajac koleine Kliniczne | laboratoryine
wyni
« Pozytywny wynik nie wyklucza obecnosel Innych czynnikiw
charobatworezych.

Gmnu'akarwrahmu

Granica wykrywalnodel testu NADAL® C. difficlle Toxin
A/B+GDH wynosi dla GDH 1 ng/mL, dia toksyny A 2 ng/mL i dla
toksyny B 1ng/mL

CEEE  nalvon minden Gmbr » Carl-ze -5t

NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH Test (nr prod. 582022N-10)

np. unikaé potkniecia lub wdyc hania),
« Wilgo¢ oraz wysokie temperatury moga mieé wphw na
wyniki testu,

Cul

swoistosc

Wydajnosé testu NADAL® C. difficile Toxin A / B + GDH
oceniano w poréwnaniu 2 innym wiodacym, dostepnym na

rynku szybkim testem.

NADAL®

A+B/GOH
(GDH)

Poish NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH Test (nr prod. 582022N-10)

* Zutyte materialy testowe powinny by zutyizowane
2godnie ¢ lokalnyimi zaleceniami.

Zygotowywan

Pobieranie i
Pobraé wystarczageq llodé prébki (1-2 g lub 1-2 mL prébki
plynne]). Probki nalezy pobieraé do caystych | suchych
pojemnikiw bez rodkow konserwujgcych | Srodkow
praeznaczonych do transportu. Brobki powinny  20staé
poddane badaniu moliwie jak najszybcie] po pobraniu.
Najlepsze wyniki zostajg osiggnigte w momencie, gdy test
przeprowadzony zostaje w clqgu 6 godzin po pommu probki.
Prabki moga byc pr
2.8°C 60 3 dn, jesl nie zostang zbadane w mqgu & godzin od
pobrania probki. W celach diuzszego przechowywania probki
powinny byc przechovrywane w temperaturze ponizej -20°C .
Prébki ekstrahowane w buforze mogq byé priechowywane
w temperaturze 2-8 ° C przez okres do 1 tygodnia b
w temperaturze -20 * € przez diuzszy czas. Upewnié sig, ze
pribki rie zostaly obrobione rortwarami, zawierajacymi
formaldehyd lub jego pochodne.

Zamrozone probki powinny byé calkowicie rozmrozone |
doprowadzone do temperatury pokojowej puea badaniem.
Nalezy unikaé
prébek.
Praygotowanie prbki

usy¢ dla  kazdej probki  osobng
probowke 2 buforem do pobierania
prébi

Trzymaé probéwke prosto i wyciggnac
spiralng  czeéc  probowki  przez
odkrecenie zielonej nakretki. Zwrécié
uwage na to, aby nie rozlac lub
razpryskac roztworu bufora z prabowki.
Pray statych probkach kahu:

Pobrac okoto 50 mg katu {odpowiada to
w prayblizeniu wielkosci % ziarnka
grochu) poprzez nakhucie  spiraing
credciq probowki, przynamriej trzech
roinych miejsc, unikajqc zgarniecia
katu.

Pray plynmych probkach kalu: N
Traymad  pipets pionowo, pobrac L
plynnq probke kalu i dodac 2 krople

fok. 8O prébki do probowk

zbuforam. }
Wozyé spiralng c2g5¢ z pribka katu (lub |
bez probki katu, jezell probka byta
piynna) z powrotem do probowki na
probke i zakrecié moeno nakretke.
Uwazac, aby konicowka nakrgtki sig nie
utamata.

Potrzgsat probéwka, aby probka katu
calkowiicie wymieszala sig z buforem.
Zostawic roztwér na 2 minuty.

Pmui rozpoczeciem testu doprowadzic testy oraz probke
2 buforem do temperatury pokojowej (15-30°C). Otworzyé
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Relatywnaczulod:  98,7% (95% O 93,1%- 100%)

Relatywna swoistod¢:  98,3% (95% C1: *54,2%- 93,8%)*
Ogdina zgodnodé: 98,5% (95% C1: *55,7% - 99,7%)°
*95% praedalal ufnoscl

Inny szybki test
N Negatyw.
(Toksyoy AiB)

Relatywnacrulodd:  98,2% (95% 01: "94,2%- 99,8

Relatywna swoistodé:  98,6% (95% C1: *94,2% - 99,
Ogdlna zgodnodé: 98,5% (95% CI: "95,7% - 99,7%)*
*95% praedalat ufroécl

Powtarzalnosé i reproduktywnos¢
Aby zbadac dokladnosé wewnqtrz serii [powtarzalngsc),
badano 15 razy prébki pozytywne | negatywne z zestawami
testowymi z te] samej partii produkcyjnej w tych samych
warunkach dodwiadczalnych.  Wszystkie uzyskane  wyniki
potwierdzono 2godnie 2 oczekiwaniami.

probki dodatnie i ujemne badano za pomoca zestawow
testowych z 3 rotnych serii produkcyjaych. Wazystkie
uzyskane wyniki potwierdzono zgodnie 2 oczekiwaniami.
Reakeje krzyiowe

Oceng przeprowadzono w celu ckreslenia reakeji krzyzowych
test NADAL® C. diffidle Toxin A/8+GDH. Nie stwierdzono
reaktywnosci krzyzowe] @ czestymi patogenami prrewodu
pokarmowego wystepujacymi czasami w probkach stolca

et | o | et
R R —
O157:HF i
Helihocterpstari | Semonele gl
monpegenes | Soctatondt | T

& Wits DH. A 1A Kemf.Con'rmarion et the bees-reciive protei o Cosviinn
=i

1362, May 189
Rev. 0, 2013-01-05 AM

@l

vo1 minder:

opakowanle foliowe dopiero tui przed przeprowadzeniem
testu.

1. Wyjaé test kasetowy NADAL® C.cifficile Toxin A/B+GDH
2 2amknigtego foliowego opakowania | utyé go tak szybko,
Jak to matliwe. Kasetg testowq polotyé na czysta | réwng
powierzchnie,

Omnaczyt  kasele  testowq
numerem  identyfikacyinym
probki.

. Trzymat  probéwke  plonowo
i odkrgcié  praedrocrysty
nakigthe ochronng. Dodaé 3
pelne krople (ca.  12041) i
roztworu probki do kaidego
zagieblenia ma probke na
kasacie testowe] (). Unikaé
Przy tym wytwarzania se . .

pgcherzykdw powletrza % XUE]
w zagigbieniuprabki (S). -

. Wigezy€ stoper.

. Poczekaé na  pojawie:
kalorowej/owych linii. Odcbﬂ.ac
wynik po uptynigciu 10 minut
po dodaniu probki. Po uplywie e
wigeej jak 20 minut nie 10 min
interpretowad wyniku.

Wiskazowka: Jezeli wyekstrahowana probka nie migruje,

z powodu obecnosci czasteczek, powinna ona zostaé

odwirowana, Nastgpnie pobrac 120 ul supernatantu i umiescic

g0 w zaglebieniu probki (5] nowej kasety testowej. Malezy
rozpoczaé  ponownie | prestrzegad przy tym  wyiej

wymignionych wskazowe k.

~

oW

10. Interpretac

Pozytywny dla GDH: NN
Kolorowa linia pojawi sie |

w obsarze lini kontrolnej C — i =
.C*i kolorowa linia pojawi sig T — ‘

w obszarze linii testowej , T 1Pl

dla GDH.

Pozytywny dia toksyny A:
Kolorowa linia pojawi  sig
w obsarze linii kontrolnej
€1 kolorowa linia pojawi sig
w obszarze linil testowej ,T*
dia toksyn A [TOX A).
Pozytywny dia toksyny B:
Kolorowa finia

w obsarze linil kmlrohej
i kolorawa linia pojaw sig
w obszarze linii testowsj , T
dia toksyn B (TOX B).
Wskazowka: kombinacja pozytywnych wynikow dla roznych
parametréw jest motliwa.

Wskazowka: Intensywnost koloru w obszarze lini testowe] (T)
‘maze sig rG2nié w zaleznodel od stgzenia antygendw C. difficile
w prabce, Diatego katdy odcien w obszarze linil testowe (T)
‘powinien byé traktowany jako pozytywny vaynik.

Gl
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Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ bez zmian. Zamawiajacy ma prawo wymagaé testu
zapewniajacego najwyzsza mozliwa czulo$é oznaczen ratujacych zycie, takich jak wykrywania antygenu i toksyn
C. difficile. Co wiecej, toksyny C. difficile sq wysoce niestabilne. Maja tendencje do naturalnego rozpadu
z uplywem czasu oraz w tempie wprost proporcjonalnym do temperatury przechowywania i transportu.
Prawdopodobienstwo wykrycia toksyn C. difficile spada wraz z objetoScia probki. Zamawiajacy nie wyraza
zgody na testy o nizszej czulo$ci, poniewaz generujg one nieakceptowalnie wysoki odsetek wynikow falszywie
ujemnych. Ponadto Zamawiajacy modyfikujeZatacznik nr 1 do SWZ Opis Przedmiotu zamoéwienia pkt A

Wymagania dotyczace asortymentu: wymagania minimalne, Pakiet nr 1, tabela pkt 4 otrzymuje brzmienie:



Czulo$¢ analityczna testu nie gorsza niz 0,7 ng/mL dla
4. |toksyny A; 0,2 ng/mL dla toksyny B oraz 0,8 ng/mL
dla antygenu GDH

Pytanie nr 2 Czy Zamawiajacy wymaga zlozenia probek do postepowania? W Rozdziale XV Zamawiajacy
wymaga zlozenia prébek natomiast w rozdziale XIV PKt 13 "Dokumenty skladajace sie na oferte" nie ma
informacji o dolaczeniu probek do oferty, jak réwniez parametry techniczne czy jakoSciowe nie stanowig
kryterium oceny ofert.

Pytanie nr 3 Dotyczy SIWZ pkt XV Miejsce oraz termin skladania i otwarcia ofert — Czy Zamawiajacy odstapi
od zlozenia probek w przypadku gdy uzywa aktualnie testdw oferowanych przez Wykonawce?

Odpowiedz do pytania nr 2 i 3: Zamawiajacy modyfikuje SWZ w ww. zakresie. Zmodyfikowany SWZ

stanowi osobny dokument bedacy integralng czescia modyfikacji.

Pytanie nr 4 Pakiet nr 1 Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w poz. 1 testu immunochromatogarficznego
o czuloéci analitycznej dla: GDH — 1ng/ml, Toksyny A — 2 ng/ml; Toksyny B — 1 ng/ml?

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 5 Pakiet nr 1 Czy Zamawiajacy dopuéci zaoferowanie w pozycji 1 testu w ktérym prébka jest
dozowana do3 studzienek?

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 6 Pakiet nr 1 Czy Zamawiajacy dopuSci zaoferowanie w pozycji 4 testu w ktorym prébka jest
dozowana do dwoch studzienek?

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 7 Pakiet nr 2 Czy Zamawiajacy dopuszcza zlozenie oferty jedynie na testy Panbio? Przedstawiony
opis zamoOwienia wyklucza zlozenie oferty przez konkurencyjne firmy, poniewaz testy Panbio sa jedynym
systemem posiadajagcym dwustronnie zakrecane probowki. Takie dzialanie ogranicza konkurencje oraz
zroznicowanie cenowe. Probowki ekstrakcyjne z nakraplaczem, ale nie zakrecane dwustronnie nie maja
wplywu na wynik testu i sa stosowane w wielu placéwkach.

Odpowiedz: Zamawiajacy modyfikuje SWZ w ww. zakresie. Zmodyfikowany SWZ stanowi osobny dokument
bedacy integralng czeScia modyfikacji.

Pytanie nr 8 Pakiet nr 2 Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowanie testu, w ktérych probowki ekstrakcyjne sa
wypelnione buforem ekstrakcyjnym? Takie rozwigzanie ulatwi prace personelowi medycznemu oraz ograniczy
bledy wystepujace w trakcie nakraplania buforu do ekstrakeji wirusa.

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 9 Pakiet nr 2 Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu lamiacej sie wymazéwki na dobro pacjenta?
Taki wymog moze prowadzié to zagrozenia pozostania odtamanej wymaz6éwki w nosie pacjenta, przez co bedzie
konieczna interwencja lekarska.

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.



Pytanie nr 10 Pakiet nr 2 Czy Zamawiajacy dopuséci zaoferowanie testéw speliajacych warunki wymagane
zarowno przez WHO oraz znajdujacych sie na liScie europejskiej zatwierdzonej przez Komitet ds.
Bezpieczenistwa Zdrowia (HSC)? Jako podmiot dzialajacy w panstwie czlonkowskim UE Zamawiajacy
powinien respektowaé fakt zatwierdzenia testu udokumentowany obecnoscia na licie opublikowanej przez
Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (HSC) Unii Europejskiej?

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 11 Pakiet nr 1 Czy w pozycji nr 1 Zamawiajacy dopusci testy z min. 8 miesiecznym terminem
waznoéci. Testy sa produkowane z 12 miesiecznym terminem waznosci.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, pozostale zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 12 Pakiet nr 2 Czy Zamawiajacy wymaga aby wraz z oferta przedlozy¢ autoryzacje producenta do
sprzedazy oferowanego testu na terenie Polski?

Odpowiedz: Zamawiajacy modyfikuje SWZ w ww. zakresie. Zmodyfikowany SWZ stanowi osobny dokument
bedacy integralng czeScia modyfikacji.

Pytanie nr 13 Pakiet nr 2 Czy Zamawiajacy dopusci test, w ktorym inaktywacja wirusa przez bufor
ekstrakcyjny zachodzi w czasie po 10 minutach?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, pozostale zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 14 Czy Zamawiajacy dopuszcza w ramach pakietu nr 2 zaoferowanie zestawu testowego, w sktad
ktbérego wchodzi jednostronnie zakrecana probéwka ekstrakeyjna traktujac takie rozwiazanie jako réwnowazne
w rozumieniu roz. III pkt 5 SWZ? Wykonawca zwraca uwage, ze w obecnym ksztalcie opis przedmiotu
zamoOwienia w sposob oczywisty wskazuje na produkt jednego producenta utrudniajac w ten sposob uczciwa
konkurencje i jednocze$nie naruszajac art. 99 ust. 4, a co za tym idzie art. 16 ustawy pzp. Parametry wymagane
dla pakietu nr 2 zostaly okre§lone w taki sposob, ze ich spelienie mozliwe jest tylko poprzez zaoferowanie
produktu konkretnego producenta. Tymczasem, jak wskazata KIO m.in. w wyr. z 22.7.2013 r., KIO 1589/13,
Legalis: "Naruszenie zasady uczciwej konkurencji okre$lonej w ustawie z uwagi na niewlasSciwe opisanie
przedmiotu zamo6wienia zachodzi, miedzy innymi w sytuacji, gdy zamawiajacy opisze przedmiot zaméwienia
przez zbytnie dookreslenie przedmiotu powodujace, bez uzasadnienia, wskazanie na konkretny produkt".
Odpowiedz: Zamawiajacy udzielil odpowiedzi na to pytanie poprzez modyfikacje SWZ (odpowiedZ na pytanie
nry)

Pytanie nr 15 Czy Zamawiajacy dopuszcza w ramach pakietu nr 2 zaoferowanie zestawu testowego, w sklad
ktoérego wchodzi gietka, nielamigca sie wymazowka, ktéra po umieszczeniu probki w probowce ekstrakceyjnej
nalezy wyjac¢ z tej probéwki traktujac takie rozwigzanie jako rownowazne w rozumieniu roz. III pkt 5 SWZ
ewentualnie czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie zestawu testowego, w sklad ktorego wchodzi gietka,
nielamigca sie wymazdéwka, ktora zgodnie z instrukcja uzycia po umieszczeniu probki w probowce
ekstrakcyjnej nalezy wyjac z tej probowki, ale ktéra osoba przeprowadzajaca test (jesli ma takie zyczenie) moze
w latwy sposo6b przeciac i pozostawié w probdwce? Wykonawca zwraca uwage, ze w obecnym ksztalcie opis
przedmiotu zaméwienia w sposéb oczywisty wskazuje na produkt jednego producenta utrudniajac w ten
sposbb uczciwg konkurencje i jednoczeénie naruszajac art. 99 ust. 4, a co za tym idzie art. 16 ustawy pzp.
Parametry wymagane dla pakietu nr 2 zostaly okreslone w taki sposéb, ze ich spelnienie mozliwe jest tylko
poprzez zaoferowanie produktu konkretnego producenta. Tymczasem, jak wskazala KIO m.in. w wyr.

Z 22.7.2013 r., KIO 1589/13, Legalis: "Naruszenie zasady uczciwej konkurencji okreslonej w ustawie z uwagi



na niewlaéciwe opisanie przedmiotu zamoéwienia zachodzi, miedzy innymi w sytuacji, gdy zamawiajacy opisze
przedmiot zamoéwienia przez zbytnie dookreslenie przedmiotu powodujace, bez uzasadnienia, wskazanie na
konkretny produkt".

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ bez zmian. Zamawiajacy nie przewiduje uzycia testow na
antygen SARS-CoV-2, do wykonania ktorych konieczne jest usuwanie wymazoéwki z probowki ekstrakcyjnej
lub istnieje konieczno$¢ jej przeciecia. Wymazoéwki mozliwe do przelamania s obecnie standardem na rynku
produktdéw medycznych. W warunkach ZZOZ nie ma mozliwo$ci zaprowadzenia i utrzymania dodatkowych
urzadzen stuzacych do przeciecia wymazoéwki. Usuwanie wymazdéwki z probowki ekstrakcyjnej w sposob

niesprowadzajacy zagrozenia dla personelu nie jest mozliwe w warunkach ZZOZ.

Pytanie nr 16 Jaki Zamawiajacy przewiduje termin realizacji zamoéwienia w pakiecie nr 2? W SWZ w roz. IV
zatytulowanym Termin realizacji zaméwienia wskazano, ze termin realizacji zamo6wienia wynosi 24 miesigce.
Z drugiej strony w zalaczniku nr 1 do SWZ Opis przedmiotu zamoéwienia, w czeSci B odnoszacej sie do
asortymentu, w tabeli dotyczacej pakietu nr 2 wskazano, ze zapotrzebowanie na okres 36 m-cy wynosi 10 000
oznaczen. Prosze o wyjasnienie w jakim terminie ma by¢ realizowane zamo6wienie w ramach pakietu nr 2,
w terminie 24 czy 36 miesiecy?

Odpowiedz: Termin realizacji wynosi 24 miesigce. Zamawiajacy modyfikuje SWZ w ww. zakresie.

Zmodyfikowany SWZ stanowi osobny dokument bedacy integralng czesScia modyfikacji.

Pytanie nr 17 Dzialajac w imieniu i na rzecz oferenta, w zwigzku z postepowaniem o udzielenie zaméwienia
publicznego o ww. znaku sprawy i nazwie postepowania, wnosze o zmiane opisu przedmiotu zamdéwienia
w zakresie pakietu 2, tj. szybkich testobw immunologicznych do wykrycia antygenu wirusa SARS-CoV2
w ukladzie oddechowym w zakresie punktéw 5 i 7 poprzez ich wykre§lenie. Uzasadnienie Przedstawiony przez
Zamawiajacego opis przedmiotu zamodwienia uniemozliwia udzial w przedmiotowym postepowaniu
wykonawcom oferujacym m.in. testy producenta Boson. Wskazaé nalezy, iz sa to jedne z powszechniejszych
testow antygenowych, cechujacych sie duza skutecznoscia i tatwosScia dostepnoéci na rynku. Wskaza¢ nalezy,
iz jedna z idei przy$wiecajacych wdrozeniu ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. (t.j. Dz. U. z 2022 poz. 1710; dalej-
PZP) bylo umozliwienie udzialu w postepowaniach o udzielenie zamoéwienia publicznego przedsiebiorcom
z sektora mikro, malych i érednich przedsiebiorstw. Opis przedmiotu zamdwienia w zakresie jaki zostal
opublikowany w systemie zakupowym Zamawiajacego wyklucza mozliwo$¢ udzialu w przedmiotowym
postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego wiekszos$ci Wykonawcdw, ktdrzy dysponuja zapasami ww.
testow antygenowych oraz innych, nie wymienionych w niniejszym pi$mie. Zamawiajacy konstruujac w obecny
sposéb Opis Przedmiotu Zamoéwienia w sposéb razacy narusza tre$¢ Rozdzialu 2 PZP ,Zasady udzielania
zamOwien”, poprzez razace naruszenie art. 16 pkt. 1) (zapewnienie zachowania uczciwej konkurencji oraz
rownego traktowania wykonawcoéw) i pkt. 3) (zasada proporcjonalnoéci). Ponadto wskaza¢ nalezy, iz
zamawiajacy juz w samej nazwie przedmiotu zamowienia okreslil przedmiotowe testy jako ,szybkie”, przy
jednoczesnym postawieniu warunku w pkt. 5 Opisu Przedmiotu Zamo6wienia mozliwo$ci utrzymywania testu
zastosowanego de facto w polowie przez 2 godziny, co stanowi sprzeczno$¢ sama w sobie. Obecnie stosowane
testy sa w stanie wykry¢ dziala¢ w sposdb statystycznie efektywny w 15 minut. Jednocze$nie sam zamawiajacy
nie charakteryzuje precyzyjnie, co wlasciwie z przedmiotowym testem ma zamiar robié przez przedmiotowe 2
godziny oraz nie charakteryzuje precyzyjnie- w jakich warunkach wykonany test bedzie przechowywany, co jest
razacym uchybieniem w zakresie precyzyjnosci opisu przedmiotu zamoéwienia. Ponadto wskazaé nalezy, iz Opis
Przedmiotu Zamoéwienia w obecnym ksztalcie, ma wszelkie cechy proby obejscia art. 99 ust. 5 PZP, ktory

naklada na Zamawiajacego obowigzek unikania komiczno$ci wskazywania w opisie przedmiotu zaméwienia



wskazywania konkretnych marek produktéw, a w razie koniecznoéci uzycia zwrotu ,lub rownowazny”, tj.
zapewniajacy podobny poziom efektywno$ci w stosowaniu. Punkt 7 pakietu 2 Opisu Przedmiotu Zamoéwienia
roéwniez nie znajduje racjonalnego uzasadnienia w praktyce stosowania szybkich testow immunologicznych i
ewidentnie stanowi probe ograniczenia oferowania Zamawiajagcemu testdbw antygenowych
najpopularniejszych, najbardziej efektywnych i najlatwiej dostepnych dla Wykonawcéw z sektora MSP testow,
co stoi w sprzecznosci z przepisami PZP wskazanymi powyzej. Z uwagi na powyzsze, zlozenie przedmiotowego
pisma jest zasadne i konieczne. Dzialajac w imieniu wykonawcy wnosze jak w petitum.

Odpowiedz: Z uwagi ogblne warunki pracy w ZZOZ oraz warunki organizacji pracowni i obowigzujace
procedury bezpieczenstwa personelu Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ bez zmian. Okre$lenie ,,szybki test”
w opisie przedmiotu zamoéwienia jest popularnym okre$leniem kasetkowych lub paskowych testow
immunochromatograficznych i odnosi sie do czasu, jaki uplywa od momentu naniesienia probki do odczytu
testu. W praktyce czas ten waha sie na og6l pomiedzy 10 a 20 minut. Okres 2 godzin wskazany w SWZ jest to
czas, jaki uptywa od pobrania materialu do momentu rozpoczecia testu, rozumianego jako naniesienie probki
na urzadzenie testowe. Jest to odrebny parametr wlasciwy dla kazdego rodzaju testu; w przypadku niektérych
testow immunochromatograficznych moze on wynie$¢ nawet wiele godzin i nie jest to sprzeczne z okre$leniem
»SZybki test”. Powyzszy wymog uzasadniony jest wewnetrznymi procedurami ZZOZ, opartymi na
doéwiadczeniach szczytowego okresu pandemii COVID. Ponadto Zamawiajacy w odpowiedzi na pytanie nr 77

dokonal stosownej modyfikacji w Pakiecie nr 1 pkt 7.

Zmodyfikowana SWZ wraz z zalacznikami stanowi osobny dokument bedacy integralna czeScia
modyfikacji.

Wprowadzone zmiany stanowig integralng cze$¢ SWZ. Termin skladania i otwarcia ofert nie ulega

zmianie. Oferte wraz z wymaganymi dokumentami nalezy umiesci¢ na platformazakupowa.pl pod adresem

wwuw.platformazakupowa.pl/pn/zzozwadowice w my$l Ustawy Pzp na stronie internetowej prowadzonego
postepowania do dnia 28.09.2022r. do godz. 10:00. Otwarcie ofert nastepuje niezwlocznie po uplywie
terminu skladania ofert, nie p6zZniej niz nastepnego dnia po dniu, w ktérym uplynal termin skladania ofert tj.

28.09.2022r. godz 10:30. Wykonawca bedzie zwigzany oferta do dnia 27.10.2022r.

Pelnomocnik Dyrektora
ds. Infrastruktury i Logistyki

mgr inz. Tomasz Matera

Otrzymuja:
https://www.platformazakupowa.pl/pn/zzozwadowice
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