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WYJASNIENIA TRESCI IWZ nr 1

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego, prowadzonego w trybie zapytania
ofertowego procedura ponizej 130 000 zt ”Dostawy testow COMBO — znak sprawy NZ-26-2024-27-
D-ZO-A.

Zamawiajacy, Szpital Powiatowy w Limanowej Imienia Milosierdzia Bozego, Sekcja Zamowien
Publicznych, udost¢pnia ponizej tres¢ zapytan do Istotnych Warunkow Zamoéwienia (zwanej dalej
”IWZ”) wraz z wyja$nieniami:

Pytanie 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na dostarczenie dodatkowej kontroli dodatniej osobno?
Odpowiedz: Tak

Pytanie 2
Czy Zamawiajacy wymaga Testu Combo z tamang wymazowka?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza

Pytanie 3
Czy Zamawiajacy dopusci test o zalaczonej specyfikacji?

PCA
Centralo: 18 33 01 700 NIP: 737-17-41-935
Sekretariat: 18 33 01 780 REGON: 000304378 O
Fox: 18 3372778 Konto: BS w Limanowej B,
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COVID-19& Influenzs AB& RSV Antigen Combo Rapid Test/
Szybhi test antygenowy wykrywajgcy COVID-19, Grype A'B, RSV

MISH002

Test COVID-19 nfliemzs AR RSV Amigen Conbo Rapd Tt et i iumcegicnym, do
disgnosayki in vitro, Test shuzy do ¢ SARS.CoV-2
(COVIDLID), virca SRy A. Waws 5Py . wirve syncosinego aknde obiechawegs (RSV) 2
pdbel uymaziw  nosogardricli

Test COVID- 194 Inlaenza A& RSV Amlyn Combo Ragid Test uykrywn antyyeny SARS-CoV-2,
ey ABiRSY mprmxmxlulm inserpec sic lni. Prbbka jest dod

. p.al wmrygeasie.
ok COVID. 13 Ieacnos B RSV Anrigen Consbo Rapid Test skad s 1 tsech paskis testosych:
1) pascks testorwy CONID-19; 2) pasel scstowy FLU A/B; 3) pasck testowy RSV

Dia testu COVID-19: Prasciweisla anry SARS-CoV2 o unienichomions w srefie taowe) na
mermbranie nitrocelulozowe;. Preeciweialn aniy-SARSCoV.2 sprrgione = barwaymi cogsiceskomi sg

el s obecne, winznsi  pracciweinlans antySARS-CoV.2
peibki. Gy "
apilama | wehodz w kmplek yehmycany
Pt peeiimeials dsunene ety SARSCoN-E e tesiowej. Nadmior wsick jest
wychutyway w wewngtren srcic konirolng
nk w st eswve) wskazse 0a poytywmy wyeik dls anygendn wiiss SARS-CoV-2,

spezczonymi 2 m..;,mumaim

jako
dodsss cdpowicdnia. objeiodd pribki | wuudm
Dl sests FLU A/B: Py i picAiB h dpar
A D a membeumie ritrocelulaacme], Precciweials peciw grypie A § B spragtone = barwymi
cagtcczkami s unienuchomivac na dndee.

Podczas testu wyekstrahowase antygeny, jeil 53 shecne, wighy i # prreciweialami procciw grypie A i
2 cakammi na podiladoe sa prbii. Gy pribka mignuje wadhuz packa
o usi e membranie, kompleks zustaje

w nicj

o Testy sy pakowane w kopertki foliawe, lide chroais je pered wilgoris podeaas przechosywania.
Pracd otwarcicm nalety sprawdzi kady koperike foliown. Nic ubywad testiw, kidee majy
pesedziurawiong foliows koperike opekowania lub w kiirych kopertks mic zosala calkowicie
aamknicts. Nucpewidlowe peacchomywasic testim b skladnikin zestewy mote powodowal
biedny wynik.

o Nie uiywd bulona chatrakeyjoega, jeili jest odburwiony lub metny. Odbarwicaie b amgmicnic
e byd oanska Zaniccrysacaenia mikn

rykie prébii pobemme od pacjeniin_ powi

Wiaysikic pribki

y byé smkiowane @ usuwane tak, jakby byly
yems shy
aapedt eprecmtag e Py

Niedoprowndzenie pedbek i odexys o tempermury pokojowej praed hadaniem moze

copniki
oo caalot st Nocdokladne b micwlaimt Pebiosie. reschonywse | aapodt
probek maze dswné fulcrywe wysiki tstow

= Unikat bonmakis skiry 2 buforem.

198 Inflsnzs AR RSV Astigen Combo Rapid Test malery prechowynad w

raturze 3.50°C, gy nic jes utywany.
o NIEZAMRAZAC
o Zawanoi sesaws jest suhilns do duty wammodel cmacuoe] sa opakowssiu zewngrmym i
pojensnikach,

Wymaz 2 jamy nosswo-gardlowe] {uymaz NP}:
1) Wyjaé wymarénke 2 opakowania
2 Wammwiié \wmnmkc do nocdraa Mnalug\r o pundnicbies

i delikamic wsunsé jg o (vlnc)
i, 32 wymazivica zawier Frins

m.am. ok
3) Wynnaz wykorrysta ok sajsrybeicj po pobe

U

Nabety wiywa wylscanic wymasiwek 2 wiékicn symetycamych 2 plastikowyns srooskomi. Nic nalety
urywad wymasimek 3 e wapnia i wymziwvek 3 drewnisnymi frsakami, poniea mogy
ote rawiersd substuncie. kit inskrywey nieknire winisy | wrudnisjq dalsoe hadnia

Pribki wymaniw gawinny byt hadanc jak najszybeic) po pobrasia. Aby wryskas najlepszy wydsinod
testu, salery uzyé éwiean pobranyeh gutbek

Jesli prbbci wymans nie = hasme natychsiast, moga by prarchiywane w iempersiurze 25°C pex
24 goskiny po pobasi.

Nie wbywaj prdbek, kadee sy w ccrpwis

smmiccrysncune krwis, panicwak mate i kit

Pojawinigs (v;l s pracytyw it ko st
- .;s,'gm
wirnsowi  oddechy (R5V) s

wheamioae v sirefie tesowe] e
symcytiluemy wisowi
pesa——y

vdcrms estn wydksimhowane antygeny,

na membranie mirocelulonowej. Preeciweiak preecioko
oddechowemnu spragione 2 barwayni czgaeczkami < unieruchomions s

jedli sa obecne, wigty sic 2 preciweishmi przecivko
eyt wiacovs e ey ey caocsac s okl e
by priba migruje wadhus paska preez daish wehodzi w incae 2 ke zynmiami
mmW_ Kompleks aostunic wychwyooay prxﬁ rocemeinl sicnmane procern secytilneens
i sl st i ok ot ey asy  esaguac] e

Keatrolng
Obecmodd i wregionie RSV w aefi tsmove] wekze ea poyryvay wysik da sseygeniw winusa,
posieras gy g beak wskaje s jako

Domerle poceury wykonaess, wkame, b dodies sdpoicanl cbycesd ootk | petwirdm
prawidiowe drinlasie nuembeany.

MATER

o Testy knsesbome w foliowyeh kepertkach o Bufor ekanakeyjay
& Pribowi ckstmbeyjos o Zakmplacze
o leduorazawe wymaniwki o Stayw na priblwki

« Instrukcjs arywasia

& Zegar, minumik bab sioper *  Pipen massforomn

it ey, oderyneki b i pokojowe {13-30°C).

L Do k) proic, ru przed bidaniem, oworzye fobows bopertke, wyjad test unsicieid na czysic,
vt powierachni. Cunaczyé test numereas idesry Tikacyjnym pacjenta. Aby uryskad majlepsze
wyniki, test naley waalzié w ciggu podziny.

2 Dl wymieeid budor skerakn. Diodat 20 kropl bufors csakeryioegs do probir
ekstrakeyjoej.

3. Whiné wmusiuis do prbo chamberin, Dobene wymissad s waci 1014 may.
dosisksjae dcisnki proboneki do wymazin

4 Podorss uyjmowania wymanierki nalery. nnmlH.; shioky o wewnerrzng cianke probink
S s ek ok i e Zaryty wymazivwics salezy zatylizowad soduic z protokolem
urylizacii edpadin: iecrmych biologicanie.

3. Naluty zabmplace e p-mm,. ehstrakeyjna. Odwrisd probiwk i dodat 3 krople rozwory do
migisca nanoszenia pedbki delikatnie ciskajac icianki.

6 Odorytad wymiki po 15 mi

Dodad § pie sy

& Zestaw shidy tylko do diagnostyki

s
Przed usyeiem nalery praecrytad ubst dotaczony do opakowmsia. Nalezy dokisdnie zapomad s 2
instrukcjansi | postepowa cgodnic 3 mimi.

Nie uzywat zestewu ani jego skiadnikiw po uphywie daty wnoci.

Test zwwiers manerial pochoduenia mwiergcego | powisien byé tkwwany jako potencialne
angrestenic biologicene. Nie wtywat, jesl kopertka jest uszhodzona lub otwasta.

.

.

Wewngtrane kostrole proceduralue

Test CONTD- 196 Inflocnza AR RSV Antigen Combo Rapid Test ma whudouang kaninale procalury.
Pojawicai sic kinis w strfic koatrolngj (C) swaia sig 24 wewnigtrana koatralg wykonsnia, iwiadczacs o
dpowicduic] objetoici probki namicsions) na plylke fesiows o pruwidlowym wykonanis eznacaenia.
Eewsgtrane kentrole pazytywne | negatywse

Zgedaie z Dobry Praktyka Laboratory)a zaleca sis stosowanie aswaetrznych materiskin koatrolaych w
celu por weryfikacji prawidkwego wykonsia testu.

L Tet COVIDSE nflaums ABA RSV igen Combo faid To st prmezaucaay do

peofisonalg disgmostyki n v | powinien byé stosowany wylscznie do jakcisiowego
wykrywania antygeniw SARS-CoV-2, wirusa grypy A'B (FLU ATB) i sysecytialuego winisa
‘oxdlechowego (RSV). Intensywssosé zabarwienia lini w strefe tesows] nie powinna byt ocesisna
jako "iloiciowa lub ptloiciowa’.
Zarirmmn e, jak i niekywoine = iy = veylkrymane  pomocy COVID. |5dlnfluenz AB&
RSV Amtigen Conbo Rapid Te

5 Podobnic jok w prypadku hv:,mhnm diagnastycanych, astsecma dingaozn klinicra nie

. ekurz

opicru po vcenie wsaysikich wynikiw inicznych i lsborsory

4 Mieprzeszegnic PROCEDURY TESTOWE N[LRI‘RLTMJ[ WYNIKOW  mate
megatywaic wplynat s wydsmost testu ¥lub unicwazmit wyni

5. Wkl uayikan m pomoes g s, ocsesiinie m perypadis shbych b \an\\.h. Kade sg.

s do interpretacyi, powinny by stasowane w policzeniu 2 innymi mforsacins klinkczaym
doepaynsi dis lekarza.
6 Negarywne wyniki nie wykluczajy infekeji winsowych i powisay 20stoé povwierdaone sy

‘metoctami, sskimi jak sty mokekulame.

Ocena linierns:
Dia testu COV
W celi weryfikacji deislania. testu antygenswego COVID-19 pobrano lcanie 151 probek Klinicznpch.

anrolng] (C), a driga pejawia sig w strefe testowej COV.

typu B Negapwmy | 1 | s | |

[
[ tmewe | | e | e ]

Wrgledna culoi: 56
Wagledna swaistod: 99,94 (9
Ogilna rgoduci: 19,

W przypadks testu s shecmedé syscytialncgs wiruss sddechow
Eacznic pobrano |51 prébek klinicanych, aby zweryfikows dzislanie testu mty gens winisa syncysisliego

ukladu eddschowego. 18 okazale si¢ pazytywnych w RT-PCR, o 133 alazalo sig negatywaych w RT-RCR.
Tabela 4: Podsumowanie badai klini RSV
RIPCR
. Eermie
Paaytyway | Negatywny
et Fazytywey [0 [ 19
=) — —
e egatyway o 132 132
symcytalnegs
kindu Lernie 18 133 [l
sddschowess
& 99.1% (96,1
5 np‘nﬂz\infnual
Resktvwnoid kery

‘lu;punq. egaaiznsy sryskaly wynik negatywny podcras badumia testens. Probi pozytywne dia
nastcpgacy izmin ksl i nepuyne o prcisnunin 2 penocy COVIDT98 s
ABR RSV mmm Conbo Rapid Te:

w podejrzane o COVID. 19 ustaby wlgczonse dotego hadania. 32 pazytywne grobki 119 negarvwnych Echorwines 2.3, § Heoh L Ludeki inowires 2. 14, 16
bt wothe ponuientreapeh peres RT.PCR s Consackichl6 HEVOCH Wirus poragrypy 1273
e Consackie A9, B3| HCoVNLEY Wirus Sendai
Tabela 1: Podsumowasie boduis Kinicanycs coviDg argwines HEoV 2E Wirus oprysscaii pospalis]
Ludski messpocumowins: | Ludzki herperwiris 2,3 Wirus oprysacaki_paspaliss
Laernke Wires odry Wirus rigyerks Wirus dwinks
Test na | [— 3 Wins: Epsicina. Bars Chiamyals preumanios: Wirus _aspy wictrzme) ©
e ; ™ = Mycobacteriun aviont Sirepuocoses preumoniae | Leglonells pucsmaphila
o Histoplasuss caprulamn | Aspergulus foigarus Burkhalderts cepacia
COVDAS | bgcemie £ [ 151 Mycobacterun Crypiococcus meoformans | Manzsola catarrhalts
Corynehocrerinm Haemoplusilunzae Bovdewila permasts

apodui: 9.
a5t precdaial prais

Dia testu FLU A/B:

W perypadku tests ia gryps A

Lacae patrano 131 princk [ TR ——

A/B. 25 pritbek wryskao wymik purytynry w hadania RT-PCR, o 126 prébek uryskalo wynik negaqywny

B bodnas RT-PCR.

perypadiau tesiu na grype typu B
L.]unu:whmm 131 peibek liniczmych, o
26 ckazabo si¢ parytywnych w RT-PCE. o 125 okazsbo sic segatywaych w badaniu RT-PCR

Py AR

Negatywny: Pujawia sig tylko jedna linia w strefie kentrobae] (€.
W sirefie iessowe] COV nie pojawia sic fadus linia

Niewatny: Link kentrobna ) nke pofawia sk niczalenic od sego.
¢ cay b testowa jest obeca, czy nie. Wyniki kihdege tesba w kideym
nie pujarwita si lnia kontrulna w okreslonym crasie odcaytu, muszy
a0ste wirzucone. Naledy prajrzet procedure | powtbezyt badasie 2

prreterminowane ety mogy dewad
nicprawidiome mm Jeili peoblem nadal wystepuie, naky
skontakiowat sie rbanarens.
M testu FLU AB
—
[ FLU A Poyiyway: Pejamiajy sie dwie linie. Jodus limia
. pawin sie w strefie kontolacj (C), o drega linia w sirefic
wa nestowej FLU A
e
=
c FLU B Pazytywy: Pujawisjs sk dwic linle. Jodns lisis
pojawia si¢ w stefie kanrainej (C). o druga linia w swefie
bestowej FLU B
L=}
FLU A+B Payty sic

Pajavials
AuE pojein sig ¢ st ‘boomeing] (€

pojawisjy sic zardumo w strefie icsowe] FLU A_jak

c Negatywny: Pajawia sie tylko jedna lisia w strefie kentrokne|
A (€)W sirefie iesiowe) FLU A ani w sarefie FLL B nie pojamia
ix s #adna linia.

Miewamy: Links kontrotua (C) nie pojawla sie, niezilezsic of
tega, cry linia tesiowa jest abecna, cay nie. Wyniki katdego st
w kairyam nie pojanik. sie inis Konirolna w cizeSlonym czasie
‘mostad odreucome. Nalety preejrees procedure i
powtiezyé badamic 2 powym tesiem. Niewystarcaiges objetik
peobki, niedokdadna procedura obslhugi lub prsterminow e
sty moga dewad micpamidkrue wyniki. Jedli problens nadal
wystcpuje. naleiy skontakoowad sic z dystrybutocem.

RSV Pazytywny: Pojawiaja sie dwie linke. Jedns pojaria sig w
)uv:ﬁr kontrolngj (), o duga pojewia sic w siefic s

(RS’
© Negatymuy: Fajamta e ks s Anl weatrelle amodec]
(LW sircfie iesiowej RSV nic pajawia i

Niewazmy: Links Kontrobna (C) nie pojawia sig. niezalersie od
tego, cey linia sestowa jest obecna, cay nie. Wyniki katdzgo testu
aknetlo

e w knbryen nie pojania sie inis bantrolna w nym czasie
o aimccne,Nalesy pries prcsdur
RSy poi c = oowym testeim. Niewystarcasigcs objetads
L) ek, icdokiuinn procedurs i lugi lub_ praeterminownne
testy mog dawas micprawidwe wyniki. Jedli problens nacdal
wystepuje, naliety skontskiowat si¢ 7 dysirybutocem.
UWAGA:
L Imemeywnads bary w soefe o] moze i rkenid w sl od cpenia salw
abecmych w probee y odsici kolocu w strefie sessowej nalezy umd 2 pozytywny.

Nty parmigind, 3 ot il ok ek | i e kel i s P
2 Niewystareamjaca objetndé prébici, nieprawidiowe wykooanie lub prreemsinowane sty o
<j prw syeni preyczynami beaku linii koatsolac].
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Praechourywoé w temperaiurze

1) Dl testa FLU AB: Wykrywanie FLUA mie wykssuje resksyweaici krryowe 2 grypa B
syncytialupms winsen R 3 Widrywanie FLUB. sic
wykazuje reaktywnake krzydowe 2 gryps A. symcytislaym wirsens oddechosym, SARS.CV-
s

2)  Dia testu RSV: Wykrywanie RSV sic wykagie reskrywaokei krrysowsj 2 grypa A, grypa B i
Dt e

3 Dl festw COVID-19: Wykrywanic COVID-19 nie wykeruje resktywnodci krrybows] 2 grypa A
Tobeln? : Podwamowanic badah ki ch YA aryms B, syncytialnym winssom oddschomwym.
RI-PCR
Lacanie. Substancle interferuiaee
Pazytywny | Negarvwny Naagpujgce subtancie, naturalsis obecne w prébach oddechowych hub knbre mogy byé crmcrsie
Paaytvuny ) 0 ) e ——r—— addechowych. zosisly coeniome w sereniach wymieniaych panizej. Nie
v
TSRS [y u % 16 :\N‘;d:»;u m;;;:mm\uluxm.h wphywala na wydsjoodd test COVID- 194 Influesza AB& RS
| tqeemie £ 126 151 P, [ro— pre—y [—
Wagledna cralosd: 99.9% (36,15 100,00 one e e
(s mp———— T — —
Orgilon rgodnoid: 563
o penedsial v prvs—
Tabela 3 Podsumowanie bads v L]
nie
Pazytyway | Negayway L | e e
[e—
Tesnagype | Pesytyway x| 0 a |

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza

Netsveria mostngindes salivrius cobacieriun s ke =1
Mycoplismia preuminiae agulecniae Srepiococes pregenss s il
Sereptococcus grapy C _

Tylko do diaguosryki e | Dt waznodei
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Pytanie 4. Czy Zamawiajgcy dopusci test o zatgczonej specyfikacji

zestawem testowym) ptynng kontrolg dodatnig?

COVID-19& Influenza A/B& RSV Antigen
Nasal Test Kit
(wymaz 7 nosa)

MI-534001

PRIEZNACZENIE

COVID-19&Inlluenzs AB&RSV m.m Nl Tout Kt js tesim immmuogicanyn o digronyl
shity do g0 wykrywania bistek Shw wirsan
2, wrasa grypy \_\l'ruugr}pw B, symeytizlnego wiruse odiechowego (RSV) » wymans 2
jost. precenaezony do wivtku profesiorainego. Wyniki uemne mic wykluezajy zaknded
paveyrsymi winsami testi mie powinny iyt jedyna podsizwa do padiceis decyz]i o leczenia
b iyt decyziach dotycacych postgpowania 1 picjert

ZASADA DZIALANIA TESTU

COVID-19&Influenzs AT&RSY Antigen Nass] Test Kit wykrywa smtygeny wiruss popezes wizialng
interpectaciy rozmolu olor 1 trzeeh wewnezaych paskach festowyeds dla COVID-I9, prypy type A
B onr

Dis testu wykrymalcego COVID-19;

Presciweinla praseiwko winsowi SARS-CoV-2 sy unieruehomione w sirefic fesiowe] na membranie
Preveiwciahi usly SARS-CoVel sprgiome = buwaymi coplecdkimi s
wnioruchomione na podkiades 7 komiugatom. Wydsieliny 2 nosa, zobeane praea zamicrzanego
by Jest indywicualaie pakowany w

erecelulizower

zestawle, Podeaas praspion
sostang wwoknion: do o :ks.'rﬂmy"\nn ra, Prepas migrije wathi paska w »m]m i
kapilarnego, o nasteprie wohodzi w interukciy 7 odezyrmikami na piyice Ssple Pad, antypeny
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Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie 5

Czy w Pakiecie zbiorczym Zamawiajacy dopusci zaoferowanie kontroli dodatniej pakowanej osobno, dostarczanej
wraz z kazda dostawa opakowania zbiorczego testow, zawierajagcego 25 indywidualnie, hermetycznie
zapakowanych testow?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 6

Czy w Pakiecie zbiorczym Zamawiajacy wymaga zaoferowania testu zawierajacego 3 odrebne membrany testowe
(osobna membrana testowa i ,studzienka” dla kazdego rodzaju wykrywanego czynnika etiologicznego)?
Wyeliminuje to ryzyko pomylenia linii testowych dla poszczegolnych rodzajow wirusow.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 7

Czy w Pakiecie zbiorczym Zamawiajacy wymaga zaoferowania testu przeznaczonego do wykrywania wirusa
SARS-COV-2, wirusa grypy A/B, wirusa RSV w wymazie z nosa i nosogardzieli?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od wymogu dotaczenia dodatkowej kontroli dodatniej
badanych parametrow w testach przesiewowych?

Testy przesiewowe stuza do wstepnej oceny i identyfikacji potencjalnych nieprawidlowosci, wymog
dotaczania dodatkowej kontroli dodatniej moze zwigkszy¢ koszty badan, jednocze$nie nie majgc
istotnego wptywu na wiarygodnos¢ wynikow, zwlaszcza gdy testy te sg standaryzowane i walidowane
zgodnie z obowigzujacymi normami.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody Signed by /
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