Zamawiajacy:
Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. Najswietszej Maryi Panny
ul. Bialska 104/118,42-200 Czestochowa
tel. i faks: 34/ 367-37-53

Znak sprawy: DAZ.26.045.2015

Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie
zamowienia publicznego

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe testu

immunochromatograficznego kasetkowego do wykrywania antygendéw Adenowirusa i RSV dla
Zakfadu Mikrobiologii Klinicznej.

WYJASNIENIA TRESCI SIWZ

Dziatajac zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych — tekst

jednolity, Dz. U. z 2013, poz. 907 ze Zmianami, Zamawiajacy udziela wyjaénien treéci specyfikacji
istotnych warunkéw zamdwienia /dalej: SIWZ/.

Pytanie 1: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu paskowego?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2: Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie testu zgodnie z zataczong metodyka?

Zataczona metodyka:
RSV — ADENOVIRUS RESPI -DIPSTICK

Do diagnostyki in vitro

Tylko do uzytku profesjonalnego.

Test immunochromatograficzny do wykrywania antygendw wirusow RSV i Adenowiruséw w wydzielinie
Z nosogardzieli.

Wprowadzenie

Szybki,  jednoetapowy test do jakosciowego  wykrywania  antygenéw  wiruséw RSV
i Adenowiruséw w prébkach ludzkiej wydzieliny z nosogardzieli, pomocny w diagnostyce infekcji
uktadu oddechowego, wywotanych przez te patogeny.

Przeznaczenie i zasada dziatania testu

Pomimo szerokiej réznorodnoéci wirusow, powodujacych infekcje dolnych drég oddechowych u

dzieci i dorostych, wirus grypy A i B; wirus RSV (respiratory syncytial virus); wirusy paragrypy typu
1,2,3; iadenowirusy sg najczestsza przyczyng tego typu infekcji. Sposréd tych patogendw wirusy
grypy A i B i RSV sg najwazniejsza przyczyng ostrej choroby uktadu oddechowego. Dodatkowo
wykazujg one podobng sezonowosc, dlatego nalezy by¢ Swiadomym tego, ze wirusy te posiadajg
podobne cechy kliniczne i wywotujg infekcje u pewnej grupy pacjentdow podwyzszonego ryzyka.
Choroby uktadu oddechowego, wywotane przez adenowirusy, moga mie¢ rozny przebieg - od
przezigbienia po zapalenie ptuc, ostre zapalenie krtani, tchawicy i oskrzeli,

RSV-Adenovirus Respiratory Strip/Device to jakosciowy test immunologiczny do wykrywania
antygenow wirusow RSV i Adenowiruséw w prébkach ludzkiej wydzieliny z nosogardzieli,. Membrana
pokryta zostata monoklonalnymi przeciwciatami, skierowanymi przeciwko antygenom wirusa RSV i
Adenowirusa w rejonie linii testowej. Podczas wykonywania testu, badana prébka wchodzi w reakcje z
Czgsteczkami optaszczonymi przeciwciatami anty-RSV i anty-Adenowirusowymi, ktére zostaty osuszone
na pasku testowym. Powstata mieszanina migruje w gére membrany. W przypadku pozytywnego
wyniku, specyficzne przeciwciata pokrywajace membrane wejdq w reakcje z mieszaning koniugatu,
generujac powstanie jednej (w przypadku obecnodci wirusa RSV lub Adenowirusa) lub dwéch (w



przypadku obecnosci wirusa RSV i Adenowirusa) kolorowych linii. Zielona linia, pojawiajqc’a sig w
rejonie kontrolnym testu, stuzy do weryfikacji tego, czy do badania uzyto wiasciwg obj’egtlosc problc_l,
Czy uzyskano odpowiedni przeplyw oraz jako wewnetrzna kontrola poprawnosci dziatania
odczynnikow.
Odczynniki i materiaty:
Kazdy test zawiera:
1. RSV and Adenovirus Respi-Strip, paski testowe (25)
Koniugaty zostaly przygotowane z czasteczek lateksu i monoklonalnych przeciwciat, skierovaanych
przeciwko antygenom wirusa RSV i Adenowirusa. Koniugaty te zostaty osuszone w okreslonych
miejscach, w dolnej czesci paska.
Paski dostarczane sa w butelce z osuszaczem.
2. Bufor (14,0 ml)
Roztwor soli o pH 7,5, zawierajacy NaN; (<0,1%), detergent i natadowane biatka.
3. Instrukcja uzycia (1 sztuka)
Materiaty wymagane, ale niedostarczone
- probowki 3 lub 5m
- pojemnik do przechowywania prébek
- jednorazowe rekawiczki i pojemniczki
- probowki testowe
- plastikowe pipety
Srodki ostroznosci:
* Wszystkie dziatania przy wykonywaniu testu muszg by¢ wykonane zgodnie z Dobrg Praktykg
Laboratoryjna.
* Test przeznaczony jest tylko do diagnostyki in vitro.
* Unika¢ dotykania palcami nitrocelulozowej membrany.
* Ubierac rekawiczki przy przenoszeniu prébki.
*  Wyrzucac rekawiczki, wymazowki, probdwki i zuzyte paski, zgodnie z GLP.
* Nigdy nie uzywac odczynnikéw z innego testu.
* Butelka zawierajaca uczulone paski, musi by¢ zamykana natychmiast po wyjgciu potrzebnej
ilosci paskow.
¢ Wyrzuci¢ bufor, jedli jest zanieczyszczony bakteriami lub plesniami.
* Jakos¢ odczynnikdw nie moze byé gwarantowana po uptywie terminu waznosci lub jedli sg
przechowywane w nieodpowiednich warunkach.
Przechowywanie
Nieotwarte opakowanie testu moze byé przechowywane w temp. 2-30°C do korica uptywu terminu
waznosci, umieszczonego na opakowaniu.

Paski pozostajq stabilne przez 15 tygodni po otwarciu butelki, jesli sa przechowywane w temp. 2-300C
w suchym Srodowisku.

Testu nie wolno zamrazaé.

Probki:

Prébki do badania nalezy pobra¢ standardowymi metodami pozyskiwania NPS (poptuczyny, aspiraty
lub wymaz). Paskéw RSV-Adenovirus Respiratory Strip/Device nie testowano z uzyciem materiatu
pobranego na podtoze transportowe.

Probki NPS nalezy zbadaé¢ zaraz PO pobraniu. Jesli to konieczne, mozna je przechowywac
w temp. 2-8°C przez 24h lub w -200C przez dtuzszy okres czasu, nie przekraczajacy 1 miesigca.
Nalezy sie upewnié, ze probka nie byta poddana dziataniu formaldehydu lub jego pochodnych.
1. Pobieranie aspiratu z nosogardzieli (aspirowanie przez jatowy cewnik ssacy):
- Dodac kilka kropli roztworu soli do kazdego z nozdrzy,
- Wiozy¢ cewnik przez nozdrza do nosogardzieli,,

- Delikatnie zassa¢. Wykonujac okrezne ruchy, powoli wyciagnaé cewke.

- W celu pobrania odpowiedniej iloci probki, czynnosci powtdrzyé przy pobieraniu aspiratu
z drugiego nozdrza.

2. Pobieranie wymazéw z nosogardzieli:
- Wygial wymazéwke tak, aby mozna bylo sie nig dosta¢ do nosogardzieli.



- Wiozy¢ wymazéwke poprzez nozdrza, az do nosogardzieli. o
- Wykonywac okrezne ruchy wymazéwka kilkka razy, w celu pobrania odpowiedniej ilosci
zainfekowanych komarek.

- W celu pobrania odpowiedniej ilosci probek, powtdrzyé te procedure w przypadku drugiego
nozdrza.

Przechowywac i transportowac prébki w temp. 2-4°C.

Procedura

Przygotowanie
Jezeli test byt przechowywany w temp. 4°C, nalezy przed uzyciem doprowadzic wszystkie odczynniki
do temp. pokojowej. Probdwke testowa nalezy opisaé nazwiskiem pacjenta lub jego numerem
identyfikacyjnym (przygotowac jedna probdwke na jednego pacjenta).
Umiesci¢ probowki w statywie.
Procedura przygotowania prébek
W celu prawidtowego wykonania testu zalecane jest uzywanie éwiezych probek NPS.
Przygotowanie probki wydzieliny z nosogardzieli, pobranej w postaci poptuczyn lub aspiratu (patrz
Rys. 1.)

Do kazdej z badanych prébek nalezy uzywa¢ oddzielnej pipety i probéwki. Do probéwki doda¢

badang probke (6 kropli lub 300 pl). Nastepnie do probdwki dodaé Bufor (3 krople lub 150 pl) i
wymieszac.
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Rys. 1. Poptuczyny lub aspirat z nosogardzieli.

Przygotowanie probki z nosogardzieli, pobranej w postaci wymazu (patrz Rys. 2.)

Do kazdej z badanych probek nalezy uzywaé oddzielnej probowki (wymazéwki). Do probdwki
dodac bufor (10 kropli lub 500 pl), nastepnie umiesci¢ w niej wymazdwke, zamieszac i wycisngé z
niej maksymalng ilos¢ ptynu. Wymiesza¢ zawartoéé w celu homogenizacji probki. Wyciggnaé test z
opakowania i wykonac go tak szybko, jak to mozliwe. Do kazdej z probek nalezy uzywaé osobnego
testu. Umiescic test pionowo w probdwce, zawierajacej badang probke. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby

stopien zanurzenia nie przekroczyt poziomu wskazanego przez strzatke. Wiaczy¢ czasomierz. Wynik
odczytac po 10 minutach.

Dodac bufor
(10 kroph)
Umiedci wymazowke w
probowce: dobrze
wymieszac
]

Wijac wrmazowke 1 umiescic
pasek testowy w probowee.
Wrynik odezytac po 10
munutach.
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Rys. 2. Wymazy z nosogardzieli

Interpretacja wynikow
Uzyskane wyniki nalezy interpretowa¢ wedtug ponizszego wzoru.
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WYNIK POZYTYWNY

Pojawienie sig dwdch linii w centralnym okienku, czerwonej w rejonie wynikowym testu i zielonej w
rejonie kontrolnym. Wynik taki wskazuje na obecnoé¢ wirusa RSV w badanej prébce.

Pojawienie sig dwdch linii w centralnym okienku, niebieskiej w rejonie wynikowym testu i zielonej w
rejonie kontrolnym. Wynik taki wskazuje na obecnoé¢ Adenowirusa w badanej prébce.

Pojawienie sig trzech linii w centralnym okienku, czerwonej i niebieskiej w rejonie wynikowym testu

oraz zielonej w rejonie kontrolnym. Wynik taki wskazuje na obecnos¢ wirusa RSV i Adenowirusa w
badanej prdbce.

WYNIK NEGATYWNY
Pojawienie sig tylko jednej, zielonej linii w rejonie kontrolnym testu.

TEST NIEPOPRAWNIE WYKONANY

Brak zielonej linii kontrolnej bez wzgledu na obecnoé¢ lub brak linii testowych (czerwonej lub
niebieskiej). Uwagi: niewystarczajaca objetos¢ pobranej prébki, niepoprawna technika wykonania
testu Iub pogorszenie jakosci odczynnikdw g najczestszymi przyczynami niepojawienia sie linii
kontrolnej. Nalezy ponownie przejrze¢ procedure wykonania testu i powtdrzy¢ badanie.

Charakterystyka testu

A. Oczekiwane wartosci

Wirus RSV uznawany jest za najczestsza przyczyne zapalenia ptuc, oskrzelikéw i zapalenia tchawicy
i oskrzeli u niemowlat i matych dzieci. Odpowiedzialny jest réwniez za 14-27% przypadkow zapalenia
ptuc u starszych osdb w okresie zimowym,

Kazdy narazony jest na infekcje, wywotane przez adenowirusy, ale pacjenci z obnizong odpornoscia,

podtaczeni do respiratoréw lub z chorobg serca, szczegdlnie narazeni Sq na cigzkie powiktania po
infekcjach uktadu oddechowego.

B. Czutos¢ - Specyficznoéé (Korelacje)

Przy pomocy testu, postepujac zgodnie z instrukcja, przebadano réine rozcieficzenia probek
zawierajacych wirusa.



Czutosc testu RSV-Adenovirus Respiratory Strip/Device wyniosta >95% dla wirusa RSV w poréwnaniu
z innymi komercyjnie dostepnymi testami, takimi jak NOW®RSv, Binax i >99% w poréwnaniu z
testami Adenovirus Respi CorisBioConcept i Patho®Adenovirus (Remel).

CzgsC Kklinicznych prébek wydzieliny z nosogardzieli, pobranych w szpitalu, zostato uzytych do
przeprowadzenia badan poréwnawczych z komercyjnie dostepnym testem immunofluorescencyjnym
PathoDx®Adenovirus (Remel) i szybkim testem Adenovirus Respi (CorisBioConcept).

RSV-Adenovirus PathoDx®Adenovirus Test Adenovirus Respi Test
TABspI ATy & - OGOLEM ¥ = OGOLEM
Strip/Device
+ 20 0 20 20 0 20
- 0 5 5 0 5 5
OGOLEM 20 5 25 20 5 25

Uzycie mysich monoklonalnych przeciwciat w tescie  RSV-Adenovirus Respiratory Strip/Device
zapewnia wysoki poziom specyficznosci w wykrywaniu antygendw wiruséw RSV i Adenowirusow.

C. Stabilnos¢ testu w ekstremalnych warunkach
Zaleca sig, aby test przechowywany byt w temp. 2-30°C.
W celu sprawdzenia poprawnosci dziatania testu po poddaniu go dziataniu ekstremalnej temperaturze,
kilka paskow testowych z trzech réznych serii, poddano dziataniu temp. 45°C przez 5 dni.
Jak pokazuja uzyskane wyniki, test RSV-Adenovirus Respiratory Strip/Device zachowuje swoje
whasciwosci nawet po przechowywaniu w ekstremalnej temperaturze.

D. Interferencje
Wykonano badania, w celu okreslenia reakcji krzyzowych RSV-Adenovirus Respiratory Strip/Device.
Nie wykryto zadnych reakcji krzyzowych z patogenami uktadu oddechowego, innymi organizmami
i substancjami sporadycznie wystepujacymi w prébkach z nosogardzieli:
- HSV, Parainfluenza, Enterovirus, Rhinovirus, Nocardia asteroides, Streptococcus pneumoniae,
Moraxella catarrhalis, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Aspergillus niger, Legionella
pneumophila, Candida albicans, Haemophilus influenzae, Influenzae A&B.
Ograniczenia testu

1. Test RSV-Adenovirus Respiratory Strip/Device wykrywa jedynie obecnos¢ wiruséw
RSV/Adenowirusow w badanych prébkach (badanie jakosciowe) i powinien byé¢ stosowany
jedynie do wykrywania antygendw tych wiruséw w prébkach wydzieliny z nosogardzieli (z
wymazow, poptuczyn i aspiratu). Nie mozna okredli¢ przy pomocy tego testu ilosci i wzrostu
stezenia antygendw.

2. Jezeli wynik testu jest negatywny, a nadal obecne sq objawy kliniczne, nalezy wykonac
dodatkowe badania przy uzyciu innych metod. Wynik negatywny nie wyklucza infekcji uktadu
oddechowego, wywotane] przez wirusy RSV | Adenowirusy.

3. Wyniki uzyskane dla tego testu, musza by¢ pordwnane z wszystkimi dostepnymi klinicznymi
i laboratoryjnymi informacjami.
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Skfad (25 testow) nr kat. VC1019

Paski 25 sztuk
Bufor 14,0 ml
Instrukcja uzycia 1 sztuka

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.



Pytanie 3: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu bez kontroli?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 4:Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu w opakowaniu zawierajacym 25
oznaczen?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie testu kasetkowego w opakowaniu zawierajacym
25 testow, przy zachowaniu wymagane;j ilosci w formularzu asortymentowo-cenowym.

Pozostate zapisy SIWZ pozostaja bez zmian.

W przypadku zaoferowania asortymentu o parametrach dopuszczonych przez
Zamawiajacego niniejszymi wyjasnieniami, Wykonawca winien to zaznaczyé w swojej
ofercie tj. w formularzu asortymentowo-cenowym.

W oparciu o art. 38 ust. 2 ustawy PZP niniejsze wyjasnienia stanowigce integralng cze$¢ SIWZ,
udostepnia sie Wszystkim Zainteresowanym przedmiotowym postgpowaniem, zamieszczajac je na

stronie internetowej Zamawiajacego. Zamawiajacy zachowuje wyznaczony na dzien 11.06.2015 r.
termin skfadania ofert,
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