SPECJALISTYCZNY SZPITAL

im. E. Szczeklika w Tarnowie

Znak: AE/ZP-27-60/19 Tarnow, 2019-11-05

Dotyczy: przetargu nieograniczonego o wartosci ponikej 221.000 EURO na dostawy testow do
oznaczania: czynnikéw reumatoidalnych, krwi utajonej w kale dla Specjalistycznego szpitala im. E.
Szezeklika w Tarnowie.

W zwigzku z zapytaniami Wykonawcow o nastepujacej tresci:

1. Dotyczy Zalgcznika Nr 5 — Pakiet Nr 2 pkt 3, 6, 9 — Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z proshg o
mozliwoéé zaoferowania testu zgodnego z zalaczong metodyka. ( Zalacznik Nr 1)

Specjalistyczny Szpital im. E. Szezeklika w Tarnowie udziela nastgpujacej odpowiedazi:

Ad.l
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 2 testu zgodnego z zataezong metodyka i
podtrzymuje wymagania okreslone w SIWZ .

(trzymuja:

I. Wykonawcy, ktérzy zlozyli pytania
2. Strona internetowa Zamawiajacego
3. ala
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NADAL® FOB Test (Nrprod. 272001)

Test kasatowy NADAL® FOB jest wizualnymy szybkim testem
immunochromategraficingm  do  Jakoiciowego  wykrywania
ludzkle] hemoghobiny w kale (fecal occult blood = FOB), Test
oatal opracowany |ake pomoc wowykrywanie rachorowas
dalnego odoinka prrewodu pokarmowego, Test proeznaczony
lest wylacznie do uiytku profesjonalnego.

L  Wprowsdrenia | rnaczenie diagnostycme

Rak jelita jest najcrgicie] diagnozowanym rodiajem nowo-
tword orar ghdwng proyeryng rgondw wywolanyeh rakdem.
Badania pod kgtem krwi utajone] w kale mogg znaconle
Twiekizyl sTanse rorpornania raka jelita we wczesnej fazie a
drigki temu smniejsapt wipdlceynnik fmiertelnodl,

Wiezednie] dostepne testy na krew utsjeny w kale wyko-
reystywaly metode gwajakolows, ktdra wymaga speciaine]
diety, aby unfkngé flsmywych wynikdw negatywnych | fal
sywych wynikdw porytywnych. Wysoko specyficony test
kasetowy NADAL® FOB jest priygotowany do wykrywania
hemoglobiny hedtkia] w prabkach katu. Test opiera sig na
matodzn Immunochemicone], kidra usprawnia swolstodd wy-
krywanin rachorowad, wigcrajye raka |elits | grucrolaks
w dolnych obszarach jelita ber stosowania specjalne| diety.

3. ZTasada drlalania tastu

Test MNADAL®™ FOB |est wykorrystywany w celu wykrycla

ludzkiej hemogiobing poprzez  wizuzing  interpretacig
rabarwienia shy wewnqgirinego paiks teatowego. Prieciwcials
prieciwko ludzkie] hemoglobinie 5§ unleruchormione w obsza-
r2e finii testowe] na rmambranie. Podezas testu, prabka reaguje
r prreciwelatami prieciwho hedrkie) hemoglobinle, ktdre s
unleruchomione na barwnych czgsteczkach naniesionych na
palu na probkg. Za pomocy s kapllarych miestaning
prammiesacza sig widlhud membrany | reaguje @ pozastalymi
komponentami na membranie. Jedeli w pribee wystapuje
wistarctajgca liedd hemoghobliny, w obsrarze lindi testowe] na
membranie pojawla slg barwns links. Obecnodd te] linll
wkszuje wynik porytywny, podozas gdy Je| brak wskaiuje
wynlk negatywny. Pojawienie slg kolorowej linll w obszarme
linli kontralne] stuty jake kontrola badanta, ktdra wskaruje
dodanie wystarczajgce] lofcl probld | wystarciajgce nasiy-
knigcie membrany.

A, ‘Cradel skiadowe 1estawu

Jedno opakowanie prreznaczene pest do przeprowadzenis 20

testdw:

» 10 pojedynczo wapakowanych testdw kasetowych

® 10 probdwek na prdbke @ bulorem rozcledczajgoym
|specimens diluent buffer)

= linstrukcja obslugi

5. Dodatkowo potriebne materialy

s Stoper

» Urzgdoonin do poblerania katu (nr prod.272004)

s lestaw 7 Informaciami dla pacjenta, zawierajacy krdtkle
Instrukcje dotycrgce pobrania probkl kalu (nr prod
27204081}

* Pojemnik na prébkg (na iyczenia, jeiell wymagana |est
nierozcienicions probka | rozcledcrenie prabki nastepuje
berpadrednio prred preeprowadzeniam testu)

@Tﬂ\
woin - mingdan

B, Datswaknodci i priechowywanie

Test naledy preechowywat w temperaturze od I°C do 30°C
w ramknigtym opakowaniuv do podane] daty wainodci Do
momentu ubycia test powlnien porostad wo zamknletym
opakaowaniu fofiowym. Nie zamratad,

Maleky chronié crgicl skisdowe 1estawu przed zaniecrysz-
ceniem.  Nie ubywad testu, jedell wystepujy  proejawy
raniecrysicoenia mikrobiologicanego badi csadu. Biologiczne
ramiecrysicrenie  urrgdred  dozufqeych, pojemnikéw  Jub
odczynnikdw mote prowadeic do falseywych wynikiw,

7. Uwuagi i trodki ostrotnodcl

® Tylko do profesjonzine] diagnostykd in-wira.

® Tylko do fednoratowego ukytki.

= Mg whywast testu po uplywie daty watnobcl nodrukowane)
na followym opakowaniu.

® Mig urywad testu jeiell foliowe opakowsnie jest usrho-
drone,

® Iestaw zawlers produkty pochodzenls pwierzecego. Wiedza

o pochadzeniu iflul stanle rdrowia rwierzat nie gwarentuje

calbowitego braku zakainych patogenicznych zarazkdw,

 tego powodu rads slg, aby te produkty traktowaé jako

paotencialnin zakaine | wbywad majgc na wwadre frodki

oatrobnoici (nie potykad ani nie wdychac),

Malety unikad kreylowego zanbeczysrcrenia probek poprrez

uiywianin osobnych probdwek dla kaide| prabil,

® Proed rozpocagciem prieprowadania testu nalety doklad-

nim proecrvisd instrukciy obshugt

Nie jedt, nie pid | nie palid w pobliiu probek | testu.

Traktowad wstystkie probkl [sko potenciainie zakaine. Po

tehoficzeniu festu wsungd pribkl zgodnie 7 lokalnymi

perepisami.

» Podczas prreprowadzania testu uiywad odoedy ochronne],

takiej |ak fartuch laboratoryiny  oraz  rgkawiczki
|ednorarowe,
= Bufor rovcledceojgey  (specimens  dilvent buffer) do

ekstrakc)l rawiere arydek sodu, ktdry mole reagowsd
t otowianyml lub miedziamymi rurami | ksztaltowad
wybuchowe azydki metal. Przy wuwanio buforu do
ekstrakc]l | pobranych probek nalety dokladnie splukat je
wodg, aby unikngt powstawania arydkow,

* Priéd rorpocieciemn  testowanda nalety doprowsded

witystkin odcrynnikl do temperatury pokojowe] (15-30°C),

Nim dodawat iadnych plyndw do pola reakcji.

= Pacjencl nle powinnl poblerad pribek w czasle menstruacy,

wiglgdnie na 3 dnl preed | po menstruacjl, proy knwawlacych

hemoroidach, pray wystepowaniu krai w moczu anl pray

wyntqpowaniu napigcia podcaas oddawania stolca.

bbe mieszad odcoynnlldw @ rdznych seril,

* Wilgot | wyioka temperatura mogy mied negabyany wplyw
na wiyniki.

= Tubyty material testowy nalety wuwad 1godnie ¢ lokalnie
obowigzujgoymi zalecendami,

B Pobleranie, priy awwanks | prrechow

Probdwhky na probky pried ulyciem doprowad:zié do
temperatury pokojowe]. W celu pobrania probkl kalu zaleca
sig rastosowanle urzgdrenin do poblerania kabu, Naleiy
unikaé rorciarficaenia prdbkl wodg lub moczem pochodagoym
& toalety.



o NADAL® FOB Test (Nr prod, 272001)

—_

. Treymad  probéwly  pionowe | rdjgd  jasnoniebiesky
nakrgtks. Wyjgd Josnoniebleski preyrzgd do poblerania
prabkl, Naledy uwatad, aby nie rolat ani nle rozprysnac
buforu z probdwid.

1. Ia pomocy prryrzqdu do poblerania probki (spiraina

sepatulka) pobrad kat ¢ treech rddnych miejsc.

Uwaga: Preyrigd do pobierania probki nalely whindad trry
ragy ¢ reedu do prdbld kalu. W migdrycsasie nse modna
whiadac prayrigdu do pobleranla pedbk do probéwki
| nalety uwadal na to, aby @ probdwkl nie wydostala sie
ciocz, Jakodf probki | preestreeganie Instrukcji majy welyw
R wynil st

3. Prayrzad do pobleranla kalu wholye 7 powrotem do
probdwkl | dokdadnie zamkngt.

4, Dokladnie wstriqsngt probdwky w colu starannego wymie-
szania sig probki | bufory rorcienciajqcego (specimens
diluent buffer].

Lhwaga:
Test NADAL® FOB jest przeznaczony do ubytku @ prdbkami
Iudrkiago kaiu. Pacjenci nie powinni poblerad prébek w ciasle
menstruaci, wighednie na 3 dnl przed | po menstruacll, prey
kraawigcych hemoroidach, proy wystepowaniu krwl w moczu
anl przy wystgpowaniu napiecia podezas nddawania stolca,
Alkohol, asplyna | Inne leki mmiywane w nadmiarze, mogy
wywolsl podrainienia ukiade pokarmowegs, kidre mogs
prowadzit do ukrytych krwaweed. Substancie te powinny byé
odstawlone  proynajmnbej A 48 godiin  przed
przeprowadzeniem testu,
Przed prieprowadseniem testu nbe jest wymagana tadna
dieta,
Test nalely preeprowsdeld motliwie srybko od momentu
pobrania prabki. Nie prrechowywad probek w temperaturie
pokojowe| preez dhurszy olres czasu Nie priokracad crasy
praachowywania probek w temperaturie 2-8°C Transport
probek mome odbywad sig w temperaturze pokojowe], nie
powinien jednak trwal diudej nld 2 godiing. Przed
prioprowadieniem testu nalely doprowadeic prébki  do
temperatury pokojowey,

Prigpiovwad tanie testu

1. Test kasetowy | probke pacjenta {ekstrahowane problkd)
naleiy doprowadtié do temperatury pokojowe| (15°C do
30°C) preed poddaniem ich badaniu,

2, Wyjad test kasetowy ¢ opakowania | polozyd go na cayste)
| rdwne| powlerrchnl. Dznacryd kasets nazwiskiem pa-
glentz dub Innymi danymi identyfikacyinymi. W celu
otrzymania optymalnych wynikdw test powinlen rostad
przeprowadzony w ciggu jednej godzing.

3, Wetrzgsnad probowky, aby dopro-
wadei do dokiadnego wymis-
stania  probkl  katu | bufory -
rozciefcia|gcego,

4. Odkrecic blaly nakrgtkg probdwki
na  kal  Uiywajgc papierows)
chusteczhi, ramad ramknigcie

probéwkl preekrecajyc |3,

5 Trrymaf preyregd do poblerania

katu plonowo | nandedd 3 krople

roztword do okraglego otworu na

probhe [5) na tefcie kasetowym, 31.

Gl
v miknidnn

Malety unikat powstowania peche-reykdw o1 \

powietrza w otworze na problg (3) | nie |

nanosié roztwory na pobe wynlkdw. ‘“&._‘_j
6. Odaytai wynik po 5 minutach, Nie -

odcrytywat wynikéw po uphywie 10 minue. 3 N

Porytywmy:

Na membranie pojawiajy sig dwie
kolorowe linie; jedna w obszarze linii
kontrolnej (C) & druga w obstarpa linli
testowey (T).

Negatywny:

Pojawis =g tyiko jedna koborowa linia
w obszarze linil hontrobnej [C). Nie
pojawia sig fadna linia w polu lini
testowe] (T),

Mirwainy:

Mie pojawia 348 linia kontrolna | ).
‘Wiymikl testdw, w ktdnych nie pokazata
shg linia koptrodna w okresionym crasle
odictytu wyniky, powinny 2ostad wyrzu-
cone. Malely ponownie rapemnad sig
: procedury prieprowadeania testu
| powtdrryt bedenle pray ubyclu nowe]
kasety testowe| Jetell problem slg
powiarzs, nalely 1apreestac priepro-
wadzania testébw | skontaktowsd sig
T dystrybutorem,

Uwaga:

Intensywnodd zabarwlenia skg Bnil w obszarze testowym
mode sig rdinld w zakeinodcl od koncentracji analitdw
w privhte. 2 tego powodu kaide rabarwienie sig link testows
powinna by interpretowane jako wynik pazytywny. Maleby
pamigtad, le |est to test jakodciowy, kibry nie moie byd
wylkorzystany do okredlenia koncentracl analitdw, Niewystar-
czajges llodd pribkl, nieprawidiowe prreprowadienie testu
b uphyw terminu  wainodci  testéw 3 najbardeie;
prawdopodobnymi  preyezynami  niepodawlenls  slg il
kantrofne],

=

1 SUom

11, Kontrols fakodci

Kasetn testowi 2awlera wewngtrzng hontrolg.

Unla polawiajgca sig w obstarse kontrolngm (€] shuty jako
weowngtring kontrala poryiywna, kidra potwierdza dodanie
wystarczalqee| odel probkl | prawldiowe prreprowadzenie
testu, Jednokie, kiedy pribkd poddawane 53 badaniu tho mode
s zrobld ddktawe, co mote wynikad 1 koloru same) prabi,
Jest to akoepiowalne, o lbe nie rakidca interpretacii wynikdw.,
Tast jest nlewainy jedeli tho nie jest jasne | unlemodiiwla
odezytanis wyniku,

12 Opramiczeniatestu |

» Test NADAL® FOB primznactony jest tylko do profesjonaine)
diagnostykl in-witro. Powinden byd ubywany wylgcnle do
wykrywania ludzkis) hemoglobiny w kale,

» Obecnodc krwi w kale mobe, pors krwawienlem odcinkéw
jelita grubego, mied takie inne prrycryny takie jok
hemoroldy, wystgpowanie krwl w moczu | podrainienia
totydka,

CE =a il . pemiidiion Qb = Carl Py ciisse 10 = o PARS B = Guirmaiy & il



MADAL® FOB Test (Nr prod. 272001)

= Wiyniki  negatywne  nie  wykluczajy  wystgpowania
krwawionia, ponlewad nlekidre palipy | nowolwory
odcinkdw jelitowych wywohujg bekkie krwawienia badi nie
wywolulg leh wesle, Ponadio krew mole wystepowad
nigréwnomigrmie w probkach kalu a polipy [eltowe we
wiczesnym stadium nie museq kraawid

ktocr | nadmierne roscieicienie probli w wodtie © mush
toaletowe] moie réwniet wphyngd na bigdne wyniki,

Test NADAL®™ FOB jest mnle] ciuby przy wykrywaniu
kramwien w obszarze |elita cenklego, T powodu resorpcji
krwi na dalszych odcinkach jelita.

Nl wazystkle krwawienls odbyinicie wynikajy 1 polipdw
tagodnych lub tostiwych, Dane uryskane na podstawie tago
badania powinny byt zestawione z Innymi badaniami
Kliniczrymi potwierdzajgoymi ta metody.

13, Charakterytyha Lesiu

Crutodf analitycana

Pribki zawierajgca hemogicbing ludzky o stgbeniu mwnym
badt wigkszym nik 40ng/ml wikazujy wynik pozytywny.
W niektdrych proypadkach probka rawierajgca hemoglobing
ludzky w mnispseych Bodcioch nid 40 ngfmil, mogg rdwnisd
wakazywad wynik pazytywny.

Efekt prozony, wiglednie efekt Hook'a:

Test NADALY FO8 wskaruje koncentracly od 2pgfg do
25 mg/E (= 40 ng/mi do 500,000 ng/ml) w kale, Prey wigkszych
stetenlach wystapuje high dose Hook-Effect” lub efekt
prozony. W praypadku podaejrrenia wystgplenia elektu Hook's
naledy rozcledezyd prabks | powtdroyt pomiar,

Swoistodé analityczna;

Test NADAL® FOB jest specyficeny dla hermoghobiny ludzkie)
| nie pokaruje fadnych reakei krzybowych @ hemoghobing
wolows, iwirsky, krdliczy, kodsky | oweczy do stgienia
1 mg/ml

Interferujjce substancje

Tast MADAL® FOO nle wywolule reske)l kezytowe| T poniz-
srymi substanciami;

Fomenirads

Ewas

avinrbino- 0 mgfdL Mocanik 2000 mgfml

wy

":."“ 60 mgdL Gukans 2000 mg/dL

Bifirubina 100 gL Kalging &0 mgfdL
sl B0 mg/dL Ahumina 1000 mg/fdl
Hwias

wentylenaii- 20 mgfdL
Eylewy

HADAL® FOFE Tes

Iy
iyl
Lt

Gl
Wi i

Ralatywna caulodd;

97,3% (95,56%-99,04%)*

Relatywna swoistodd)

OB 4% |57, 64%-99,16%)*

Ogdina tgodnodt:

98,2% (97,47%-98 B9%)*

*95% Przeduiat ufnodc

Uwagh

W nledawno  opublikowanych  badaniach  Uniwersytetu
Medycyny Shinshu w Japonll 1badano stosunek kositu do
wartodcl pomiardw  wislokrotrych, Badania pokazaly, e

relatywnn crudodt wrrasts r llcrby testdw, & relatywna
swoistosd spada.
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