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Zatgcznik nr 1 do SWZ: DFS-2-TP/8-2024

Formularz oferty

dla:
SLASKIEGO CENTRUM REHABILITACYJNO-UZDROWISKOWEGO
im. dr. Adama Szebesty
w Rabce-Zdroju Sp. z 0.0.
W imieniu:
Nazwa (firma) wykonawcy: MEDAN Andrzej Hedrzak
=1 oo PP

Imie i nazwisko wykonawcy:

Adres zamieszkania wykonawcy
(dotyczy wykonawCOWw DEAgCYCh bbb e —r—a—r———re—rrearreararaeaearaees
osobami fizycznymi):

Adres siedziby wykonawcy (kod,
miasto, ulica, nr):

Numer NIP i REGON wykonawcy: NIP: 631-010-72-73 ; REGON: 272011501

tel. 32 336-97-00 ; faks: 32 336-97-41 ; e-mail:
przetargi@medan.com.pl

44-103 Gliwice, ul. A. Korczoka 32

Numer telefonu, faksu, adres e-mail:

Osoba upowazniona do podpisania

umowy, zgodnie z dokumentem Andrzej Hedrzak — Prezes/Zgodnie z CEIDG
rejestrowym
Osoba odpowiedzialna za realizacje Barbara Wieczorek, tel. 32 336-97-22 , e-mail:
zamoéwienia ze strony wykonawcy b.wieczorek@medan.com.pl

(imie i nazwisko, nr tel., adres mailowy)
Kod NUTS Wykonawcy: NUTS: PL 229

W przypadku skfadania oferty przez wykonawcow wspolnie ubieqajgcych sie o udzielenie zamowienia nalezy
poda¢ powyzsze dane dla wszystkich podmiotéw kolejno (dotyczy wykonawcéw wystepujgcych jako
konsorcjum, spotka cywilna lub w innej formie).

nawigzujgc do ogtoszenia o postepowaniu w trybie podstawowym na:

’ Dostawy wyroboéw medycznych
dla Slgskiego Centrum Rehabilitacyjno - Uzdrowiskowego

nr DFS-2-TP/8-2024 oferujemy realizacje zamowienia okreslonego w specyfikacji warunkow
zamoéwienia — w pemni z nig zgodnego.

1. Cena za wykonanie zaméwienia (wg formularza cenowego, stanowigcego zatgcznik nr 1.1
do oferty) wynosi:

Oferowana cena brutto

Nr pakietu Nazwa pakietu W 2t

Pakiet 1 | Wyroby medyczne rézne

Pakiet 2 | Asortyment do masazu

Pakiet 3 | Rekawice diagnostyczne

Pakiet 4 | Kombinezony i ochraniacze

Pakiet 5 | Pétmaski filtrujgce
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Pakiet 6 | Przytbica ochronna

Pakiet 7 | Pulsoksymetr napalcowy

Pakiet 8 | Termometr bezdotykowy

Pakiet 9 | Cisnieniomierz elektroniczny
Pakiet 10 | Cisnieniomierz zegarowy

Pakiet 11 | Stetoskop internistyczny

Pakiet 12 | Otoskop + Glukometr

Pakiet 13 | Zestaw sterylny do cewnikowania
Pakiet 14 |Zestaw szyn

Pakiet 15 | Filtr

Pakiet 16 | Wyroby medyczne do inhalatora
Pakiet 17 | Testy COMBO 2 980,80 zt

N

Oferowany asortyment szczegétowo charakteryzuje zatgcznik nr 1.1 (,Formularz asortymentowo -
cenowy”).

Oswiadczamy, ze zapewniam dostawe fabrycznie nowego, nieuzywanego sprzetu.
Zobowigzujemy sie dostarczy¢ przedmiot zamowienia wirasnym transportem i przekazaé
Zamawiajgcemu oferowane wyroby medyczne zgodne z obowigzujgcymi przepisami wraz z
aktualnymi dokumentami potwierdzajgcymi dopuszczenie wyrobu do obrotu i stosowania na
terytorium RP zgodnie z obowigzujgcymi przepisami oraz wtasciwym oznakowaniem w jezyku
polskim.

Jestesmy w posiadaniu dla zaoferowanego przedmiotu zamowienia aktualnych dopuszczeh do
obrotu i uzywania dla wyrobow medycznych zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 o wyrobach
medycznych (t.j. Dz. U. z 2021r., poz. 1556) oraz certyfikatow CE lub deklaracji zgodnosci CE
stwierdzajgcych zgodno$¢ z dyrektywa 93/42/EEC lub dokumentéw potwierdzajgcych zgtoszenie
wyrobu medycznego do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych zwanego dalej Prezesem Urzedu, a w przypadku
produktéow, ktére nie podlegajg przepisom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o Wyrobach
Medycznych, dotgczamy do oferty inne niz wyzej wymienione, odpowiednie dokumenty
dopuszczajgce zaoferowane produkty do obrotu i ich stosowania;

Zobowigzujemy sie do wykonania umowy — zgodnie z warunkami szczegotowo okreslonymi we
wzorze umowy dotgczonym do specyfikacji warunkdw zamdwienia, w szczegodlnosci w terminach
w tej umowie wskazanych.

Oswiadczamy, iz zapoznaliSmy sie ze specyfikacjg warunkéw zamowienia i nie wnosimy do niej
zastrzezen.

Oswiadczamy, iz uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg przez czas wskazany w specyfikacji
warunkéw zamowienia.

Oswiadczamy, ze zawarte w specyfikacji warunkow zamowienia warunki umowy zostaty przez
nas zaakceptowane i zobowigzujemy sie w przypadku wybrania naszej oferty do zawarcia umowy
na wyzej wymienionych warunkach w miejscu i terminie wyznaczonym przez zamawiajgcego.
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10. Oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia na podstawie art. 108 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. oraz art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie
bezpieczenstwa narodowego, stanowi zatgcznik, ktéry zostat zlozony wraz z ofertg w formie
elektronicznej.

11. Wszelkg korespondencje w sprawie niniejszego postepowania prosimy kierowaé¢ na adres
(w tym adres e-mail) wypetni¢ jezeli adres ten jest inny niz adres w tabeli na wstepie:

e-mail: przetargi@medan.com.pl

Uwaga: ponizszy punkt wypetniajg tylko wykonawcy wspolnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamoéwienia

11. Oswiadczamy, jako wykonawcy wspélnie ubiegajacy sie o udzielenie niniejszego zaméwienia, ze
ustanowiliSmy nizej wymienionego petnomocnika do reprezentowania nas w postepowaniu o
udzielenie zamodwienia* albo reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie
niniejszego zamdwienia publicznego™:

(imie i nazwisk_o lub nazwa — firma, adres, telefon, faks, e-mail — jes$li inne niz w nagtéwku;
UWAGA — DANE TE POStUZA DO KOMUNIKACJI Z PELNOMOCNIKIEM WYKONAWCY W TOKU POSTEPOWANIA)

Przedmiotowe petnomocnictwo stanowi zatgcznik nr 4 do oferty.

Potwierdzamy, iz nie uczestniczymy w jakiejkolwiek innej ofercie dotyczacej tego samego
postepowania (dotyczy to wszystkich podmiotéw wspdlnie sktadajgcych niniejszg oferte). Jestesmy
Swiadomi, ze wykonawcy wystepujgcy wspolnie ponoszg solidarng odpowiedzialno$¢ za
wykonanie umowy.

Zobowigzujemy sie przedtozy¢é na zadanie zamawiajgcego przed podpisaniem umowy
przetargowej umowe regulujgcg naszg wspotprace - w przypadku umowy konsorcjum: z wyraznym
wskazaniem petnomocnika konsorcjum.

Uwaga: ponizszy punkt nalezy wypetnic tylko w przypadku powierzenia podwykonawcom wykonania cze$ci zamdwienia
wiadczamy, ze powierzymy podwykonawcom wykonanie nastepujgcych czesci zaméwienia™:

12. O

0

Uwaga: ponizszy punkt nalezy wypetnic tylko w przypadku powstania u zamawiajgceqo obowigzku podatkowegqo.

13. Informacja wykonawcy wymagana art. 225 ustawy — Prawo zamowien publicznych:

Uwaga: ponizszy punkt dotyczy tylko w przypadku gdy wykonawca przekazuje dane osobowe inne, niz bezposrednio jego dotyczgce
lub zachodzi wytgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO

14. Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE - ogodlne
rozporzgdzenie o ochronie danych — RODO (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1) wobec o0s6b
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania
sie o udzielenie zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu.
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15. Informacja o statusie wykonawcy (nalezy zaznaczy¢ znakiem x):
Wykonawca jest mikro przedsiebiorstwem: TAK [J

Wykonawca jest malym przedsigbiorstwem: TAK}é\

Wykonawca jest Srednim przedsiebiorstwem: TAK [J
Wykonawca jest duzym przedsiebiorstwem: TAK [J
Na catos¢ oferty sklada sie .......... kolejno ponumerowanych stron (liczonych wraz ze stronami

wszystkich ztozonych zatgcznikéw, bez wliczania stron pustych).

Zatgcznikami do niniejszej oferty sa:

1.  Formularz oferty

1.1. Formularz cenowy
2. Oswiadczenie o braku podstaw do wg zatagcznika nr 2.
3. Instrukcja.

Gliwice , dnia 18.03.2024r. e ——————————————
(podpisy i pieczecie 0séb upowaznionych
* - niepotrzebnie skresli¢ do reprezentowania wykonawcy)
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Pakiet nr 17

Wyroby medyczne do inhalatora

Cena Nazwa
. . T Jednostka RAZEM Sza.cur'll'(owa jednostki Wartose Stawka podatku |Wartos¢ brutto handl?wa !
Lp Opis przedmiotu zamoéwienia X A ilos¢ . netto o wytworca,
miary llosé . X miary Vatw % wzt
jedn.miary w zt numer
netto w zt PR
Testy diagnostyczne
immunochromatograficzne
antygenowe do pojedynczego
wykorzystania w celu diagnostyki
réznicujgcej cztery patogeny:
- wirus SARS-CoV-2 (COVID-19)
- Grypa (Influenza) typu A
- Grypa (Influenza) typu B
- wirus RSV
"Kasetka tes_towa ? zawar.tosu COVID-
czterech okienek" dla kazdego
atogenu w celu tatwego 19+Influenza
patogenu w % A/B+RSV
odréznienia i sprecyzowania Antvaenowy test
1 danego wirusa. op. a 20 szt 12 12 230,00 2 760,00 8% 2 980,80 ¥g Y
kasetkowy, nal
. von minden,
W ngtane obecn'alsterylna MED 243502N-
wymazowka. Zamawiajacy
- 20
wymaga stosownych certyfikatow
do uzycia jako wyréb medyczny w
Polsce oraz rejestracji w URPL.
Czas oczekiwania na wynik nie
diuzszy niz 15 minut. Czuto$¢
kliniczna testéw na poszczegolne
wirusy nie mniejsza niz 90%.
Specyficznos$¢ kliniczna testéw na
poszczegdlne wirusy powinna nie
mnieisza niz 99%.
RAZEM: 2760,00 zt 2 980,80 zt

(podpisy 0séb upowaznionych
do reprezentowania wykonawcy)




Zatacznik nr 2
W imieniu:

Nazwa (firma) wykonawcy: MEDAN Andrzej Hedrzak

albo

Imie i nazwisko wykonawcy:

Adres zamieszkania
wykonawcy:

(dotyczy wykonawcdéw bedacych osobami

fizycznymi).

Adres siedziby wykonawcy 44-103 Gliwice, ul. A. Korczoka 32
(kod, miasto, ulica, nr):

Numer NIP | REGON NIP: 631-010-72-73 : REGON: 272011501

wykonawcy:

Numer telefonu, faksu, adres tel. 32 336-97-00 ; faks: 32 336-97-41 ; e-mail:
e-mail: przetargi@medan.com.pl

Kod NUTS: PL 229

Uwaga: w przypadku sktadania oferty przez wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamédwienia nalezy podaé
powyzsze dane dla wszystkich podmiotéw kolejno, kopiujac powyzszg tabele odpowiednig ilo$¢ razy lub dzielgc prawg
czes$é tabeli na odpowiednig ilo$¢ kolumn (dotyczy wykonawcow wystepujgcych jako konsorcjum, spétka cywilna lub w innej

formie).

. Oswiadczenie wykonawcy
sktadane na podstawie art. 108 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
- Prawo zaméwien publicznych (dalej: Ustawa),
DOTYCZACE PRZEStANEK WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego na:
Dostawy wyrobéw medycznych

dla Slaskiego Centrum Rehabilitacyjno - Uzdrowiskowego
(zamowienie DFS-2-TP/8-2024),

oswiadczam, co nastepuje:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1

pkt 1-6 Ustawy.

Gliwice (miejscowosc), dnia 18.03.2024 r.

(podpis)



ll. OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA*:

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

SKLADANE NA PODSTAWIE ART. 7 UST. 1 USTAWY Z DNIA 13 KWIETNIA 2022 R.
O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIALANIA
WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ S£UZACYCH OCHRONIE
BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

DOTYCZACE BRAKU PODSTAW WYKLUCZENIA

Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13
kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego. Na podstawie art.
7 ust. 1 ustawy z postepowania o udzielenie zamowienia publicznego lub konkursu
prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1. wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w
rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o
ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2. wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w
rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz
finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w
wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo
wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego
2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste
rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3. wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu
art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021
r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w
rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub
bedgcy takg jednostkg dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na
liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu
srodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.

Gliwice (miejscowos$c), dnia 18.03.2024 r.

(podpis)



lll. OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng $Swiadomoscig konsekwencji
wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.

Gliwice , dnia 18.03.20241. s

(podpisy i pieczecie os6b upowaznionych

* _ niepotrzebnie skreslié do reprezentowania wykonawcy)



1. Zastosowanie

NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag jest szybkim
chromatograficznym testem immunologicznym do jako$ciowe-
go wykrywania antygendw SARS-CoV-2, grypy A i B oraz wirusa
syncytialnego uktadu oddechowego (RSV) w wymazach
z nosogardzieli pobranych od oséb z podejrzeniem zakazenia
SARS-CoV-2/grypa/RSV w potaczeniu z obrazem Klinicznym
i wynikami innych testow laboratoryjnych. Test NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag jest przeznaczony wytgcznie do
diagnostyki in vitro i uzytku profesjonalnego. Jest przeznaczony
wytacznie do uzytku w laboratoriach klinicznych i przez
pracownikéw stuzby zdrowia do testow w punktach opieki
przytézkowej. Nie jest przeznaczony do samokontroli.

COVID-19 (Coronavirus disease) to choroba wywotywana przez
wirusa SARS-CoV-2. Jest bardzo zarailiwa i szybko sie
rozprzestrzenia. COVID-19 najczesciej powoduje objawy ze
strony uktadu oddechowego, ktére moga przypominaé
przeziebienie, grype lub zapalenie ptuc. COVID-19 moze
wptywac nie tylko na ptuca i drogi oddechowe.

Grypa to ostra infekcja wirusowa goérnych lub dolnych drég
oddechowych charakteryzujaca sie goraczka, dreszczami oraz
ogolnym uczuciem ostabienia i bdlem migsni, a takze bdélami
gtowy i brzucha o réznym nasileniu.

Syncytialny wirus oddechowy (RSV) jest powszechnym wirusem
ukfadu oddechowego, ktéry zwykle powoduje tagodne objawy
przypominajagce przeziebienie. Wiekszo$¢ oséb wraca do
zdrowia w ciggu tygodnia lub dwdch, ale RSV moze mieé
réwniez ciezki przebieg. Niemowleta i osoby starsze sg bardziej
narazone na wystapienie ciezkich objawéw RSV i wymagaja
hospitalizacji. Dostepne sg szczepionki chronigce osoby starsze
przed ciezkim przebiegiem RSV. Istniejg réwniez $rodki
zapobiegawcze chronigce niemowleta i mate dzieci przed
cigzkimi objawami RSV.

Test NADAL® SARS-CoV-2 Ag posiada linie przeciwciat anty-
SARS-CoV-2 w regionie linii testowej "T" oraz linie przeciwciat
anty-mysich IgG w regionie linii kontrolnej "C". Po umieszczeniu
wyekstrahowanej probki w zagtebieniu na prébke, reaguje ona
ze znakowanymi przeciwciatami i tworzy kompleksy. Nastepnie
mieszanina migruje wzdtuz membrany sitg kapilarng i wchodzi
w interakcje ze wstepnie o ptaszczonymi przeciwciatami anty-
SARS CoV-2 w regionie linii testowe]j "T". Jesli prébka zawiera
antygeny SARS-CoV-2, pojawi sie czerwona linia testowa "T"
wskazujgca  pozytywny  wynik antygenu  SARS-CoV-2.
W przeciwnym razie wynik testu nalezy uznac za negatywny.
Kaseta testowa zawiera réwniez linie kontroli jakosci ,,C”, ktéra
powinna by¢ czerwona we wszystkich waznych testach. Jesli
linia kontrolna "C" nie pojawi sie, wynik testu nalezy uzna¢ za
niewazny, nawet jesli pojawi sie linia testowa "T".

Test NADAL® Influenza A+B Ag zawiera jedna linie przeciwciat
przeciw grypie A w regionie linii testowej "A", jedna linie
przeciwciat przeciw grypie B w regionie linii testowej "B" i jedng
linie przeciwciat przeciw mysiej IgG w regionie linii kontrolnej
"C". Po umieszczeniu wyekstrahowanej préobki w zagtebieniu na
probke, reaguje ona ze znakowanymi przeciwciatami i tworzy
kompleksy. Nastepnie mieszanina migruje wzdtuz membrany
sitg kapilarng i wchodzi w interakcje ze wstepnie powleczonymi

C€ o]

NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test (Nr katalogowy: 243502N-20)

przeciwciatami przeciw grypie A i przeciw grypie B
w odpowiednich obszarach linii testowej. Jesli probka zawiera
antygeny grypy A lub grypy B, pojawia sie czerwona linia
testowa wskazujaca na obecnosé antygendw grypy A lub grypy
B. W przeciwnym razie wynik testu nalezy uznac¢ za negatywny.
Test zawiera réwniez linie kontrolng "C", ktéra powinna zmienié¢
kolor na czerwony we wszystkich waznych testach. Jesli linia
kontrolna "C" nie pojawi sie, wynik testu zostanie uznany za
niewazny, nawet jesli pojawi sie linia testowa.

Test NADAL® RSV Ag posiada linie przeciwciat anty-RSV
w regionie linii testowe]j "T" oraz linie przeciwciat anty-mysich
18G w regionie linii kontrolnej "C". Po umieszczeniu
wyekstrahowanej prébki w zagtebieniu na prébke, reaguje ona
ze znakowanymi przeciwciatami i tworzy kompleksy. Nastepnie
mieszanina migruje wzdtuz membrany sitg kapilarng i wchodzi
w interakcje ze wstepnie o ptaszczonymi przeciwciatami anty-
RSV w obszarze linii testowej "T". Jesli prébka zawiera antygeny
RSV, pojawi sie czerwona linia testowa wskazujgca na obecnos¢
antygenow RSV. W przeciwnym razie wynik testu nalezy uznaé
za negatywny. Test zawiera rowniez linie kontrolng "C", ktdéra
powinna pojawi¢ sie na czerwono we wszystkich waznych
testach. Jedli linia kontrolna "C" nie pojawi sig, wynik testu
zostanie uznany za niewazny, nawet jesli pojawi sie linia
testowa.

20 testow kasetowych NADAL® SARS-2/Influenza A/B/RSV Ag
Materiat dodatkowy, dostarczony zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG:
Ze wzgledu na mozliwe braki w dostawach akcesoriow
medycznych mozliwe jest, ze zmieni sie producent
wymazdéwek. Dlatego zataczone wymazéwki pochodza od
jednego z ponizszych producentéw.
a) 20 sterylnych wymazéwek, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. Chiny (autoryzowany przedstawiciel
UE: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd, Derry, BT48 8SE,
Irlandia Pétnocna)
b) 20 sterylnych wymazéwek CE 0197
u Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room

402, Building 2, No. 2628, Yuhangtang Road,
Canggian Street, Yuhang District, Hangzhou,
311121 Zhejiang, Chiny (autoryzowany przedsta-
wiciel UE: Zoustech S.L., Paseo de la Castellana
141, 28049 Madryt, Hiszpania)

20 probdéwek ekstrakcyjnych z roztworem ekstrakcyjnym
(kazda ok. 600 pL)*.

20 zakraplaczy

1 stojak na odczynniki

1 instrukcja obstugi

*zawiera nastepujacy konserwant: ProClin™ 300: <0,03%.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 CLP nie jest
wymagane oznakowanie zagrozenia dla ProClin™ 300. Stezenia
sg ponizej limitu zgtoszenia wynoszacego <0,03%.

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Stoper
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6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikéw

Zestawy testowe powinny by¢ przechowywane w chtodnym,
suchym miejscu w temperaturze 2-30°C. Trzymac¢ je z dala od
Swiatta. Woystawienie zestawow testowych na dziatanie
temperatury i/lub wilgotnosci poza okreslonymi warunkami
moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw. Nie
zamraza¢. Zestawow testowych nalezy uzywaé w tempera-
turach pomiedzy 15-30°C. Uzywac¢ zestawdw testowych przy
wilgotnosci 10-90%. Nie uzywac zestawu testowego po uptywie
terminu waznosci (wydrukowanego na foliowym woreczku
i pudetku).

Uwaga: Wszystkie daty waznosci sg podane w formacie rok-
miesigc-dzien. 2022-06-18 oznacza 18 czerwca 2022 r.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tylko do uzytku diagnostycznego in-vitro.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytaé
catq instrukcje obstugi. Nie przestrzeganie instrukcji obstugi,
moze prowadzi¢ do btednych wynikdw testu.

e Otworzy¢ opakowanie foliowe dopiero tuz przed
przeprowadzeniem testu.

o Nie stosowac przeterminowanych testow.

e Przed uzyciem wszystkie odczynniki i probki nalezy

doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C).

Nie uzywac¢ komponentéw z innych zestawow testowych
jako zamiennikdéw komponentéw tego zestawu testowego.
Podczas pracy z odczynnikami zestawu i probkami
klinicznymi nalezy nosi¢ odziez ochronna i rekawiczki
jednorazowe. Po wykonaniu testu nalezy dokfadnie umy¢
rece.

Nie jes¢, nie pic¢ i nie pali¢ w obszarach, gdzie obchodzi sie
z probkami i odczynnikami zestawow testowych.

Wszystkie prébki i materiaty uzyte do przeprowadzenia testu
nalezy utylizowac jako odpady niebezpieczne biologicznie.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Wszystkie materiaty pochodzenia ludzkiego nalezy traktowaé
jako zakazne i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie ze standardowymi
procedurami bezpieczenstwa biologicznego.

Pobranie probki:

Uzy¢ wymazdwki zawartej w zestawie testowym. Wazne jest,
aby uzyskaé jak najwiecej wydzieliny. Aby pobraé prdébke
wymazu z nosogardta, nalezy delikatnie wtozy¢ sterylna
wymazdwke do nozdrza, w ktérym podczas kontroli wzrokowej
znajduje sie najwiecej wydzieliny. Przytrzyma¢ wymazéwke
blisko dna przegrody i delikatnie przesuna¢ jg do tylnej czesci
nosogardta. Obréci¢ wymazowke kilka razy, a nastepnie wyjac
ja z nosogardta.

9. Przeprowadzanie testu

Przed rozpoczeciem badania doprowadzi¢ wszystkie testy
i prébki do temperatury pokojowej (15-30°C).
1. Otworzy¢ roztwdr do ekstrakeji
(w zamknietej probdwece). C"
2. Pobra¢ prébke zgodnie z opisem &
w sekgcji "Pobieranie, przygotowanie
i przechowywanie prébek".
3. Wtozy¢é wymazdwke z pobrang prob-
ka do probowki ekstrakcyjnej wypet-
nionej roztworem ekstrakcyjnym.
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Obréci¢ wymazéowka 5 razy, docis-
kajac koncoéwke wymazdéwki do dna
i Scianki probowki ekstrakcyjnej.

. Wyja¢ wymazowke, Sciskajgc Scianki,
aby wydoby¢ ptyn z wymazéwki.
Postara¢ sie uwolni¢ jak najwiecej
ptynu. Zuzyta wymazdwke nalezy
utylizowac jako odpad niebezpieczny
biologicznie.

5. Zatdézyc¢ nasadke z zakraplaczem.

. Wyciaggna¢ kasete testowa z za-
mknietego opakowania foliowego
i potozy¢ jg na czysta i réwna
powierzchnie.

. Doda¢ po 3 krople wyekstrahowanej
prébki do kazdego zagtebienia na
probke. Unika¢ przy tym po-
wstawania pecherzykdw powietrza.

. Wynik nalezy interpretowaé¢ po
uptywie 15 minut. Po uptywie wiecej
jak 20 minut nie interpretowaé
wyniku.

»
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10. Interpretacja wynikéw

Dla SARS-CoV-2:

Wynik pozytywny:
Pojawi sie zaréwno linia kontrolna "C", jak
i linia testowa "T".

Wynik ujemny:

Pojawia sie tylko linia kontrolna "C", zadna
linia nie pojawia sie w obszarze linii
testowej "T".

Wynik niewainy:

Linia kontrolna "C" nie pojawia sie,
wskazujagc, ze test jest niewazny
niezaleznie od tego, czy linia testowa "T"
pojawia sie, czy nie. Pobrac kolejng probke
i powtdrzy¢ test z nowa kaseta testowa.
Dla Influenza A+B:

Pozytywne wyniki:

Pozytywny
Influenza A:

wynik dla antygenéw
Pojawia sie zaréwno linia kontrolna "C",
jak i linia testowa grypy A "A", podczas gdy
linia testowa grypy B "B" nie pojawia sie.

Pozytywny
Influenza B:

wynik dla antygenéw

Pojawia sie zaréwno linia kontrolna "C",
jak i linia testowa grypy B "B", podczas gdy
linia testowa grypy A "A" nie pojawia sie.
Pozytywny  wynik dla
Influenza Ai B:

Pojawiajg sie wszystkie 3 linie, w tym linia
kontrolna "C" oraz linie testowe grypy A i
grypy B "A"i"B".

antygenow
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Negatywny:

Pojawia sie tylko linia kontrolna "C",

zadna linia nie pojawia sie w obszarze

linii testowych "A" i "B". Oznacza to, ze A
wynik testu jest ujemny zaréwno dla B |
antygenow grypy A, jak i grypy B. Nz

Niewazny:

Linia kontrolna "C" nie pojawia sig, / W
wskazujgc, ze test jest niewazny
niezaleznie od tego, czy pojawi sie linia 2
testowa grypy A lub grypy B. Ponownie ] I |
pobra¢ prébke i powtdrzy¢ test z nowg 4 \_/

kaseta testowa.
N
&
.r !
S, S

Dla RSV:
Wynik pozytywny:
Wynik negatywny: —

Pojawi sie zaréwno linia kontrolna "C",
jaki linia testowa "T".

Pojawia sie tylko linia kontrolna "C", |
zadna linia nie pojawia sie¢ w obszarze
linii testowej "T".

Wynik niewainy:

Linia kontrolna "C" nie pojawia sie,
wskazujac, ze test jest niewazny c
niezaleznie od tego, czy linia testowa "T"
pojawia sie, czy nie. Pobra¢ kolejng T
probke i powtdrzy¢ test z nowa kasety
testowa.

11. Kontrola jakosci

Test obejmuje wewnetrzne kontrole proceduralne:
pojawiajaca sie w obszarze linii kontrolnej (C) kolorowa linia,
traktowana jest jako kontrola procesowa. Ta proceduralna linia
kontrolna wskazuje, ze membrana jest wystarczajaco
nasaczona i ze zachowana jest integralnos¢ funkcjonalna kasety
testowej. W zakres dostawy tego zestawu testowego nie
wchodzg zadne normy kontrolne. Zaleca sie jednak, aby
kontrole pozytywne i negatywne byly testowane zgodnie
z Dobrg Praktyka Laboratoryjng (GLP) w celu potwierdzenia
procedury testowej i zweryfikowania prawidtowego dziatania
testu.

Test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag jest
przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in-vitro i nie powinien
by¢ ponownie uzywany.

Uzyty test nalezy traktowaé jako materiat potencjalnie
zakazny i odpowiednio go zutylizowac.

Zestaw testowy nalezy chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych, wilgoci i ciepta.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy zestaw testowy nie jest
uszkodzony i sprawdzi¢ date waznosci.

Objetos¢ prébki moze mie¢ wptyw na doktadnosé¢ wyniku
testu. Niedoktadna objetos¢ prébki moze prowadzi¢ do
fatszywie dodatniego lub ujemnego wyniku.

Wyniki testu musza by¢ oceniane w potaczeniu z innymi
danymi klinicznymi dostepnymi dla lekarza.

C€ o]

e Pozytywne wyniki testow nie wykluczajg wspdtzakazenia
innymi patogenami.

e Pozytywne i negatywne wartosci predykcyjne sg silnie

uzaleznione od czestotliwosci wystepowania. Przy interpre-

tacji wynikéw badan diagnostycznych nalezy wzigé pod

uwage miejscowa czesto$¢ wystepowania.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas pobierania

prébek wymazu z nosogardta u dzieci.

e Nie wolno taczy¢ sktadnikéw pochodzacych z réznych partii
testow.

13. Charakterystyka testu

Wrtasciwosci kliniczne

Czutos¢ i swoistos¢ diagnostyczna

Testem NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag przeba-

dano tacznie 362 probki. Probki te zostaty pobrane z wymazow

z nosogardta od pacjentéw z objawami. Wydajnos¢ testu

NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag poréwnano

z dostepnym na rynku testem molekularnym.

Tabela 1: Wydajno$¢ SARS-CoV-2 testu NADAL® SARS-CoV-

2/Influenza A+B/RSV Ag w poréwnaniu z testem PCR.

PCR
Test
O - Fonvtyy | Negstyny
SARS-CoV-
Pozytywn 102 1 103
2/ Influenza

A+B/RSV Ag Negatywny 4 255 259

CoV-2)

Czutos¢ diagnostyczna: 96,23% (102/106, 95%Cl,
90,70% - 98,52%)
Swoistos¢ diagnostyczna:
97,82% - 99,93%)

Ogodlna zgodnos¢:
96,81% - 99,41%)

Tabela 2: Wydajnos$¢ Influenza A w tescie NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag w poréwnaniu z testem PCR.

PCR

Test Pozytywny | Negatywny
NADAL®

SARS-CoV- Pozytywny 55 4 59
2/ Influenza
A+B/RSV Ag
(dla

Influenza A) 58 304 362

94,83% (55/58, 95%Cl,

99,61% (255/256, 95%Cl,

98,62% (357/362, 95%Cl,

Negatywny 3 300 303

Czuto$¢ diagnostyczna:
85,86% - 98,23%)
Swoistos¢ diagnostyczna:
96,67% - 99,49%)

Ogodlna zgodnos¢:
96,06% - 99,06%)

Tabela 3: Wydajnos¢ Influenza B w tescie NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag w poréwnaniu z testem PCR.

NAD m
NADAL® wny wny
32 5 37

SARS-CoV- CeEG
2/ Influenza
A+B/RSV Negatywn! 1 324 325

Ag (dla

98,68% (300/304, 95%Cl,

98,07% (355/362, 95%Cl,

33 329 362

Influenza B)
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Czutos¢ diagnostyczna: 96,97% (32/33, 95%Cl,
84,68% - 99,46%)
Swoistos¢ diagnostyczna:
96,49% - 99,35%)

Ogodlna zgodnos¢:
96,43% - 99,24%)

Tabela 4: Wydajnos¢ RSV w tescie NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag w poréwnaniu z testem PCR.

Test - Pozyty: Negat n
NADAL® wny wny
T w2 |
A+B/RSV Ag 2 247 249
(dlaRsV) [ suma  [EEETE] 249 362
Czuto$¢ diagnostyczna: 98,23% (111/113, 95%Cl,
93,78% - 99,51%)
Swoistos¢ diagnostyczna:
97,12% - 99,78%)
Ogodlna zgodnos¢:
97,19% - 99,57%)

98,48% (324/329, 95%Cl,

98,34% (356/362, 95%Cl,

99,20% (247/249, 95%Cl,

98,90% (358/362, 95%Cl,

Witasciwosci analityczne
Granica wykrywalnosci

Typ wirusa / Podtyp

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL

i A (HIN1) 1320 TCIDso/mL

i A (H3N2) 568 TCIDso/mL

fl B (Victoria li ) 1540 TCIDso/mL
fl B (Y li ) 2180 TCIDso/mL
RSV 93,6 TCIDso/mL

Zakres pomiaru

Nie zaobserwowano efektu prozony podczas testowania SARS-
CoV-2 (do 1,51 x 10° TCIDsp/mL), grypy A (do 5,68 x 107
TCIDso/mL), grypy B (do 4,36 x 107 TCIDso/mL) i RSV (do 1,17 x
10° TCIDso/mL).

Reakcje krzyzowe

Nie zaobserwowano zadnej reaktywnosci krzyzowej z
nastepujgcymi potencjalnie reagujgcymi krzyzowo patogenami
podczas badania testem NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag: grypa A, grypa B, adenowirus, syncytialny wirus
oddechowy, koronawirus, koronawirus MERS, wirus paragrypy,

rinowirus A16, Legionella pneumophila, Mycobacterium
tuberculosis,  Streptococcus pneumoniae,  Streptococcus
pyogenes, Mycoplasma  pneumoniae, Chlamydophila

pneumoniae, Staphylococcus aureus, ludzki metapneumowirus,
enterowirus, Haemophilus influenza, Candida albicans,
Bordetella pertussis, Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis
Jjirovecii, potaczone ludzkie ptyny z ptukania nosa.

Test NADAL® SARS-CoV-2 Ag moze reagowal krzyzowo
z wirusem SARS-CoV-1, ktdry wywotat epidemie SARS w latach
2002-2004.

Substancje interferujace

Nastepujace substancje nie wykazaty interferencji z testem
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag:

leki przeciwwirusowe: Zanamiwir, Oseltamiwir, Artemeter/
Lumefantryna, Doksycyklina, Chinina, Lamiwudyna,
Rybawiryna, Daklataswir.
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Probki z drég oddechowych: mucyna z bydlecych gruczotéw
podzuchwowych, typ I-S; krew ludzka z antykoagulacjg EDTA;
biotyna.

Aerozole lub krople do nosa: Neosynephrine® (fenylefryna),
Afrin® aerozol do nosa (oksymetazolina), sél fizjologiczna
w aerozolu do nosa.

Srodki homeopatyczne fagodzace objawy alergii: homeopa-
tyczny zel do nosa Zicam® Allergy Relief, kromoglikan sodu,
chlorowodorek olopatadyny.

Leki przeciwzapalne: paracetamol (acetaminofen), kwas
acetylosalicylowy, ibuprofen.
Antybiotyki:  Mupirocyna, Tobramycyna, Erytromycyna,

Ciprofloksacyna.

Precyzyjnosé

Powtarzalnosé¢

Powtarzalnos¢ zostata okreslona poprzez przetestowanie 20
powtdrzern probek z 3 partiami testow NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag. Test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag wykazat akceptowalna powtarzalnosé.

Odtwarzalnos¢

Odtwarzalnos$¢ zostata okreslona poprzez przetestowanie 5
powtdrzen probek. Testy zostaty przeprowadzone w ciggu 5 dni
przez 5 uzytkownikéw przy uzyciu 3 partii testow NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag w 3 rdznych lokalizacjach. Test
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag wykazat akcep-
towalng odtwarzalnos¢.
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WNIOSEK

MEDAN Andrzej Hedrzak dziatajagc jako uczestnik postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego, zgodnie z art. 74 ust. 1 Ustawy Prawo Zamdwien Publicznych, zwracam sie z prosba
o przestanie informacji:

- wszystkich ofert Firm biorgcych udziat w postepowaniu wraz z zatacznikami dla pakietow
w ktérych brata udziat firma MEDAN Andrzej Hedrzak,

- catej korespondencji z Zamawiajgcym w ramach postepowania (np. wezwanie
zamawiajgcego, informacji o poprawieniu omytek, odpowiedzi wykonawcy i inne sktadane pisma)

powstatej do dnia udostepnienia dokumentéw.

Wnosimy o przekazanie zgdanych dokumentéw w formie plikéw, ktére zostaty przekazane
Zamawiajgcemu (tj. bez ich modyfikacji czy zmiany formy), tak by mozliwe byto zweryfikowanie réwniez

podpisu, ktérym zostaty opatrzone dokumenty.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 26 lipca 2016r w sprawie protokotu
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prosimy o przestanie w/w informacji na adres e-
mail: przetargi@medan.com.pl lub za posrednictwem platformy zakupowej.

Zgodnie z art. 74 ust. 2 oferty wraz z zatgcznikami udostepnia sie niezwtocznie po otwarciu

ofert, nie pdzniej jednak niz w terminie 3 dni.

Z powazaniem
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