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zatacznik nr 1 do SWz

Samodzielny Publiczny Zespét Opieki Zdrowotnej w Kedzierzynie-Kozlu
ul. 24 Kwietnia 5, 47-200 Kedzierzyn-Kozle

F

ORMULARZ OFERTOWY

na: ,,Dostawe testow i odczynnikow wraz z dzierzawq analizatorow
dla SP Z0Z w Kedzierzynie-Kozlu — 3 zadania czesciowe”
Postepowanie nr AZ-P.2023.34

Oferta ztozona przez wykonawcow
wspdlnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamdwienia

TAK / NIE

Nazwa petnomocnika (dot. wykonawcow
sktadajqcych ofertq wspding):

Nie dotyczy

Wykonawca (Wykonawcy
w przypadku oferty wspélinej):

Nazwa: Werfen Polska Sp. z 0.0..

Adres: ul. Prosta 67 00-838 Warszawa

NIP: 524-275-09-31 Regon 146114153 KRS 0000419497
e-mail: biuro@werfen.com

Nr tel.: 22 336 18 00

Osoba upowazniona do kontaktow
ws. oferty:

P. Elzbieta Leks/ Beata Orkiszewska
e-mail: biuro@werfen.com., tel. 664 439 807 / 664 439 983

Osoba upowazniona do kontaktow
ws. realizacji umowy:

P. Pracownicy Dziatu Obstugi Klienta
e-mail: zamowienia@werfen.com, tel. 22 338 18 00

Oswiadczamy, iz prowadzimy
dziatalnosc jako (niepotrzebne skresic):

Mikre / Mate / Srednie/ Buie przedsiebiorstwo-/-Oseba-fizyezna
I ziatalnoé I 1

1. Nawigzujac do ogtoszenia o zamoéwieniu
prowadzonym w trybie podstawowym bez
okreslonymi w SWZ.

wyrazam chec uczestnictwa w postepowaniu o zamdwienie publiczne,
negocjacji, organizowanym przez Zamawiajgcego zgodnie z warunkami

2. OFEROWANA WARTOSC ZA CAtOSC ZAMOWIENIA:
Wykonawca pozostawia wypetnione wytgcznie te wiersze / zadania, na ktére sktada oferte — pozostate wiersze usungé.

Oferowana kara umowna za
zwfoke w dostawie towaru za

ozn./godz.

Czesci zaméwienia Wartos¢ brutto™ kazdy rozpoczety dzieri zwloki w
wysokosci: 3%, 4% LUB 5%
nr 3 - wybrane odczynniki wraz z dzierzawa
koagulometréw o wydajnosci minimum 100 586 861,20 zt 3%

*na podstawie formularzy cenowych - zat. nr 2/1-2/3 do SWZ
Zamawiajgcy wyraza zgode na podanie w formularzach cenowych cen jednostkowych z doktadnoscig do trzech/czterech miejsc po

przecinku wytgcznie w celach kalkulacyjnych. Ce
przecinku.

ne oferty (wartosc¢ brutto) nalezy poda¢ z doktadnoscig do dwdch miejsc po

,Dostawa testow i odczynnikdw wraz z dzierzawq analizatoréw dla SP ZOZ w Kedzierzynie-Kozlu — 3 zadania czesciowe”,

sygn. AZ-P.2023.36

Str.1



3. TERMINY
1) Termin ptatnosci od daty dostarczenia prawidtowo wystawionej faktury: 60 dni.

2) Termin dostaw*:
Zadanie nr 1: a) dzierzawa analizatora na okres 24 miesiecy,
b) termin protokolarnego przekazania analizatora: do 4 tygodni dni od daty zawarcia umowy,
c) dostawy odczynnikéw / kalibratorow / materiatéw eksploatacyjnych wg potrzeb Zamawiajgcego przez
okres 24 miesiecy.
Zadanie nr 2: a) dzierzawa analizatoréw na okres 36 miesiecy,
b) termin protokolarnego przekazania analizatoréw: do 4 tygodni dni od daty zawarcia umowy,
c) dostawy odczynnikéw / kalibratorow / materiatéw eksploatacyjnych wg potrzeb Zamawiajgcego przez
okres 36 miesiecy.
Zadanie nr 3: a) dzierzawa koagulometrow na okres 36 miesiecy,
b) termin protokolarnego przekazania koagulometrow: do 4 tygodni dni od daty zawarcia umowy,
c) dostawy odczynnikow / kalibratoréw /materiatéw eksploatacyjnych wg potrzeb Zamawiajgcego przez
okres 36 miesiecy.

Termin dostaw koddw, testow i odczynnikdw / kalibratorow / materiatéw eksploatacyjnych —w terminie do 4 dni
roboczych od daty ztozenia zamdwienia.

*Jezeli termin wypada w dniu wolnym od pracy lub sobote, dostawa nastgpi w pierwszym dniu roboczym po wyznaczonym
terminie.

3) Gwarancja / okres przydatnosci przedmiotu zamdwienia nie krétsza/-y niz gwarancja producenta.

4) Wykonawca rozpatrzy reklamacje Zamawiajgcego oraz usunie zaistniate wady lub nieprawidtowosci (wymieni wadliwy
asortyment) niezwtocznie - jednak nie pdzniej niz w terminie do 5 dni roboczych od daty jej zgtoszenia.

4. OSWIADCZENIA DOTYCZACE POSTANOWIEN SWZ

1) Zamoéwienie zostanie zrealizowane w terminach okreslonych w SWZz,

2) W cenie oferty zostaty uwzglednione wszystkie koszty wykonania zamdwienia,

3) Wszystkie informacje podane w oswiadczeniach i dokumentach przedstawionych w niniejszej ofercie sg aktualne i zgodne
z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w btad przy
przedstawianiu informacji,

4) Zawarte w SWZ istotne postanowienia umowy zostaty przez mnie zaakceptowane i zobowigzuje sie w przypadku wyboru
mojej oferty do zawarcia umowy na podanych warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego,

5) Jestem zwigzany niniejszg ofertg na czas wskazany w SWZ (Rozdziat XllI pkt. 13.1),

6) Pod grozbg odpowiedzialnosci karnej oswiadczam, ze zatgczone do oferty dokumenty opisujg stan faktyczny i prawny,
aktualny na dzien otwarcia ofert (art. 297 k.k.),

7) Nie wykonywaliSmy zadnych czynnosci zwigzanych z przygotowaniem niniejszego postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego, a w celu sporzgdzenia oferty nie postugiwaliSmy sie osobami uczestniczgcymi w dokonaniu tych czynnosci,

8) Uwzglednilismy zmiany i dodatkowe ustalenia wynikte w trakcie procedury przetargowej stanowigce integralng czes¢
SWZ, wyszczegdlnione we wszystkich umieszczonych na platformie zakupowej pismach zamawiajgcego,

9) Informuje, ze zaswiadczenia dot. KRSZCEHBG* sy dostepne w formie elektronicznej pod adresem internetowym
ogdlnodostepnych i bezptatnych baz danych tj. https://prod.ceidg.gov.pl / https://ems.ms.gov.pl/,

10) Oswiadczamy, ze wybor naszej oferty:
|Z| nie prowadzi / prewadzi* do powstania u zamawiajgcego obowigzku podatkowego,

|:| wskazujemy nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub Swiadczenie bedzie prowadzi¢ do powstania
obowigzku podatkowego,
|:| wskazujemy wartos¢ towaru lub ustugi objetego obowigzkiem podatkowym zamawiajgcego, bez kwoty podatku,

Lp. Nazwa (rodzaj) towaru lub ustugi Wartos¢ bez kwoty podatku

|:| wskazujemy stawke podatku od towardw i ustug, ktora zgodnie z wiedzg wykonawcy, bedzie miata zastosowanie: ..%.

Brak wpisu / skreslenia powyzej rozumiany jest, ze oferta nie prowadzi do powstania obowigzku podatkowego.

,Dostawa testow i odczynnikdw wraz z dzierzawq analizatoréw dla SP ZOZ w Kedzierzynie-Kozlu — 3 zadania czesciowe”,
sygn. AZ-P.2023.36
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11) oswiadczamy, ze oferta nie zawiera / zawiera® informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepisbw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Informacje takie zawarte s3 w nastepujgcych dokumentach:

(* niepotrzebne skreslic)
(w przypadku zastrzeZenia w ofercie informacji nalezy wymienic informacje zastrzezone stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa oraz
zabezpieczyé je zgodnie z postanowieniami niniejszej SWZ oraz wykazad, Ze zastrzezone informacje stanowiq tajemnice
przedsiebiorstwa). Brak zaznaczenia odpowiedzi Zamawiajgcy potraktuje jako brak tajemnicy przedsiebiorstwa w ztoZonej ofercie.

5. PODWYKONAWCY

Oswiadczamy, iz zamierzamy / nie zamierzamy™* powierzyé podwykonawstwo w zakresie (opisac zakres, jezeli dotyczy):

(w przypadku niewypetnienia Zamawiajgcy uzna, ze Wykonawca bedzie wykonywat osobiscie catos¢ zamdwienia publicznego)
(* niepotrzebne skreslic)

6. OSWIADCZENIE WYMAGANE OD WYKONAWCY W ZAKRESIE WYPEENIENIA

OBOWIAZKOW INFORMACYJNYCH PRZEWIDZIANYCH W ART. 13 LUB ART. 14 RODO

(rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiqzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqdzenie o
ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1):

Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO wobec oséb fizycznych, od
ktorych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zaméwienia publicznego w
niniejszym postepowaniu.

Uwaga: W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqgcych lub zachodzi wytgczenie
stosowania obowiqzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO, wykonawca nie sktada powyzZzszego oswiadczenia
poprzez jego wykreslenie.

7. ZASTRZEZENIE WYKONAWCY:
Nizej wymienione informacje / dokumenty sktadajgce sie na oferte nie mogg by¢ ogdlnie udostepnione:
Nie dotyczy

Uwaga: Zgodnie z art. 18 ust. 3 Pzp Wykonawca jest obowigzany wykazac, ze zastrzezone informacje stanowiq tajemnice
przedsiebiorstwa. Wykonawca nie moze zastrzec informacji okreslonych w art. 222 ust.5 Pzp.

podpis elektroniczny kwalifikowany lub podpis zaufany lub osobisty
osoby uprawnionej do reprezentowania Wykonawcy

e ——————
,Dostawa testow i odczynnikdw wraz z dzierzawq analizatoréw dla SP ZOZ w Kedzierzynie-Kozlu — 3 zadania czesciowe”,
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FORMULARZ CENOWY - zadanie cze$ciowe nr 3 — wybrane odczynniki wraz z dzierzawg koagulometréw o wydajnosci minimum 100 ozn./godz.

Zat. 2/3 do SWZ

TABELA 1 - DOSTAWA WYBRANYCH ODCZYNNIKOW NA OKRES 36 MIESIECY

Asortyment / llos¢ badan w ciggu . .. llos¢ testow w . Catkowita kwota | Stawka pod. | Catkowita kwota ) num‘eli )
Lp ) Wielkos¢ opakow. Wymagana ilo$¢ opak. | Cena netto za opak. Producent katalogowy (jezeli
odczynnik 36 m-cy opak. netto VAT brutto
dotyczy)
ODCZYNNIKI PODSTAWOWE (A)
1 Do oznaczania PT 64000 5x19ml;5x1 ml 935 69 470,00 32430,00 8% 35024,40 '"SE;‘;’:Z::’F‘;“ 0002000301400
2 Do oznaczania APTT 58800 5x10ml;5z 10 ml 720 82 390,00 31980,00 8% 34538,40 '”T;‘;’:;’f:m"
Y 00020006300
Do oznaczania D- 3x4ml;3x6ml;2 Instrumentation
3 26000 ' ' 108 241 1100,00 265100,00 8% 286308,00
Dimeréw x 1 ml i Laboratory 00020500100
Do oznaczania | )
4 fibrynogenu met. 300 10X2 ml 250 4 590,00 2360,00 8% 2548,30 "SE;‘;’:Z:Z?“
Clausa 00020301800
Do oznaczania Instrumentation
5 40 2X2ml,2x2ml 50 6 550,00 3300,00 89 3564,00
antytrombiny Il mi,exem ’ ’ % ’ Laboratory 00020301800
KALIBRATORY, MATERIALY KONTROLNE (B)
1 Kalibrator-CALIBRATION 10x1ml 3 210,00 630,00 8% 680,40 etrimentaton
PLASMA ¥ 100020003700
Kontrola N-CONTROL, Instrumentation
2 ’ 10x1ml 39 220,00 8580,00 8% 9266,40
ASSAYED, NORMAL Laboratory 00020003110
Kontrola P- Instrumentation
2 CONTROL,ASSAYED 10x1ml 39 220,00 8580,00 8% 9266,40 e
LOW ABNORMAL ¥ 100020003210
4 Kontrola D-Dimer-D- 5X1ml,5x1ml 24 350,00 8400,00 8% 9072,00 '”T;‘;’:;’f:m"
Dimer Controls HS 500 ¥ |o0020013100
MATERIALY EKSPLOATACYINE | ODCZYNNIKI DODATKOWE (C)
HEMOSIL RINSE Instrumentation
1 SOLUTION a 500 220,00 110000,00 8% 118800 Laboratory  |00020302400
2 CLEANING SOLUTION 500m| 110 110,00 12100,00 8% 13068 '”T;‘;’:;’f:m"
500 m ¥ |00009831700
3 80ml 100 110,00 11000,00 8% 11880 etrimentaton
CLEANING AGENT80ML v 00009832700
Instrumentation
4 DILUENT FACTOR 100mi 30 110,00 3300,00 8% 3564 Laboratory  |00009757600
Kuwety-CUVETTES ACL Instrumentation
5 Top 2400 66 590,00 38940,00 8% 42055,2 Laboratory 00029400100
Naczynka-CUP SAMPLE Instrumentation
6 ML 1000szt. 3 180,00 540,00 8% 583,2 Lsboratory . |00005575100
RAZEM A+B+C:|  537240,00 X 580 219,20 zt X X




Wymagania dotyczace odczynnikéw:

LP WYMAGANIA DOTYCZACE ODCZYNNIKOW

1 Wszystkie odczynniki muszg mie¢ deklaracje zgodnosci CE-TAK

) Zamawiajacy wymaga dostarczenia wszystkich innych odczynnikdw pomocniczych i niezbednych do
przeprowadzenie oznaczen w wymienionych wyzej ilosciach -TAK

3 Podstawowe badania (PT, APTT, DD) wykonywane codziennie, przez 7 dni w tygodniu -TAK

4 Kalibracje wykonywane zgodnie z zaleceniami producenta lub w miare potrzeby-TAK

s Kontrola wewnatrzlaboratoryjna doktadnosci (na dwdch poziomach) podstawowych parametréw (PT,
APTT, DD) wykonywana codziennie, 7 dni w tygodniu-TAK

6 Dla parametréw wykonywanych w ilosciach ponizej 500 na rok materiaty dodatkowe, eksploatacyjne,
kontrolne oraz kalibracyjne nalicza¢ przy zatozeniu wykonywania badan raz na tydzien-TAK
Przy obliczeniach ilosci kalibratoréw, materiatéw kontrolnych, materiatéw eksploatacyjnych i zuzywalnych

7 nalezy uwzgledni¢ wymagane czynnosci naprawcze w przypadkach uzyskania nieakceptowalnych wynikéw
kontroli wewnatrzlaboratoryjnej-TAK

8 Materiaty dodatkowe oraz eksploatacyjne wylicza¢ przy zatozeniu pracy ciagtej 24 godziny/dobe TAK
Materiaty dodatkowe oraz eksploatacyjne (ptyny myjace, ptuczace, materiaty zuzywalne) obliczy¢ przy

9 zatozeniu wykonywania badan codziennie, z czego 30% wykonywanych jest jako pilne, w krétkich seriach -
TAK
W przypadku wystgpienia niezgodnosci pomiedzy podang iloscig testéw a odpowiadajaca im wielkoscig

10 ) o . X . .
opakowania odczynnika, ilosci opakowan zaokragla¢ do petnych opakowan (w goére)-TAK
W przypadku wyboru oferty, w ramach pierwszej dostawy towaru, dotaczy¢ aktualne karty charakterystyki

11 odczynnikéw (CD lub forma pisemna) o ile odczynniki zawierajg w swoim sktadzie substancje szkodliwe-

TAK




ODCZYNNIKI:

a) w oparciu o tromboplastyne ludzkg rekombinowang-TAK

b) odczynnik liofilizowany, mozliwo$¢ uzyskania odczynnika gotowego do uzytku na
minimum 2 dni robocze zaktadajac ok. 50 oznaczer/dzieri LUB odczynniki ptynne
nie wymagajace rekonstytucji (parametr punktowany)-TAK

12 do oznaczania —PT |0 i) odczynnika w granicach wartosci 1,000+ 0,05-TAK
d) trwatos$¢ odczynnika co najmniej 4 dni po otwarciu opakowania i rozpuszczeniu
liofilizatu przy zatozeniu przechowywania fiolki w temperaturze 2-8°C-TAK
a) ciekty, gotowy do uzycia-TAK
13 do oznaczania - APTT
b) trwatoé¢ po otwarciu opakowania co najmniej 14 dni w temperaturze 2-8°C-TAK
a) odczynnik do oznaczen ilosciowych-TAK
b) liczbowa wartos¢ DD w jednostkach wystandaryzowanych FEU (réwnowaznik
jednostek fibrynogenu)-TAK
c) brak interferencji w przypadku prébek osocza zawierajacych czynnik
» do oznaczania —D - reumatoidalny do 1 400 IU/ml TAK
dimery d) trwato$¢ odczynnika co najmniej 28 dni po otwarciu przy zatozeniu
przechowywania fiolki w temperaturze 2-8°C-TAK
e) test do D-dimeréw posiadajacy certyfikat FDA o mozliwosci jego zastosowania do
wykluczenia ZchZz/zakrzepicy 2yt gtebokich i zatoru ptucnego -TAK
a) odczynnik liofilizowany-TAK
do oznaczania
fibrynogenu metoda
Clausa bez wstepnego
15 rozcieficzania probki  |b) trwato$é odczynnika co najmniej 4 dni po otwarciu opakowania i rozpuszczeniu
badanej ewentualnie f}iofilizatu przy zatozeniu przechowywania fiolki w temperaturze 2-8°C-TAK 97 dni)-
z rozcieficzaniem TAK
przeprowadzanym w
spos6b automatyczny
a) ciekty-TAK
6 do oznaczania — b) w oparciu 0 metode chromogenng z wykorzystaniem czynnika Xa-TAK

Antytrombina Il

c) trwato$é po otwarciu opakowania co najmniej 28 dni, przy zatozeniu

przechowywania fiolki w temperaturze 2-8°C-TAK (5 tygodni) TAK

Wszystkie oferowane odczynniki sg oryginalnymi odczynnikami producenta analuzatora




TABELA NR 2 - DZIERZAWA KOAGULOMETROW NA OKRES 36 MIESIECY

. P Cena nettoza 1l Wartos¢ netto za Stawka podatku | Wartosé brutto za 36 | Producent / typ / Ro!( protj]u'kcu Wartosé
Przedmiot zaméwienia* . L. o (niewfasciwe
miesigc dzierzawy 36 miesiecy VAT m-cy model L aparatu
skreslic)
1 2 3=2x36-cy 4 5=3+VAT 6 7 8
Dzierzawa fabrycznie
koagulometru Instrumentation  |nowy, rok 219 632.00 24
1|podstawowego o 100,00 zt 3 600,00 zt 23% 4 428,00 zt Laboratory, ACL produkcji nie brut;o
wydajnosci minimum TOP 350 CTS starszy niz 2023:
100 ozn./godz. -2023r.
uzywany, po
remoncie
Dzierzawa kapitalnym
koagulometru Instrumentation poswiadczonym 196 100.00
2|zastepczego o 50,00 zt 1.800,00 zt 23% 2 214,00 zt Laboratory, ACL przez !
wydajnosci min. 100 TOP 300 CTS autoryzowany 2t brutto
ozn./godz. serwis, nie
starszy niz z
2016r.:2017 r.
Razem poz. 1i2: 5 400,00 zt X 6 642,00 zt X X X

Wydzierzawiajacy/Wykonawca przekaze protokolarnie Dzierzawcy / Zamawiajacemu przedmioty dzierzaw w terminie do 4 tygodni od dnia zawarcia umowy.




Parametry graniczne analizatorow:

Opis parametru oferowanego* (Zamawiajgcy wymaga

Lp. Opis parametru* opisania oferowanego parametru z wyj. pkt Ci D;
nie dopuszcza sie wpisania “TAK”)
A. ANALIZATOR PODSTAWOWY:
Analizator w petni zautomatyzowany, pracujacy metodami
Analizator w petni zautomatyzowany, pracujacy metodami krzepnigciowymi na zasadzie krzepnieciowymi na zasadzie optycznej, chromogennymi
1 optycznej, chromogennymi oraz immunologicznymi z opcjg przedanalityczng wykrywania
interferencji HIL oraz immunologicznymi z opcjg przedanalityczng
wykrywania interferencji HIL
2 Wydajnos¢ okreslona dla oznaczern PT i APTT minimum 100 oznaczen /godz. Wydajnos¢ :110 oznaczen /godz. dla PTiAPTT
Petna automatyzacja oznaczen; automatyczne rozcieiczanie
3 Petna automatyzacja oznaczen; automatyczne rozciericzanie probek w razie przekroczenia prébek w razie przekroczenia podstawowego zakresu
podstawowego zakresu pomiarowego metody
pomiarowego metody
4 | codzienne czynnosci konserwacyjne nie powinny zajmowac wiecej czasu niz 5 minut Codzienne czynnosci konserwacyjne trwajg do 5 minut
o . i o . . . Mozliwos¢ doktadania préobek, odczynnikow oraz kuwet bez
5 Mozliwos¢ doktadania prébek, odczynnikow oraz kuwet bez koniecznosci przerywania pracy
analizatora koniecznosci przerywania pracy analizatora
6 Chtodzenie odczynnikdw na poktadzie Obecne chtodzenie odczynnikéw na pokfadzie
7 | Przebijak korkéw zamknietego pobrania Obecny przebijak korkéw zamknigtego pobrania
Wyeliminowana kontaminacja prébek poprzez
8 Wyellmlho,wa_na k,ontammaqa probek poprzez wprowadzenie oddzielnych igiet dozujgcych dla wprowadzenie oddzielnych igiet dozujacych dla
odczynnikdéw i probek
odczynnikdéw i prébek
Obecne czujniki poziomoéw ptyndéw (dot. odczynnikdw i
9 prébek pacjenta)

Czujniki poziomdw ptyndw (dot. odczynnikdéw i prébek pacjenta)




Mozliwos¢ pracy zaréowno z prébkami pierwotnymi jak i naczynkach

Mozliwos$¢ pracy zaréwno z probkami pierwotnymi jak i

10
naczynkach
Zautomatyzowany odczyt barkodowy prébek /wewnetrzny czytnik barkodéw/ umozliwiajacy Zautomatyzowany odczyt barkodowy probek /wewnetrzny
odczyt wszystkich v_kaadanychlna poktad materiatéw bez koniecznosci ich kolejnego, manualnego czytnik barkodow/ umozliwiajacy odczyt wszystkich
11 przyktadania do okienka czytnika
wktadanych na poktad materiatéw bez koniecznosci ich
kolejnego, manualnego przyktadania do okienka czytnika
Rozbudowany system kontroli jakos$ci uwzgledniajacy karty
12 Rozbudowany system kontroli jakos$ci uwzgledniajgcy karty Leveya-leningsa i reguty Westgarda . .
Leveya-Jeningsa i reguty Westgarda
Mozliwos¢ wykonywania oznaczen na 2 seriach tego
13 Mozliwos¢ wykonywania oznaczen na kilku seriach tego samego odczynnika (min. 2) .
samego odczynnika
Mozliwos¢ oznaczania poziomu fibrynogenu zaréwno na
14 Mozliwos¢ oznaczania poziomu fibrynogenu zaréwno na podstawie czasu protrombinowego jak i podstawie czasu protrombinowego jak i klasyczng metoda
klasyczng metoda Claussa
Claussa
15 Podglad przebiegu reakcji dla wszystkich rodzajéw analiz przeprowadzanych w analizatorze Podglad przebiegu reakcji dla wszystkich rodzajéw analiz
/wykres graficzny/ przeprowadzanych w analizatorze /wykres graficzny/
Rejestracja czynnosci konserwacyjnych i przypomnienie o
16 Rejestracja czynnosci konserwacyjnych i przypomnienie o koniecznosci ich wykonania . L .
koniecznosci ich wykonania
B. ANALIZATOR ZASTEPCZY:
1 | wydajnoéé min. 100 ozn./godz. dla PT i APTT Wydajno$¢ : 110 ozn./godz. dla PT i APTT
Odczynniki, kalibratory i materiaty kontrolne oraz wszystkie
2 Odczynniki, kalibratory i materiaty kontrolne oraz wszystkie materiaty eksploatacyjne materiaty eksploatacyjne kompatybilne z analizatorem
kompatybilne z analizatorem podstawowym
podstawowym
Obecny przebijak korkdw zamknietego pobrania
3

Przebijak korkéw zamknietego pobrania




C. PARAMETRY PUNKTOWANE :

1 | Liniowo$¢ D-dimeréw min 7000 ng/ml w pierwszym oznaczeniu: NIE 0 pkt / TAK 10 pkt TAK /NiE{zaznaczy¢ wtasciwe)

TAK / NiE{zaznaczy¢ wilasciwe)
2 Ptynne odczynniki do PT, nie wymagajace rekonstytucji: NIE 0 pkt / TAK 10 pkt

D. POZOSTALE WYMAGANIA:

1 W czasie trwania umowy, w cenie oferty, obowigzkowe przeglady gwarancyjne, min. raz / rok-TAK

W razie awarii wizyta inzyniera serwisowego w dni robocze w ciggu 24 godzin (analizator podstawowy) / 48 godzin (analizator zastepczy) od zgtoszenia w celu
2 identyfikacji usterki; skuteczne usuniecie awarii w terminie do 5 dni roboczych; za reakcje inzyniera serwisowego w razie awarii uwazac sie bedzie réwniez
diagnostyke zdalng lub wywiad telefoniczny- TAK

3 Serwis prowadzony przez producenta lub autoryzowany przez niego serwis -TAK

4 Dostarczenie paszportu technicznego i instrukcji w jezyku polskim przy dostawie i montazu-TAK

5 Oprogramowanie sterujgce w jezyku polskim- TAK

W cenie oferty:

a) podtaczenie analizatoréw do posiadanego systemu informatycznego CENTRUM-TAK

b) bezptatny serwis i gwarancja na czas dzierzawy-TAK

c) w celu zapewnienia wspoétpracy z CENTRUM wymagane: jeden dodatkowy komputer (po zakornczeniu umowy pozostaje wtasnoscig Zamawiajgcego) wraz z
sieciowg drukarkg laserowg (obstugujgcg drukowanie dwustronne w formacie A5 np. typu Kyocera)-TAK

d) szkolenie personelu Zamawiajgcego w jego siedzibie w zakresie obstugi zakoczone uzyskaniem certyfikatu upowazniajgcego do pracy na obydwu
analizatorach-TAK

e) zapewnienie udziatu w miedzynarodowym programie kontroli jakosci umozliwiajgcym poréwnanie wynikdw pomiedzy réznymi laboratoriami pracujgcymi w
oparciu o rézne odczynniki i rézne analizatory (RIQAS, Labquality itp.) - dotyczy oznaczen PT, APTT, fibrynogenu oraz D-dimerdw -TAK

*Niespetnienie ktéregokolwiek parametru skutkuje odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 Pzp

TABELA 3 — CALKOWITA WARTOSC PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiot zamoéwienia Wartos¢ netto Wartos¢ brutto

Dostawa wybranych odczynnikéw wraz z dzierzawa koagulometréow o wydajnosci minimum 100

e et e 542 640,00 zt 586 861,20 zt




Zatacznik nr 3 do SWzZ

Werfen Polska Sp. z o.0.
ul. Prosta 67, 00-838 Warszawa
NIP 524-275-09-31 KRS 0000419497

Nazwa Wykonawcy

OSWIADCZENIE WYKONAWCY / WYKONAWCY WSPOLNIE
UBIEGAJACEGO SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 Ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. Dostawa testow i odczynnikow wraz
z dzierzawq analizatoréow dla SP ZOZ w Kedzierzynie-KoZlu — 3 zadania czesciowe, postepowanie nr AZ-
P.2023.36, oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA:

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

2. [UWAGA: zastosowa¢ tylko wtedy, gdy zamawiajgcy przewidziat wykluczenie wykonawcy z postepowania na podstawie ktorejkolwiek z
przestanek z art. 109 ust. 1 ustawy Pzp]

3. [UWAGA: zastosowad, gdy zachodzq przestanki wykluczenia z art. 108 ust. 1 pkt 1, 2i 5 lub art.109 ust.1 pkt 2-5 i 7-10 ustawy Pzp, a wykonawca

korzysta z procedury samooczyszczenia, o ktorej mowa w art. 110 ust. 2 ustawy Pzp]

4. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art.
7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835)%.

1 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzgadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo
wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, 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
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 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 jednostka 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 rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostkg dominujgca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste

na podstawie deczz'i W sprawie wpisu na Iistg rozstrzzga'gce' o zastosowaniu $rodka, o ktégm mowa w art. 1 pkt 3 ustawz.
,Dostawa testow i odczynnikdw wraz z dzierzawq analizatoréw dla SP ZOZ w Kedzierzynie-Kozlu — 3 zadania czesciowe”,
sygn. AZ-P.2023.36
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INFORMACJA W ZWIAZKU Z POLEGANIEM NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUACJI PODMIOTOW UDOSTEPNIAJACYCH
ZASOBY:

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

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

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujgce podmiotowe S$rodki dowodowe, ktére mozna uzyska¢ za pomocg bezptatnych
i ogbélnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych srodkow:

(wskazac podmiotowy srodek dowodowy, adres internetowy, wydajqcy urzqd lub organ, doktadne dane referencyjne dokumentacji)

podpis elektroniczny kwalifikowany lub podpis zaufany
lub osobisty osoby uprawnionej do reprezentowania Wykonawcy

e ——————
,Dostawa testow i odczynnikdw wraz z dzierzawq analizatoréw dla SP ZOZ w Kedzierzynie-Kozlu — 3 zadania czesciowe”,
sygn. AZ-P.2023.36
Str.2
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Przeznaczenie

HemoslL D-Dimer HS 500 jest automatycznym, udoskonalonym lateksowym testem immunologicznym do ilosciowego
oznaczania dimeru D w cytrynianowym osoczu cztowieka na systemach ACL TOP ® Family przeznaczonych do uzytku, w
potgczeniu z klinicznym modelem oceny prawdopodobienstwem badania wstepnego (PTP), w celu wykluczenia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE) u pacjentéw ambulatoryjnych z podejrzeniem zakrzepicy zyt gtebokich (DVT) i
zatorowosci ptucnej (PE).

Podsumowanie i Zasady

Dimer D jest zawarty w rozpuszczalnych pochodnych utworzonych po degradacji przez plazmine fibryny usieciowanej
Czynnikiem Xllla (XDP).. Plazmina, proteazy serynowa, gdy jest wolna od inhibitoréw, rozkfada nierozpuszczalng,
usieciowang fibryne, dostarczajgc ré6znorodnych odmian rozpuszczalnych pochodnych. Ich masy czgsteczkowe zalezg od
stopnia rozktadu. Te rozpuszczalne produkty degradacji fibryny zawierajg neoantigen (domene dimeréw D), ktéry nie
wystepuje na pierwotnej czgsteczce fibrynogenu, produktach jego rozktadu czy rozpuszczalnej fibrynie22 . Oznaczanie
dimerow D staje sie powszechnym narzedziem do diagnozowania zakrzepicy i monitorowania leczenia trombolitycznego.

Podwyzszone poziomy dimeréw D spotyka sie w stanach klinicznych takich jak zakrzepica zyt gtebokich (DVT), zator tetnicy
ptucnej (PE) i rozsianym wykrzepianiu wewnatrznaczyniowego (DIC).5 Poziomy dimeru D wzrastajg rowniez podczas
normalnej cigzy, ale osiggajg bardzo wysokie poziomy, gdy towarzysza jej komplikacje.t

Negatywny wynik dimeréw D, w pofgczeniu z niskg kliniczng oceng prawdopodobienstwa badania wstepnego, wykazat
posiadanie wysokiej ujemnej wartosci predykcyjnej dla DVT lub PE.7-13

Odczynnik Lateksowy jest zawiesing polistyrenowych czgstek lateksu o jednakowej wielkosci, pokrytych fragmentem F(ab’)z
przeciwciata monoklonalnego bardzo specyficznego dla domeny dimeréw D zawartych w pochodnych rozpuszczalnych w
fibrynie. Korzystanie z fragmentu F(ab’)z umozliwia bardziej szczegbtowe wykrywanie dimeréw D, unikajgc zaktécen
niektérych czynnikdw endogennych, takich jak Czynnik Reumatoidalny. Kiedy osocze zawierajgce dimery D jest mieszane z
Odczynnikiem Lateksowym i Buforem Reakcyjny zawartych w zestawie HemosIL D-Dimer HS 500, powleczone czgstki
lateksu zlepiajg sie. Stopien aglutynacji jest wprost proporcjonalny do stezenia dimeru D w prébce i jest oznaczny poprzez
pomiar spadku transmitowanego $wiatta spowodowanego przez agregaty (turbidymetryczny test immunologiczny) .14

Sktad

Zastaw D-Dimer HS 500 skfada sie z:

|E| Odczynnik Lateksowy (Nr Katalogowy 00020500110): 3 fiolki x 4 ml zawiesiny polistyrenowych czastek lateksu
pokrytych fragmentem F (ab’): przeciwciata monoklonalnego myszy (MA-8D3) skierowanych przeciwko dimerowi D,
zawierajgcej albumine surowicy bydlecej, bufor, stabilizatory i Srodki konserwujgce.

Bufor Reakcyjny (Nr Katalogowy 00020500120): 3 fiolki x 6 ml buforu Hepes zawierajacego albumine surowicy
bydlecej, stabilizatory i srodki konserwujgce.

Kalibrator KD-Dimer (Nr Katalogowy 00020500130): 2 fiolki x 1 ml liofilizowanego roztworu dimeru D, czesciowo
oczyszczonego z ludzkiej fibryny trawionej ludzkg plazming, zawierajgcy albumine surowicy bydlecej, bufor, stabilizatory
i srodki konserwujgce.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

Materiat tego produktu zostata przetestowana za pomoca metod badawczych zatwierdzonych przez FDA i stwierdzono ze nie
wchodzi w reakcje z antygenem powierzchniowym zapalenia watroby typu B (HBsAg), ani z przeciwciatami anty-HCV i HIV
1/2 . Traktuj jako potencjalnie zakazny.'®

Bufor Reakcyjny zawiera mniej niz 0,1% azydku sodu, ktéry to moze tworzy¢ wybuchowe azydki w metalowych instalacjach
kanalizacyjnych. Stosuj odpowiednie procedury likwidacji.

Unikaj kontaktu ze skorg i oczami (S 24/25). Nie wylewaj do kanalizacji (S 29). Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng (S 36).

Ten produkt jest przeznaczony do zastosowan diagnostycznych in vitro.

Przygotowanie

Odczynnik Lateksowy: Delikatnie, kilkakrotnie zamieszaj ruchem kolistym przed uzyciem. Nie wstrzgsaj. Unikaj tworzenia
sie pianki.

Bufor Reakcyjny: Delikatnie, kilkakrotnie zamieszaj przed uzyciem. Nie wstrzgsaj. Unikaj tworzenia sie pianki.

Kalibrator dimeru D: Rozpusci¢ zawartos¢ kazdej fiolki w 1 ml wody typu CLSI (dawniej NCCLS) CLRW Ilub jej
equivalencie.’® Zatdéz ponownie korek i delikatnie obracaj. Upewnij sie co do catkowitego rozpuszczenia sie produktu.
Przetrzymaj odczynnik w temperaturze 15-25°C przez 30 minut i delikatnie odwréci¢é do goéry nogami przed uzyciem. Nie
wstrzgsaj. Nalezy unikac tworzenia sie piany.

Uwaga: Babelki na wierzchu ptynu mogg zaktécac dziatanie czujnikow urzadzen.
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Przechowywanie i Trwato$¢ Odczynnika

Zamkniete odczynniki i kalibrator zachowujg swoje wtasciwosci do daty waznosci podanej na fiolce, jesli sg przechowywane
w temperaturze 2-8°C.

Odczynnik Lateksowy — Otwarty odczynnik zachowuje swoje wtasno$ci przez 1 miesigc przy 2-8°C w oryginalnej fiolce i 7
dni w temp. 15°C na ACL TOP Family.

Bufor Reakcyjny - Otwarty odczynnik zachowuje swoje witasno$ci przez 1 miesigc przy 2-8°C w oryginalnej fiolce i 7 dni w
temp. 15°C na ACL TOP Family.

Kalibrator dimeru D - Stabilno$¢ po rozpuszczeniu: 1 miesigc w temp. 2-8 ° C, 3 dni w temp. 15-25 ° C, lub 2 m-ce w temp. -
20 ° C w oryginalnej fiolce. Zamrozony kalibrator mozna rozmrazac¢ w temperaturze 37°C i delikatnie miesza¢ przed uzyciem.
Nie zamraza¢ ponownie.

Aby zachowac stabilnos¢, usun odczynniki z systemu i przechowuj je w temperaturze 2-8°C w oryginalne;j fiolce.

Procedura przeprowadzania testu

Zapoznaj sie z odpowiednim Podrecznikiem Obstugi i/lub Instrukcjg Stosowania urzadzenia IL, aby pozna¢ petne instrukcje
dotyczace procedury testowe;.

Pobieranie i przygotowywanie prébek

DziewieC czesci Swiezo pobranej krwi zylnej zostajg zebrane do jednej czesci cytrynianu tréjsodowego. Zapoznaj sie z
dokumentem CLSI H21-A5 co do dalszych instrukcji pobierania prébek, ich obstugi i przechowywania.’

Szybko rozmroz zamrozone probki w temp. 37°C i odwiruj osocze przed rozpoczeciem badania. Test trzeba przeprowadzi¢ w
ciggu 2 godzin od rozmrozenia.

Dodatkowe odczynniki i osocza kontrolne

Ponizsze nie sg dostarczane w zestawie i nalezy je zakupi¢ oddzielnie.
Kontrolne D-Dimer HS 500 Cat. No. 00020500200

Rozcienczalnik czynnika Cat. No. 00009757600

Kontrola Jakosci

Do petnego programu kontroli jako$ci zalecane sg dwa poziomy kontroli.18

Dla tego programu przeznaczone sg Testy Kontrolne Low i High D-Dimer HS 500. Kazde laboratorium powinno ustanowic
Swojg wiasng srednig i odchylenie standardowe, i powinno ustanowi¢ program kontroli jako$ci w celu monitorowania badan
laboratoryjnych. Kontrolki powinny by¢ analizowane przynajmniej raz w ciggu 8-godzinnej zmiany, zgodnie z zasadami dobrej
praktyki laboratoryjnej. Zapoznaj sie z Instrukcjg Obstugi Instrumentu, aby uzyska¢ dodatkowe informacje. Zapoznaj sie z
Westgard i inni, co do identyfikacji i rozwiazan sytuacji niekontrolowanych.*®

Identyfikowalnosci materiatow kalibracyjnych i kontrolnych

Podane wartosci zostaly ustalone na podstawie wielu uruchomien dziatania Systemu ACL TOP Family przy uzyciu
okreslonych partii odczynnikéw i zgodnie z wewnetrzng normg (House Standard).

Poniewaz Miedzynarodowa Norma dla dimera D nie jest aktualnie dostepna, House Standard zostat przypisany zgodnie z
kryteriami harmonizacji proponowanej przez Niewenhuizen W. 20-22 i Meijer P. 23,

Wyniki

Wyniki D-Dimer HS 500 sg podawane w ng/ml. Jednostki te odpowiadajg ng/ml Jednostek Wymiennych Fibrynogenu (FEU).
Zapoznaj sie z Instrukcjg Obstugi Instrumentu dla uzyskac¢ dodatkowe informacje.

Ograniczenia i substancje zaki6écajace

Na wyniki dimera D na ACL TOP Family nie ma wplywu: hemoglobina do 500 mg/dl; bilirubina do 18 mg/dl, triglicerydy do
1327 mg/dL i Czynnik Reumatoidalny do 1400 IU/ml.
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Przeciwciato monoklonalne ( MA-8D3) stosowane w Odczynniku Lateksowym ma znaczng swoistos¢ dla obszaru dimera D
usieciowanych Fibrynowych Produktéw Rozktadu. Niskg reaktywno$é krzyzowg na produkty rozktadu fibrynogenu
obserwowano w probkach osocza najezonego oczyszczonymi Fragmentami D i E powyzej 10 pg/ml.

Prébki pochodzgce od pacjentéw, ktérzy otrzymali w celach diagnostycznych lub terapii preparat mysiego przeciwciata
monoklonalnego moga zawiera¢ ludzkie anty-mysie przeciwciato (HAMA). Obecnosé HAMA moze spowodowac zawyzone
wyniki badan immunologicznych, ktére wykorzystujg monoklonalne przeciwciata mysie. Bufor Reakcyjny zawiera bloker
przeciw HAMA, aby zminimalizowa¢ wptyw tego typu zaktdcen na wyniki testu.

Oczekiwane Wartosci

Badanie normalnego zakresu wykonano przy uzyciu 138 pojedynczych prébek od dawcéw banku krwi.

System N Ponad Normalny Zakres (jednostki)

ACL TOP Family 138 500 ng/mL

Ze wzgledu na wiele zmiennych, ktére mogg mie¢ wplyw na wyniki (w tym wiek populacji), 2 25, kazde laboratorium powinno
ustanowic swoje wtasne normy.

Przy stawianiu diagnozy, wyniki testu powinny by¢ wykorzystane wraz z innymi informacjami, wliczajgc w to kontekst
kliniczny.

Parametry

Precyzja:
Na podstawie wielu przebiegéw oceniono doktadnos$¢ podczas przebiegu (powtarzalnosc¢) i ogolnie (w ramach urzadzenia).

ACL TOP Family Srednia (ng/mL) CV% (Within run) CV% (Total)
D-Dimer Plasma Pool 423 7.2 9.5
High D-Dimer HS 500 Control 2469 2.5 7.3
Korelacja:?!

System N Spadek Przechwycenie r Metoda Odniesienia

ACL TOP Family 100 1.00 -147 0.981 Metoda ELISA (ng/mL)

Wynik badania oparto na 295 zamrozonych probkach od pacjentéw przyjmowanych sukcesywnie na pogotowie z
podejrzeniem PE lub DVT (czestos¢ zylnej choroby zakrzepowo-zatorowych: 25,4%). Z 295 probek, 75 zostato potwierdzone
jako pozytywne VTE (47 PE i 28 DVT) zgodnie z normami obiektywnych testéw, a 220 pozostatych zostato potwierdzone jako
negatywne.

Wyniki przedstawiono ponizej oparte sg na cieciu 500 ng/mil:

System N Czutosé Swoistosé Negatywna Wartos¢
Predykcyjna
(95% CI) (95% CI) (95% CI)
ACL TOP Family 295 100% 42.3% 100%
(95.2% - 100%) (35.7% - 49.1%) (96.1% - 100%)

Parametry kliniczne badano oceniajgc probki pacjentéw ambulatoryjnych podejrzanych o zakrzepice zyt gtebokich (DVT) i
zatorowos¢ pitucng (PE) za pomocg HemoslL D-Dimer HS 500 w potgczeniu z wynikiem badania wstepnego
prawdopodobienstwa (PTP) pacjenta, aby wykluczy¢ zylng chorobe zakrzepowo-zatorowej (VTE):

Wieloosrodkowe badanie przeprowadzono w czterech szpitalach na 747 prébkach od pacjentéw przyjetych kolejno na
pogotowie z podejrzeniem DVT lub PE. 401 pacjentéw miato podejrzenie zakrzepicy zyt gtebokich, a 346 pacjentéw byto
podejrzanych o PE. W ramach badania, pacjenci zostali poddani ocenie PTP (badaniu wstepnego prawdopodobienstwa)
wedtug modelu Wells i zostali sklasyfikowani jako charakteryzujgcy sie wysokim, umiarkowanym lub niskim
prawdopodobienstwem DVT lub PE. Pacjenci z ujemnym wynikiem badania D-Dimera i niska oceng PTP przeszli dalsze
badania diagnostyczne, a po 3 miesigcach zostali poddani kontroli w kierunku rozwoju DVT lub PE.
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W przypadku pacjentéw z ujemnym wynikiem badania D-Dimer i umiarkowanym PTP, to lekarz podejmowat decyzje o
badaniu kontrolnym po uptywie 3 miesiecy lub o skierowaniu na prze$wietlenie. Pacjenci z dodatnim wynikiem testu D-Dimer
lub wysoki wynikiem PTP przeszli przeswietlenia.

Ogodlna czestos¢ wystepowania zakrzepicy zyt gtebokich w catej populacji probek wyniosta 22,4% (90/401). Ogdélna czestos¢
wystepowania PE w populacji prébek stanowita 15,0% (52/346). Po 3-miesiecznej obserwacji, u zadnego z pacjentéw z
negatywnymi badania D-dimeréw nie rozwineta sie DVT lub PE.

Czutosé, swoistosc i ujemna wartosé predykcyjng (NPV) HemoslL D-Dimer HS 500 dla DVT i PE za pomocg ustalonych
wczesniej klinicznych cie¢ 500 ng/mL przedstawiono ponizej wraz z odpowiednimi przedziatami ufnosci (Cl) 95%:

Parametry DVT Wszystkie Probki Wysokie PTP Niskie + Srednie
PTP

n 401 79 322

Czutos¢ 100.0% (90/90) 100.0%( 45/45) 100.0% (45/45)
(96.0%-100.0%) (92.1%-100.0%) (92.1%-100.0%)

Swoistos¢ 42.1% (131/311) 32.4% (11/34) 43.3% (120/277)
(36.69%-47.8%) (17.4%-50.5%) (37.4%-49.4%)

Ujemna 100.09% (131/131) 100.0% (11/11) 100.0% (120/120)

Wartos¢ Predykcyjna
Parametry PE

n
Czutos¢é

Swoistos¢

(97.2%-100.0%)
Wszystkie Prébki

346
100.0% (52/52)
(93.2% - 100.0%)
48.3% (142/294)

(71.5%-100.0%)
Wysokie PTP

24
100.0% (9/9)
(66.4% - 100.0%)
33.3% (5/15)

(97.0%-100.0%)
Niskie + Srednie
PTP
322
100.0% (43/43)
(91.8% - 100.0%)
49.1% (137/279)

(42.5% - 54.2%) (11.8% - 61.6%)
Ujemna 100.0% (142/142) 100.0% (5/5)
Wartos¢ Predykcyjna (97.4% - 100.0%) (47.8% -100.0%)

(43.1%- 55.1%)
100.0% (137/137)
(97.3%- 100.0%)
Wyniki doktadnosci i korelacji uzyskano przy uzyciu konkretnych partii odczynnikéw i kontrolek.

Granica Wykrywalnosci:

System

ACL TOP Family 203 ng/mL

Liniowos¢:

System Automatyczne rozcienczenie wytaczone Automatyczne rozcienczenie wiaczone

ACL TOP Family 215 - 7650 ng/mL

Gdy aktywowane jest ponowne uruchomienie instrumentu, urzgdzenie przeprowadza samodzielne rozciehczanie i koryguje
ostateczny wynik dla wspoétczynnika rozciericzenia, tym samym rozszerzajgc zakres badan do 128000 ng/ml. Jezeli wynik
nadal przekracza zakres rozszerzony, tj. probki wykazujg powyzej 128000 ng/ml, woéwczas prébki powinny by¢ recznie
rozcienczone 1:100 Rozcienczalnikiem Czynnika (20 uL probki + 1980 ulL rozcienczalnika czynnika) i ponownie ocenione w
standardowym tescie . Wynik nalezy pomnozy¢ przez 100 w celu skorygowania rozcienczenia.

215 - 128000 ng/mL

Test nie wykazuje efektu prozony do 320000 ng/ml.
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Przeznaczenie

Kontrola jakosci

HemosIL ReadiPlasTin to przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro odczynnik tromboplastynowy,
oparty na ludzkim rekombinowanym czynniku tkankowym, do oceny ilosciowej czasu protrombinowego (ang.
prothrombin time, PT) i fibrynogenu w ludzkim osoczu z dodatkiem cytrynianu na analizatorach ACL
Elite/Elite Pro i ACL TOP Family. Produkt jest przeznaczony do stosowania w ocenie zewnatrzpochodnego
szlaku krzepnigcia i monitorowaniu terapii z zastosowaniem doustnych antagonistéw witaminy K.

Pp Joint.

F ie i zasada

Wchodzacy w skiad zestawu ReadiPlasTin odczynnik tromboplastynowy to - po zmieszaniu z odczynnikiem
ReadiPlasTin Diluent (Rozcienczalnik ReadiPlasTin) - preparat liposomowy zawierajgcy rekombinowany
ludzki czynnik tkankowy (ang. recombinant tissue factor, RTF) relipidowany w syntetycznej mieszaninie
fosfolipidow.

W teécie PT dodanie tromboplastyny tkankowej (odczynnik ReadiPlasTin) do osocza pacjenta w obecno$ci
jonow wapnia inicjuje aktywacje szlaku zewnatrzpochodnego. Ostatecznie skutkuje to przeksztaiceniem
fibrynogenu w fibryne, z powstaniem statego zelu'~. Fibrynogen jest oznaczany ilosciowo (w oparciu o PT)
przez oceng absorbancji lub rozpraszania $wiatta w czasie krzepnigcia w odniesieniu do kalibratora. *
Sktad

Do przeprowadzania kompletnego programu kontroli jako$ci zaleca sig stosowanie kontroli normalnych

i patologicznych®®. Do tego programu przeznaczone sg odczynniki Normal Control (Kontrola normalna), Low
Abnormal Control (Kontrola nisko nieprawidiowa) i High Abnormal Control (Kontrola wysoko nieprawidtowa)
do oceny czasu protrombinowego oraz Normal Control (Kontrola normalna), Low Abnormal Control (Kontrola
nisko nieprawidtowa) i Low Fibrinogen Control (Kontrola niskiego stezenia fibrynogenu) do oceny stezenia
fibrynogenu. Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne wartosci $redniej i odchylenia standardowego, a
takze ustanowi¢ program kontroli jako$ci majacy na celu monitorowanie badan laboratoryjnych. Kontrole
nalezy analizowa¢ przynajmniej raz w ciggu o$miogodzinnej zmiany, zgodnie z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika instrumentu. Informacje na
temat rozpoznawania i rozwigzywania sytuacji odbiegajgcych od normy znajdujg sig w publikacji Westgarda
iwsp.©.

Wyniki

Kazdy zestaw ReadiPlasTin skiada sig z nastepujacych elementow:

ReadiPlasTin Reagent (Odczynnik ReadiPlasTin): 5 fiolek o objetosci 1 ml z roztworem ludzkiego
rekombinowanego czynnika tkankowego i syntetycznymi fosfolipidami z dodatkiem stabilizatoréw,
$rodka konserwujgcego i buforu.

Wl ReadiPlasTin Diluent: (Rozcienczalnik ReadiPlasTin): 5 fiolek o objetosci 19,0 ml z wodnym roztworem
chlorku wapnia, polibrenem (bromek heksadimetryny) i $rodkiem konserwujgcym.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

ReadiPlasTin Reagent (Odczynnik ReadiPlasTin) zawiera materiat pochodzenia bydlecego. Wszystkie

zwierzeta, od ktérych pobrano materiat, pochodzity ze stad wolnych od BSE. Bydfo zostato poddane

przed$miertnemu i posmiertnemu badaniu stanu zdrowia przez weterynarza i wydawato sig¢ wolne od

materiatu zakaznego lub zarazliwego. Jednak z materiatem nalezy sie¢ obchodzi¢ tak, jakby byt potencjalnie

zakazny.

ReadiPlasTin Reagent (Odczynnik ReadiPlasTin) i ReadiPlasTin Diluent (Rozcienczalnik ReadiPlasTin) nie

sg klasyfikowane jako substancje niebezpieczne.

Readiplastin, Readiplastin Diluent

Klasa zagrozenia: brak

Zwroty wskazujqce rodzaj zagrozema brak

Zwroty $rodki ostr : brak

Informacje uzupetniajace o zagrozeniach:

Readiplastin: Do 8,2% mieszaniny to sktadnik o nieznanym ostrym dziataniu toksycznym (przy przyjeciu

doustnym, w przypadku wdychania i kontaktu ze skérg) na ludzkie zdrowie i stwarzajgcy nieznane

zagrozenie dla $rodowiska wodnego.

ReadiPlasTin Diluent (Rozcienczalnik ReadiPlasTin): EUH208: Zawiera 1,2-benzoizotiazolin-3-on. Moze

wywotaé reakcje alergiczng. Do 3,5% mieszaniny stanowi sktadnik o nieznanym ostrym dziataniu

toksycznym (przy przyjeciu doustnym, w przypadku wdychania i kontaktu ze skérg) na ludzkie zdrowie i

stwarzajgcy nieznane zagrozenie dla Srodowiska wodnego.

Nalezy poda¢ wartos$¢ ISI z ulotki i ustali¢ $rednig zakresu wartosci prawidlowych PT dla kazdej nowej partii.

Produkt przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro.

Przygotowanie

Wyniki pacjenta moga by¢ podawane w nastepujacych jednostkach:

PT: sekundy, % aktywnosci, INR;

Fibrynogen: mg/dl, g/l

Dodatkowe mformaqe mozna znalezc w podreczniku uzytkownika instrumentu.
Ogr ja

Powszechnie stosowane leki moga wptywac¢ na wyniki testu PT. By ustali¢ zrodto niespodziewanych
nieprawidtowych wynikéw nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania. Na wyniki oznaczenia fibrynogenu

(w oparciu o PT) mogg wplywaé produkty degradagii (fibryny lub fibrynogenu) w badanym osoczu®. Test nie
wykazuje zakldcen na systemach ACL Elite/Elite Pro i ACL TOP Family do:

System Test UFH LMWH Hemoglobina Trojglicerydy Bilirubina
ACL TOP Family PT 1,01U/ml 1,4 1U/ml 500 mg/dl 1000 mg/dl 50 mg/dl
ACL TOP Family Fibrynogen 1,51U/ml 1,7 IU/ml 500 mg/dl 600 mg/dl 50 mg/dl
ACL Elite/Elite Pro PT 1,01U/ml - 1,4 1U/ml 500 mg/dl 700 mg/dl 50 mg/dl
ACL Elite/Elite Pro  Fibrynogen 1,5 1U/ml 1,7 1U/ml| 500 mg/dl 600 mg/dl 50 mgy/dl

Wartosci oczekiwane

Wylaé¢ catg zawarto$¢ fiolki HemosIL ReadiPlasTin Diluent (Rozcienczalnik ReadiPlasTin) do fiolki HemosIL
ReadiPlasTin Reagent (Odczynnik ReadiPlasTin). Przed uzyciem odwrdci¢ do géry dnem w celu
wymieszania zawartosci.

Y P
Pr [ywanie |

(o it &x o s

Przeprowadzono badanie zakresu wartosci prawidlowych (n = 199) zgodnie z dokumentem CLSI C28-A3,
stosujgc odczynnik ReadiPlasTin na reprezentatywnym egzemplarzu systeméw ACL TOP Family (ACL
7.

ACL fOP Family Przedziat referencyjny NR

Gorna wartosé

Test Jednostka Dolna wartos$¢ graniczna (Cl) graniczna (CI)
PT S 10,2 (9,7-10,4) 12,9 (12,7-14,1)
Fibrynogen mg/dl 282 (274-332) 553 (531-562)

Przeprowadzono badanie zakresu wartosci prawidtowych (n = 128) zgodnie z dokumentem CLSI C28-A3,
stosujgc odczynnik ReadiPlasTin na systemie ACL TOP Family”:
ACL Elite/Elite Pro Przedziat referencyjny NR

Gorna wartosé

Test Jednostka Dolna warto$¢ graniczna (Cl) graniczna (CI)
PT s 10,5 (10,3-10,7) 13,9 (13,4-14,0)
Fibrynogen mg/d 234 (214-253) 484 (465-504)

Wyniki te uzyskano z zastosowaniem okreslonej partii odczynnika. Ze wzgledu na istnienie wielu zmiennych
mogacych wplywac na czas krzepnigcia kazde laboratorium powinno zweryfikowa¢ wiasny zakres wartosci
prawidtowych.

Parametry

Przy przechowywaniu w temperaturze 2-8°C nieotwarty odczynnik i rozcienczalnik sg stabilne do momentu
uptywu terminu waznosci wskazanego na fiolce. Po przygotowaniu do uzycia odczynnik jest stabilny przez
10 dni w temperaturze 2-8°C, jesli jest przechowywany w zamknietej oryginalnej fiolce lub przez 10 dni

w temperaturze 15°C w systemach ACL TOP Family w oryginalne; fiolce bez konieczno$ci mieszania. By
uzyska¢ optymalng stabilno$é¢, nalezy wyjaé odczynnik z systemu i przechowywaé go w temperaturze 2-8°C
w zamknietej oryginalnej fiolce. Nie zamrazac.

UWAGA: Niska wilgotno$¢ wzgledna wigze sig ze zwigkszonym parowaniem niezamknigtych odczynnikéw,
co moze zmniejszy¢ ich stabilno$¢ wewnatrz systemu. By uzyska¢ maksymalng stabilno$¢ wewnatrz
systemu, nalezy kontrolowa¢ temperature i wilgotno$¢ w laboratorium.

Procedury zwi;

zZinstr

Precyzja

Precyzja byta oceniana z wykorzystaniem 3 partii odczynnika na 3 reprezentatywnych egzemplarzach
systemow ACL TOP Family (ACL TOP, ACL TOP 500 CTS i ACL TOP 700) przez 3 niezaleznych
operatorow. Precyzje oceniano zgodnie z dokumentem CLSI EP05-A2, przez 20 dni, z badaniem 2 serii na
dobe i 2 replikatéw na serie dla kazdego poziomu prébki (n = 80/instrument/partie)®.

Petne instrukcje procedury przeprowadzania testu mozna znalezé w odpowiednim podreczniku uzytkownika
instrumentu IL i/lub podreczniku stosowania/podreczniku referencyjnym.
Pobieranie i przygotowanie probek

Instrukcje pobierania, obrébki i przechowywania prébek mozna znalez¢ w dokumencie CLSI H21-A5*%.
Dodatkowe odczynniki i osocza kontrolne

Nastepujace elementy nie sg dostarczane z zestawami i nalezy je kupi¢ osobno:
Nr kat. Nr kat.

Calibration Plasma 0020003700 Normal Control 1 (Kontrola normalna 0020013900
(Osocze kalibracyjne) 1)*

Normal Control (Kontrola 0020003110 Abnormal Control 2 (Kontrola 0020014000
normalna) wiasciwosci nieprawidtowych 2)

Low Abnormal Control 0020003210 Abnormal Control 3 (Kontrola

(Kontrola nisko wiasciwosci nieprawidtowych 3)*

nieprawidtowa) 0020014100
High Abnormal Control

(Kontrola wysoko INR Validate (Odczynnik do walidacji
nieprawidiowa) 0020003310 INR] 0020010500
Low Fibrinogen Control ISI Calibrate (Kalibrator ISI)

(Kontrola niskiego

stezenia fibrynogenu) 0020004200 0020010600
Routine Control Level 1 0020005600 Cleaning solution (Roztwor 0009831700
(Kontrola rutynowa czyszczacy)

poziom 1)

Routine Control Level 2 0020005700 Cleaning agent (Srodek czyszczacy) 0009832700
(Kontrola rutynowa

poziom 2)

Routine Control Level 3 0020005800 *Produkty nie sg dostepne we

(Kontrola rutynowa
poziom 3)

wszystkich krajach.

Pismiennictwo

ICzas protrombinowy (sekundy) Srednia PT Wo%;oelér‘e serii Pom«'egoz;é seriami| Ogétem (% CV)
System: HemosIL Partial Parti |Parti [ Parti | Parti |Parti [Partia| Parti |Parti|Parti [Partia|Parti
. ReadiPlasTin 1 |a2|a3|alfa2|a3| 1 [a2|a3]al| 2 |a3
Normal Control
(Kontrola 11,4|11,7(121|06 [ 06 |06 [ 09 | 09|07 (12| 14 |11
lnormalna)
Low Abnormal
(Stan
/é;:nl;‘}l;,OP hieprawidiowo 21,6(21,6|221(07 |06 |11 (27 |14(00]|29(15 (12
Iniski)
High Abnormal
(Stan 36,2(355(348{ 05| 07|09 13|18 [09[17| 19|14
nieprawidiowo ' ’ ’ v ' " ” ! ' ' ’ "
ysoki)
Parametry dziatania na systemie ACL Elite/Elite Pro oceniano z zastosowaniem okreslonej partii odczynnika,

natomiast precyzjg oceniano zgodnie z dokumentem CLSI EP05-A2, przez 20 dni, z badaniem 2 serii na
dobe i 2 replikatéw na serie dla kazdego poziomu proébki (n = 80). Ponizej przedstawiono dane z badan
uzyskane za pomocg reprezentatywnej partii:

ICzas protrombinowy (sekundy)

System: HemosIL ReadiPlasTin | Srednia PT Wo(zz/roeléls)seru Pomn(;%z;é\s/?naml Ogo(l:ev)m (%
Normal Control 117
(Kontrola normalna) ! 0,1 1,2 1,6
IACL Elite/Elite  |[Low Abnormal (Stan
Pro nieprawidtowo niski) 21,4 1,0 1,8 2,4
gh Abnormal (Stan 33,2 0,9 3,0
[niep! i wysoki) 2,2

Fibrynogen (mg/dl)
. . Srednig W obrebie serii |Pomigdzy seriami| Ogétem (%
System: HemosIL ReadiPlasTin | stezenia (% CV) (% Cv) cv)
[fibrynogenu
Normal Control 272.8
(Kontrola normalna) ! 4,2 0,0 4,5
[ACL Elite/Elite  [Low Abnormal (Stan
Pro nieprawidtowo niski) 122,4 6,7 4,5 9,4
High Abnormal (Stan 133,2 6,7 75
nieprawidtowo wysoki) 2,3
Wyniki badania precyzji i korelacji uzyskano z zastosowaniem okreslonych partii odczynnikdw i kontroli.

Korelacja

Przeprowadzono wewnatrzlaboratoryjne poréwnanie metod zgodnie z dokumentem EP09-A2 na ponad 100
prébkach (prawidtowych i nieprawidtowych), poréwnujac odczynnik HemoslIL ReadiPlasTin na
reprezentatywnym egzemplarzu systeméw ACL TOP Family (ACL TOP i ACL TOP 500 CTS) oraz ACL
Elite/Elite Pro z odczynnikiem HemosIL RecombiPlasTin 2G, w efekcie uzyskano nastepujgce wyniki®:
Przeprowadzono wewnatrzlaboratoryjne poréwnanie metod zgodnie z dokumentem EP09-A3 na ponad 100
probkach (prawidtowych i nieprawidlowych), poréwnujgc odczynnik HemoslIL ReadiPlasTin na systemie ACL
Elite/Elite Pro z odczynnikiem HemosIL RecombiPlasTin 2G, i uzyskano nastepujace wyniki'®:

System Test n Nachylenie (95% Cl) Punkt przecigcia (95% Cl) r
ACL TOP PT (s) 232 0,913 (0,907-0,919) 0,948 (0,835-1,062) 0,9989
PT(INR) 65 0,979 (0,961-0,996) 0,026 (od -0,020 do 0,072)  0,9975
Fibrynogen 241 0,946 (0,935-0,958) -4,3 (0d -9,1 do 0,5) 0,9955
ACL TOP PT (s) 238 0,903 (0,896-0,910) 1,091 (0,945-1,236) 0,9981
500 CTS PT (INR) 65 0,937 (0,914-0,959) 0,166 (0,100-0,232) 0,9955
Fibrynogen 242 0,975 (0,962-0,988) 7,6 (0d -12,9 do -2,2) 0,9945
ACL PT (s) 120 0,96 (0,935-0,990) 1,17 (0,43-1,92) 0,9761
Elite/Elite Pro
PT(INR) 70 0,90 (0,857-0,939) 0,232 (0,128-0,335) 0,9657
Fibrynogen 65 1,00 (0,936-1,068) 5,9 (od -22,2 do 34,0) 0,9357

W badaniach terenowych przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych uzyskano nastgpujgce dane
z zastosowaniem okreslonej partii odczynnika ReadiPlasTin na systemie ACL TOP:

Parametr  O$rodek  n Nachylenie (95% CI) Punkt przecigcia (95% Cl) r

PT () Osrodek 1 254 0,909 (0,900-0,918) 0,45 (0,24-0,66) 0,9966
Osrodek 2 312 0,970 (0,962-0,978) 0,51 (0,34-0,68) 0,9972
Osrodek 3 135 0,889 (0,874-0,903) 1,76 (1,40-2,12) 0,9955

PT(INR)  Osrodek 1 76 0,938 (0,916-0,961) 0,138 (0,079-0,197) 0,9947
Osrodek 2 89 0,928 (0,892-0,963) 0,119 (0,033-0,205) 0,9838
Osrodek 3 71 0,914 (0,891-0,937) 0,120 (0,060-0,181) 0,9945

Fibrynogen Osrodek 1 237 0,947 (0,936-0,957) 4,5 (od -0,3 do 9,3) 0,9964
Osrodek 2 284 0,971 (0,961-0,982) 0,56 (od -4,4 do 5,5) 0,9956
Osrodek 3 129 0,998 (0,978-1,019) -4,2 (od -13,6 do 5,2) 0,9931

Lini $¢ ia fibr
ACL TOP Family

ACL Elite/Elite Pro
Granica detekcji

Badania liniowosci oznaczania czynnikéw zewnatrzpochodnych przeprowadzono na czynnikach II, V, VIl i X.
Wyniki spetniaty kryteria akceptacji przy r > 0,95.

Certyfikacja tromboplastyny

60-700 mg/d
80-700 mg/dl

Mozliwe jest uzyskanie zmiennych wynikéw PT, gdy probki sa badane za pomocg tromboplastyn z réznych
zrédet iflub z zastosowaniem réznych technik (recznej, pétautomatycznej lub catkowicie automatycznej).
Migdzynarodowy Komitet ds. Standaryzacji w Hematologii (ang. International Committee for Standardization
in Haematology, ICSH) oraz Migdzynarodowe Towarzystwo Zakrzepicy i Hemostazy (ang. International
Committee on Thrombosis and Haemostasis, ICTH) jako sposéb standaryzacji obliczeri migdzynarodowego
wspoiczynnika znormalizowanego (ang. international normalized ratio, INR) w celu uzyskiwania
poréwnywalnych wynikéw PT u chorych otrzymujgcych OAT*! zaproponowaty migdzynarodowy wskaznik
czutosci (ang. international sensitivity index, 1SI). Kazda partia odczynnika ReadiPlasTin jest kalibrowana
wzgledem certyfikowanej normy wewnatrzlaboratoryjnej, ktéra z kolei jest kalibrowana wzgledem
odpowiedniego migdzynarodowego preparatu referencyjnego (ang. international reference preparation, IRP)
zgodnie z zaleceniami WHO''. Wartosci ISI podane w ulotce zostaly zmierzone za pomoca systeméw ACL
TOP i ACL Elite/Elite Pro. Wyniki wyrazone jako INR sg podawane automatycznie po wprowadzeniu wartosci
I1SI do systemdéw ACL TOP i ACL Elite/Elite Pro. Warto$ci IS i IRP dla tej partii zostaty podane w ostatniej
czesci tej ulotki.
Warto$¢ INR oblicza SIQ w nastepujacy sposob':

= (PT pacjenta / $rednia zakresu wartosci prawidiowych PT)'s'
Wartos¢ INR poddano walidacji tylko w odniesieniu do pacjentéw otrzymujgcych doustne leczenie
przeciwkrzepliwe z zastosowaniem antagonistéw witaminy K. Warto$ci czasu protrombinowego moga by¢
wydiuzone u pacjentéw leczonych bezposrednimi inhibitorami.
Zakres terapeutyczny

Wskazania dotyczace OAT i czasu trwania leczenia mozna znalezé w lokalnych wytycznych.
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JEZYKI

ANGIELSKI

NIEMIECKI
HISZPANSKI
FRANCUSKI

WLOSKI
PORTUGALSKI
DANE TECHNICZNE

PAPIER: Biaty papier, gramatura 50-60 g/m?.
ROZMIAR: 11 x 17 cali (280 x 432 mm).
DRUK: Przéd/Tyt.

KOLOR DRUKU: Przéd — gorny pasek: zielen Pantone 382, pozostaty druk czarny.
Tyt — caty druk czarny.
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