WOJEWODZKA STACJA
SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNA
W BYDGOSZCZY

Znak sprawy: EZP.272.6.2023

Egz. Nr 1

Wojewoédzka Stacja Sanitarno —
85-031 Bydgoszcz, zgodnie z art. 284

WYJASNIENIE TRESCI SWZ
(odpowiedzi na pytania Wykonawcéw)

Bydgoszcz, dnia 12.04.2023 r.

Epidemiologiczna w Bydgoszczy, ul. Kujawska 4,
ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. - Prawo

zaméwien publicznych, informuje, e w postgpowaniu prowadzonym w trybie
podstawowym bez negocjacji na dostawe odczynnikéw diagnostycznych dla Wojewodzkiej

Stac;ji Sanitarno-Epidemiologicznej w Bydgoszczy, wplynely pytania Wykonawcow

do treéci specyfikacji warunkéw zaméwienia (swz) o nas

Pytanie nr 1

«Czy w czesci 14 poz. 3 Zamawiaj

20 000 U/mg?”

tepujacej tresci:

gcy dopusci zaoferowanie lizozymu o aktywnosci min.

Odpowiedz: Zamawiajgcy zmienia zapisy specyfikacji warunkéw zaméwienia w zatgczniku
nr 2 (Opis przedmiotu zaméwienia) w czesci nr 14,w pozycji 3

bylo:
L.p. Produkt Opis produktu J.m, llosé Obszar
. Opakowanie 1g, aktywno$é ~90000 U/mg, minimalna data
3 Lizozym waznosci 1 rok. op- L LLM
jest:
L.p. Produkt Opis produktu J.m. llos¢ | Obszar
3 Lizozym Opakowanie 1g, aktywno$é minimum 20000 U/mg, op. 1 LLM

minimalna data wazno$ci 1 rok.

Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidem iologiczna
w Bydgoszczy
ul. Kujawska 4, 85-031 Bydgoszcz
sekretariat.wsse.bydgoszcz@sanepid.gov.pl; www.gov.pliweb/wsse-bydgoszez
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Pytanie nr 2

,Dotyczy Czesci 16:

Czy zamawiajacy dopusci opakowanie zawierajgce Mix 5x stezony do przeprowadzania
200 rxns w 25 ul? tacznie 2x 200 rxns? A jesli tak to czy przy wyborze oferty bedzie si¢
kierowat wycena w przeliczeniu na jedna reakcje?”

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy swz bez zmian.

Pytanie nr 3

,Dotyczy Wzoru umowy, §5, ustep 5 — cze$¢ 10 16.

Whnosimy o wydiuzenie terminu wymiany w ramach reklamacji w odniesieniu do czgsci 10
i 16 do 21 dni.

Odczynniki ktére chcieliby$my zaoferowaé sg produkowane i magazynowane poza
granicami kraju. Producent na samg dostawe deklaruje czas do 21 dni. Nie jestesmy
w stanie spetnié warunku Zamawiajacego bez ponoszenia kar za nieterminowa wymiang”.

OdpowiedZ: Zamawiajacy przyjat, ze pytanie dotyczy Wzoru umowy §5, pkt 3.
Zamawiajacy wydtuza termin reklamacji w odniesieniu do czesci 10 oraz czesci 16 do 21

dni.

Pytanie nr 4

,Dotyczy Czesci 2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 1 odczynnika w probéwce
2 ml, ktérego termin waznosci wynosi 6 miesiecy od daty produkcji i minimum 4,5 miesigca
od daty dostawy (3/4 okresu przydatnosci)?”

OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie w pozycji nr 1 odczynnika
w probéwce 2 ml (przedmiotem zamowienia byto 1 opakowanie = 5 ml), ktérego termin
waznosci wynosi 6 miesigcy od daty produkcji i minimum 4,5 miesigca od daty dostawy
(3/4 okresu przydatnosci). Aby zréwnowazy¢ ilos¢ zamowionego odczynnika Zamawiajacy
zwieksza iloé¢ opakowan do 3 sztuk (po 2 ml).

Pytanie nr 5

,Dotyczy Czesci 2:

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu transportu w warunkach zapewniajacych utrzymanie
temperatury 2-8 st. C? Producent posiada protokot walidacji warunkéw transportu”.
Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu transportu w warunkach zapewniajgcych
utrzymanie temperatury 2-8 st. C. Wymagamy dostarczenia protokotu walidacji warunkow
transportu przez producenta.

Pytanie nr 6

,Dotyczy Czesdci 13:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozyciji nr 1 testu zgodnie z zataczong
specyfikacjg?”

OdpowiedZ: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 7

,Dotyczy Formularza cenowego pkt 1-4 Wymagania pod pakietem nr 3.

Czy Zamawiajacy odstapi od dostarczenia z dostawa certyfikatow jakosci oraz metodyk,
kart charakterystyki i innych dokumentéw i wyrazi zgode na udostepnienie strony
internetowej Wykonawcy gdzie beda dostepne dokumenty co bedzie zgodne z zapisami
projektu umowy par 1 pkt 3?”
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OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode na odstgpienie od dostarczenia z dostawa
certyfikatéw jakosci oraz metodyk, kart charakterystyki i innych dokumentéw oraz wyraza
zgode na udostepnienie strony internetowej Wykonawcy, gdzie beda dostepne
dokumenty.

Pytanie nr 8

,Dotyczy Czeséci 3:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktéw z minimalnym terminem
waznosci od daty pojedynczej dostawy:

Pozycja 2 - min 5 miesigce

Uzasadnienie: Ze wzgledu na skiad, komponenty i system produkeji odczynnikéw - nie
mozna okreslié terminu waznosci oferowanego asortymentu na podany w SWZ.
Oferowane terminy waznosci zostaly podane zgodnie z zaleceniami producenta”.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie produktu (poz. 2) z minimalnym

terminem waznosci od daty pojedynczej dostawy — min. 5 m-cy.

Pytanie nr 9

»Pytania do OWU:

§4 ust. 3 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wykreslenie postanowienia?

Uzasadnienie: Konstrukcja rzeczonego postanowienia w tym w szczegolnosci uzyte w nim
sformutowanie méwiace o | rozliczeniu” moze wskazywaé, iz z tytulu realizacji
przedmiotowej umowy zostanie wystawiona wylgcznie jedna faktura na podstawie
protokotu uznania umowy za wykonana, ktérego wzor stanowi zatacznik nr 1 do niniejszej
umowy podczas gdy zgodnie z art. 106i ustawy o podatku od towaréw i ustug, fakture
wystawia si¢ nie pézniej niz 15. dnia miesigca nastepujgcego po miesigcu, w ktérym
dokonano dostawy towaru lub wykonano ustuge”.

Odpowiedz: Protokét (zatacznik nr 1 do umowy) okresla czy umowa zostata wykonana
nalezycie i w terminie. Platnosci beda dokonywane po kazdorazowym otrzymaniu

prawidiowo wystawionej faktury.

W konsekwencji powyzszego Zamawiajacy zmienia termin skiadania i otwarcia ofert.
Oferte wraz ze wszystkimi wymaganymi o$wiadczeniami i dokumentami, nalezy zlozyé za
posrednictwem  strony https://platformazakupowa.pl/pn/pwisbydgoszcz do  dnia
17.04.2023 r. do godz. 10:00.

Otwarcie ofert nastapi w dniu 17.04.2023 r. o godz. 10:15.

Dyrektor
Wojewodzkiej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej
w Bydgoszczy
(podpis nieczytelny)
Wojciech KOPER

Wyk. w1 egz.

Otrzymuja:

1. hitps://platformazakupowa.pl/

2. ala
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IVD

SUHRN A VYSVETLENIE

OXl je detekénym prazkom pre detekciu cytochrémoxidazy. Detekény praZok
vykazuje farebnou zmenou tvorbu modréhe sfarbenia na zaklade metabolizmu
vydetrovanych vzoriek.

PRINCIP

Rozklad substratu cytochrémoxidazou je sprevadzany farebnou zmenou a vyvinom
modrého sfarbenia detekénej zény indikujucej pozitivny vysledok testu OXI.

OBSAH SUPRAVY

- 50 ks detekénych priZkov pre 50 stanoveni
- informadny letak

VAROVANIE A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

» Len pre diagnostické pouzitie in vitro.

+ Len pre profesionélne pouzitie.

o DodrZujte presne pracovny navod!

= Akékolvek vzorky a inokulované produkty sa musia povaZovaf za potencidine
infekéné a pri manipulécii s nimi je treba reSpektovat obvyklé bezpecnostné
opatrenia podla platnych predpisov.

» NepouZivajte produkt po datume exspiracie.

» Pred pouZitim skontrolujte, & je obal neposkodeny. PoSkodené stpravy
nepouzivajte.

PODMIENKY SKLADOVANIA

OX! skladujte v tme pri teplote +2 az +8°C.
Exspirécia je uvedena na etikete kazdého balenia.

PRACOVNY POSTUP

1. Z &istej 24 hodinovej kultiry naneste bakteriologickou kfugkou 1-2 kolénie na
z6nu diagnostického prizku.

2. Vysledok festu odtitajte okamZite - maximalne do 1 minuty. Neskorsi odpotet
mdze byt zataZeny rizikom falo$ne pozitivneho vysledku,

INTERPRETACIA VYSLEDKU
Modré sfarbenie indikuje pozitivny vysledok testu OXI.

Pre overenie funk&nosti sipravy pouzite nasledujiici kontrolny kmen:

Bakterialny kmefi CCM/ATCC (o).} Sfarbenie
Pseudomonas aeruginosa | 3955 / 27853 + modra
Escherichia coli 3954 / 26922 - bez zmeny

CCM: Ceska zbierka mikroorganizmov, Masarykova univerzita Bmo, Kamenice 5,
625 00 Brno, CR, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

TIP: pouzivajte negativnu kontrolu - postupujte podfa névodu, len bez bakteridinej
kultiry.

Komponenty spravy neobsahuji nebezpetné latky.
SUMMARY AND EXPLANATION

The OXi is detection strip designed for detection of cytochromoxidase. Detection
strip shows colour change on the base of metabolism of examinated samples.

PRINCIPLE

The activity of cytochrome oxidase is attended by change of colour of detection
zone to blue.

DIAGNOSTIC KIT CONTAINS

- 50 test strips for 50 determinations
- information leaflet

WARNINGS AND SAFETY PRECAUTIONS

* For in vitro diagnostics.

» For professional use only.

e Follow the instructions exactly!

* Used strips should be considered as potentially infectious and obvious valid
regulations must be respected when handling.

* Observe common safety measures according to the regulations of your country.

» Before use, check if the packaging is intact. Do not use damaged kit.

STORAGE

Store OXI in dark at +2 to +8°C.
Expiration date is placed on the label of each package.

REQUIRED MATERIALS
Inoculation loop

RECCOMENDED PROCEDURE

1. Use pure 24 hour bacterial culture. Pick a 1-2 colonies from the medium by an
inoculation loop and spread it on diagnostic zone of strip.

2. Evaluate the test immediately, max. till one minute. Later evaluation can cause
false positive result.

INTERPRETATION OF REACTION

Blue colour indicates positive result of the OXJ test.

For the need of own proof function, use following recommend bacterial
strains:

Bacterial strain CCM/ATCC | OXxI Colour
Pseudomonas aeruginosa | 3955 / 27853 + blue
Escherichia coli 3954 / 25922 - without change

CCM: Czech Collection of Microorganisms, Masaryk University Brno, Kamenice 5,
625 00 Brno, Czech Republic, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

TIP: use negative control — follow recommended procedure, but without bacterial
culture.

Kit components doesn’t contain hazardous substances.

SOUHRN A VYSVETLENI

OXl je detekénim proufkem pro detekci cytochromoxidazy. Detekéni prouZek
prokazuje barevnou zménou tvorbu modrého zbarveni na zékladé metabolismu
vySetiovanych vzorki.

PRINCIP

Rozklad substratu cytochromoxidézou je provazen barevnou zménou a vyvinem
modrého zbarveni detekéni zény indikujici pozitivni vysledek testu OXI,

OBSAH SOUPRAVY

- 50 ks deteké&nich prouzki pro 50 stanoveni
- informacni letak

VAROVANI A BEZPEGNOSTNi OPATRENI

* Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

¢ Pouze pro profesionalni pouziti.

¢ DodrZujte pfesné pracovni névod!

 Vedkeré vzorky a inokulované produkty se musi povaZovat za potencionaing
infekéni a pii manipulaci s nimi je tieba respektovat obvykla bezpe&nostni opatieni
dle platnych predpist.

» NepouZivejte produkt po datu exspirace.

» Pfed pouZitim zkontrolujte, zda je obal nepoSkozen. Poskozené soupravy
nepouZivejte.

PODMINKY SKLADOVANIi

OXl skladujte v temnu pii teploté +2 az +8°C,
Exspirace je uvedena na etiketé kazdého baleni.

PRACOVNi POSTUP

1. Z &isté 24 hodinové kultury naneste bakteriologickou kligkou 1-2 kolonie na zénu
diagnostického prouZku.

2. Vysledek testu odeitéte okamzitd - maximélné do 1 minuty. Pozdgj§i odedet
miize byt zatiZen rizikem fale$né pozitivniha vysledku.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Modré zbarveni indikuje pozitivni vysledek testu OXI.

Pro ovéfeni funké&nosti soupravy pouZijte nasledujici kontroini kmen:

Bakteridlni kmen CCM /ATCC OXl Zbarveni

Pseudomonas aeruginosa | 3955 / 27853 + modra
Escherichia coli 3954/ 25922 - bez zmeny

CCM: Ceska sbirka mikroorganism, Masarykova univerzita Brno, Kamenice 5, 625
00 Brno, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

TIP: pouZijte negativni kontrolu — postupujte podle névodu, Jjen bez bakteniaini
kultury.
Komponenty soupravy neobsahuji nebezpeéné latky.

DIAGNOSTICS s.r.0.
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STRESZCZENIE § WYJASNIENIE

OX| jest testem paskowym przeznaczonym do wykrywania oksydazy
cytochromowej. Pasek diagnostyczny zmienia kolor na niebieski w zaleznosci od
metabolizmu badanej probki.

ZASADA DZIAL ANIA TESTU
Rozkiadowi substratu w wyniku aktywnosci oksydazy cytochromowej towarzyszy
zmiana koloru strefy reakcyjnej na niebieska.

SKLAD ZESTAWU

- 50 szt. paskéw na 50 oznaczen
- ulotka informacyjna

OSTRZEZENIA | SRODKI OCHRONY

Test sluzy tylko do diagnostyki in vitro.

Test tylko do uzycia profesjonalnego.

Postepowaé zgodnie 2 instrukejg uzycia produkiu!

Zuzyte paski nalezy traktowaé jako material potencjalnie zakazny i podczas
uzywania nalezy przestrzega¢ obowiazujacych $rodkéw ochrony.

Nie uzywaé testu po upiywie daty waznosci.

« Przed uzyciem nalezy sprawdzié czy opakowanie jest nienaruszone.
Nie uzywac uszkodzonego zestawu.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywaé OX| w ciemnoéci w +2 do +8°C.
Data waznoéci umieszczona jest na etykiecie kazdego opakowania.

WYMAGANE MATERIALY
Eza mikrobiologiczna

ZALECANA PROCEDURA

1. U2yé czystej 24 godzinnej hodowli bakteryjnej. Pobraé 1-2 kolonie z podioza 2za
pomocy ezy i rozprowadzié na polu testowym paska.

2. Odczyta¢ wynik testu natychmiast, maksymainie do 1 minuty. Pézniejsza ocena
moze dawac fatszywie dodatnie wyniki.

INTERPRETACJA WYNIKOW
Niebieski kolor $wiadczy o wyniku dodatnim testu OXI.

Do sprawdzenia prawidlowego dziatania paskéw, nalezy uzy¢ nastepujacy
szczep kontrolny:

Szczep bakterylny CCM[ATCC OXi___ |  Kolor
Pseudomonas aeruginosa | 3955/ 27853 + niebieski
Escherichia coli 3954 | 25922 - bez zmian

CCM: Czeska Kolekcja Mikroorganizméw, Uniwersytet Masaryka w Bmie,
Kamenice 5, 625 00 Brno, Republika Czeska, tel. +420549491430, e-mail:
ccm@sci.muni.cz

PORADA: Uzycie kontroli ujemnej - postepowaé zgodnie z instrukcjg bez hodowli
bakteryjnej.

Skiadniki zestawu nie zawierajg substancji niebezpiecznych.

HU

HSSZEGZES ES MAGYARAZAT

Az OX| tesztcsik a baktériumok citokrém-oxiddz enzimjének a kimutatasara
alkalmas.

ELJARAS ELVE

A citokrém-oxidaz enzim kimutatdsa szinreakcidval lehetséges, a tesztesik
reagens zondjaban kék szin megjelenése igazolja a citokrom-oxidaz enzim
jelenlétét a vizsgalt baktériumoknal.

A KESZLET TARTALMA

- 50 db tesztcsik 50 kimutatashoz
- informécids utmutato

FIGYELMEZTETESEK ES BIZTONSAGI RENDELKEZESEK

« Kizarélag in vitro diagnosztizalashoz.
« Kizirélag laboratériuml hasznalatra.
o Tartsuk be a pontos munkamenetet!

« Minden minta potencidlisan fertzének tekintendd, kévesse a fertdz6 anyagok
kezeléséhez eléirt modszereket és eléirasokat.

«» Lejart szavatossagu terméket ne haszndljunk.

» Hasznalat elétt ellenérizzik a csomagolast. Sériilt készletet ne hasznaljunk.

o A Lejart szavatossagu vagy sériilt készleteket a munkahely belsé elGirasainak
megfeleléen semmisitsiik meg, az erre érvényes rendeletekkel sszhangban. A
csomagoléanyagot szelektiv hulladékként tavolitsuk el

TAROLASI FELTETELEK

Az OX] teszicsikokat sdtét helyen +2 - +8 °C - on taroljuk.
A szavatossagi id6 a csomagolason van feltiintetve.

ELJARAS

1. tiszta 24 6ras tenyészetbdl steril oltdkaccsal vegyik ki a vizsgalando torzset és
helyezzik a tesztcsik reagens zéndjara.

2. olvassuk le azonnal a reakciét (1 percen belill), mert késébb hibasan pozitiv
eredményt kaphatunk.

EREDMENY INTERPRETACIO
Kék szin a pozitiv OXI teszt eredményt indikéalja.
A készlet megbizhatosaganak ellendrzéséhez az aldbbi kontrolltérzseket

ajanljuk:
Baktériumtdrzs CCM / ATCC ox1 Szin
Pseudomonas aeruginosa 3955 / 27853 + kék
Escherichia coli 3954 / 25922 - véltozas nélkil

CCM: Czech Collection of Microorganisms, Masaryk University Brno, Kamenice 5,
625 00 Brno, Czech Republic, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

JAVASLAT: hasznéljon negativ kontrolit, a hasznalati utasités szerint jarjon el -
baktériumtérzs hasznélata nélkil.

A szett veszélyes anyagokat nem tartaimaz
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