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WYJASNIENIE I ZMIANA TRESCI SPECYFIKACJII ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

dotyczy: przetargu nieograniczonego znak: NZ/220/78/2015 pn. Dostawa odczynnikow wraz z
dzierzawag analizatora dla SPWSZ w Szczecinie

Dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 2 i 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo
zamowien publicznych (t. j. Dz. U. z 2013 r. poz. 907 ze zm.) Samodzielny Publiczny Wojewddzki
Szpital Zespolony w Szczecinie, jako Zamawiajacy, informuje, ze w postepowaniu o udzielenie
zamowienia prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego znak j. w. zostaty ztozone
pytania do tresci specyfikacji istotnych warunkdw zamowienia oraz zmieniono jej tres¢:

Pytania Wykonawcow:

ZESTAW 2

Zadanie Nr 8. Dostawa testéw do diagnostyki bakteriologicznej Clostridium difficile
1. Czy wymagany jest test z wykorzystaniem koniugatu i substratu?

Odp.: Nie, Zamawiajacy dopuszcza rowniez metode immunochromatograficzna.

2. Czy Zamawiajgcy wymaga, by metodyka testu, poza czutoScig i swoistoscig, podawata dodatnig i
ujemng wartos¢ predyktywng testu?
Odp.: Nie.

3. Czy Zamawiajgcy wymaga by czuto$¢, swoisto$¢, dodatnia i ujemna warto$¢ predyktywna testu
wyznaczona byta w oparciu o metody referencyjne na duzej ilosci probek? Badania poréwnawcze
przeprowadzone w odniesieniu do metod nadrzednych gwarantujg wtasciwg ocene dziatania testow,
a tym samym ich jakos¢.

Odp.: Nie.

4. Czy Zamawiajgcy wymaga testu z jednym miejscem dozowania prébki?
Odp.: Nie.

5. Czy Zamawiajgcy wymaga, by czuto$¢ analityczna testu, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa,
byta podana w metodyce testu?
Odp.: Nie.

6. Czy Zamawiajgcy wymaga, by ocena dziatania testu byta przeprowadzona na minimum 900 prébkach
o réznej konsystencji? Ocena dziatania przeprowadzona na duzej ilosci prébek o roéznej konsystencii
gwarantuje prawidtowg i wiarygodng ocene dziatania testow.

Odp.: Nie.

7. Czy Zamawiajgcy wymaga testu przebadanego na interferencje ze strony min. 8 substancji z
okresleniem stezenia do ktorych interferencji nie zaobserwowano? W przypadku pacjentow
hospitalizowanych szczegdlne znaczenie ma wiedza, jakie substancje i w jakim stezeniu — w tym leki
— nie interferujg z testem.

Odp.: Nie.
) Dyrektor p-0. Z-ca Dyrektora Naczelna Glowny
ds. Lecznictwa Pielegniarka Ksiegowy
) (91) 81 39 011

(91) 81 39 014 (091) 81 39 012 (091) 81 39 016 (091) 81 39 015



8. Czy Zamawiajgcy wymaga testu przebadanego na reaktywno$¢ krzyzowg z minimum 35 bakteriami
lub patogenami (w tym Staphylococcus Aureus, szczep Cowan) i wykazywat jej brak? W przypadku
pacjentdw z infekcjami gastroenterologicznymi szczegdlne znaczenie ma, by test nie reagowat
krzyzowo z jak najwiekszg iloscig innych bakterii/patogendw.

Odp.: Nie.

ZESTAW 3

Pytanie nr 1

Dotyczy zatacznika nr 1A-4

Majac na uwadze wyspecyfikowane oczekiwania dotyczace pomiaru elektrolitbw na aparacie RKZ czy
Zamawiajgcy wymaga, aby analizator do oznaczania elektrolitow réowniez dokonywat jednoczasowo z
jednej prébki pomiaru Na, K, Cl, Ca zjonizowany?

Odp.: Zamawiajacy okreslit wszystkie wymagania dotyczace analizatora w zatlaczniku nr 1A-
4 do SIWZ pkt. 11 3.

Pytanie nr 2

Dotyczy zatacznika nr 1A-4

Poniewaz Zamawiajgcy ma w posiadaniu na wtasno$¢ kasetowy analizator RKZ, prosimy o informacje czy
Zamawiajgcy wymaga, aby oferowane analizatory do wykonywania parametrow krytycznych pracowaty
w oparciu o technologie posiadanego aparatu tzn. pracowaty w oparciu o pakiety odczynnikowe
zawierajgce odczynniki, kalibratory, zamkniety system Sciekéw oraz kasety z sensorami pomiarowymi?
Takie rozwigzanie pozwoli Zamawiajgcemu ograniczy¢ czas zwigzany z biezgcg konserwacjg oraz
przygotowaniem analizatoréw do pracy, oraz zminimalizuje ryzyko kontaktu operatora ze Sciekami.
Odp.: Zamawiajacy okreslit wszystkie wymagania dotyczace analizatorow w zalaczniku nr
1A-4 do SIWZ pkt. 1i 2.

Pytanie nr 3

Dotyczy zatacznika nr 1B-4

Analizatory do oznaczania parametrow krytycznych, ktére chcemy zaoferowac ( spetniajgce warunki
graniczne) posiadajg materiat kontrolny zawarty w pakiecie odczynnikowym, waznym 4 miesigce od daty
produkgji, w zwigzku z tym zwracamy si¢ z pytaniem czy zamawiajacy odstgpi od oceny parametru
opisanego w pkt 3 PARAMETROW PODLEGAJACYCH OCENIE: ,Dla kazdego z analizatoréw przeznaczona
odrebna seria materiatu kontrolnego i maksymalnie 3 serie w ciggu trwania umowy

Wpisa¢ serie materiatu kontrolnego na najblizszy rok dla wszystkich analizatoréow z podaniem terminu
waznosci” lub czy Zamawiajacy ograniczy ocene w/w parametru jedynie do oceny oferowanego
analizatora do oznaczania elektrolitow.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 4

Dotyczy zatgcznika nr 1A-4 Warunki graniczne, ppkt. 2

Prosimy o informacje jak nalezy skalkulowac ilos¢ wykonywanych badan na aparatach do badan
parametrow krytycznych.

Odp.: Ilos¢ badan podang w zataczniku nr 1 do SIWZ, zadanie 4, pkt. 1 — nalezy odnies¢ do
dwoch analizatorow spetniajacych wymagania zalacznika nr 1A — 4 do SIWZ pkt. 1 i 2.
Zamawiajacy bedzie wykonywal badania wedlug biezacego zapotrzebowania przy uzyciu
dwoch analizatorow.

Pytanie nr 5

Dotyczy zatacznika nr 5 — Projekt umowy § 4 KARY UMOWNE ppkt. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane:

Z: ,karty umownej z 100,00 zt za kazdy dzien/godzine* (*za godzine w przypadku dostaw ,cito”)”

Na: ,0,2% catkowitej wartosci zamowienia za kazdy dzien/godzine* (*za godzine w przypadku dostaw
»Cito”) w uzasadnionych przypadkach np. warunki pogodowe, udokumentowa awaria produkcji?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.




ZESTAW 4

1. Dot. Zadania nr 7 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby ulotki producenta, instrukcje obstugi, strony
katalogowe produktow zostaty zatgczone do oferty osobno w formie elektronicznej lub ksigzkowej,
podpisane tylko na pierwszej stronie?

Odp.: Nie.

2. Dot. Zadania nr 7 - Czy Zamawiajgcy wyraza zgode aby certyfikaty kontroli jakosci byty dostepne
bezpfatnie w wersji elektronicznej na stronie internetowej wykonawcy — i odstgpi tym samym od
wymogu dostarczania ich do kazdej dostawy?

Odp.: Nie.

3. Dot. Zadania nr 7 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby karty charakterystyk zostaty zatgczone do
oferty osobno w formie elektronicznej i ksigzkowej, podpisane tylko na pierwszej stronie - zamiast
do pierwszej dostawy?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

4. Dot. Zadania nr 7 - Czy w tabeli asortymentowo-iloéciowej nie nastgpita pomytka w oszacowaniu
ilosci badan pozycji nr 3 — CMV IGG Awidnos¢ jest 2400 powinno byc¢ 240?

Odp.: Zgodnie 2z wyjasnieniami Zamawiajacego udzielonymi pismem znak:

NZ/220/78/W1/2015 z dnia 09.09.2015 r.

5. Dot. Zadania nr 7 - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wycene dodatkowych 240 testdw CMV IGG w
pozycji nr 3 ? Metodyka wykonania badania CMV IGG Awidno$¢ wymaga zastosowania wyzej
wymienionych testow.

Odp.: Nie.

Pytania do umowy (zat. nr 5):

6. §2 ust. 6 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na:
,,Zaptata za dostarczone odczynniki nastgpi w formie przelewu na konto Wykonawcy w terminie do
60 dni od daty prawidtowego wystawienia faktury. Faktura lub zatgcznik do faktury musi zawierac
numer umowy przetargowej lub numer zamodwienia, ktdrego dotyczy. Przez date zaptaty nalezy
rozumie¢ dzien obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.”?
Uzasadnienie: System fakturowania Wykonawcy nie pozwala na umieszczanie numeru umowy na
fakturze, zwlaszcza jesli Zamawiajgcego i Wykonawce bedzie fgczyto kilka umodw, kazda o innej
numeracji. Wykonawcy umiesci na fakturze numer zamowienia, co bez watpienia pozwoli
Zamawiajgcemu na przyporzadkowanie konkretnej dostawy do zlecenia w ramach danej umowy.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

7. §4 ust. 1 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na:
,,Ustala sie kare umowng za nieterminowg realizacje zamdwienia w wysokosci 100,00 zt, za kazdy
dzien zwtoki. W przypadku nieterminowych dostaw ,,cito” kara umowna bedzie wynosi¢ 300 zt za
kazdy dzien opdznienia. tgczna wysoko$¢ kar umownych nie moze przekracza¢ 30% wartosci
zamawianej partii towaru, ale nie moze by¢ nizsza niz 100,00 zt."?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

8. §4 ust. 3 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na:
W przypadku stwierdzenia brakdw ilosciowych Zamawiajgcy powiadomi Wykonawce w terminie 7
dni od daty dostawy, w przypadku wad jakosSciowych Zamawiajgcy niezwtocznie powiadomi o tym
Wykonawce, ktory rozpatrzy reklamacje w ciggu:”?
Uzasadnienie: Wykonawca prosi o modyfikacje zapisu oraz zréznicowanie termindw przeznaczonych
na zgtaszanie reklamacji jakosciowych i ilosciowych. Przy pierwotnym brzmieniu zapisu Zamawiajgcy
miat prawo zgtosi¢ braki iloSciowe nawet po uptywie kilku miesiecy od daty dostawy. W jaki sposdb
Zamawiajacy wyobraza sobie po 5 miesigcach od daty dostarczenia towaru mozliwo$¢ zgtoszenia
reklamagiji ilosciowej? Reklamacja taka winna by¢ zgtaszana niezwtocznie. Proponujemy okreslenie
terminu 7 dni — jest to termin realny i wystarczajgco dtugi dla pracownikdw Zamawiajgcego na
dokonanie oceny zgodnosci ilosciowej.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

9. 84 ust. 5 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na:




W przypadku rozwigzania umowy na podstawie § 6 ust. 2 pkt. 1) — 10) Wykonawca zaptaci
Zamawiajagcemu kare umowng w wysokosci 2 % niezrealizowanej wartosci umowy, o ktdrej mowa
w § 2 ust.1.”?
Uzasadnienie: W przypadku odstgpienia od umowy na etapie np. zrealizowania umowy w 90%, kara
ta winna by¢ liczona od czesci, ktdrej Wykonawca nie zrealizowat. Kara liczona od wartosci catej
umowy, staje sie wowczas nieadekwatna do ewentualnego uchybienia Wykonawcy.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

ZESTAW 5
1) Dotyczy: Zatacznik nr 1A-1 do SIWZ (do zadania nr 1) pkt. 6. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na

wydtuzenie termindw realizacji zamowienia do 5 dni roboczych oraz do 3 dni roboczych w trybie
"CITO".

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode. W zwiazku z powyzszym dokonuje zmiany zapisow w

zakresie terminu realizacji zamowienia w ponizszych zalacznikach:

> zataczniku nr 1A-1 do SIWZ do zadania nr 1 w pkt. 6 nadajac nowe brzmienie:

Termin realizacji dostawy od wptyniecia zamodwienia:

maksymalnie 5 dni roboczych od poniedziatku do pigtku

6 | maksymalnie 3 dni robocze w trybie ,,CITO” od poniedziatku do pigtku

Dostawa na koszt Wykonawcy do magazynu Laboratorium Centralnego (budynek H —

11 pietro) do godziny 14.00

> zalaczniku nr 5 do SIWZ — projekcie umowy w § 1 ust. 3 w nadajac nowe brzmienie:
»3. Dostawy odczynnikdw nastepowac¢ beda do magazynu Laboratorium Centralnego

i/lub Laboratorium Mikrobiologiczno — Toksykologicznego w czasie godzin pracy od
07:30 do 14:00 w dni robocze na kazdorazowe zamowienie szczegolowe Zamawiajacego
ztlozone faksem zgodnie z aktualnymi potrzebami Szpitala. Realizacja zamowien
nastepowac bedzie w terminie:
- (dotyczy zadania nr 1) do 5 dni roboczych (od pon. do pt.) od momentu zitozenia
zamoOwienia;
- (dotyczy zadania nr 2, 3, 4) do 72 godzin (od pon. do pt.) od momentu zlozenia
zamowienia;
- (dotyczy zadania nr 5, 6 ) do 48 godzin (od pon. do pt.) od momentu zilozenia
zamoOwienia;
- (dotyczy zadania nr 7, 8) do 5 kolejnych dni roboczych (od pn. do pt.) od momentu
ztozenia

zamowienia;
- (dotyczy zadania nr 9) do ..ccccevesene: * dni roboczych (*zgodnie z terminem wskazanym
w zalaczniku 1B-9 do SIWZ), stanowiacej zalacznik nr 3 do niniejszej umowy) od
momentu zlozenia zamoéwienia;
Jesli dostawa wypada w dniu wolnym od pracy lub poza godzinami pracy magazynu
Laboratorium Centralnego i/lub Mikrobiologiczno - Toksykologicznego, dostawa nastgpi
w pierwszym dniu roboczym po wyznaczonym terminie.”

> zalaczniku nr 5 do SIWZ — projekcie umowy w § 1 ust. 3.1 w nadajac nowe brzmienie:
»3.1 Dostawy typu ,cito”, nastepowac beda w ciagu:

- (dotyczy zadania nr 1) 3 dni roboczych (od pn. do pt.) od momentu zlozenia
zamowienia (za wyjatkiem swiat i dni ustawowo wolnych od pracy) — bezposrednio do
miejsca wskazanego w zamdéwieniu.
- (dotyczy zadania nr 7, 8, 9) 48 godzin (od pn. do pt.) od momentu zitozenia
zamowienia (za wyjatkiem swiat i dni ustawowo wolnych od pracy) — bezposrednio do
miejsca wskazanego w zamowieniu.
- (dotyczy zadania nr 2, 3, 4, 5) 24 godzin (od pn. do pt.) od momentu zlozenia
zamowienia (za wyjatkiem swiat i dni ustawowo wolnych od pracy) — bezposrednio do
miejsca wskazanego w zamdéwieniu.




>

- (dotyczy zadania nr 6) 24 godzin (od pn. do sob.) od momentu zlozenia zamowienia
(za wyjatkiem swiat i dni ustawowo wolnych od pracy) — bezposrednio do miejsca
wskazanego w zamoéwieniu.”

zalaczniku nr 5 do SIWZ - projekcie umowy w § 4 ust. 2 w nadajac nowe brzmienie:

»2. W przypadku uptyniecia:

- (dotyczy zadana nr 1) 5 dniowego roboczego i 3 dniowego roboczego (zamoéwienia typu
»Cito"),

- (dotyczy zadana nr 2, 3, 4) 72-godzinnego roboczego i 24-godzinnego roboczego
(zamoéwienia typu ,cito”),

- (dotyczy zadana nr 5) 48-godzinnego roboczego i 24-godzinnego roboczego
(zamoéwienia typu ,cito”),

- (dotyczy zadana nr 6) 48-godzinnego roboczego i 24-godzinnego (od. pn. do sob.)
(zamoéwienia typu ,cito”),

- (dotyczy zadana nr 7, 8) 5 dniowego roboczego i 48-godzinnego roboczego
(zamoéwienia typu ,cito”),

- (dotyczy zadana nr 9) .......... * - dniowego roboczego (*zgodnie z terminem wskazanym
w Zalaczniku nr 1B-9 do SIWZ) i 48-godzinnego roboczego (zamdéwienia typu ,cito”),
terminu na realizacje dostawy lub w przypadku okreslonym w § 1 pkt. 11 Zamawiajacy
ma prawo dokonac¢ zakupu interwencyjnego niezrealizowanego przedmiotu zamowienia
poza obowigzujaca umowa. Z tytulu dodatkowych kosztow zwigzanych z takim zakupem
wynikajacych z roznicy cen, kosztow sprowadzenia towaru do Zamawiajacego
(przesyika, transport) oraz koniecznosci podjecia dodatkowych czynnosci Wykonawca
zaptaci Zamawiajacemu kare umowng stanowigcqa réwnowartos¢ roznicy cen towaru
powiekszong o 20%, ale nie nizszg niz 200 zi.

Zamawiajacy zobowigzany jest powiadomi¢ Wykonawce o zamowieniu interwencyjnym
w dniu jego zlozenia (za posrednictwem faksu). Przekazanie powyzszej informacji jest
réwnoznaczne z wycofaniem wczesniej zlozonego i niezrealizowanego zamowienia u
Wykonawcy. W przypadku, gdy Wykonawca nie poinformuje ( za posrednictwem faksu)
Zamawiajgcego o spodziewanej zwloce w dostawie i dostarczy ja po zlozeniu przez
Zamawiajacego powiadomienia o zakupie interwencyjnym, to przedmiot opodznionej
dostawy pozostaje do dyspozycji Wykonawcy w magazynie Zamawiajacego.”

Powyzsza zmiana zostata naniesiona w Zalaczniku nr 1A do SIWZ — poprawionym II oraz w
Zalaczniku nr 5 do SIWZ - poprawionym, ktére zostaly zamieszczone na stronie
internetowej Zamawiajgcego www.spwsz.szczecin.pl w zakladce ,zataczniki”.

3. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dostarczenie instrukgji dla produktéw z zadania nr 1:

6 Paski wskaznikowe o pH 0 — 12 42 opak.
po 100 szt.
7 Kolby Erlenmeyera *lub réwnowazne— o poj 50 ml z szeroka szyja 100 sztuk
8 Kolby Erlenmeyera *lub rdGwnowazne— o poj 50 ml z waskg szyja 100 sztuk
9 Probowki szklane ze szlifem i korkiem (ze skalg ) o poj 15 ml 100 sztuk

w jezyku angielskim?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zamawiajacy wymaga dostarczenia dokumentow
zgodnie z zapisem pkt. 8 zalgcznika nr 1A-1 do SIWZ do zadania nr 1.

ZESTAW 6

Dotyczy Zadanie nr 3. Wymogi graniczne

1. Ad pkt 1i9 . Czy Zamawiajgcy dopusci analizatory o wydajnosci 110 ozn/h dla PT i APTT ?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

2.Ad. pkt. 1. Czy przynajmniej jeden z oferowanych analizatoréw moze by¢ z roku 2013?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.




3. Ad pkt. 11. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na analizatory, w ktérym nie ma przedanalitycznego
skanowania probki a analizatory sg wyposazone w 2 filtry odczytu o dlugosci 671 nm i 405 nm
automatycznie dobieranej do typu analizy, co gwarantuje minimalizacje interferencji ze strony HIL.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

4. Ad pkt. 7 i 12. Czy Zamawiajgcy wymaga by probki CITO mogty by¢ programowane w kazdej pozyciji
prébkowej w analizatorach? Czy probki CITO podane w zamknietym systemie pobrania majg byc
automatycznie przebijane (bez koniecznosci odkrecania korkow?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ ciaglego dostawiania probek w trybie CITO w
statywie dedykowanym do badan rutynowych (bez koniecznosci odkrecania korka) oraz
pozycjach specjalnie zdefiniowanych na probki CITO (bez mozliwosci przebijania korkow).
O trybie pracy decyduje Zamawiajacy.

Jednoczesnie Zamawiajacy zmienia zapis w pkt. 7 zalacznika nr 1A — 3 do SIWZ (do zadania
3) nadajac mu brzmienie:

Analizatory wyposazone w automatyczny przebijak korkdw probéwek zamknietego systemu pobierania
do statywow przeznaczonych do badan rutynowych— obecnie stosowany system w SPWSZ firmy Becton
Dickinson.

Potwierdzenie przez producenta moZliwosci uZywania probowek stosowanych przez
Zamawiajgacego bez koniecznosci zdejmowania korka

Powyzsza zmiana zostala naniesiona w Zalgczniku nr 1A do SIWZ — poprawionym II, ktory
zostal zamieszczony na stronie internetowej Zamawiajacego www.spwsz.szczecin.pl w
zaktadce ,zataczniki”.

5. Ad pkt 13. Czy Zamawiajgcy rozumie poprzez czytnik kodow kreskowych wewnetrzny w analizatorach
czytnik, w ktorym odczyt wszystkich wktadanych w danym noéniku (statywie) materiatéw odbywa sie
jednoczesnie, bez koniecznosci manualnego indywidualnego przyktadania wktadanych materiatéw do
okienka czytnika przez Uzytkownika ?

Odp.: Zamawiajacy wymaga wewnetrznego czytnika kodéw kreskowych w analizatorach, w
ktorym odczyt wszystkich wkladanych materiatbw w danym statywie odbywa sie
automatycznie.

6. Ad pkt. 29. Czy Zamawiajgcy zechce zrezygnowac z kontroli zewnatrzlaboratoryjnej dla Rivaroxabanu
i Dabigatranu (w zwigzku z niedawnym wprowadzeniem tych lekéw do obrotu taka kontrola jest
praktycznie jeszcze nie dostepna)?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Wedlug wiedzy Zamawiajacego kontrole
zewnatrzlaboratoryjna w tym zakresie posiada przynajmniej jeden dostawca.

Dotyczy Zadanie nr 3. Asortyment odczynnikowy

7. Czy Zamawiajacy oczekuje dostarczenia oryginalnych odczynnikdw pochodzacych od producenta
analizatoréow?

Odp.: Zamawiajacy nie okreslit wymagan w tym zakresie.

8.Czy ilosci odczynnikow dla najczesciej wykonywanych oznaczen(PT, APTT, Fib, D-dimer) muszg byc
dostosowane do warunkdw ich ciggtego przebywania na pokiadzie bez koniecznosci dzielenia i
porcjowania fiolek i przechowywania odczynnikdw roboczych w lodéwce badz zamrazarce miedzy seriami
badan?

Odp.: Zamawiajacy nie okreslit wymagan w tym zakresie.

8. Jaka heparyne bedzie oznaczal zamawiajgcy metodg anty Xa - drobnoczasteczkowag czy
niefrakcjonowang?
Odp.: Zamawiajacy wymaga zestawow do oznaczania heparyny drobnoczasteczkowej.

9. W 2zwigzku z koniecznoscig doliczenia odczynnikdbw na oznaczenia kontrolne do wszystkich
parametrow prosimy o skonkretyzowanie zapisu dla badan FVIII, heparyna, rivaroxaban i dabugatran
(obecnie zapis ten brzmi "1 poziom 1 analizator - przed wykonaniem prdbki pacjenta") . Prosimy o
szacunkowe okreslenie czestotliwosci wykonywania probek dla pacjentéw dla tych parametrow.

Odp.: Zamawiajacy precyzuje zapis w pkt. 23 zalagcznika 1A — 3 do SWIZ (do zadania 3)

W ponizszy sposob:




Harmonogram wewnetrznej kontroli jakosci:
- dla PT, APTT, TT, Fibrynogenu i D-dimeréw: od poniedziatku do pigtku 2 poziomy — 2 analizatory
- dla PT, APTT, TT, Fibrynogenu i D-dimerédw: w soboty i niedziele — 2 poziomy — 1 analizator

23 Czynnik VIII — od poniedziatku do pigtku 2 poziomy w tygodniu — 1 analizator
Pozostate badania — 2 poziomy — 1 analizator — raz w miesigcu
Poza podanym harmonogramem wszystkie poziomy kontroli dla parametréw koagulologicznych

wykonuje sie po awarii i przegladzie analizatora.

Powyzsza zmiana zostala naniesiona w Zalgczniku nr 1A do SIWZ — poprawionym II, ktory
zostal zamieszczony na stronie internetowej Zamawiajacego www.spwsz.szczecin.pl w
zaktadce ,zataczniki”.

10. Czy Zamawiajagcy wymaga by test do D-dimerdw posiadat certyfikat FDA poswiadczajacy jego
wiarygodno$¢ do wykluczania u pacjentéw zylnej choroby zakrzepowo- zatorowej (zaréwno zatoru
ptucnego i zakrzepicy zyt gtebokich) ?

Odp.: Zamawiajacy nie okreslit wymagan w tym zakresie.

11. Czy Zamawiajacy w przypadku parametru D-dimer (obok wymaganego doliczenia odczynnikéw na
wykonywanie badan kontrolnych i kalibracyjnych) oczekuje réwniez doliczenia odczynnikdw na
wykonywania badan "powtdrkowych" koniecznych dla wydania ostatecznego wyniku iloSciowego w
przypadku prdobek przekraczajgcych pierwotny zakres pomiarowy? Jesli tak prosimy o podanie (np. w
%) ilosci probek o wynikach:

- do 4000 ng/ml FEU

miedzy 4000-7600 ng/ml FEU

powyzej 7600 ng/ ml FEU

Odp.: Zamawiajacy nie okreslit wymagan w tym zakresie.

ZESTAW 7

Dotyczy projektu umowy:

1. §1 ust. 3. Prosimy o zmiane terminu realizacji zamoéwien dla zadan 3 oraz 5 na 96 godzin.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

2. §2 ust. 6. Prosimy o zmiane treSci na proponowang: ,6. Zaptata za dostarczone odczynniki nastgpi
w formie przelewu na konto Wykonawcy w terminie do 60 dni od daty otrzymania partii towaru i
faktury. Faktura lub zatacznik do faktury musi zawiera¢ numer umowy przetargowej i zamowienia,
ktorego dotyczy. Przez date zaptaty nalezy rozumie¢ dzien uznania rachunku bankowego Wykonawcy
kwota naleznego wynagrodzenia.”

Dtug pieniezny, zgodnie z art.454 Kodeksu cywilnego, jest dtugiem oddawczym, a zatem $wiadczenie
uznaje sie za spetnione z chwilg wptywu wynagrodzenia Wykonawcy na jego rachunek bankowy.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

3. Prosimy o doprecyzowanie, ze wszedzie gdzie jest mowa o czasie trwania w dniach, chodzi o dni od
poniedziatku do piatku, z wylaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

4, 83 ust. 8. Prosimy o wydtuzenie terminu przyjazdu i naprawy do 48h od momentu potwierdzenia
przyjecia zgtoszenia awarii przez autoryzowany serwis.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

5. 83 ust. 9. Prosimy o zmiane tresci na proponowang: ,9. W przypadku zwtoki w interwencji serwisu
(przyjazd pracownika serwisu i naprawa) Wykonawca zaptaci kare umowng w wysokosci 300,00 zt za
kazdy dzien zwloki, tacznie nie wiecej niz 10% wartosci 12 miesiecznego czynszu dzierzawnego.”

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

6. 83 ust. 11. Prosimy o zmiane tresci ustepu na: ,W przypadku wykonania 5 napraw gwarancyjnych
jakiejkolwiek czesci lub podzespotu, Wykonawca zobowigzany jest wymieni¢ takg czes¢ / podzespot
na nowg (o takich samych parametrach) w terminie odpowiadajgcym ilosci dni kalendarzowych
wskazanych w § 1 ust. 3.1 niniejszej umowy.”




Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

7. Prosimy o dodanie akapitu o tresci: , Wykonawca ponosi petng odpowiedzialnos¢ w zakresie, w
jakim bezwzgledne przepisy prawa nie pozwalajg na zmiane lub ograniczenie odpowiedzialnosci
odszkodowawczej. W pozostatym zakresie fgczna odpowiedzialnos¢ odszkodowawcza Wykonawcy
wynikajgca z umowy Ilub pozostajgca z nig w zwigzku, niezaleznie od podstaw prawnych
dochodzonego roszczenia (w tym z tytutu kar umownych) ograniczona jest do 15% wynagrodzenia
netto. Wykonawca nie ponosi w takiej sytuacji odpowiedzialnosci za utracone korzysci, utrate
przychoddw, utracone dane, utrate zyskow, utrate mozliwosci eksploatacji, przerwy w pracy, koszty
kapitatowe, odszkodowania i kary umowne ptacone przez Zamawiajgcego swoim kontrahentom.”
Uzasadnienie: Przedmiotowa prosba uzasadniona jest coraz szerszg miedzynarodowg praktyka, w
ktorej standardem s klauzule ograniczajagce odpowiedzialno$¢ odszkodowawczg Wykonawcy, w
kontekscie coraz powszechniejszej zasady, ze odpowiedzialno$¢ Wykonawcy nie powinna przekraczac
okreslonej czesci wynagrodzenia umownego Wykonawcy (min. klauzule takie funkcjonuja w
umowach Banku Swiatowego). Pragniemy zauwazy¢, ze ograniczenie odpowiedzialnosci do
konkretnej kwoty i do sytuacji, w ktorych wystgpita bezposrednia strata Zamawiajgcego pozwoli na
zaoferowanie znacznie nizszej ceny, a wyznaczony pufap kar umownych i facznej kwoty
odpowiedzialnosci odszkodowawczej sg i tak wystarczajgcym czynnikiem ,motywujgcym” Wykonawce
do nalezytego, w tym terminowego wykonania umowy.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

8. 84 ust. 2. Dotyczy kar umownych: Prosimy o usuniecie — kara umowna powinna by¢ juz na etapie
umowy dookreslona, czego w tym wypadku nie ma - warto$¢ ewentualnej kary umownej bedzie
mozliwa do okreslenia dopiero po wykonaniu zakupu interwencyjnego.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

9. 84 ust. 3. Dotyczy pakietow nr 3 i 5: Prosimy o wydtuzenie termindw dostaw w przypadku reklamacji
na 36 godzin.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy zadania nr 3. Dostawa odczynnikéw wraz z dzierzawg dwdch jednakowych analizatoréw do

badan koagulologicznych od 01.12.2015 roku w okresie 36 miesiecy

10. Ad.7: W celu prawidlowego i nalezytego przygotowania oferty prosimy o doprecyzowanie jakiej
heparyny Zamawiajacy wymaga - drobnoczasteczkowej czy niefrakcjonowanej? Czy tez moze obu
frakcji, jezeli tak, dodatkowo prosimy o podanie proporciji.

Odp.: Zamawiajacy wymaga zestawow do oznaczania heparyny drobnoczasteczkowej.

Zatgcznik nr 1A-3 do SIWZ (do zadania nr 3) wymogi graniczne

11. Ad.7: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatoréw wyposazonych w automatyczny
przebijak korkéw probowek zamknietego systemu pobierania, jednakze bez mozliwosci przebijania
korkdw probdwek w pozycjach przeznaczonych na probki ,CITO"?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ ciaglego dostawiania probek w trybie CITO w

statywie dedykowanym do badan rutynowych (bez koniecznosci odkrecania korka) oraz

pozycjach specjalnie zdefiniowanych na probki CITO (bez mozliwosci przebijania korkow).

Jednoczes$nie ulega zmianie zapis w pkt. 7 zatacznika nr 1A — 3 do SIWZ (do zadania 3) w

sposob opisany w wyjasnieniu udzielonym na pytanie 4 z ZESTAWU 6.

12. Ad.12: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatorow z mozliwoscig ciggtego
dostawiania probek w trybie ,CITO”, jednakze jest ona ograniczona do 5-ciu specjalnie
zdefiniowanych pozycji dla kazdego z analizatorow — razem 10 pozycji przeznaczonych na probki
,CITO"?

Uzasadnienie:

W przypadku oferowanych analizatoréw, zatozenia techniczne réznig sie, poniewaz z 50 obecnych na
poktadzie analizatora prébek, dostepny dla pipetora pobierajgcego probki jest tylko jeden 10
pozycyjny statyw, co powoduje, ze wynik ostatniej z 10 wstawionych probdwek, zostanie uzyskany
po ok. 6 min (przy zatozeniu 180 ozn./h i Srednio 3 min oczekiwania na pierwszy wynik PT). Stale
jest swobodny dostep do pozostatych 4 statywdw obecnych na poktadzie analizatora (probki/statywy
mozna swobodnie wyjmowa¢, przenosi¢). Jezeli operator bedzie chciat przyspieszy¢ wykonanie
prébki, moze skorzysta¢ z 5 dedykowanych pozycji CITO (czas oczekiwania na wynik to czas
wykonania badania ok. 3 min) lub ustawi¢ probke, jako pierwszg w statywie w przypadku badan
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rutynowych. Takie rozwigzanie jest korzystne dla Zamawiajgcego i absolutnie daje mozliwos¢
ciggtego dostawiania probek CITO.
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ ciagltego dostawiania prébek w trybie CITO w
statywie dedykowanym do badan rutynowych (bez koniecznosci odkrecania korka) oraz
pozycjach specjalnie zdefiniowanych na probki CITO (bez mozliwosci przebijania korkow).
O trybie pracy decyduje Zamawiajacy.
Jednoczes$nie ulega zmianie zapis w pkt. 7 zatacznika nr 1A — 3 do SIWZ (do zadania 3) w
sposob opisany w wyjasnieniu udzielonym na pytanie 4 z ZESTAWU 6.

13. Ad.13: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatora z wbudowanym wewnetrznym
czytnikiem koddw kreskowych i dotgczonym dodatkowym zewnetrznym czytnikiem kodow
kreskowych? Jako potwierdzenie przedstawimy o$wiadczenie Wykonawcy.

Odp.: Zamawiajacy doprecyzowuje pkt. 13 zalacznika nr 1A — 3 do SIWZ (do zadania nr 3)

W ponizszy sposoOb:

13

Wbudowany czytnik koddw kreskowych — wewnetrzny i czytnik kodéw zewnetrzny. Potwierdzenie
wbudowanego wewnetrznego czytnika koddw kreskowych na podstawie ulotki/ instrukcji obstugi, a
dotgczenie czytnika zewnetrznego na podstawie o$wiadczenia Wykonawcy.

Nalezy w kolumnie obok wpisac odpowiednia strone i zaznaczyc¢ punkt potwierdzajacy

spetnienie wymagar w ulotce / instrukcji obstugi.

Powyzsza zmiana zostala naniesiona w Zalgczniku nr 1A do SIWZ — poprawionym II, ktory
zostal zamieszczony na stronie internetowej Zamawiajacego www.spwsz.szczecin.pl w
zaktadce ,zataczniki”.

ZESTAW 8

Dotyczy: Zatacznik 1A-2 do SIWZ

Pytanie 1.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o wyrazenie zgody na zaoferowanie analizatorow, ktore
wyliczajg populacje niedojrzatych granulocytéw (EG) w wartosciach bezwzglednych i procentowych, jako
parametry tzw. badawcze z mozliwo$cig ustawienia przesytu tego parametru do laboratoryjnego systemu
informatycznego i ktore w swojej nomenklaturze badan dla oznaczenia populacji WBC w ptynach z jam
ciata uzywajg skrétu TNC (catkowita ilo$¢ komorek jadrzastych).

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 2.
Zwracamy sie z prosba do Zamawiajgcego o zmiane zapisu w pkt. 34 :
peeees - krotszego niz 6 miesiecy - ..... " na nastepujacy :” .... — krotszego niz 2 miesigce, co biorgc pod

uwage wymagany termin dostawy maksymalnie do 72 godzin pozwala Zamawiajgcemu kontrolowac
magazyn odczynnikowy, bez koniecznosci tworzenia wiekszych zapaséw niz na 2-3 dni robocze, co czyni
praktycznie niemozliwym, aby odczynniki i materiaty kontrolne ulegty przeterminowaniu.

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode. Jednoczesnie ulega zmianie zapis w pkt. 34 zalacznika nr
1A-2 do SIWZ (do zadania 2) w poniZszy sposob:

W przypadku terminu waznosci wszystkich pozycji: odczynnikdow, materiatdw kontrolnych

34 dodatkowych elementdow zuzywalnych - krétszego niz 2 miesigce - mozliwos¢ uczestnictwa w

promocjach cenowych Wykonawcy w zakresie objetym umowag

Powyzsza zmiana zostata naniesiona w Zataczniku nr 1A do SIWZ — poprawionym II, ktory
zostal zamieszczony na stronie internetowej Zamawiajacego www.spwsz.szczecin.pl w
zaktadce ,zataczniki”.

Pytanie 3.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajagcego o potwierdzenie, ze Zamawiajagcy wymaga, aby do
przedstawionego w ofercie wymaganego wewnetrznego harmonogramu kontroli jakosci, Wykonawcy
uwzglednili terminy waznosci oferowanych materiatdw z uwzglednieniem terminu przydatnosci po
otwarciu.

Odp.: Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z dobra praktyka laboratoryjna dla wszystkich
proponowanych odczynnikéw, kalibratoréow i kontroli zalaczonych do oferty byl
przestrzegany termin przydatnosci po otwarciu zalecany przez producenta.




Dotyczy: Projekt umowy
1. Dotyczy §3 ust. 9. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie kary umownej za opoznienie w
interwencji serwisu do 150,00 zt. za kazdy dzien opdznienia?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

2. Dotyczy §3 ust. 12. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie kary umownej za opdznienie
w wymianie dzierzawionego urzgdzenia na nowe do 250,00 zt. za kazdy dzien opdznienia?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

3. Dotyczy §4 ust. 1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie kary umownej za nieterminowa
realizacje zaméwienia do 50,00 zt. za kazdy dzien/godzine*zwtoki?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

4. Dotyczy §4 ust. 2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od powiekszania kary umownej
0 20 % w przypadku zakupu interwencyjnego?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

5. Dotyczy 84 ust. 3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie kary umownej za
nieterminowe rozpatrzenie reklamacji do 100,00 zt. za kazdy dzien/godzine* zwtoki?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

6. Dotyczy §4 ust. 4. Prosimy o zmniejszenie kary umownej za opdznienie w podtaczeniu do
laboratoryjnego systemu informatycznego do 150,00 zt. za kazdy dzien opdznienia.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

7. Dotyczy §4 ust. 4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie kary umownej za opdznienie w
przekazaniu, uruchomieniu przedmiotowego urzadzenia do 250,00 zt. za kazdy dzien opdznienia.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

ZESTAW 9

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby dokumenty opisujgce przedmiot zamdwienia byty zatgczone do
oferty w formie elektronicznej na ptycie CD badz tez byty zbindowane osobno i podpisane za
zgodno$¢ z oryginatem na pierwszej stronie?

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode na dotaczenia dokumentéw opisujacych przedmiot

zamowienia zbindowanych osobno i podpisanych za zgodnos$¢ z oryginatem na pierwszej

stronie.

2.Czy wobec faktu, ze minimalne wymiary powierzchni potrzebnej do instalacji systemu
preanalitycznego pofgczonego linig z systemami biochemicznymi i immunologicznymi wynosza
11,95m x 4,55 m, Zamawiajgcy udostepni dedykowane pomieszczenie wraz z pomieszczeniem obok
o wymiarach 13,00m x 6,00 m ?

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode na udostepnienie pomieszczen 2.25 i2.26. w celu

instalacji systemu preanalitycznego polaczonego linig z systemami biochemicznymi i

immunologicznymi.

Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca ponidst wszystkie koszty zwigzane z demontazem

scianki z tworzywa sztucznego oraz pracami wykonczeniowymi w miejscu zdemontowanych

elementéw (podtoga, sciany oraz sufit).

3. Zwracamy sie z prosbg o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy wymaga roéwniez aby obydwa analizatory do
oznaczania parametrow krytycznych pracowaty na takich samych, bezobstugowych elektrodach o
zywotno$ci minimum 12 miesiecy?

Takie rozwigzanie upraszcza czynnosci zwigzane z obstuga analizatorow.

Odp.: Zamawiajacy nie okreslit wymagan w tym zakresie.

4. Ze wzgledu na posiadanie w ofercie dwoch oddzielnych odczynnikéw do oznaczania kortyzolu, tj.
jednego do oznaczen w surowicy i $linie i drugiego do oznaczen w moczu, czy Zamawiajgcy wyrazi
zgody na wydzielenie oznaczen w $linie z pozycji 68 i dodanie do pozycji 677
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Jednoczesnie w celu prawidtowego przygotowania oferty prosimy o wskazanie, ile oznaczen bedzie
wykonywanych niezaleznie w DZM, a ile w $linie.
Wprowadzona zmiana bedzie zgodna z opisem w Zatgczniku nr 1A-6 do siwz Lp 25.
Odp.: Zamawiajacy dokonuje zmiany w zalagczniku nr 1 do SIWZ w zakresie zadania nr 6
poprawiajac numeracje w kolumnie ,l.p.”

Zamawiajacy wyraza zgode i modyfikuje pkt. 68 i 69 (po zmianie numeracji) zatacznika nr 1
do SIWZ (zadanie nr 6) w ponizszy sposob:
68. Kortyzol w surowicy lub kortyzol w surowicy i Slinie 8 000
69. Kortyzol w DZM 2 000

Powyzsza zmiana zostala naniesiona w Zalaczniku nr 1 do SIWZ — poprawionym II, ktéry
zostal zamieszczony na stronie internetowej Zamawiajacego www.spwsz.szczecin.pl w
zaktadce ,zataczniki”.

Zamawiajacy bedzie wykonywat :

- 8000 oznaczen kortyzolu w surowicy

lub

- 7500 oznaczen kortyzolu w surowicy i 500 oznaczen kortyzolu w élinie
- 2000 oznaczen kortyzolu w DZM

5.Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, na zaoferowanie testu do oznaczen Prokalcytoniny metoda
elektrochemiluminescencji “ECLIA"?
Test przeznaczony jest do zastosowania na oferowanych przez nas analizatorach. Metoda zostata
wystandaryzowana wobec testu BRAHMS PCT LIA.
Odp.: Zamawiajacy wymaga oznaczenia Prokalcytoniny testem immunoenzymatycznym
Brahms w osoczu heparynowym metoda chemiluminescencji lub
elektrochemiluminescencji.

6. Czy pod okresleniem “(...) chtodzenie odczynnikéw na poktadzie” Zamawiajgcy rozumie taki system
chtodzenia, ktory jest zgodny z rekomendacjami producenta opisanymi w instrukcji obstugi?

Odp.: Zamawiajacy wymaga systemu chlodzenia odczynnikow zgodnego z zaleceniami

producenta danego systemu.

7.Czy Zamawiajacy zgodzi sie na zaoferowanie dwdch analizatorow biochemicznych o tacznej
wydajnosci 2 600 ozn./godz. z podziatem na poszczegdine analizatory odpowiednio: 2 000
ozn./godz i 600 ozn./godz. (bez uwzglednienia wydajnosci modutu ISE)?

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode.

8. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie jednego UPS-a centralnego, ktéry zabezpieczy prace
oferowanych analizatorow i pozwoli na zabezpieczenie spadkdéw napiecia pradu? Jednoczesnie
zwracamy sie z prosbg o podanie informacji o nosnosci stropdw w pomieszczeniu, w ktdrym mogiby
by¢ umieszczony UPS centralny.

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode. No$nos¢ stropéw wynosi 4,35 kN/m?2.

9. Czy Zamawiajacy zgodzi sie aby parametr HbAlc byt wykonywany tylko na jednym analizatorze
biochemicznym?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza wykonywanie badania HbA1C:

- jeden analizator biochemiczny przy uzyciu dwoch réznych materiatow (w krwi petnej, tj.

oznaczenie bez wstepnego opracowania materiatu - 90% badan oraz 10% w hemolizacie)

lub

- jeden analizator immunochemiczny i jeden analizator biochemiczny - w krwi peinej, tj.

oznaczenie bez wstepnego opracowania materiatu 90% badan oraz 10% w hemolizacie

10. Poniewaz w zatgczniku nr 1 do SIWZ zadanie 6 Zamawiajgcy w pozycjach od 99 do 119 wymienit
kontrole - ktére muszg by¢ dostarczone w ramach umowy — bedace jednoczesnie kontrolg
wewnatrz jak i zewnatrzlaboratoryjng Zamawiajacy odstgpi od wymogu opisanego w pkt
31zatacznika nr 1A-6.

Odp.: Zamawiajacy w odpowiedzi na pytanie 4 z ZESTAWU 9 dokonat zmiany w zalaczniku
nr 1 w zakresie zadania nr 6 — numeragji.
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Zamawiajacy w pozycjach od 100 — 120 zalgcznika nr 1 do SIWZ wymienit kontrole - ktore
musza by¢ dostarczone w ramach umowy i dopuszcza rezygnacje z programow kontroli
miedzylaboratoryjnej:

- biochemia podstawowa

- biochemia — amoniak, HbA1C, biatka

- immunochemia

- przeciwciata przeciwtarczycowe

Decyzja o rezygnacji z poszczegolnych programow nalezy do Zamawiajacego, zostanie
podjeta nie wczesniej niz w II polowie roku 2016.

11. Ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia wystarczajgco wydajnej stacji wody do oferowanych
analizatorow biochemicznych i immunochemicznych czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby
zaoferowane stacje wody byly stacjami stojgcymi?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

12. Zamawiajgcy w czesci chtodniczej urzadzenia wymaga drzwi przeszklonych, przesuwnych. Zgodnie z
wiedzg dostawcy na rynku nie ma chtodziarko-zamrazarek laboratoryjnych wyposazonych w drzwi
przesuwne. Czy Zamawiajacy dopusci w czesci chtodniczej urzadzenia drzwi przeszklone, otwierane
na zawiasach? Takie rozwigzanie gwarantuje stabilnoS¢ i jednorodno$¢ temperatury - uszczelka
magnetyczna drzwi nie dopuszcza cieptego powietrza z pomieszczenia do $rodka chtodziarki.

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode.

13. Prosimy o doprecyzowanie, czy Zamawiajgcy wymaga dostarczenia wraz z chiodziarko-
zamrazarkami systemu monitorowania temperatury czy jedynie ich podtgczenia do juz istniejgcego
systemu monitorowania temperatury?

Jesli Zamawiajacy posiada wiasny system monitorowania temperatury, prosimy o podanie nazwy

tego systemu.

Odp.: Zamawiajacy wymaga dostarczenia systemu monitorowania temperatury

Labguard 3D w wersji Express lub rownowaznego.

System musi obejmowac:

I. oprogramowanie umozliwiajace podglad wykresow i danych pomiarowych z
dowolnego komputera w sieci, archiwizacje danych, ustawienie dowolnych progow
alarmowych i czestotliwosci pomiaréw (osobno dla kazdego czujnika); alarmowanie
poprzez e-mail oraz okienka alarmowe na innych komputerach; podiaczenie 6
czujnikow z wzorcowaniem; zabezpieczenie systemu hastami

II.trzy podwojne, bezprzewodowe nadajniki umozliwiajace monitorowanie 6 punktow
w zakresie temp. od — 30 do + 30°C

III. modem odbierajacy sygnat z nadajnikéw

IV. oprzyrzadowanie, tj. zasilacze, kable i inne akcesoria do montazu

V. Instalacje oprogramowania, czujnikow w urzadzeniach, podiaczenie i konfiguracja

nadajnikow i modemoéw, rozprowadzenie kabli oraz instalacje i konfiguracje
okienek i progow alarmowych.

VI. Szkolenie z obstugi oprogramowania.

14. Prosimy o doprecyzowanie, jaki rodzaj probéwek Zamawiajgcy wykorzystuje do przygotowywania i
odmierzania kalibratorow i materiatéw kontrolnych (dotyczy statywu do pipet Ependorf)?

Odp.: Zamawiajacy wymaga wylacznie statywu do 5 pipet automatycznych Eppendorf

Research Plus lub nie gorszych, wymienionych w pkt. 19-4 zalaczniku nr 1A — 6 do SIWZ.

Zamawiajacy nie wymaga dostarczenia statywu do probowek.

15. Zgodnie z wymogiem zapewnienia do wszystkich oznaczenh w moczu zestawu skiadajgcego sie z
probowki i kubka z transferem, czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania probdwek
prézniowych, okragtodennych o pojemnosci 11 ml?

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode.

16. Prosimy o podanie czestotliwosci kontroli dla testu anty-HAV Total, dla ktdrego liczba badan wynosi
1000 w trakcie trwania umowy.
Odp.: Zamawiajacy przewiduje kontrole 2 razy w tygodniu, min. 2 poziomy (1 aparat).

17. Prosimy o doprecyzowanie czy wymodg postawiony w punkcie 8 Zatacznika nr 1B-6 do SIWZ
dotyczy tej samej kontroli miedzylaboratoryjnej RIQAS, wymienionej w pkt. 31 Zatacznika nr 1A-6?
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Odp.: Dla Zamawiajacego sq to dwie rézne kontrole: pkt. 8 zal. 1B — 6 do SIWZ dotyczy
kontroli miedzylaboratoryjnej DEQAS i podlega ocenie — za zaoferowanie kontroli
Wykonawca otrzyma 1 pkt, natomiast zapis w pkt. 31 zat. 1A — 6 do SIWZ dotyczy kontroli
miedzylaboratoryjnej RIQAS i jest to wymadg graniczny.

18. Prosimy o podanie nazwy dostawcy i numerdw kontroli miedzynarodowej dla pozycji: przeciwciata
p/receptorowi TSH, anty-TPO, Hepatitis A-przeciwciata, Markery HBV i HCV 1,2 ml; markery HBV i
HCV 2 ml; przeciwciata anty-HBs, wirus HIV- wykrywanie.

Odp.: Zamawiajacy nie okresla dostawcy w tym zakresie. Propozycja nalezy do Wykonawcy.

19. Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy ma na mysli 2 szkolenia w kazdym petnym roku trwania
umowy?
Odp.: Zamawiajacy zmienia zapis w zalaczniku nr 1A-6 do SIWZ do zadania nr 6 w pkt. 38 w
ponizszy sposob:

38.
lub udziat w konferencji dla dwdch Pracownikéw Laboratorium SPWSZ w Szczecinie.

trwania umowy. Wszystkie szkolenia na koszt Wykonawcy.

Jednoczes$nie Zamawiajgcy zmienia zapis:
> w zalaczniku nr 1A-4 do SIWZ do zadania nr 4 w pkt. 20 w ponizszy sposob:

20 lub udziat w konferencji dla dwoch Pracownikow Laboratorium SPWSZ w Szczecinie.

umowy. Wszystkie szkolenia na koszt Wykonawcy.

> w zalaczniku nr 1A-3 do SIWZ do zadania nr 3 w pkt. 38 w ponizszy sposdb:

38 lub udziat w konferencji dla dwdch Pracownikéw Laboratorium SPWSZ w Szczecinie.

trwania umowy. Wszystkie szkolenia na koszt Wykonawcy.

Powyzsze zmiany zostaly naniesione w Zalaczniku nr 1A do SIWZ — poprawionym II, ktéry
zostal zamieszczony na stronie internetowej Zamawiajacego www.spwsz.szczecin.pl w
zaktadce ,zataczniki”.

20. Czy Zamawiajgcy dopuszcza nastepujgce rozwigzanie automatyczne- przesytanie  rakow z
probowkami z systemu preanalitycznego do systemdw analitycznych oraz manualne przeniesienie
tac z rakami po analizie do systemu preanalitycznego po wykonaniu badan celem ich archiwizacji?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza zaproponowane rozwigzanie pod warunkiem wykonania

wszystkich zleconych badan podczas jednego obiegu probki przez system preanalityczny

oraz podiaczone analizatory.

Wybor testow priorytetowych, tj. wykonywanych w pierwszej kolejnosci nalezy do

Zamawiajacego.

21. Czy Zamawiajacy oczekuje wydajnosci minimum 800 probdwek w ciggu godziny tylko dla systemu
preanalitycznego, czy dla catego systemu automatycznego obejmujgcego system preanalityczny,
linie automatyczng i analizatory biochemiczne i immunologiczne ?

Odp.: Zamawiajgcy okreslit wymagania dotyczgace wydajnosci systemu preanalitycznego

oraz analizatoréw biochemicznych i immunochemicznych w pkt. : 4. 5. 6 zal. 1a -6 do SIWZ

(do zadania nr 6).

22. Czy Zamawiajgcy oczekuje sortowanie w systemie preanalitycznym innych probdwek nie
dedykowanych systemom biochemicznym i immunologicznym (np. hematologicznych i
koagulologicznych) ?

Jezeli tak, to czy Zamawiajgcy oczekuje zeby te probowki byly wysortowywane od razu do pdl
docelowych tak aby nie trafiaty do automatycznej linii obnizajac jej wydajnos¢?

Odp.: Zamawiajacy oczekuje sortowania wszystkich probowek wymienionych w pkt. 6 zal.

1a -6 do SIWZ (do zadania nr 6), a nastepnie przekazania do wiréwki wszystkich probowek

Wymagane jest szkolenie: teoretyczne i praktyczne w formie warsztatdw poza siedzibg Zamawiajgcego

Zamawiajacy wymaga udziatu dwoch osoéb w latach 2015 - 2016, 2017 roku oraz 2018 roku - w trakcie

Wymagane jest szkolenie: teoretyczne i praktyczne w formie warsztatow poza siedzibg Zamawiajgcego

Zamawiajacy wymaga udziatu dwéch osdb w 2016 roku, 2017 roku oraz 2018 roku - w trakcie trwania

Wymagane jest szkolenie: teoretyczne i praktyczne w formie warsztatow poza siedzibg Zamawiajgcego

Zamawiajacy wymaga udziatu dwoch oséb w 2016 roku, 2017 roku oraz 2018 roku - w trakcie

13



wymagajacych wirowania, pozostalych przekazanie do pol docelowych. W trakcie
uzytkowania Zamawiajacy dopuszcza zmiane trybu pracy.

23. Czy Zamawiajgcy oczekuje, ze probowki zawierajgcy zbyt malg ilo$¢ materiatu lub nieodpowiedniej
jakosci (np. hemoliza, lipemia) zostang wykryte przez system preanalityczny i nie zostang przestane
do dedykowanych analizatoréw lub pracowni dzieki czemu mozna bedzie unikngé strat odczynnikéw
i btednych wynikéw ?

Odp.: Zamawiajacy okreslit wymagania dotyczace systemu preanalitycznego w pkt 6
zalagcznika nr 1A-6 do SIWZ (zadanie nr 6) oraz parametry podlegajace ocenie — pkt 4
zalacznika nr 1B-6 do SIWZ. Nie jest to parametr wymagany. W przypadku zaoferowania
tego parametru Wykonawca otrzyma 2 pkt.

24. Zwracamy sie z prosbg o skorygowanie numeracji w tabeli asortymenowej gdyz pozycja nr 1 zostata
zdublowana a odnosi sie do dwdch réznych parametréw - Bialko w ptynie mézgowo-rdzeniowym i
Albumina w moczu ?

Odp.: Zamawiajacy w odpowiedzi na pytanie 4 z ZESTAWU 9 dokonat zmiany w zalaczniku
nr 1 w zakresie zadania nr 6 — numeragji.

Jednoczesnie Zamawiajacy modyfikuje zapis w zalaczniku nr 1A-6 do SIWZ w ponizszych
punktach:

> pkt: 22 otrzymuje brzmienie:

22,

Odczynniki biochemiczne i immunochemiczne (pozycje 1 — 83 w zatgczniku nr 1 do SIWZ, zadanie nr 6)
z terminem waznosci minimum 6 miesiecy, odczynniki do testdw wirusologicznych (pozycje 84 — 95, w
zatgczniku nr 1 do SIWZ, zadanie nr 6) z terminem waznosci minimum 4 miesigce

— NALEZY UWZGLEDNIC STABILNOSC NA POKtADZIE — testy immunochemiczne ponizej 2000 w
trakcie umowy — wstawiane tylko raz w tygodniu przed badaniem.

> w pkt. 25 otrzymuje brzmienie:

25.

HARMONOGRAM KONTROLI — jesli producent nie okreslit w ulotkach szczegotowo:

- BIOCHEMIA: codziennie 2 poziomy wszystkie analizatory.
Pozostate:
- ALBU, CHE, C3, C4, IGA, IGG, IGM, BIL-D, HBA1c, ASO, RF — testy tylko
w 1 aparacie - kontrola 2 razy w tygodniu 2 poziomy 1 aparat
- Amoniak — 1 aparat — kontrola codziennie 2 poziomy

— IMMUNOCHEMIA:
UWAGA: Rozktad testow w poszczegdinych aparatach i komorach pomiarowych nalezy do Wykonawcy —
nalezy zapewnic optymalng prace laboratorium

Nazwa badania Harmonogram kontroli
AFP 2 razy w tygodniu 2 poziomy
ACTH 2 razy w tygodniu 2 poziomy
CA 125 2 razy w tygodniu 2 poziomy
CA 15-3 2 razy w tygodniu 2 poziomy
CA 19-9 2 razy w tygodniu 2 poziomy
CEA 2 razy w tygodniu 2 poziomy
7 razy w tygodniu 2 poziomy
CKMB MASS Wyznaczy¢ minimum 2 aparaty
DHEA-S 2 razy w tygodniu 2 poziomy
Estradiol 1 raz w tygodniu 2 poziomy
Ferrytyna 2 razy w tygodniu 2 poziomy
FSH 1 raz w tygodniu 2 poziomy
FT3 5 razy w tygodniu 2 poziomy
FT4 5 razy w tygodniu 2 poziomy
Egdﬁe(gfézxgygl)woma 2 razy w tygodniu 2 poziomy
Hormon wzrostu 1 raz w tygodniu 2 poziomy
IGE catkowite 1 raz w tygodniu 2 poziomy
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Insulina 2 razy w tygodniu 2 poziomy
Kalcytonina 2 razy w tygodniu 2 poziomy
rgﬁ?‘.’éd W strowicy 2 razy w tygodniu 2 poziomy
Kortyzol w moczu 1 raz w tygodniu 2 poziomy
LH 1 raz w tygodniu 2 poziomy
NT-proBNP / BNP 5 razy w tygodniu 2 poziomy
P/ciafa: Anti TG 2 razy w tygodniu 2 poziomy
P/ciata: Anti TPO 5 razy w tygodniu 2 poziomy
(PQXE) p/receptorowi TSH 2 razy w tygodniu 2 poziomy
Progesteron 1 raz w tygodniu 2 poziomy
Prokalcytonina test 3 razy w tygodniu 2 poziomy
immunoenz. Brahms

Prolaktyna 2 razy w tygodniu 2 poziomy
PSA catkowity 2 razy w tygodniu 2 poziomy
PTH (1-84) 2 razy w tygodniu 2 poziomy
SYPHILIS 1 raz w tygodniu 2 poziomy
Testosteron 2 razy w tygodniu 2 poziomy

. 7 razy w tygodniu 2 poziom
Troponina I/ T hs WyznZlczytc}l?ninimum gapara»;y
. 7 razy w tygodniu 2 poziom

TSH = 3 generacja WyznZlczytc}l?ninimum 5 apara»;y
Tyreoglobulina 2 razy w tygodniu 2 poziomy
Witamina B12 2 razy w tygodniu 2 poziomy
Witamina D catkowita 2 razy w tygodniu 2 poziomy

WIRUSOLOGIA:

- kontrole 3 razy w tygodniu minimum 2 poziomy (1 aparat) — dla badan powyzej 1000 w trakcie
trwania umowy

- kontrole 1 raz w tygodniu minimum 2 poziomy (1 aparat) — dla badan ponizej 1000 w trakcie trwania
umowy

Poza podanym harmonogramem wszystkie poziomy kontroli wykonuje sie po kalibracji odczynnika oraz
po awarii i przegladzie analizatora.

UWAGA:

Materiat kontrolny firmy BIO-RAD lub réwnowazny (pozycje 100 — 120 tabeli w zataczniku
nr 1 do SIWZ, zadanie nr 6) jest dla Zamawiajagcego materiatem kontrolnym dodatkowym i
nie nalezy uymowac¢ go w harmonogramie kontroli

> W

pkt. 27 otrzymuje brzmienie:

27.

Wraz z materiatem kontrolnym BIO-RAD lub réwnowaznym Wykonawca zobowigzuje sie dostarczy¢ w
ciggu 30 dni od instalacji analizatora oprogramowanie w jezyku polskim do zbierania, analizy i
opracowan statystycznych badan w ramach codziennej wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci i
zapewniajgce udziat w miedzynarodowym programie poréwnan miedzylaboratoryjnych. Przesytanie
danych z analizatora do oprogramowania musi odbywac sie automatycznie. Koszt potgczenia pokrywa
Dostawca. Wymagany termin waznosci wszystkich materiatdw kontrolnych firmy BIO-RAD Ilub
rownowaznych — minimum 12 miesiecy (pozycje 100 — 120 tabeli w zatgczniku nr 1 do SIWZ, zadanie nr
6)

Powyzsze zmiany zostaly naniesione w Zalaczniku nr 1A do SIWZ — poprawionym II, ktéry
zostal zamieszczony na stronie internetowej Zamawiajacego www.spwsz.szczecin.pl w
zaktadce ,zataczniki”.

25. Prosimy o doprecyzowanie jakie bedzie zastosowanie wymaganych stanowisk komputerowych?
Odp.: Zamawiajacy okreslit glowne przeznaczenie dwoch stanowisk komputerowych w pkt.
19-5 zal. 1a — 6 do SIWZ. Dodatkowo zostang na nich zainstalowane: oprogramowania
systemu monitorowania temperatury oraz oprogramowanie do codziennej kontroli
wewnatrzlaboratoryjnej oraz miedzylaboratoryjnej.
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26. Par. 1 ust. 3.3 Czy Zamawiajacy zgodzi sie na przesuniecie dostawy, instalacji i uruchomienia
systemu preanalitycznego do 16 tygodni po zawarciu umowy?
Uzasadnienie: Prosba o przesuniecie terminu dostawy, instalacji i uruchomienia wynika z faktu, ze
urzadzenie ze wzgledu na skale jest produkowane na specjalne zamdwienie i dostosowywane do
indywidualnych potrzeb klienta. W zwigzku z tym uruchomienie catosSci przedmiotu zamodwienia
zakonczy sie do 16 tygodni od dnia zawarcia umowy.

Odp.: Zamawiajacy precyzuje pkt. 28 Zalacznika nr 1A-6 do SIWZ do zadania nr 6 w

ponizszy sposob:

28. Wykonawca zobowigzuje sie do instalacji wszystkich urzadzen bedacych przedmiotem umowy, tj.
I. dwa analizatory biochemiczne
II.  wszystkie zaproponowane analizatory immunochemiczne

w ciggu 21 dni kalendarzowych od daty rozpoczecia umowy

oraz

1. sorter zawierajgcy: modut wejscia / wyjscia, funkcje rejestracji probek pierwotnych, selektywne
odkorkowanie probdwek, jedng wirdwke odpowiednig do ilosci testow z chtodzeniem,
tworzenie probek wtéornych (max do 7%), z detekcjg skrzepu i drukowaniem kodow
kreskowych na probdwkach wtérnych, zamykaniem, np. korkowanie lub pokrywanie folig
probek pierwotnych i wtornych, statym doktadaniem probek w trakcie pracy, mozliwoscig

zastosowania min. 30 obszardw roboczych
w ciggu 28 dni kalendarzowych od daty rozpoczecia umowy
oraz
I. linie fgczacqg wszystkie urzadzenia do dnia 31.01.2016r.

linii tgczacej urzadzenia.

W odniesieniu do powyzszego zmianie ulegajg zapisy w zalagczniku nr 5 do SIWZ — projekcie
umowy:
> 8 1 ust. 3.3 otrzymuje brzmienie:
»3.3 (dotyczy zadania nr 6) Wykonawca zobowigzuje sie dostarczy¢, zainstalowac i
uruchomi¢ przedmiot dzierzawy:

1)dwa analizatory biochemiczne i wszystkie zaproponowane analizatory
immunochemiczne w ciggu 21 dni kalendarzowych od daty rozpoczecia umowy na
podstawie protokolu zdawczo - odbiorczego, w miejscu wskazanym przez

Zamawiajgcego w Laboratorium Centralnym,

2) sorter w ciagu 28 dni kalendarzowych od daty rozpoczecia umowy na podstawie
protokotu zdawczo — odbiorczego, w miejscu wskazanym przez Zamawiajacego w
Laboratorium Centralnym,

3) linie t3czacy wszystkie urzadzenia do dnia 31.01.2016r. na podstawie protokotu
zdawczo — odbiorczego, w miejscu wskazanym przez Zamawiajacego w
Laboratorium Centralnym.”

> § 6 ust. 2 pkt. 8 otrzymuje brzmienie:
»8) (dotyczy zadania nr 6) niedostarczenia przedmiotu dzierzawy okreslonego w § 1

ust. 3.3 pkt. 1 w terminie przekraczajagcym 28 dni kalendarzowych od daty rozpoczecia
umowy; niedostarczenia przedmiotu dzierzawy okreslonego w § 1 ust. 3.3 pkt. 2 w
terminie przekraczajagcym 35 dni kalendarzowych od daty rozpoczecia umowy;
niedostarczenia przedmiotu dzierzawy okreslonego w § 1 ust. 3.3 pkt. 3 w terminie 7
dni po terminie wskazanym w § 1 ust. 3.3 pkt. 3.”

Powyzsze zmiany zostaly naniesione w Zalaczniku nr 1A do SIWZ - poprawionym II i
Zalaczniku nr 5 do SIWZ - poprawionym, ktore zostaly zamieszczone na stronie
internetowej Zamawiajgcego www.spwsz.szczecin.pl w zaktadce ,zataczniki”.

27. Par. 1 ust. 8 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie zapisu — ,Zmniejszenie nie moze
przekracza¢ 20% catkowitej wartosci umowy”?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Zamawiajacy wymaga podania odrebnych pozycji dzierzawy dla poszczegdlnych urzadzen, sortera oraz
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28. Par. 1 ust. 11 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie zapisu w brzmieniu: ,,Skorzystanie przez
Zamawiajgcego z ww. uprawnienia wylgcza mozliwos¢ naliczenia kar umownych z tytutu zwloki w
dostawie zamowienia za dni po dacie dostarczenia towaru przez inny podmiot.”?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

29. Par. 2 ust. 6 i 6.1 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na to aby termin ptatnosci byt liczony od daty
wystawienia faktury?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

30. Par. 3 ust. 7 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na usuniecie niniejszego postanowienia umowy?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

31. Par. 3 ust. 9i 12 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane stowa ,0pdznienia” na ,zwtoki"?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

32. Par. 3 ust. Czy zamawiajacy dopuszcza zmiane zapisu na "W przypadku wykonania 3 wymiany tego
samego podzespotu (nie dotyczy czesci zuzywalnych), Wykonawca zobowigzany jest (...)?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

33. Par. 4 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie zapisu w brzmieniu: ,,Skorzystanie przez
Zamawiajgcego z ww. uprawnienia wylgcza mozliwos¢ naliczenia kar umownych z tytutu zwloki w
dostawie zamowienia za dni po dacie dostarczenia towaru przez inny podmiot.”?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

34. Par. 4 ust. 4 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane stowa ,,0pdznienia” na ,zwioki”?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

35. Par. 4 ust. 5 Prosimy o modyfikacje ww. postanowienia wzoru umowy w taki sposdb, aby wysoko$¢
kary umownej naliczana byla od wartosci wynagrodzenia brutto dot. niezrealizowanej czesci
umowy.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

36. Par. 4 Prosimy o dodanie zapisu o brzmieniu: ,Zamawiajgcy moze w kazdym czasie odstgpi¢ od
zadania zaptaty przez Wykonawce kary umownej.”
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

37. Par. 4 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie ustepu o brzmieniu ,Catkowita wartos¢ kar
umownych nie moze przekracza¢ 20% wartosci brutto umowy.”?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

38. Par. 6 ust. 3 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstgpienia od umowy
przystugiwato po bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania
umowy z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krotszego niz 3 dni robocze?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

ZESTAW 10
I Dotyczy SIWZ, Zalacznik nr 1A-2 do SIWZ (Zadanie nr 2), Warunki graniczne, pkt.
12:
1. Zwracamy sie z prosbg o wyjasnienie, czy w pkt.12 parametrow wymaganych Zamawiajacy

wymaga, aby populacja niedojrzatych granulocytdow IG (mielocyty, promielocyty i
metamielocyty) w wartoéciach bezwzglednych i procentowych (#,%) byta parametrem
raportowanym o wartosci diagnostycznej, czy tylko parametrem na potrzeby laboratorium
(parametr naukowy, Research Use Only)?
Odp.: Zamawiajacy precyzuje, ze jest to parametr wylacznie na potrzeby Laboratorium
(RUO lub IVD).

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane w pkt. 25 terminu przyjazdu pracownika serwisu i
naprawy awarii analizatorow w 72 godzin, liczac od chwili zgtoszenia?




usuniecia awarii ulega stosownemu wydtuzeniu o okres sprowadzenia niezbednych do naprawy
czesci. W zwigzku z powyzszym prosimy o wydtuzenie okresu usuniecia awarii do 72 godzin.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

3. Prosimy o uzupetnienie pkt. 34 tabeli poprzez dodanie po zwrocie ,,(...) krotszego niz 6 miesiecy”
zapisu w brzmieniu.,a dla krwi kontrolnej krotszego niz 2 miesigce”. Krew kontrolna jest
materiatem o krétkim okresie waznosci ze wzgledu na rodzaj materiatu, dostarczana jest zgodnie
z harmonogramem tak, aby Zamawiajgcy miat zawsze wazng krew. Obecnie nie ma na rynku
dostepnej krwi kontrolnej o dtuzszym okresie waznosci.

Odp.: Zgodnie z odpowiedzig udzielong na pytanie 2 z ZESTAWU 8 dotyczace Zalacznika 1A-
2 do SIWZ.

4. Ze wzgledu na fakt, iz Zamawiajacy w zakresie zadania nr 2 wyznacza termin rozpoczecia
obowigzywania umowy dopiero od 01.12.2015r. prosimy o wyrazenie zgody na modyfikacje pkt.
40 tabeli poprzez dopuszczenie mozliwosci zapewnienia przez Wykonawce szkolenia/konferencji
dla Zamawiajgcego w 2016 roku oraz 2017 roku, bez koniecznosci doktadnego wskazywania
rodzaju, miejsca czy terminu szkolenia/konferencji, albowiem zgodnie z najlepsza wiedza
Wykonawcy w danej chwili oérodki organizujace tego typu szkolenia i konferencje nie posiadajg
jeszcze okreslonego kalendarza szkolen na 2016 czy 2017 rok. Ponadto modyfikacja ta pozwoli
na to, aby Zamawiajgcy sam miat wptyw na temat i doktadng date szkolenia/konferencji.
Odp.: Zamawiajacy zmienia zapis w zalaczniku nr 1A-2 do SIWZ do zadania nr 2 w pkt. 40 w
ponizszy sposob:

Wymagane jest szkolenie: teoretyczne i praktyczne w formie warsztatéw (ocena rozmazoéw krwi
obwodowej i szpiku) poza siedzibg Zamawiajgcego dla dwdch Pracownikéw Laboratorium SPWSZ w
Szczecinie w ciggu roku : 2016, 2017 oraz 2018 oraz udziatu w konferencji — dla dwdch Pracownikdéw
Laboratorium SPWSZ w Szczecinie w ciggu roku: 2016, 2017 oraz 2018 - w trakcie trwania umowy.
Wszystkie szkolenia na koszt Wykonawcy.

Powyzsze zmiany zostaly naniesione w Zalaczniku nr 1A do SIWZ — poprawionym II, ktory
zostal zamieszczony na stronie internetowej Zamawiajacego www.spwsz.szczecin.pl w
zaktadce ,zataczniki”.

II. Dotyczy SIWZ, Zalacznik nr 5 do SIWZ — Projekt umowy:

§1 ust. 1: Prosimy o zmiane wyrazenia ,wartos¢ odczynnikow' na ,rodzaj odczynnikéw”, gdyz
dostarczany wraz z odczynnikami dokument dostawy potwierdza iloS¢ i rodzaj zamodwionych
odczynnikow.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

§1 ust. 3: Prosimy o doprecyzowanie zapisu dotyczacego sktadania zamdwien. Proponujemy
nastepujacy zapis:

~Minimaine dane niezbedne do prawidlowego zamowienia Odczynnikow to: nazwa i adres
Zamawiajgcego, nazwa handlowa i numer katalogowy zamawianych produktow, ilosc, cena lub
wskazanie wilasciwej umowy handlowej, miejsce dostawy oraz oczekiwana data dostawy. W przypadku
materiatu kontrolnego, niezbedng informacjg jest rowniez numer zamawianej serii (LOT), zgodnie z
harmonogramem dostaw. Czas realizacji zamowienia biegnie od momentu jego skutecznego dotarcia do
Wykonawcy.”

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

§1 ust. 8: Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmniejszenia ilosci odczynnikow w zaleznosci od
rzeczywistych potrzeb. W zwigzku z powyzszym prosimy o zastrzezenie, iz ograniczenie zamawianego
asortymentu nie przekroczy 20% poprzez dodanie zapisu w brzmieniu:

», PIZy czym zmniejszenie zamawianego asortymentu nie przekroczy 20% .

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

§2 ust. 6: Czy Zamawiajacy wyraza zgode, aby do kazdej dostawy nie byta dofgczana faktura?

Przedmiot zamowienia jest wysytany do Zamawiajgcego z magazynu Wykonawcy, ktdry znajduje sie w
innej lokalizacji niz biuro, w ktérym pracownik Wykonawcy wystawia faktury VAT po dostarczeniu
przedmiotu zamoéwienia. Nie istnieje zatem fizycznie mozliwo$¢ by faktura byta dostarczona
Zamawiajagcemu wraz z zamowionym i dostarczonym towarem. Wraz z towarem Wykonawca zalacza
dokument dostawy, potwierdzajgcy ilos¢, rodzaj towaru bedacego przedmiotem dostawy, natomiast
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faktura VAT wysytana jest poczta po wykonaniu zamowienia. Jezeli tak prosimy o zmiane ww.
postanowienia w brzmieniu:

Prosimy zatem o zmiane uzytego sformutowania ,,od daty otrzymania partii towaru i faktury” na zwrot
»0d daty wystawienia faktury'.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

§2 ust. 6.1: Prosimy o zmiane uzytego sformutowania ,od daty otrzymanid’ na zwrot ,od daty
wystawienid'.

Dotychczasowy zapis powoduje, iz niemozZliwe jest bezposrednie ustalenie daty powstania obowigzku
podatkowego oraz doktadne okreslenie poczatku biegu terminu ptatnosci.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

§2: Prosimy o dodanie postanowienia w nastepujgcym brzmieniu:

~Na wypadek zwloki Zamawiajagcego w zaptacie ceny zakupu ponad 60 dni liczac od terminu zapfaty,
Wykonawca bedzie uprawniony do powstrzymania sie ze spetnieniem obowigzku kolejnych dostaw do
dnia zapfaty catosci zalegtych naleznosci”,

W stosunkach zobowigzaniowych wynikajgcych z umoéw wzajemnych jest regula, ze kazda ze stron,
zobowigzujac sie do $wiadczenia, czyni to w przekonaniu, iz otrzyma ekwiwalent swego $wiadczenia od
kontrahenta, dlatego tez zgodnie z art. 490 KC gdy spetnienie $wiadczenia przez drugg strone staje sie
watpliwe ze wzgledu na jej stan majgtkowy, strona zobowigzana do wczesniejszego $wiadczenia moze
powstrzymac sie z jego spetnieniem do czasu gdy druga strona zaofiaruje $wiadczenie wzajemne lub nie
da stosownego zabezpieczenia.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

83 ust. 8: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane terminu przyjazdu pracownika serwisu i naprawy
awarii analizatoréw w 72 godzin, liczac od chwili zgtoszenia?

Oryginalne czesci do analizatoréw sprowadzane sg bezposrednio od producenta z zagranicy. W
przypadku, gdy zaistnieje konieczno$¢ naprawy analizatora z uzyciem czesci zamiennych czas usuniecia
awarii ulega stosownemu wydtuzeniu o okres sprowadzenia niezbednych do naprawy czesci. W zwigzku
Z powyzszym prosimy o wydtuzenie okresu usuniecia awarii do 72 godzin.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

§3 ust. 91 12 oraz §4 ust. 4 i 9: Prosimy o zmiane ww. postanowien projektu umowy poprzez
zastgpienie uzytego sformutowania ,, za kazdy dzieri opoZnienid’ zwrotem ,za kazdy dzieri zwtokT".
Opdznienie oznacza uchybienie terminowi bez wzgledu na przyczyne tego uchybienia, podczas gdy
zwloka (tzw. kwalifikowane opdznienie) oznacza uchybienie terminowi spowodowane przyczynami, za
ktore dtuznik ponosi odpowiedzialnos¢. Zdaniem Wykonawcy kare umowng nalezy kwalifikowaé jako
zryczattowane odszkodowanie, przy czym przestankg warunkujacg zaptate tegoz odszkodowania moga
by¢ wytgcznie okolicznosci, za ktore dtuznik (w niniejszej sprawie Wykonawca) ponosi odpowiedzialnosc¢
na zasadach ogdlnych. Z tych przyczyn kara umowna nie moze by¢ zastrzegana na wypadek
niedotrzymania terminu wskutek okolicznosci, za ktore Wykonawca nie ponosi odpowiedzialnosci. Stad
tez Wykonawca wnosi o zastgpienie pojecia: ,,opdznienia” okresleniem ,zwitoki”.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

§3 ust. 9: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na pomniejszenie wartosci zastrzezonej kary umownej ze
300,00 zt na 100,00 zI?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

83 ust. 10: Prosimy o doprecyzowanie zapisu projektu umowy poprzez dodanie zdania w brzmieniu:
Jtrwajacej dtuzej niz 3 dni robocze’.

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgody. W zwigzku z powyzszym zmianie ulega zapis w § 3 ust.
10 zalacznika nr 5 do SIWZ — projekcie umowy w nastepujacy sposob:

»10. Zapewnienie urzadzenia zastepczego (o przynajmniej takich samych parametrach co
urzadzenie dzierzawione) na okres awarii, naprawy trwajacej dluzej niz 3 dni robocze.”

Powyzsze zmiany zostaly naniesione w Zalaczniku nr 5 do SIWZ — poprawionym, ktory
zostal zamieszczony na stronie internetowej Zamawiajacego www.spwsz.szczecin.pl w
zaktadce ,,zataczniki”.

83 ust. 11: Prosimy o zastgpienie wyrazenia ,jakiejkolwiek” wyrazeniem ,fej samej’ a takze zwrotu
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Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

§3 ust. 12: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na pomniejszenie wartosci zastrzezonej kary umownej ze
500,00 zt na 300,00 zt?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

83 ust. 16: Prosimy o uzupetnienie postanowienia poprzez dodanie zapisu w brzmieniu:

. 28 wyjatkiem okolicznosci, gdy koniecznos¢ dokonania napraw powstata z winy Zamawiajacego na
skutek nieprawidfowej eksploatacji przedmiotu dzierzawy. Wowczas koszty napraw I czesci zamiennych
pokrywa Zamawiajgcy’".

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

§4 ust. 1: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na pomniejszenie wartosci zastrzezonej kary umownej ze
100,00 zt na 50,00 zt?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

84 ust. 2 zdanie pierwsze: Prosimy o modyfikacje ww. postanowienia poprzez dodanie po pierwszym
zdaniu zapisu w nastepujgcym brzmieniu:

JPrzed zastosowaniem jednak powyZzszego srodka, Zamawiajacy zobowigzany jest wezwac Wykonawce
do spetnienia swiadczenia, wyznaczajac mu odpowiedni termin do wykonania obowigzku umownego.”
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

§4 ust. 3: Prosimy o wykresSlenie zapisu ,Nezaleznie od w/w terminu rozpatrzenia reklamacy,
Wykonawca dostarczy reklamowany towar w ciggu 24 godzin roboczych’, w migjsce ktorego
proponujemy zapis w brzmieniu: ,,Po uptywie w/w terminu rozpatrzenia reklamacji, reklamacje uznaje sie
za uzasadniong, Wykonawca zobowigzany jest to dostarczenia towaru wolnego od wad w ciggu 24
goazin’. Zapis w dotychczasowym brzmieniu narzuca Wykonawcy obowigzek wymiany towaru na wolny
do wad, tymczasem Wykonawca zgodnie z literg prawa nie moze odmowic przyjecia reklamacji z tytutu
odpowiedzialnosci za niezgodno$¢ towaru z umowg, ale ma prawo po rozpatrzeniu reklamacji jg
odrzuci¢, dlatego tez zasadne jest aby wskaza¢ iz Wykonawca ma obowigzek uznania tylko
uzasadnionych reklamacji, a nie kazdych.

Odp.: Zamawiajacy wymaga dostarczenia reklamowanego towaru w ciagu 24 godzin
roboczych i rozpatrzenia reklamacji w ciagu 5 dni roboczych. W przypadku uzasadnionego
odrzucenia reklamacji przez Wykonawce wraz z odpowiedzig przestang do Zamawiajacego
dotacza fakture.

§4 ust. 4: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na pomniejszenie wartosci zastrzezonej kary umownej z
300,00 zt na 200,00 z#?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

§4 ust. 5: Prosimy o modyfikacje ww. postanowienia wzoru umowy w taki sposdb, aby wysokos¢ kary
umownej naliczana byta od wartosci niewykonanej umowy, nie za$ od catej wartosci umowy.

W sytuacji gdy umowa dotyczy Swiadczen ciggtych, a dostawa odczynnikdw bedzie w znaczacej mierze
realizowana w sposdb prawidtowy, odstgpienie do umowy moze dotyczy¢ niewielkiej partii odczynnikdow,
w konsekwencji zastrzezenie kary umownej naliczanej od wartosci brutto umowy na dostawe bedzie
miato charakter razgco zawyzony. W takiej sytuacji nie budzi watpliwosci dysproporcja miedzy
poniesiong szkodg a wysokoscig kary umownej.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

§4 ust. 9: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na pomniejszenie wartosci zastrzezonej kary umownej z
500,00 z na 300,00 zt?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

84: Prosimy o uzupetnienie zapisu poprzez dodanie zdania:

~Obowigzek naliczania kar umownych nie dotyczy okolicznosci, gdy Wykonawca wstrzyma kolejne
dostawy na skutek zwiloki Zamawiajgcego w zapfacie ceny zakupu ponad 60 dni liczagc od terminu
zapftaty.”

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

84: Prosimy o uzupetnienie ww. postanowienia wzoru umowy poprzez dodanie zapisu w brzmieniu:
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“Zamawiajacy zaptaci Wykonawcy kare umowag w wysokosci 2 wartosci niezrealizowanej czesci umowy w
przypadku odstgpienia od umowy przez Wykonawce z winy Zamawiajgcego”.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

84: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie postanowienia w brzmieniu:

"tgcznie wysokosc kar umownych nie moze przekroczy¢ 10% wynagrodzenia umownego brutto,
okresjonego w §2 ust. 1 niniejszej umowy".

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

§6 ust. 2 pkt. 2): Prosimy o uzupetnienie ww. postanowienia wzoru umowy poprzez dodanie zapisu w
brzmieniu:

«Za wyjatkiem okolicznosci, gdy nieterminowosc dostaw i reklamacji wynika z faktu, iz Zamawiajacy
zalega z pfatnosciami za dostarczony towar ponad 60 dni liczgc od terminu zapfaty”.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

§8 ust. 1: Prosimy o doprecyzowanie, czy osobg odpowiedzialng za realizacje zamdwienia jest osoba
odpowiedzialna za sktadanie zaméwien? Czy zamowienia podpisane/zatwierdzone tylko przez tg osobe
majg byc¢ tylko realizowane?

Odp.: Zgodnie z § 8 ust. 1 zalagcznika nr 5 do SIWZ wyznaczono dwie osoby odpowiedzialne
za realizacje umowy i upowaznione do kontaktéw z Wykonawca: jedna osoba z Dziatu
Zaopatrzenia oraz Kierownik Zakladu Diagnostyki Laboratoryjnej. Umowa nie precyzuje
osoby odpowiedzialnej za realizacje zamowienia/ odpowiedzialnej za skladanie zamowien
do Wykonawcy.

ZESTAW 11
Zat. Nr 1A-3

Ze wzgledu na mozliwos¢ przygotowania niedoktadnej kalkulacji ilosci odczynnikow potrzebnych do
wykonania badan : czynnik krzepniecia VIII, Heparyna (Xa), Anty FXA, Diluted TT lub czas ekarynowy
prosimy aby w miare mozliwo$¢ zamawiajacy zaproponowat orientacyjny harmonogram wykonania w/w.
badan.

Odp.: Zamawiajacy doprecyzowat zapis w pkt. 23 zalagcznika nr 1A — 3 do SWIZ (do zadania
3) w odpowiedzi na pytanie 9 z ZESTAWU 6.

ZESTAW 12
Dotyczy zadanie nr 6:
1.Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dotaczenie do oferty ulotek (metodyk oznaczen)
odczynnikowych w postaci CD? Uzasadnienie: kazda ulotka zawiera ok. 10 stron.
Ztozenie ulotek w formie elektronicznej znacznie ograniczy objetos¢ oferty przetargowej.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

2. W przypadku negatywnej odpowiedzi na pytanie nr 1 prosimy o wyrazenie zgody na zatgczenie
ulotek w osobnych segregatorach podpisanych za zgodno$¢ z oryginatem wytgcznie na pierwszej
stronie.

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode na dolaczenia dokumentow opisujacych przedmiot
zamoOwienia zbindowanych osobno i podpisanych za zgodnos$¢ z oryginalem na pierwszej
stronie.

3.Zgodnie z art. 106i ust. 1 ustawy o VAT, faktura musi zosta¢ wystawiona nie pdzniej niz 15 —ego
dnia miesigca nastepujgcego po miesigcu, w ktdrym dokonano dostawy towaru lub wykonano
ustuge.
Czy w zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby dostawa faktury nie byta potgczona
wraz z dostawg towaru?
Uzasadnienie: Oferent nie posiada magazynu oraz nie prowadzi produkcji na terenie Polski.
Przedmiot zamowienia transportowany jest z Niemiec, a faktura wysytana jest do
Zamawiajgcego pocztg polecong z biura w Warszawie. Do kazdorazowej dostawy dotgczony jest
list przewozowy zawierajacy szczegdtowy wykaz zamowionego asortymentu.

Odp.: Brak w umowie takiego wymogu.
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4, Dotyczy pkt. 8 par. 1 projektu umowy: prosimy Zwracamy sie z wnioskiem do Zamawiajgcego o
wykreslenie w/w zapiséw, albowiem ich obecne brzmienie odbiega od zasady réwnosci, ktéra
winna obowigzywac nie tylko w stosunkach wykonawca — wykonawca, ale takze Zamawiajgcy —
wykonawca.

Zwazy¢ bowiem nalezy, ze utrzymanie dotychczasowej stylizacji specyfikacji istotnych warunkéw
zamowienia nie pozwala wykonawcy nalezycie przygotowac oferty, jakg chce on ztozy¢ w
niniejszym postepowaniu. Obawa ta jest uzasadniona i wynika, z faktu, ze wyszacowanie ceny
oferty w gtdwnej mierze zalezy od wolumenu zaméwienia. Tym samym Zamawiajgcy W swoim
»dobrze pojetym interesie” utrzymujac taki zapis powoduje, ze wykonawcy co do zasady, celem
eliminacji ryzyka zwigzanego z kontraktem znacznie zawyzajg cene oferty, co by nie miato
miejsca gdyby obowigzek jednoznacznego opisu przedmiotu zamdwienia byt wykonany i
Zamawiajgcy zagwarantowatby minimalny prog (wolumen) zamdwienia ktdéry na pewno
zrealizuje.
Nie bez znaczenia w koncu pozostaje fakt, ze w ten sposdb Zamawiajgcy obronitby sie przed
ewentualnymi pytaniami, ktéry mogg postawi¢ mu jego organy kontrolne, bowiem czerpigc z
dorobku KIO, takowe zapisy SIWZ, Izba okresla jako naruszenie art. art. 7 ust. 1, art. 29 ust. 1 i
2, art. 32 ust.1 i art. 140 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych (dalej PZP) oraz art. 5 kc,
w zw. z art. 58 par. 1i 2 kc i art. 353(1) kc w zw. z art. 139 ust. 1 PZP.
Sam Zamawiajgcy natomiast takze moze ponosi¢ negatywne konsekwencje takiego stanu
rzeczy, gdyz w/w zapis nie daje mozliwosci zabezpieczenia odpowiedniej dla realizacji kontraktu
iloSci poszczegodlnych odczynnikow etc.
Z uwagi na powyzsze, wnioskujemy o zmiane SIWZ, tj. o jej modyfikacje poprzez albo
wykreslenie zakwestionowanego zapisu, wzglednie wprowadzenie minimalnego zakresu
wykonania umowy.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

5. Prosimy o wykre$lenie pkt. 38 parametréw granicznych albowiem zapis ten jest sprzeczny z:

a) Art. 2 pkt. 13 ustawy Pzp i w konsekwencji z art. 29 ust 1 i 2 ustawy Pzp albowiem nie
pozwala oszacowac ewentualnych kosztéw udziatu w szkoleniu lub konferencji, tym samym
wywotatby ztozenie ofert nieporownywalnych.

b) Zapis jest nietransparentny i nie jest zwigzany z przedmiotem zamowienia.

Wykreslenie punktu jest konieczne i tylko w ten sposdb zostanie usunieta wada o jakiej jest

mowa w art. 93 ust. 1 pkt. 7.

Odp.: Zgodnie z odpowiedzig udzielong na pytanie 19 z ZESTAWU 9.

6.W zwigzku z tym, iz linia automatyczna, bedaca przedmiotem tego postepowania musi by¢
wyprodukowana pod indywidualne zapotrzebowanie i konfiguracje tego postepowania,
dodatkowo z uwagi na bardzo szeroki zakres oraz stopien skomplikowania instalacji bedacej
przedmiotem przetargu, zwracamy sie z prosbg o wyrazenie zgody na wydtuzenie terminu
instalacji oferowanych urzadzen. Prosimy o wydtuzenie terminu na nastepujgcych warunkach:

- W Ciggu 28 dni od podpisania umowy bedg dostarczone i uruchomione wszystkie analizatory
oraz sorter spetniajgcy wymagania ukfadu systemu preanalitycznego okresSlonego przez
Zamawiajacego w SIWZ (bez wirdowki), czyli:

O wydajnosci sortowania minimum 800 probdwek w ciggu godziny, zawierajgcy: modut wejscia /
wyijscia, funkcje rejestracji probek pierwotnych, selektywne odkorkowanie probowek, |,
tworzenie probek wtdrnych, z detekcjg skrzepu i drukowaniem koddw kreskowych na
probdwkach wtdrnych, zamykaniem, np. korkowanie lub pokrywanie folig probek pierwotnych i
wtérnych, statym dokfadaniem probek w trakcie pracy, mozliwoscig zastosowania min. 30
obszarow roboczych.

Dostarczone analizatory (zgodne z wymaganiami SIWZ) beda uruchomione w konfiguracii
pojedynczej (kazdy osobno, wolnostojgcy) lub potgczone w zintegrowane platformy immuno-
biochemiczne (jesli pozwolg na to warunki lokalowe), w zaleznosci od potrzeb i preferencji
Zamawiajgcego.

Czyli w ciggu 28 dni od podpisania umowy oferent zapewni Zamawiajgcemu mozliwosc¢
wykonywania codziennej rutynowej oraz dyzurowej pracy z zastosowaniem sortera
automatycznego dostosowanego do ilosci proboéwek sptywajgcych do laboratorium. Dodatkowo
w tym terminie dostarczone beda i uruchomione wszystkie pozostate dodatkowe urzadzenia
wymagane w SIWZ, takie jak wirdwki, lodowki, komputery drukarki itp.
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- W Ciggu 4 miesiecy od podpisania umowy bedzie dostarczona linia automatyczna
- w ciggu 3 tygodni od dostarczenia linii bedzie ona zainstalowana i uruchomiona w konfiguracji
wymaganej w SIWZ
- w ciggu 2 dni od uruchomienia linia wraz z analizatorami bedzie zwalidowana jako system i
oddana do uzytkowania przez Zamawiajgcego

Odp.: Zgodnie z odpowiedzia udzielong na pytanie 26 z ZESTAWU 9.

7.Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie zestawu 3 analizatorow immunochemicznych
podtaczonych do linii automatycznej, dla ktdorych kilka testow bedzie mogto by¢ wykonywane na
tylko 1 analizatorze? Bedzie to analizator dodatkowy, zastosowany w celu pokrycia menu testow
nie wykonywanych przez 2 zasadnicze identyczne analizatory immunochemiczne. Testy mozliwe
do wykonania tylko na 1, dodatkowym analizatorze to:

L.p. w
SIWZ Nazwa badania / asortymentu
46. ACTH
62. GH - Hormon wzrostu
HCG - do ilosciowego oznaczania in vitro stezenia ludzkiej
63. gonadotropiny kosméwkowej (hCG) plus podjednostki B w osoczu
66. Kalcytonina
Prokalcytonina — test immunoenzymatyczny Brahms w osoczu
73. heparynowym
80. Tyreoglobulina

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

8.Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, na zaoferowanie analizatorow immunochemicznych, nie
wykonujacych testu Anty TSHR? Przy zatozeniu, ze oferent zapewni Zamawiajgcemu mozliwosc¢
wykonania tych badan na uzytkowanym przez Zamawiajgcego analizatorze ptytkowym metoda
ELISA. Oferent poda w ofercie i wyceni produkty, ktore bedzie dostarczat, niezbedne do
wykonania wymaganej ilosci badan Anty TSHR na biezgco uzytkowanym przez Zamawiajgcego
zestawie do oznaczen metodg ELISA. Takze po maju 2016 roku oferent bedzie dostarczat ww
produkty, do wykonywania Anty TSHR na taki system ELISA, jaki bedzie wowczas uzytkowany
przez Zamawiajgcego.
W wypadku braku zgody na powyzsze rozwigzanie, oraz biorgc pod uwage fakt iz Anty TSHR nie
jest badaniem pilnym, zwracamy sie z prosbg o zgode na wysytanie probek na to badanie do
zewnetrznego laboratorium, uzgodnionego z Zamawiajgcym, spetniajgcego wymagania formalne
i jakosciowe. Przy zatozeniu, ze oferent poda w ofercie koszt pojedynczego badania, materiat
bedzie odbierany i przewozony do ww laboratorium na koszt oferenta. Oferent bedzie dostarczat
wyniki badan Anty TSHR Zamawiajgcemu.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaproponowane warianty.

9. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, na wykonywanie badania IgE na analizatorze biochemicznym?

Do pytan zatgczamy ulotke odczynnikowg podajgca szczegdty proponowanej metody oznaczania
IgE na oferowanym analizatorze biochemicznym.
Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode.

10. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, na wykonywanie badania HbA1C na analizatorze
immunochemicznym?
Do pytan zatgczamy ulotke odczynnikowg podajgcag szczegdty proponowanej metody oznaczania
HbA1C na oferowanym analizatorze immunochemicznym.
Czy dodatkowo Zamawiajgcy wyrazi zgode na podziat puli badan HbA1C na takie do wykonania
na analizatorze biochemicznym (np. 10%) i do wykonania na analizatorze immunochemicznym
(np. 90%).
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza wykonywanie badania HbA1C:
- jeden analizator biochemiczny przy uzyciu dwoch réznych materiatéw (w krwi petnej, tj.
oznaczenie bez wstepnego opracowania materiatu - 90% badan oraz 10% w hemolizacie)
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lub
- jeden analizator immunochemiczny i jeden analizator biochemiczny - w krwi peinej, tj.
oznaczenie bez wstepnego opracowania materiatu 90% badan oraz 10% w hemolizacie

11. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, na wykonywanie badania BNP zamiast NT-proBNP w osoczu
pobranym na EDTA ?

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode, pod warunkiem dostarczenia razem z odczynnikiem

odpowiedniej ilosci probowek (zgodnych z systemem pobran Zamawiajacego) potrzebnych
do wykonania oznaczenia.

12. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, na zaoferowanie analizatordw immunochemicznych,
wykonujacych test Kortyzol w DZM, ale nie wykonujgcych tego testu w $linie?
Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode, jednoczesnie wyjasnia ze brak zapewnienia oznaczenia
kortyzolu w slinie wigze sie z brakiem punktow w poz. 9 zat. 1b — 6 do SIWZ. Wykonawca
zobowigzany jest dostarczy¢ 8000 testow kortyzolu w surowicy i Slinie oraz 2000 testow
kortyzolu w DZM.

13. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, na zaoferowanie analizatorow immunochemicznych nie
wykorzystujgcych jednorazowych koncéwek do pobierania materiatu pacjenta?
Przy zatozeniu, ze w oferowanych analizatorach, zamiast jednorazowych koncowek zastosowano
technologie mycia sondy probkowej ograniczajgcg do wartosci pomijalnej analitycznie
przenoszenie z probki na probke (efekt ,carry-over”). W oferowanych analizatorach dowolna jest
kolejnos¢ wykonywanych badan, nie ma ona wplywu na wyniki np. testéw wirusologicznych,
ktére mozna wykonywac w dowolnej kolejnosci wzgledem pozostatych parametrow.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

14. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, na zaoferowanie analizatoréw immunochemicznych, dla ktérych
nie wszystkie testy majg kalibracje 1 lub 2 punktowg? Dla czeSci testdbw wymagana jest
kalibracja szesciopunktowa.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

15. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, na zaoferowanie kalibratoréw o terminie waznosci 3 miesigce,
zamiast 6 miesiecy?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

16. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, na zaoferowanie materiatu kontrolnego dla biochemii oraz
immunochemii dla ktérego mozliwe jest uzytkowanie 1 serii przez minimum 6 miesiecy zamiast 1
roku?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

17. Zamawiajagcy wymaga podiaczenia dostarczonych lodéwek do systemu monitorowania
temperatury zainstalowanego w pomieszczeniach laboratorium. Prosimy o podanie kosztu
podtgczenia jednej chiodziarko-zamrazarki do posiadanego przez Zamawiajgcego systemu
monitorowania.

Odp.: Zamawiajacy wymaga dostarczenia systemu monitorowania temperatury Labguard
3D w wersji Express lub rownowaznego.

System musi obejmowac:

I. oprogramowanie umozliwiajace podglad wykresow i danych pomiarowych z dowolnego
komputera w sieci, archiwizacje danych, ustawienie dowolnych progow alarmowych i
czestotliwosci pomiarow (osobno dla kazdego czujnika); alarmowanie poprzez e-mail oraz
okienka alarmowe na innych komputerach; podigczenie 6 czujnikOw z wzorcowaniem;
zabezpieczenie systemu hastami

II.trzy podwojne, bezprzewodowe nadajniki umozliwiajagce monitorowanie 6 punktow w
zakresie temp. Od — 30 do + 30°C

III. modem odbierajacy sygnat z nadajnikéw

IV. oprzyrzadowanie, tj. zasilacze, kable i inne akcesoria do montazu
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V. Instalacje oprogramowania, czujnikbw w urzadzeniach, podiaczenie i konfiguracja
nadajnikow i modemow, rozprowadzenie kabli oraz instalacje i konfiguracje okienek i
progoéw alarmowych.

VI. Szkolenie z obstugi oprogramowania

18. Zwracamy sie z prosbg o zgode na terminy dostaw okreslone ponizej. Dostawy w dniach od
poniedziatku do piatku.
Dla produktéw dostarczanych bez suchego lodu, zamawianych do godz. 13:00 — 48 godzin, w
dni robocze.
Dla produktéw dostarczanych bez suchego lodu, zamawianych po godz. 13:00 — 72 godziny, w
dni robocze.
Dla produktdéw dostarczanych w suchym lodzie, zamawianych w poniedziatek, wtorek lub Srode
(do godz 13:00) — 48 godzin, w dni robocze.
Dla produktéw dostarczanych w suchym lodzie, zamawianych w poniedziatek, wtorek lub Srode
(po godz 13:00) — 72 godziny,w dni robocze.
Dla produktéow dostarczanych w suchym lodzie, zamawianych w $rode po godz 13:00, w
czwartek lub pigtek — dostawa maksymalnie do 5 dni roboczych.
Dostawy pilne na nastepny dzien roboczy.

Lista produktéw dostarczanych w suchym lodzie:
Biochemia:
Wszystkie kalibratory do biochemii, odczynniki do biochemii z wyjatkiem — Albuminy, Wapnia,
Mleczandw, Biatka catkowitego, Na, K, Cl.
Immunochemia:
Odczynnki: Witamina D, Anty-Tg, BNP, Estradiol, Progesteron, Troponina hs,
Kalibratory: Anty Tg kalibrator, Anty TPO kalibrator, BNP kalibrator, Kortyzol kalibrator, HbA1C
kalibrator, PTH kalibrator, LH kalibrator, Progesteron kalibrator, Prolaktyna kalibrator, Troponina
hs kalibrator.
Kontrole: Multikontrola, kontrola do BNP
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zamawiajacy nie stosuje wczesniej ustalonego
harmonogramu dostaw — zamoéwienia wysylane sg zgodnie z biezacymi potrzebami —
minimum dwa razy w tygodniu. Zamawiajacy podtrzymuje termin realizacji dostawy
od wplyniecia zamowienia:
« maksymalnie 48 godzin od poniedziatku do pigtku
+ maksymalnie 24 godziny w trybie ,CITO” od poniedziatku do soboty.

19. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na demontaz i usuniecie szklanej $cianki z drzwiami pomiedzy
pomieszczeniami 2.26 i 2.25 ? W wypadku, gdyby rozmiary instalowanej linii automatycznej tego
wymagaty, przy zatozeniu, ze nie zaktdci to koncepcji wykorzystania pomieszczenia 2.25 jako
pracowni hematologicznej.

Odp.: Zamawiajacy wyrazga zgode na udostepnienie pomieszczen 2.25 i 2.26. w celu
instalacji systemu preanalitycznego polaczonego linig z systemami biochemicznymi i
immunologicznymi.

Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca poniost wszystkie koszty zwigzane z
demontazem s$cianki z tworzywa sztucznego oraz pracami wykonczeniowymi w
miejscu zdemontowanych elementow (podioga, $ciany oraz sufit).

W oparciu o art. 38 ust. 6 ustawy Pzp Zamawiajacy przediuza termin skladania ofert a tym

samym termin ich otwarcia i wniesienia wadium w ponizszy sposob:

- termin skladania ofert — z 01.10.2015 r. do godz. 08:00 na 05.10.2015 r. do
godziny 08:00,

- termin wniesienia wadium — z 01.10.2015 r. do godz. 08:00 na 05.10.2015 r. do
godziny 08:00,

- otwarcie ofert —z 01.10.2015 r. 0 godz. 08:30 na 05.10.2015 r. o godzinie 8:30.

W odniesieniu do powyzszego zmianie ulegaja zapisy w:
1. rozdziale VIII SIWZ pkt. 1 otrzymuje brzmienie ,, Wykonawcy wnoszg wadium w
terminie do dnia 05.10.2015 r. do godz. 08:00 w wysokosci:
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Nr zadania Kwota wadium
Zadanie nr 1 2 460,00 PLN
Zadanie nr 2 15 210,00 PLN
Zadanie nr 3 17 060,00 PLN
Zadanie nr 4 10 060,00 PLN
Zadanie nr 5 2 950,00 PLN
Zadanie nr 6 164 340,00 PLN
Zadanie nr 7 2570,00 PLN
Zadanie nr 8 360,00 PLN
Zadanie nr 9 250,00 PLN

> rozdziale XI SIWZ pkt. 5i 6 otrzymuja brzmienie:
»5. Termin skfadania ofert:
1) Oferty nalezy sktadac¢ do dnia 05.10.2015 r. do godz. 08:00.
2) Za termin ztozenia oferty uwaza sie termin jej dotarcia do Zamawiajgcego.
6. Otwarcie ofert nastapi w dniu 05.10.2015 r. o godz. 08:30 w siedzibie Zamawiajacego
w Sekcji Zamowien Publicznych, pok. nr 15 w budynku przy ul. Broniewskiego 2"

p-0. Z-CA DYREKTORA
ds. Lecznictwa
prof. dr n. med. Jan Slosarek
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QUANTIA IgE

PRZEZNACZENIE
Odezynriki Quantia g stuzg do ilosciowego oznaczania

émmgnog{c?buliny E (IgE} w ludzkle] surowicy lub osoczu przy uzyciu
analizatordw ARCHITECT ¢ System firmy Abbott.

WPROWADZEN[E/ZASADA METODY

Pom?ar)' stezen IgE sq pomocne w przeprowadzaniu rutynowe] diagnozy,
monftoringu pooperacyjnego oraz oceny leczenia w przypadku chordb
glopowych, takich jak astma atopowa, niezyl nosa ¢zy zapalenie skory,
itd.. jak rowniez w przypadku choréb zakaznych wywolanych pasozytami
oraz szpiczaka igE,

Informacje dotyczace &rodel potwyzszonego stezenia IgE mozna
znaleic w opracowaniu z zakresu chermit klinicznsj Effects of Disease on
Clinical Laboratory Tests',

Odezynrik Quantia IgE stanowi zawiesine kauczukowo-polistyrenowych
czasteczek o jednakowymt rozmiarze, opfaszezonych monoklonalnymi
orzechuciatami przeciwko ludzkiej IgE. Po wymieszaniu prébki
zavierajgoej I9E z odezynnikiem zachodzi wyrazna aglutynacja, ktorg
mozna zmierzyé meloda turbidymetryczng, 2% Wyniki sg WYIaZone w
Ufmt IgE w oparciu o drugt migdzynarodowy preparat referencyjny
Swiatows] Organizacji Zdrowia {2nd WHO Internaticnal Reference
Preparation).

ODCZYNNIKI
[REF] 6K42-01 Quantia IgE dustarczany jest jako gotowy da uzycia
dwuodczynnikowy zestaw w postaci plynnej i zawiera:

{bufory 2 x 16 mi Bulor ghioynowy 170 mM, pH 8,3,
zawierajgey albuming surowlcy bydiecef
Zawiesina kauczkowo-polistyranowych
czasteczek optaszezonych
monckipnalnymi przeciweiatami
przecivke ludzkie] IgE w buforze
glicynowym zawierajacym albuning
surowicy bydlgrej
Ddczynniki [R1] oraz [B2] zawieraja azydek sodovey (< 3.1%)

@ {odczyniik) 2 x 5 mi

SRODK] OSTROZNOSC!

Do diagnostyki i vitro
+ Mie stosowad skiadnikéw po uplywie daty waznosci,
Nie miesza¢ ze sobg materialdw pochodzgeyeh 2z panit o roznych
numerach.
Nie mieszad ze soba $wiszych odezynnikow z odezynnikarmi
bedacymi w uzyciu.
UWAGA: Stusowanie tego produkiu wymaga kontakiu z prabkami
pochodzenia ludzkiego, Zaleca sie, aby wszystkie malteriaty
pochodzenia ludzkisgo traklowad jako potencialnie zakaZne |
obchodzic sie z nimi zgodnie z& standardem OSHA dotyczgeym
patogencw przenoszonych drogg krwi (Standard on Bloodborne
Pathogens).* Podezas obchodzenia sig z materiatami zawietajgcymi
lub mogaeymi zawiera¢ czynniki zakazne nalezy przestizegac zasad
hezpieczenstwa biologicznego - Biosafety Level 2° - iub innych
rownowaznych wytycznych®?’.
Ponizsze ostrzezenie i Srodek ostroznosci odnosi sig do odezynnika
oraz [R2),
Zawigra azydek sodowy.
EUHOS2 W kontakeie z kwasami uwalnia bardzo toksyczny gaz.
Usuwaé powyisze produkty i ich opakowania w hezpieczny sposob.
UWAGA: Informacje na temat wlasciwego obehodzenia sig 2
oticzynnikaml zawierajacymi azydek sodowy oraz ich utylizaci, patvz
Sekeja 8 Instrukeli obstugi systemu ARCHITECT.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA
- [R1l Produkt gotowy do uzycia.
- {R2] Produkt gotowy do uiycia, Przed piersszym uzyciem viwrocié
" fiotke do gory dnem w celu dokladnego wymieszania jej
zawanosel. Unikaé spienienia.

QUANTIA IgE
REF| 6K42-01

B6K42p
G4-4558/R02
(FORTE Wi

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSG ODCZYNNIKOW

Odozynniki [R1] oraz (K] w oryginalnie zamknigtych fiolkach
zachowuja stabilnosé do daly waznosci podanej na eivkiecie, pod
warunkiem, ze przechowuje sig je w temp. 2 do 8°C. Nie zamrazad,
Po utwarciu fiolki adczynniki umieszozone w analizatorze zachowuja
stabilno$¢ przez 20 dni.

Aby uzyskac maksymalng stabilnodé odezynnikéw, nalesy wyjac je z
anglizatota | przechowywad w dobize zamknietej vryginalnej tinlce
w temp. 2 do 8°C.

PROBKI

Stosowal $wisza surowicy lub vsocze (EDTA, heparyna, cytryniany. Inne
antykoagulanty powinny przed uzyciem zostaé poddane ocenis, Frotki
moga by¢ przechowywane w temp. 2 do 8°C przez 2 dni. W praypadky
thuzszeyo przechowywania probki surowicy nalezy zarmrozic (-20°C).
Unika¢ wislokrotnegu zanwazania i rozmmazania probek. Probki przed
wykonaniem badania nalezy poddac homogenizacjl.

KALIBRACJA

Stosowac wzorzec 8K50-01 Quantia IgE Standard. Stezenia
wyratone v {Ufml podane sa na etykietach folek, Porowng

kalibracle natezy wykonywad co 30 dni, gdy udywana jest nowa pariia
adezynnikow, gdy wartoscl odzysku kKontrol wykraczajg pozs vozekbwany
zakres fub gdy przeprowadzono regulasie analizatora.

KONTROLA JAKOSCI

Zateca sig stosowanie kontroli o dwdch poziomach stgzen, takich jak
8K58-01 Quantia Ferritin/Myoglobin/ige Control. Kontrole nalezy
oznaczaé przynajmniej raz dziennie. Zakresy warledci oczekiwanych
podano w arkuszu wartoéci kontroli. Wartoscei kontroli powinny miescie
sig w podanym zakresie. W przeciwnym razie naleiy podjgé dziatania
naprawcze, YW celu identyfikacji oraz rozstraygnigeia problemu kantroli
niezgodnych ze specyfikacjami zaleca sig korzystanie z publikacii
Westgarda i wsp.® Zmizna w typowej wartosei absorbancii $lepsi préby
pdozynnikows] moze wskazywad na rozidad odozyanika. Jesdl waricdal
oczekiwanz nie zostana uzyskane, zesiawu rie naleZy uzywac.

INTERFERENCJE

Mie zaobserwowano znaczacysh intetlerencii ze strony surowic
lipemicznyeh do wariosci absorbancii probki 2,3/em przy dhugesel fali
wynoszacej 860 nm, trigicerydow do stezen 1300 mgfdl, bilirubiny do
stgzen 20.8 mg/dl oraz hempglobiny do steZen 480 mgfdl. Szczegolowy
spis substancj interferujacych zamisszezony jest w publikacji auterstwa
Young i wsp.?

.

ZAKRES REFERENCYJNY

Podezas interpretacii wartosci IgE u dzizct nalezy wziad pod uwage wiek
pacjenta. lgE nie przechodzi przez bariere lozyska, lak wige IgE nie jest
wykrywaina u noworcdkow, Stezenie IgE werasta w pierwszych latach
zycia, osiagajge wanose maksymalna w wieku 10 do 15 lag, a nastgpnie
stopriiowo spada do wanasci typowych dla oséh dorostych,™

Wiek 1 do 12 1do s Sdo @ 10 do Qsoby
miesigoy tat fat 15 fat dorosie
Stgizenie < 13 < 80 < 90 « 200 < 100
{Ufml)
Podane wartodcl stgzen sg jedynie warloéqi(ami < .cy!yny‘mi’. B
Kazde faboratorium powinno wyznaczyC widsne 2a wartogel

referencyjnych.




PRECYZJA

CV (%)

ltosé Wartost
probek/  &ednia OV (%) Warlodc
serit {Uimb) W serii catkowita
5/10 483 13,8 4,5
Analizatory 5140 .
ARCHITECT cSystem 2283 28 34
5110 4146 2,1 24
POROWNANIE METOD
Badania przsprowadzono przy uzyciu probek surowicy. ™
Zastosowany odczynntk Quantla 1gE Quantia IgE
R Analizatory
Analizator testowany AERO
any (v) SET  ARGHITECT cSystem
Analizator poréwnywany () iLab 600 AEROSET
Nachylenie krzywej 0,868 1,607
Przestmigeie na osi Y 4.6 71
Zakres {IUfmi} 2 do 3983 3 do 3840
Warttos¢ Srednia X (IUfmb 301 278
Warto$e srednia ¥ ({U/ml) 290 273
] 0,599 0,998
Syx 26,85 53,7
n 79 67
LINIOWOSC

25,0 do 1000,0 IU/mi bez opcji automatycznego powtdmego oznaczania
W protokole rozeiedczania aulomatycznego (Automated Dilution
Frotocol) analizator sam przeprowadza rozoienczenie probki w stosunku
110, & nastepnie dokonuje autokorekiy wartosci stgzenia poprzez
pomnozenie wyniku przez wiasciwy wspdlezynnik rozcienczenia, Jesh
po przeprowadzeniu automatycznego powiornego ozhaczenia sigZenie
w probee jest > 10000.,0 {Ufml, probke nalezy rozcienczyé przy

uzyciu roztwory soli fizjologiczne] w stosunku 1:50, wykona¢ ponowne
pznaczenie, a nastepnie pomnozyd uzyskany wynik przez odpowiedai
wspolczynnik ozcienczenia,

GRANICA WYKRYWALNOSCI
Granica wykrywalnosel wynosi 12,9 Ufml.
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2 General
Assay,  IgE
Mumber: 2608

Rust controls for onbuard reacents by’ Lot

O Reagent { Sample O Velidity checks
Reaction mede: End up

Q Calibration Q) Smart¥ash O Results 8] lnlergrlaﬁon
Typer  Photometric Version: §

Primary

Secondiar Read times
Viavelengli: 572/ None Main: 26 - 27
Last required raad: 27
Alisorbance range: — Color comrection: __ ~

Sample Wank type: Soif Blak: 1920

_______ ® Heagent{Sample O Validity checks
Ri B2

Reagent: 1GEOB

Reagent yohune: 140 il
Oifuent: Saling

Water velume:  ___ —
Dituent dispense mode: Type 0 Dispense moda:  Type§ Typs?
Dityled Defauit
Diiubon name Sample  sample Dilvest Water  Oilution faclor dittion
STANDARD @ 2.5 _ —— = 1:1.00 @
it 15.0 35 138 — 1:10.60 o]
0 Reaction definition © Beagent { Sample 2 Valldity checks
Reaction chack: Rale Ratic A B
Fead time: 2-27 18-18
Calculation fimits;  0.5000 — 9.0000
Kinieam; 0.0500

Maximum absorbance variation: ___

2

SmartWash O Results O Interpretation

@ Caflbration O

‘Assay. 1B Calibration method: Spline
@ Callbmtors O Volumes O Intervals O Validity checks
Calibrator set: Calibrator level: Conceniration:
gk Blank: Water 0.0t
Cal o IgEt #
Replicates: 2 {Range | - 3] Cal 2 igE2 it
Cal 3: Igk3 i
Cal 4 1gEd H
Cel 5, 1gES $t
@ Volumes O lntervals Q) Validity checks |
Biluted
Calibralor level  Sample  sample  Dilvent  Water
Blank:  Water 35 . ——
Cal v IgEt 35 . o
Cal 2 IlgE2 35 e — —
Cal 3 gkl 35 . — —
Cal4:  IgE4 3.5 — R
Cal &  IyEs 35 — J—
Q Calibrators Q Volumes @ Intervals O Validity checks |

Calibraiion intervals:
Full interval.

Caliosation lype:
Adjust type: Hone

720 {hours)

Q Calibrators  Volumes O Intervals @ Validity checks
Blanik absvrbance range: -
Span:  Blank - Blank
Span absorbance range: R
Expected ool faslor: 0,00

Expected cal factor tlerance 5 0

O General
Assay: igk

COMPONENT ~ REAGENT / ASSAY  WASH Vokime  Replicates
Cuyvette Trig*** 18% Detergent B 345

***Hizwymagany przy oprogramovwaniu systemu ARCHITECT w wersji 7.60 | wydsza|

Guantia IgE w surowicy/oscczu—jednostki tradycyjne oraz Si

O General O Calitwation 2 Resulls
Assay. 1gE

Dilutior: defaull range:

O SmardWash

Assay numbar: 2908
Result units: UfmL

Low-Linearity:

High-Line:
Gender and age speciilc rangesi**
GENDER AGE {UNITS)

25,0
1000.0

NORMAL EXTHEME

ssay.
Yersion:

Resull units:
Decimal places:
Correlalicn factor:
Intercept:

{Range 0 ~ 4]
1.0000
0.0000

t 2 uwagi na réinice pomigdzy poszczegdinymi analizatorami oraz rdZae gcnﬁgurac;‘e je{lnostek numery wersji moga sig roznic migdzy soba.
Parametr jest dostepny w oprogramowaniu systemu ARCHITECT w wersji 7.00 1 wyzszej.

¥ Pokazuje iloge miejsc po przscinky, zdefinivwang w polu miejsc dziesig

tnych (Decimal places). ) zatora AR
ft Patrz warto§e stetenia podana na elykiecie opakowania z kalibratorem lub w arkuszu wartosol. W oprogramowaniu analizats

ITECT viworsit’

5.00 1 wyzsze] wartosci te sa zdaliniowane na ekranie konfiguracfi zestawy kafibralovow (Configure calibrator set).

* Deliniowane przez uzyltkownika

374

‘ui_-.s




Objasnienia uzytych symbol

CONTAINS: AZIDE

[DOHOT FREEZE]
FOR USE WITH ]
{ETm
LOT

[PRODUCT OF JAPAN

Zawiera azydek sodowy. W Kontakoie z
kwasami uwalnia bardzo toksyczny gaz.

Dystrybutor:
Nie zamrazac.

Wskazuje na produkly. stosowane
tacznis,

Globalny numer jednostki handlowej
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Numer partii

Wyprodukowano w Japonii.

Qaezynnik nr 1

Odczynnik nr 2

Numer katalogowy

Sprawdz w ulotce.

Wytworca

Zakres lemperalur

Usyés przed/Data waznos$ei

414

pazdziernik 2013

B BIOKIT, S.A.

Can Malé, sin
08186 Lliga o’ Amunt
Barcelona. - Spain

QUANTIA IgE
6K42-01




HEMOGLOBIN Axc

Ngie?_y Téciéle przestrzegad zalecen zamieszozonych w niniejszej ulotce.
Nxev mozna zagwaraniowaé wiarygodno$ci wynikdw testu w przypadku
jakichkolwiek odstgpstw od opisanej procedury.

NAZWA
Hemaoglobin A

PRZEZNACZENIE

Teg 'Hemoglobin Ay jest stosowany w laboratoriach Klinicznych do
itogciowege pomiary in vitro odsetka hemoglobiny Aqq lub frakeji HbA;
w ludzkie] pelnej kvwi oraz hemolizacie na analizatorach ARCHITECT
©4000 oraz ¢8000,

Pomiary hemoglobiny Ay, $4 pomocne w rozpoznawaniu Gukrzycy,
identyfikacji pacjentSw, Kiérzy mogg by¢ narazent na ryzyko
zachorowania na cukrzyce oraz w monitorowaniu dlugofalowsj kontroli
glikemli u choryeh na cukrzyce.

OSTRZEZENIE: Test Hemoglabin Ajc nie powinien byé stosowany do
r‘czpoznawania cukrzycy w okresie ciazy. Hemoglobina Ay odzwiercied!a
§(edni poziom ghkemit w ciagu poprzedzajgcych 3 miesigey {tj.

$radni okres fycia czerwonych krwinek), a zatem jej warto$ci moga
byé falszywie zanizone w okresle ciazy lub w przypadku dowolnego
innago stanu zwiazanego z wystapieniem w ostatnim czasie objawdw
hiperglikernii flub skrdconym czasem przezycia krwinek czerwonych.™3

WPROWADZENIE

HbA Stanowi frakcje hemoglebiny A, kidra jest najpierw odwracainie,
a nastepnie nieodwracalnie glikowana na jednym b obu M-koncowych
czasteczkach waliny taricucha 8.5 Im diuzej kiwinki czérwone. krgza we
kewi | it wyzsze sa warto$ci stezen otaczajacej je glukozy, tym wyZsza
jest wartosé stgzenia HbAjq. Dzigki te] zaleznoéci HbAy jest dobrym
markerem pozwalajacym na oceng Sredniego poziomu glikemit w ciagu
poprzedzajgcych 3 miesigey. Test HbA jest pomocny w:

rozpoznawaniu cukrzycy,

identytikacfi pacientéw naraZonych na ryzyko zachorowania na

cukrzyce oraz

mounitorowaniu pacjentéw chorych na cukrzyce 510
W przypadku monitorowania pacjentow chorych na cukrzyce zaleca
sie stosowanie indywidualnych kryteridw wyréwnania gospodarki
weglowodanowej w oparciu o akiualne rekomendacje towarzystw
naukowych.' Zgodnie z zaleceniami Amerykanskisgo Towarzystwa
Diabetologicznego (American Diabetes Association, ADA) pacjenci z
wynikami w zakresie 5,7 do 6,4% by (38 do 46 mmol/mol) znajduja
sig w grupie pedwyzszonego ryzyka zachorowania na cukrzyce, a wyniki
» 6,5% (48 mmol/mol) moga hy& pomocne W rozpoznawaniu cukrzycy. !
Kilka badaf, w tym badanie Diabetes Contral and Complications Trial
(DCCT) wykazalo rowniet, ze diugofalowa kontrola cukrzycy moze
zapebizc takim powiktaniom, jak: choroba SEICOW0-NAcZyniows,
retinopatia, nefropatia i neuropatia. Pomiar HbAqe moze mie
nisoceniong Warto§e w monitorowaniu glikemii u pacjentow chorych na
cukrzyce. 12t
Wyniki uzyskane w tescie Hermoglobin Ay, moga by¢ stosowane do
rgcznego wyliczenia szacowarego sredniego stgzenia glukozy (eAG).®
Metoda ta podiega certyfikacii Narodowego Programu Standaryzacj
Glikehemoglobiny (National Glycohemoglobiri Standardization Program,
NGSP), zostala wystandaryzowana wg Migdzynarodowe] Federacji
Chemii Kliniczngj i Medycyny Laboratoryjnej (International Federation of
Ciinical Chemistry and Laboralory Medicine, {FCC) i jest odnoszona do
badania DCCT.

ZASADA METODY

Test Hemoglobin A sklada sig z dwidch oddzielnych pomiardw:
hamoglobiny glikowane] {HbA) calkowite] hemoglobiny (THb). Te dwie
wartosci stezen sg stosowane do okreslenia odsetka HbAc {(jednostki
NGSP) lub frakcji hemoglobiny wyrazonej w mmoljmot {jednostid IFCC),
pPoszezegoine wartoscl stezen HbAgc oraz THb uzyskane w tescie
Hemoglobin Ay $8 stosowane wylaczoie do obliczania odsetka
hemoglobiny A lub frakeji HbAqe | nie wolno ich stosowad pojedynczo
do celéw diaghostycznych.

Probka peinej kiwi z dodatkiem amykoagulanlul jest aulcirr;)a%ycznie
lizowana w analizatorze w celd ozraczen w pelnej krwi lu izowana
recznie przy utyciu rozeienczalnika Hemoglobin Aqg Diluent ([ATeDIL]) w
cely oznaczed w hemolizacie.

HEMOGLOBIN Aqg
4P52-21

B4P52P
G3-8028/R02

Glikowana hemoglobina {HbAc)

Test Hemoglobin Aq, wykorzystuje metodg enzymatyczag, ktora stuzy

do swoistego pomiaru M-koacowysh fruktozylowanych dwupeptydow

faficucha B HbAje.

« W procesie obrobki wstepnej erytrocyly sg lizowane, a nasiepnie
hemoglobina jest przeksziatcana do methemoglobiny w reakcl z
azotynem sodu.

.+ Wraz z dodaniem odezynnika nr 1 ([R1]y do badansj provki
glikozylowany N-koacowy dwupeptyd (frukiozylo-vH} faficucha
B hemoglobiny ulega rozszczepieniu w wyniki dzialania proteazy.
Hemoglobina jest przeksztalcana do postaci stabilnego azydku
methemoglobiny w wyniku dziajania azydku sodu, zaé siezenie
hemoglobiny jest okreslane poprzez pormiar absorbancii.

Dodanie odczynnika nr 2 () zapoczatkowuie reakcie | oksydaza
fruktozylo-pepiydylowa (ang. fructosy! peptide oxidase, FPOX)
umozliwia reakejg z fruktozylo-VH. Stazenie HbAq jest mierzons
poprzez okredlenie uzyskanego W tej reakeji nadtlenku wodoru.

Hemoglobina catkowita {THb)
Hemoglobina jest utleniana do postact stabilnego azydku
methemoglobiny w wyniku dziatania azotynu sodu oraz azydku sodu,
zaé stetenie hemoglobiny jest okreslane poprzez pomiar absorbancii
{probka + [R1]).
Obliczenia hemoglobiny Agc'®
Koncowy wynik jest wyrazony juko %HbA (NGSP) lub mmolfmol HDA
{IFCC) i jest automatycznie obliczany przez analizator ra podstawie
wsplozynika HbAs/THb w nastepuiacy sposob:

mimoljmol Hhfye IFCC:

HhAge {(mmolimel) = (HbAsfTHE) ¥ 1000

%Hb A DCCT/NGSEP:

HbA (%) = IFCC % 0,08148 + 2,152
Metoda pomiarowar enzymatyczna
OPCZYNNIKI
Zestaw odezynnikowy

4P52-21 Hemoglobin Asg dostarczany jest jake gotowy do uzycia
tréjskiadnikowy zestaw w postaci plynnej | zawtera:

1 x 52 mi
1% 20 mi

2 x 35 ml

Szacunkowa ifo$é oznaczen przy uzyciu jednego zestavil: 300
Warios¢ te obliczono, zakiadajac stosowanie minimalnych objetosci
odczynrika na kaidy zestaw.

“Skiadniki biorace udzial W reakcji ; ;(1;:;;\
3] sodowa $,000817%
?O}(karboksyme\y\oaminokarbony!c)-
3,7-bis(dimetylaming) fenotiazyny
Proteaza < 1 mufdl
Peroksytaza 5 do 15 kUl
Oksydaza fruktozylo-peptydylowa 300 dci“"“ \
Azotyn sodu > 0,08 «¢ O‘L’.

Skiadniki nigbiorace udziatu w reakcji: odozynnik zawigra szyrek
sodowy, ktory pelri funkcje stabilizatora i srodka‘koqserwu]f;'cego,
Qdozynnik oraz rozcienczalnik zawierajd PraGlin 300,
Kkiary peini funkejg srodka konseraujacego. Odcz;_/nmk zawiera
offoksacyne, kiéra petni funkoje srodka’konservijauedo. - :




OBCHODZENIE SIE Z ODCZYNNHCAMI T ICH
PRZECHOWYWANIE

Obchodzenie sie 2 odezynnikami

. O;icgynniki (BT, oraz rozcieficzalnik IA1e¢BIL] sg gotowe do
uzycia,

Jazgﬁ w pojemniky z odezynnikiem znajduja sie pecherzyki
powxetrza',’naiezy je ‘usunaé za pomocy czystej bagietkl. Mozna tez
pozostawic gdczynnlk we wiadciwe| temperaturze przechowywania
do ozasy, az pgcherzyki powietrza ulegna rozpuszozenlu, Aby
zmm;mahzowao ubytek roziwory, do usuwania pecherzykéw nie
nalety stosowad pipety jednomiarowej.

U‘A’AGA: Obecnns¢ pecherzykéw powistrza na powierzehni cieczy
moze zakidoad prawidtowe wykrywanie pozicmu odozynnika przez
odpowisdni czujnik w aparacie. Moze to byé prayczyng pobrania
niewystarczajgee] ilosci odezynnika i negatywnie wplywaé na
uzyskane wynixi.

Przechowywanie odczynnikow

. Odc:zynr}i.ki w oryginalnie zamknigtych buteleczkach zachowuja
stabiinosc¢ do daty waznoscl, pod warunkiem, ze przechowuje sie je
w temp. 2 do 8'C.

Stabi(qoéé otwartego i znajdujacego sig w analizatorze odezynnika
wynosi 50 dri {1200 godzin).

Jezeli kistvkolwiek pojemnik z odezynnikiem lub zostanie
opréiniony, nalezy wymienié cba pojemiki.

Rozclenczalnik [A1eDiL| mozna wymienié niezalaznie od odczynnika
[f1] oraz [R2].

Cechy wskazujgce na rozkiad materiatu

Na niestabilnoéé ub rozklad materiatu mogg wskazywaé widoczne $lady
wyciekania plynu z buteleczki, silne zmetnienle, namnoZenie bakterii lub
jesli wartosci kontroli nie sa zgodne z kryteriami dopuszczainoscl.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCH
Srodki ostroznoéci dia uzytkownlkow

{ivoj

Do diagnostyki in vilra

Nie stosawac skladnikow po uplywie daly waznosci.

Nie mieszaé ze soba odozynnikdw oraz pochodzacych z
réznych partil. '

UWAGA: Rozcienczalnik mozna stosowal wraz z
odezynnikiem oraz o rozaych numerach. parti.
OSTRZEZENIE: Nie stosowad kubeczkéw ARCHITECT do probek
peinej krwi, Dalsze informacje, palrz rozdziat ,Procedura festu” w
nintejszej ulotce,

UWAGA: Stosowanie tego produldu wymaga Kentaktu z prébkami
pochodzenia ludzkiego. Zaleca sig, aby wszystkie materialy
pochadzenia ludzkiego fraktowad jako polencjalnie zakazne i
obchodzié sie z nimi zgodnie ze standardem OSHA dotyczacym
patogendw przenoszonych drogq krwi (Standard on Bloodborne
Pallwgens).‘7 Podczas obchodzenia sig z materialami zawierajacymi
jub mogacymi zawieta¢ czynniki zakazne nalszy przestrzegad zasad
bezpleczenstwa biologicznego - Biosafety Leve! 2'€ . b innych
réwnowaznych wytycznych!%20,

Ponizsze ostrzezenia i srodki ostroznoscl odnosza sie do odazynnika

[Ril

NIEREZPIECZENSTWO: Zawiera N N-dimetyloformamid,
metyloizotiazolony oraz azydek sodowy.
\/ H317 Moze powodowaé reakcje alergiczng skory.
; H360 Moze dziataé szkodiiwie na plodno$c jub na
dziecko w lonie matki.
A W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
¢ toksyczny gaz.

EUHO32

Zapobieganie

P201 Przed uiyciem zapoznad si¢ ze specjalnymi
srodkami ostroznosci.

P2e1 Unikaé wdychania mgly/pary/ruzpylonej
cieczy,

P20 Stosowad rekawice ochronnefodziez
ochronna/ochrong oczu.

P281 Stosowad wymagane $rodki ochrany
indywidualnej.

p272 Zanieczyszezone] odziezy ochronne] nie

wynasié poza miejsce pracy.

Materiat do badania

Srodki ostroznosci dis uzytkownikéw {c.d.)

Reagowanie
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTUY ZE SK@R/\: Uyt
duZg Hloscig wody.

P333+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory
fub wysypki: Zasiegnad porady/zglosié sie pod
opiekg lekarza,

P363 Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed
ponownym uzyciem,

P308+P313 W przypadku naraZenia lub stycznodci:
Zasiegnac porady/zglosic sig pod opieks
fekarza.

Usuwad produkt i jego opakowanie w bezpigczny sposéb,

Ponizsze ostrzezenia i srodki ostroznosci odnosza sie do odezynnike

[z}

AN UWAGA
» H319
Ha15

Zapobieganie

Dziala drazniaco na oczy.
Dziala drainigco na skérg,

P280 Stosowad rekawice ochronne/odziei
ochronnafochrong ooz,

P264 Dokladnie umy¢ rgce po UZyciu,

Reagowanie

P305+P351 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:

+R338 Ostrozaie ptuka¢ woda przez kitka minut,

Wyigé soczewki kontakiows, jezeli sq i

mozna je laltwo usunaé. Nadal ptukac.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;

Umy¢ duzg iloscia wody.

W przypadku wystapienia podraznisnia skory

Zasiggnad porady/zglosié sig pod opieke

iekarza,

W przypadku utrzymywania sig dziatania

draznigcego na oczy: Zasiggnad porady/

zglosié sig pod opieke lekarza.

pP362 Zanieczyszozong odziei zdjgs | wyprad przed
penownym uzyclem.

P302+P352

F332+P313

P337+P313

Karty charakterystyki sa dostepne na stronie internetowe]
www abbottdiagnostics.com lub u przedstawiciela.

Szezegblowy opis $rodkow berpieczerstwa, jakich nafezy
przestizegac podczas obsiugi analizatora, palrz Sskcfa & Instruke
obistugi systemu ARCHITECT.

POBIERANIE | OBCHODZENIE SIE Z PROBKAMI

Stosowad wylacznie peing krew pobrana w sposob standardowy, do
probdwek z tworzywa sztucznego. Dopuszezalne antykoagulanty 1o
+  EDTA dwupotasowe
+  heparyna litowa

heparyna sodowa
«  fluorek sodu [ EDTA dwusodowe

EDTA trojpotasowe

Przygotowanie o badania

. Nalezy przestrzegad zaleced producenta probéwek dotyczgoyeh
pobierania materiatu.

Nie przepetniad probéwek do pobierania materiatu. Probki peinej
kewi pobrane do wysakosci wigksze] niz 78 mm od dna prohdéwki
spowoduja blad analizatora | wyniki nie zostana wygenerowane.
Patrz Sekcja 10 instrukcjl obsiugi systemu ARCHITECT.

W przypadku oznaczania prébek peinej kiwi o objetosct mni@jsze]
niz 600 il nalezy stosowad probowki polipropylenowe o wymilaract
12 % 75 mim ze stozkowym dnerm.
Nie wirowac probek.

. Probki ocenic wzrokowo. W przypadku zeobserwowania skrzepu b
stratéw nalezy je usunac za pomocg czyste] bagistki.

+ Wszystkie probki dokladnie wymieszat przy uzyciu wytrz:_a_sarki
typu worteks ustawionej na wolne obroty lub poprzez deh!fﬁhje )
odwracanie probowek do gdry dnem 10 razy przed wslawieniem ic
do analizatora ARCHITECT ¢ System,

«  Przed rozpoczgciem mieszania zamrozone probki musza
byé calkowicie rozmrozone. Frobki ocenid wzrokg\,m. Js?sh
zaohserwowano rozwarstwienie, proces mieszania nalezy
konlynuowa¢ az do uzyskania jedno/:qdr}c;} i & ny .
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POBIERANIE | OBCHODZENIE SIE Z PROBKAMI {c.d.)
przechowywanie prébek
Qznaczad $wiete probki, jesl to moziiwe. Jedli wykonywanie oznaczenia

zostanie qpéinione, probki przechowywad zgodnie z instrukcjami
podanyri ponizej.

Peina kKrew

Probki moga bys przechowywane przez okres

- maksymalnie 8 godzin w lemperaturze pokojowei badz

- maksymalnie 7 dni w terp. 2 do 8°C.

Je;l& pznaczenie nie zostanie przeprowadzons W clagu 7 dni,
probki przechowywal w temp, 70°C lub nizszej.

UWAGA: Zamrozone probki muszg byé przechowywane w temp.
-70°C lub nizszej.

Unika¢ przeprovwadzania wigoej niz jednego cyklu zamrazaniaf
rozmrazania.

UWAG_A: Podezas przechowywania probki moga osiadac. Zasady
doprej praktyki laboratoryjne] zakindaja, Ze przed wslavieniem
prébek do analizatora nalely je dokladnie wymieszad.

Hemolizat

Probki, kiére ulegly hemuvlizie, moga by¢ przechowywans przez
okres

—  maksymainig 4 godzin W lemperaturze pokojowej badz

~  maksymalnie 24 godzin w temp. 2 do 8'C.

Nie zamrazad probek, kiore ulegly hemolizié.

UWAGA: f’odczas przechowywania zhemolizowane prébki moga
osiadat. Zasady dobrej praktyki laboratoryine] zakiadaja, ze przed
watawieniem probek do analizatora nalezy je dokladnie wymieszac.

PROCEDURA

Materialy dostarczone

4p52-21 Hemoglobin A Reagent Kit
Materialy wymagane, lecz niedostarczone

AP52-62 Hemoglobin Ay, Calibraters

Wartodé stezenia kazdego kalibratora jest przypisana i moze
podlegac zmianom dia kazdej wytwarzone]j partil Patrz arkusz
wartodei ,Hemoglobin Ay Calibrator Value Sheet”.

[REF] 4P52-10 Hemoglobin Azs Controls™

Wartost stezenia kazdej kontroli jest przypisana wg warlosci NGSP
araz FCC i moze podiegad zmianom dia kazde] wytworzonej partii.
Patrz arkusz wartoscl JHemaglobin Asg Control Valus Sheet™:
Dostepne w sprzedaly kontrole do oznaczen w pelnej krwi**
Proaowki polipropylenowe o wymiarach 12 x 76 mm & stozkowym
dnem™

Pipeta o zmienne] objetoscl skalibrowana na objetodé 222 pi*
Mikropipeta skalibrowana na abjgtoéé 10 pl*

1G48-04 ¢4000/c8000 Sample Probe

Wytrzgsarka typu worteks {opcjonainie}

« Dg oznaczen w hemolizacie
#+ Do oznaczel w peinej krwi

Procedura testu

1.

Wstawi¢ odezynnik , oraz rozcienczalnik do

analizatora ABCHITECT £4000 lub ¢ 8000,

_  Umiescié rozcienczainik ]AichLl w oérodku odezynnikowym
(R1 - c8000) W praypadku oznaczen w petne] kiwi.

- Wpisac numer partii oraz numer seryjny rozcienczalnika
{AfcDlLi na gkranie 2 ystawieniami odczynnika - konfiguracia

oderynnika (Reagent Settings - Configure Reagent), @ nastepnie

wybrat Add kit. .
- Przypisac polozenie rozcienczainika . Patrz procedura

Zataduj odezynniki nievpatrzone kodem paskowym opisana w

Sekeji 8 Instrukejt abstugl systemu ARCHITECT.
Przeprowadzic kalibracig dia oznaczen w pelngj ki ijub
namolizacie, wediug potrzeb. Pawz Sekaja 6 Instrukceli absiugt
systemu ARCHITECT.

Patrz schemat ponizel.
UWAGA: Z jednago kubeczka lub probowki rmona pobirad material

do nie wigoej niz jednego oznaczenia. ¥V zwiazku 2 ryzykiem ubytku

probki na skutek glekty parowania przed wykonaniem cznaczenia
nalezy sie upewnic, czy dostepna jest wystarczajaca ot probki.
Informacie na temat zlecania oznaczeli probek pobranych od
pacjentow oraz kontroli, patrz Sekcfa & Instrukcji obstugl systemu
ARCHITECT.

Procedura testu {c.d.)

g——( Drashs typ probikl. Jw-l

\ Pelna krew J r Heroolizat

¥ ¥

{ Zlecié aznaczenia w peinej Kewi, J

‘ Tiecic oznaczania W hemoiizacie.
1

¥

Praygotavad prabke zgodnie 2

opisem podanym w rozdziale

L PROGEDURA, Praygotowanis
paingl ko™ v le] wioloe,

Przygotowad pralke 2godaie
opisern podanyin wr

hernolizatu” w te] ulolee,

zdziale
| PROCEDURA, Przygolowanie

7

Wstawi¢, a nastepnie oznaczyé
probki palnej kewd w analizatorze
pizy yein apcf ozanczed W peing]
krwil. oznaczen w emolizacie.

Wstawit, a na
prIygotowens i

siennie pZnacly
olizowanse prot
w analizatorze 7 uzyciem opcji

o
;

-

: !

Raporlowal wyniki hemoglobiny
Aqp ¥ procentach {NESPY b

wmolmol (IFCCY. wirnobmol {(IFCC).

Rancitowad wyniki renpglobiny \i
Ae W procentach (FESP) b ‘

Przygotowanie petnej krwi

. OSTRZEZENIE: Nie stosowac kubeczkow ARCHITECT.

. OSTRZEZENIE: Nie przepelniad prohowek do pobierania
materlatu. Probki pelnej krw pohrane do wysokoéci wigksze
niz 78 mm od dna probowki spowodujg blad analizatora i wy

nie zostang wygenerowane. Patez Sekcja 10 instrukcli ohsiugi

systemu ARCHITECT.

< Wybrad odpowiadnie naczynko na probke zgodnig Z PONIZSZ8
tabeta:

Jesl objetod$c
probki wynost: wedy:

Nie stosowad do oznaczen w peinej krwi.

<200 i w rozdziale L PROCEDURA, Przygotoyanie

hemolizatu® w niniejszej ulolce,

200 i do 600 ul wymiarach: 12 x 75 mm 22 stozikowym dnem

> 600 polipropylenowe 28 stozkowym dnern.

Odpipetowac 600 yi probki do odpowiednig]
probowki Jub probowki polipropylenowe] ze

> 78 mm
wysokoscl W
duzej probéwee

Przygotowanie hemolizatu

Stosowaé wylgeznie probowki polipropylanowe o

Slosowad adpawiednie probowki Wb probowki

stozkowym dnett. R—

i
niki

Postgpowat zgodnie ze wskazéwkami podanymi

. Minimalna wymagana objetosc probki wynosi 150 it w przypadku

stosowanta kubeczkow ARCHITECT.
.+ Przygotowad probki hemolizatu w nastgpujacy sposob:

1. Przy uzyciu skalibrowanej pipety odmierzyé 222 pi
rozcienczalnika do probowki b kubeczha,

2. Przy uiyciy skalibrowanej mikropipety pobraé 10 dobrze
wymieszane] prébki peing] Kkrwi pobranej od pacienta.

3. Wytrze¢ krew Z zewnetrzne] powierzahni pipety, aby zapew
przentesienie dokiadne] ilosci probki.

4. Umiescié koacowke pipely w probowee b kubeszki
zawierajgeym rozsienczainik (A1 chIL), pozwalajac jadyrie
na kontakt koncowki pipety z powierzchn‘\a rozgienczainika

[AicDh), | dokladnie odmierzyé 10 pl probki (rozsienczerio

1.23,2).

&

ni

5. Przeplukad pipetg, pobierajac | odmierzajac mieszaning dhwa

razy, Zawsze utrzymujge kontakt koncowki pipety z plynem
probdwee.

5. Dokiadnie wymieszaé hemotizal przy uzyciu wytrzgsarki (lypu

worteks) ustawlongj na wolng pbroty lub poprzez delikatne
10-krotne odwrocenie prebowek do gory dnerm. Unikaé
spienienia.

7. Odstawié hemalizat na oo pajmniej 1 minutg W temperalur
pokojowe) przed rozpoczgoiem wykonywania oznaczen.

8. Jesli hemolizat jest praygotowywany W probowee, przenies
roztwor o kubeczka, a nastgpnie kubeszek wstawic do
analizatora.




PROCEDURA (c.d.)
Procedura testu {c.d.)
Praygotowanie hemolizatu {c.4d.)

UV.VAG.A: Liczba oznaczen w zestawie fest wyznaczana na podstawie
objgtosct 222 yl rozeienczalnika [ATEDIL] oraz 10 i obletoscl prabek,
podgnych w kroku 1. oraz 2. powyzs]. Jednakze do wykonaria
fozolenczenia w stosunku 1:23,2 moga byé uzyte inne objgloscl, jak
np. 555 4l rozciehiczainika [RATobiL] oraz 25 1 probki.

Procedura rozciefczania prébek

Prébeg nie_wotno rozelenczac, bowiem uzyskany wynik jest-podawany w

p;as:acv obficzonego wspdlczynnika. Patrz rozdzial ,WYNIKI® w ninigjszej

ulotce, :

KALIBRACJA

Kalibracja zachowuje stabilnogé okoio 50 dni (1200 godzin}

i naley ja przeprowadzad przy kazdym wprowadzeniu nowej
partii odezynnikéw, Kalibracje nalezy zweryfikowad, wykonujac
oznaczenie Kontroli o wszystkich wartossiach stezen. Jesh wyniki
kontrofi nie mieszezg sie w dopuszezalnych zakresach, konieczne
moze byé przeprowadzenie ponownej kalibraci.

Do wykonywania oznaczen zardwno w peinej krwi, jak i w
hemolizacie rialely stosowaé kalibratory Hemoglobin Ase Calibrators
([REF] 4P52.02), kidre s3 dostarczane oddzielnie.

Kalibratory Hemoglobin Ay¢ Calibrators sa odnoszone do metod
wlerencyjnych NGSP oraz IFCC.

W celu przeprowadzenia kalibracji nalezy postepowaé zgodnie ze
wskazéwkami podanymi w ulotee kalibratora.

KONTROLA JAKOSCI

Ponize] przedstawiono zalecenia firmy Abbott Laboratories dotyczace

kontroll jakosci, W celu uzyskania. dodatkowych informacii na temat

wymogbw kontroli jakodcl oraz potencjainych dziatan naprawczych

nalezy zapoznad sig ze standardowymi procedurami obowigzujacymi w

danym laboratorium iflub procedurami zapewnienia jakosci.

Kontrole o dwoch puziemach stezeft naleZy vznaczad co 24 godziny,

W tescie Hemoglobin Aq stesowane sa:

- dostgprie w sprzedazy kKontrole na bazie pelnej krwi do
oznaczen w petnej krwi. W celu przygotowania dostgpnych
w sprzedazy kontroli do oznaczen w-peinej krwi nalezy
postgpowac zgodnie ze wskazasniami wytworey tego materiatu.
kontrole Hermoglobin Aq¢ Controls ( 4P5210) do oznavzen
v hemolizacie, Zakresy NGSP oraz IFCC, patrz arkusz wartosci
JHemoglobin A, Control Value Sheet”.

» Jedli wymagana jest czestsza kontrola, nalezy postepowaé zgodnie 2
przyjetymi w danym laboratorium pracedurami kontroll jakosel,

+ Jedl wyniki kontroli jakoscl nie speiniajg kryteriow zdetiniowarych
przez dane laboratorium jako dopuszezalne; uzyskane wyniki dia
hadanych prébek moga byé watpliwe i nalezy podjgt dziatania
naprawcze. NaleZy postgpowad zgodnie z procedurami kantroli
jakosel obowigzujgoymi w danym laboratorium, Moze byd konieczne
przeprowadzenie powtornej kalibracji.

Po katdorazowym wprowadzeniu nowej partii odczynnikéw fub nowej
partif kalibratordw nalezy przejrzed wyniki Koniroli jakosel { kryteria
dopuszczalnosci.

WYNIK]

+ Poszezegoine wantodol stezen dla oznaczen w peinej kiwi oraz
hemolizacie sg mierzone przez analizator.
UWAGA: Stezed HbA4, lub THb nie wolno siosowac pojedynczo
do celdw kiinicznych,
WAZNE: Parametry cznaczef nalezy skonfigurowad dokladnie
tak, jak podano w rozdziale \WIDOK CKIEN W ARKUSZU
APLIKACYJNYM” w niniejszej ulolce.
Patrz rozdziat ,OGRANICZENIA PROCEDURY TESTU” w niniejszef
ulotce.

Jednostki tradycyjne (NGEP)

Odsetek HbA, {$eHbA() jest autornalycznie obliczany przez system
wediug wzordw podanych w rozdziale ,Obliczenia hemoylobiny A"
Jednostki 81 (IFCC)

Frakeja hemoglobiny Ay (mmolfmol HbA) jest automatycznie
obliczana przez system wediuy wzordw podanych w rozdziale
.Obliczenia hemeglobiny A",

OGHRANICZENIA PROCEDURY TESTU

- Do usytku z oprogramowanien: systemu ARCHITECT w wersi 8.1 lub
wy2s2e].

-+ Testu Hemoglobin Ay nie wolno stosowac w analizatorze
ARCHITECT ¢ 16000.

OGRANICZENIA PROCEDURY TESTU {c.d.)

* Oznaczenie to musi byé wykonywane przez wykwalifikowany
personel laboratoryjny, w odpowiednich warunkach laboratoryjnyeh i
wylgcznie zgodnie z przeznaczeniem,

+ Nie wirowaé probek.

Nie zamrazaé probek, kidre zostaly poddane hemolizie 7 uiyciem

rozsteniczalnika [ATEDILL

Prébki pelnej krwi, kidre wymagaja zamrozenia, muszg byd

przechowywane w lemp. -70°C lub nizszej.

Nig przepeiniaé probowek do pobierania materiatu. Probki petnej

krwi pobrane do wysdkosel wigkszej niz 78 mm od dna probowki

spowodujg blad analizatora | wyniki rie zostana wygsnerowane,

Patrz Sekcja 10 Instrukeji obstugi systemu ARCHITECT.

*  Probek peinej krwi nie nalezy oznaczad w kubeczkach,

Nalezy stosowad probowki do pobierania prébek lub w przypadku

objgtosei < 600 pi nalezy stosowad probéwki polipropylenowe o

wymiarach 12 x 75 mm ze stozkowym dnem, zgodnie z zalsceniami

opisanymi w rozdziale ,Materialy wymagane, lecz niedostarczone” w

niniejszej ulotce.

+ Test Hemoglobin A nie powinien hyé stosowany do rozpoznawania
lub menitorowania cukrzycy u pacjentéw z nastepujacyimi
schorzeniami:

—- hemoglobinopatia, lecz prawidiowy obrét krwinek czerwonych
{np. cechy komorki sierpowatej)

- nieprawidiowy obrot krwinek czerwonych (nip. anemia
spowodowana hemolizg lub niedoborem Zelaza)

~  stan piedoboru zelaza oraz aneniia hemolityczna, rézne
hernoglobinopatie, talasemia, dziedziczna sferocyioza,
nowotwory oraz clezkie przewlekie chorohy watroby i nerek

- Tesl ten nie powinien zastepowaé oznaczania glukozy u pacjentdw z
cukrzyca typu 1, pacjenidw pediatrycznych lub kobisl w cigzy.

= Test Hemoglobin Ay jest podatny na interferencje ze strony
sprzezone] | niesprzezonej bilirubiny przy stezeniu = 20,0 mg/fdi
{odpowiednio 240 umolfi oraz 342 pmolfi).

» Test Hemogiobin As, jest podainy na intetferencje ze strony HbA2
przy stezeniu > 5% oraz HbF przy steZeniu > 20%.

< Informacje na temat ograniczen dotyczacych typdw
badanych probek, patiz rozdziat ,POBIERAMIE PROBEK 1
PRZYGOTOWYWANIE ICH DO ANALIZY” w niniejsze] ulotce,

WARTOSCI OCZEKIWANE

W przypadku monitorowania pacjentéw chorych na cukrzyos
zaleca sig stosowaniz indywidualnych keyteridw wyrdéwnania
gospodarki weglowodanows} w oparciv o aktuaine rekomendacie
towarzystw naukowych.!! Zalecenia Amerykanskiego Towarzystwa
Diabetologicznego (American Diabetes Association, ADA)'! podano
ponizej,

Kryterium wyrdwnarnia gospodarki

Warto$é HbA weglowedanowe)

< 8 %HbA ¢ (64 mmolfmol)
< 7 %HbA; (53 mmol/mol)

miniej restrykeyjne
ogdine (koblety dorosie
niebgdace w ciazy)

< §,5 %HbA; (48 mmol/mal) bardziej restrykeyjng

Zgodnie 2 zaleceniami ADA pacienci o stefeniach HbAlC w zakresie
5,7 do 8,4 %HbAs. {39 do 46 mmol/mol) znajdujg sie w grupie
podwyzszonego ryzyka zachorowania na cukrzycg. a wyniki Wynoszace
2 6,5 %HDbA;; (48 mmotfmal) moya byc’g pomeshe W rozpeziawaniu

11
cukrzycy, o

SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU 3

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy testu Herhoglobin Agg wynosi 4,0 do 18,0 %kibA,
(20,22 do 140,45 mmat/mol HbAy). £z
Lintowoéé 4
Liniowosé zostala zwerylikowana przy uzyciu protokolu Narcdowego
Komitetu ds. Standardow Laboratoriow Klinicznych (National! Commiltes
for Clinical Laboratory Standards, NCCLS) o nazwie EPE-AZ

{FCC

E;lienwoglobin Aqe zachowuie linlowosé w zakresie pcn‘ﬁgrowym
wynoszacym od 20,22 do 140,45 mmol/mol HbA¢, w qparclu [¥)
dopuszezalny zakres tolerancii migszczacy sig w gx"gswncaciu luly

rowny + 1,58 mmol/mol HoAq dia probek o wartr;s'cuz}ch o
« 38,78 ramotfmot HbA,, & 5% dlagprobek o war\osmach w zakrosie €
od 38,78 do 53,00 mmol/mal HbAje (wigcznie) oraz = 7% dia probek o
warlodclach > 53,00 mmaifmol HbAge,

¥




BZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU {c.d.)
Liniowosé (c.d.)

NGSP

Test Hemoglobin Ay, zachowuje liniowo$¢ w zakresie pomiarowym
wynosza?cym od 4,0 do 15,0 %HbA, v opaicis o dopuszczalny zakres
tolerancji mieszozaoy sig w granicach lub rowny + 0,14 %HDLA dia

probek o wartosciach < 5,7 “HbAL, + 3% dla probek o wartosciach
v/ zakresie od 5,7 do 7,0 v

res %etbAs, (wlacznie) oraz = 5% dig prébek o
warto$ciach » 7,0 %HbA,
Gran‘sca wartosci Slepej proby {ang. Limit of Blank, L.oB)y oraz
granica wykrywainosci (ang. Limit of Detection, LoD)

Granica préby $lepej (ang. Limit of Blank, LoB) oraz granica
wy}irywalncéci (ang. Limit of Detection, LaD) zostaty wyznaczone din
kazdegu pomiaru bezposrednisgo Hemaglobin Ay, (HbAy, oraz THb)
przy uZyciu protokoly NCCLS o nazwie EP17.A 22

Dla pomiary bezposredniego HbA,, warlogd LoB wynosita

31,9008 umolfl, zas wartodé LoD byla rowna 33,2230 pmoljl. Dia
pomiaru bezposredniegn THb wartosd LoB wynosita 128,5128 pimelfl, zas
warloéé LoD byia rowna 295,5947 amolfl,

Swoistosé

Pachodne hemoglobiny

Badanie swoistoéci przeprowadzono z uzyciem protokolu Instytuty ds.
Standarddw Kiinicznyeh i Laboratoryinych (Cinical and Laboratory
Standards Institute, CLSY o nazwie EP7-A2.23 Swoistosé oceniono,
porownujac probki zawierajace substancje potencjalnie interferujace
podane porize] z probkami referencyjnymi. Nie zaobssrwowaro
interferencil dig acetylohemoglobiny, karbamylohemoglobiny lub
hemoglobiny labilnej zgodnie z ponizszymi keyleriamni,

Test Hemoglobin A, opracowano w taki sposéb, aby roznica

wynosila + 5% dla probek o wartoéeiach w zakresie od 38,78 do

53,00 mmolfmol HbA,, (wlacznie) oraz + 7% dia probek o wartoéciach

> 53,00 mmol/mol HbAj,.

NGSP

Test Hemoglobin Ay opracowano w taki sposob, aby réznica wynosila

+ 3% dla probek o wartosciach w zakresie od 5,7 do 7.0 %HbA, ¢
(wigeznie) oraz = 5% dia probek o wartosciach > 7.0 %HbA .

Warianty hemoglobiny

Badanie swoistosci przeprowadzons 2z uzyciem protokolu CLSI o

nazwie EP7-A2.73 Swoistosé ocenione, poréwnujac probki zawierajgoe
nieprawidlowe warianty hemoglobiny z metoda poréwnywang.

Test Hemoglohin Ay opracowano w taki sposob, aby roznica

wynosita x 1,53 mimolfmol HbA, . dia probek o wartosciach

< 38,78 mmal/mol HbA¢, + 5% dla probek o wartosciach w zakresie

od 38,78 do 53,00 mmolfmol HbAs. {wlacznis) oraz + 7% dla probek o
wartosciach » 53,00 mmol/mol HbA,

NGsP

Test Hemoglobin Aq. opracowano w taki sposob, aby réznica wynosita

= 0,14 %HbAy dla prébek o warlosciach < 5,7 HDA g, + 3% dla probek
o warlo$eiach w zakresie od 5,7 do 7,0 %HbA,, {wigcznie) oraz + 5%
dia prébek o wartosciach > 7,0 %HbA,.. Dane wyrazone w %HbA .
(HGEP) przedstawiono w ponizszych tabelach.

Wysokie Sredni % interferencii
Wartant stezenie ze strony metody
hemoglobiny wariantu n poréwnywanej®
HbC 40% ) 2,2
HbD 40% 4 1.4
HbE 30% 5 0,7
HbS 40% 6 1,2
Wysokie Poszezegdine wartoscl %
Wariant stezenie inlerferencii ze strony metody
hemoglobiny wariantu poréwnywangj®
3% 0,0
2 K
HoFD 4?) ! g.f
5% .32

YoHbAs, w tescie Hemoglobin A~

a . y %HbAq s W melodzie pordwaywanej X 100
[ f P -
interierenc %HbA, w metodzie pordwnywane]

b Jedna probka zawierajaca HbA2 w ilosci » 5% oraz sze$é probek
zawisrajacych HbF w ilosci » 20% wykazywale interferencie. Dalgze
informacje, patrz rozdziat  QGRANICZENIA PROCEDURY TESTU" w
niniejsze] ulotee.

Interferencje

Badania interferencii brzeprowadzono z uzyciem prolokoly GLS) o
nazwie EP7-A2 23 Whplyw interferencii oceniono poprzez poréwnarie
probek badanych zawierajacych podane ponizej substancje potencialnis
intedsrujace z probkami referencyjnymi.

IECG

Test Hemoglobin Ay, Opracowana w taki sposdh, aby réznica

wynosita £ 5% dla probek o warlodclach w zakresie od 38,78 do
53,00 mmol/mal HbA; (whaczniel oraz £ 7% dia prébek o wartosciach
> 53,00 mmolfmol HbA, .

Nesp

Test Hemoglobin Aq. opracowarno w taki sposob, aby roznica wynosila
+ 3% dla prébek o wartodeiach w zakresie od 5,7 do 7,0 YoHbA,
(wigcznie) oraz + 5% dla probek o wartoéclach > 7.0 %HbA,,.. Dane
wyrazone w %HbA . (NGSP) przedstawions w ponizsze] tabeli,

Wysokie badane stezenis % interferencji @
Jednestki 80do70 280
Substancja interferujaca tradyoyjrnie  Jednostki SJ YAy . %HBA,

Kwas askorbinowy 3.0 mg/dl 0,15 mmol/i 0,0 0,0
Bilirubina (sprzezonal® 10,0 mg/di 120 pmolf! 1,5 22
Blfirubina (niesprzezona)”® 10,0 mg/dl 171 wumolfi -3,0 2.2
Glukoza 1000 mg/dl 55,5 mmolfl [¢X¢] 0,0
Czynnik reumatoidalny 200 U/m} 200 1Ufml 0,0 0.0
Trigiicerydy 3000 mg/dl 33,9 mmolfl 1.6 0,0
Biatko calkowite 12 gfdl 120 gfi 0,0 0,0
Mocznik 667 mg/dl 111,06 mmolil 0,0 0.0
Witamina E 8,6 myg/di 200 pmol/! 0.0 0.0

Wynik oznaczenia w tescie ~
o " Wynik aznaczenia kontroli
2 % interfersncji = b4 - - — X 100
Wynik oznaczenia kontroli

b Probki zawierajace sprzezong i niesprzezong bifirubing w stezeniach
2 20,0 mg/dl {(odpowiednin 240 pmol/l oraz 342 wmol/f) wykazywaly
interferencjg. Dalsze informacje, patrz rozdziat ,OGRANICZENIA
PROCEDURY TESTU” w niniejszej ulotce.

Wysokie bzdane stezenie

% interferenci &

6.0
Substancja Jednosiki 07,0 = 8.0
interferujgca tradycyjne Jadnostki 81 % HbA, . %HbA,,
Akarboza 50 mg/d! 0,77 mmoljl 0,0 0.0
Acetaminofen 200 ug/mi 1824 umoi/t 1,5 -1,1
Acetylosalicylan 50,8 mo/d! 2.82 mmol/l Q.0 0.0
Alorwastatyna 600 pg Enyji 600 ug Eg/l 0.0 0.0
Kaptopryi 0,5 mg/dl 23 pmolfi 4.5 .1
Chiorpropamid 74,7 mgjdt 2.7 mmolft 0,0 0,0
Cyianian 50 mg/di 6,16 mmol/i 0.0 1,1
Furosemid 8,0 mg/di 181 pumol/l .0 0.0
Gemfibrozyl 7,8 mgjdl 300 pmolfl 0.0 0,0
ibuprofen 0.5 mg/mi 2425 ymol/t 0,0 . 0,0
450 450
Insulina mikrojednostek  mikrojednostek 0,0 G0
na mj na ml

Losartan 5 mgfdi 0,11 ol 0,0 0,0
Metformina 5,1 mgfdl 310 pumol/l 0,0 0.0
Kwas nikotynowy 81 mg/di 4,95 mmol/l 0,0 0,0
'Prcpranoiot 0,2 mg/dl 7,71 pmoift 0,0 0,0
Pepaglinid 80 ng/mi 132,57 nmaolfl 0,0 0.0

Wynik oznaczenia w leécie -
Wynik oznaczenia kontroli % 100

a s s
% interferencji = - = -
Wynik oznaczenia kontroli

Precyzja

Badanie przeprowadzono w aparciu 0 wytyczne NQ‘CK__S zawarte w
protokole EP5-A2.24 Badanie przeprowadzano 2 uzyciem 3 parti
odozynnikdw | kalibratordw Hemoglobin A, 1 partii dostepr)ych W )
sprzedazy kontroli oraz 3 analizatorow. Oznacganq t'rzy pozxc;my k'o,'\troh
i 3 poziomy paneli ludzkie] petnej krwi w co najmnie] 2 poyvtcrwngwhv
o 2 roéznych porach dnia, przez 20 dni. W badanu.f tym !§azda partia
odezynnikoéw wykorzystywata zapisang krzyws kalibracyjna.

LEQ.C_‘ - . . 5o
Test Hemoglobin Ay opracowano v taki sposab, aby nigprecyzyjnosd
wyrazona wartedclg odehylenia standardowsgo (SD) wygcsna )

< 1,42 mumol/mol HbAy dla prébek o wrmoéciagh “ 38,/8 mmo!,mql -
HbAqge, 288 nieprecyzyjnoéc w obrebie Iabcratonulm wyrazgm)’v&amosqu
calkowilego wspolczynnika zmienncéci {iofel CV3) wynos:}ag s 3%

dla probek o wartosci docelowej 47,53 rmolfmiol Hbfxl(; (38,78 d(.), 5
53,00 mmol/mol HbAs, wigeznie) oraz < 5,0% dla probek o-wartosciach
> 53,00 mmol/mol HbAq,. ) »

e




SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU {c.d.)
Precyzja (c.d.)

NGSP

Test Hemog!obix} Ase opracowano w taki sposob, aby nieprecyzyjnosé
wyraiona wartoscia odchylenia standardoweyo (SD) wynosiia

3 013 %HgAx?‘dla probek o wartosciach < 5.7 %HbAy, zag
nieprecyzyinose w obrebie laboratorium wyrazona wartoscia catkowitego
wspuf’cz}/nmka zmiennoscei (fofal CV%) wynosita £ 2% dla prébek o
wartosel doce!owej 8,5 %MbA (5,7 do 7,0 %HbA; . wigeznie) araz

5 3,5% dia probek o wariodoiach > 7,0 %HbAsc. Dane wyrasone w
“HbA, (NGSP) przedsiawiono w ponizszej tabeli,

Partia Wartosé Wartosé

Anali- odezyn- srednia - W seril calkowita

Probka zalor _nikow 0 % HbA,, SD CV%  SD vl
7780749 0,01 03 002 05

3 2 80 43 001 03 002 05

380 48 002 08 002 05

T80 48 001 03 002 04

Kontrola 1 2 2 80 48 002 03 002 05
3 8049 001 03 002 04

T 80 48003705 003 OF

3 2 80 48 002 03 003 06

3 80 49 002 04 003 05

180 87 0035 05 004 04

1 2 80 95 003 03 004 04

35 B0 95 002 02 004 04

1777765 88 0,04 04 004 04

Konlola 2 2 2 80 95 003 03 003 04
3...80_ 85 002 02 003 03

1780 98 008 03 004 04

3 2 80 94 003 03 004 05

3 B0 94 002 02 004 05

177780 187 0,04 03 OO08 05

1 2 80 144 005 04 008 06

3 80 144 003 02 .007 05

T80 147 0,06 04 0.09 06

Kontola 3 2 2 80 144 D002 02 005 04
3 80 144 003 02 007 05

i 80 145 003 02 008 06

3 2 80 2 004 03 009 06

380 142 003 02 008 06

177780 a4 001 08 002 04

1 2 80 44 001 03 002 04

3 80 44 001 03 002 04

Panel T80 44 0,01 05 o0z 04
zblizony do 2 2 80 44 001 03 002 04
4.0 %HbA 3 B0 44 002 04 002 04
1 80 A4 002 04 005 54

3 2 B0 44 001 03 002 08

3 B0 44 002 04 002 04

T80 85 002 02 002 04

1 2 80 64 002 02 002 03

3 B0 B4 001 02 002 04

Pansl o 1777780764 001 0.8 002 0.3
zakrosie 2 2 80 64 002 02 002 03
273{527'0 3 80 64 002 03 002 04
#HDA 7777860 64 001 02 0,03 04
3 2 8 64 002 0,3 003 05

3 80 64 002 03 003 04

1T TE0TTen 0,08 0.3 0.08 0.3

1 2 B0 89 002 02 002 03

3 80 85 002 03 003 03

Panel o T80 00 002 03 002 04
zakresie 2 2 8 83 002 03 003 03
8.0do10,0 3 80 89 002 03 003 03
#HbAq, 1777786 88 002 02 003 04
3 Z 80 89 002 03 004 05

3 80 B8 002 02 004 05

2 Wynik odstajgey dla jednego powldrzenia o wartosci %HbA:
wynoszaceej 6,1 wykluczono z analizy. Catkowita warto§é
wspolezynnika zmiennodei (total CV9%) w cbrebie laboratorium,
wlgcznie z wynikiem odslajgcym dla jednego powtdrzenia, wynosita
4,1%.

Poréwnanie metod

Test Hemoglobin Ay, pordwnano w taki sposab, aby nachylenis krzywej
wynosilo 1,00 = 0,10, zaé wspotczynnik korelacii {r) byt 2 0,35 dia
prohek w zakresie pomiarowym testu, w poréwnaniu z w2orcowy
referencyjna metods laboratoryjng NGSP,

Badanie korelacji przeprowadzono z uzyciem protokotu CLS o nazwie
EP8-A2-IR? metoda regresji Deminga. Wyniki uzyskane dia probek
ludzkisj pelnej krwi w tescie Hemoglobin A pordwnang z wynikami
uzyskanymi z uzyciem wzorcowsj referencyjnej metedy laboratoryjnej
NGEP, Dane wyrazone w YHbA . przedstawiono w ponizzzej tabeli.

ARCHITECT wzgledem
wzorcowej referencyjnej metody
{aboratoryjnej NGSP

N 128
Przesunigcie na osi Y -0,2
Wspotczynnik korelacii 0,985
Nachylenie kizywej 1,01
Zakres dia ARCHITECT (%HbAg) 4,0 do 13,2
Zakres referencyjny {(%HbA;c) 4,0 do 13,4

Oczekiwany blgd systemalyezny

fFCC

Test Hemoglobin Ay, opracowano w taki sposob, aby vozekivany

bigd systematyozny wynosit € 5% przy wartosciach 42,06, 47 B3 oraz
53,00 mmalfmol HbA. z uzyciem regresii Deminga.

NGSP

Test Hemoglobin A¢ opracowano w taki sposéb, aby oczekiwany blad
systematyczny wynosit = 3% przy wartoéciach 8,0, 6,5 oraz 7,0 %Hba,,
z uzyciem regresji Deminga. Oczekiwany bigd systematyczny wyrazony
w %HbA . (NGSP) miescit sie w zakresis od -2,4% do -3,0%,

Zakres dopuszozalnej catkowitej réznicy (ATD)

Test Hemoglobin A4 opracawano w taki sposdb, aby > 85% obserwacii
miescilo sig w zakrssie ATD (ang. Allowabls Total Difference), za$ dolna
granica dwustronnego 95% przedzialu ufnosci (Cf) wynosita > 89,5%

z uzyciem regresji Deminga. Odsetek obserwacii mieszczacyeh ste w
zakresie ATD wynosit 89,2% (127/128), za$é doina granica dwustronnegs
95% przedziatu ufno$ci wynosita 85,7%. Wykres zakresu ATD
przedstawiono ponifej.

i3

4 L

ARCHITECT Hemoglobin Az (%HbA )

3 4 5 & H 8 g 0 1t w1 8
Wzorcowa referencyjna metoda laboratoryjna NGSP (%HbA)

%
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ZNAKI TOWAROWE

Rodzina analizatoréw ARCHITECT ¢ System obsjmuje nastepujgce
systemy: ¢ 4000, ¢ 8000 oraz ¢ 16000,

ARCHITECT, <4000, 08000, ¢ 16000 oraz ¢8ystem sg znakami
towarowymi firmy Abbott Laboratorias podiegajace] roznym
jurysdykejom.

Wszystkie znaki towarowe stanowig wiasnoss poszezegdlnych firm,




HbAs, w peinej krwi—jednostii trady

® General O Cafibration O SmariWash O Resulls

cyjne oraz Si

Q Interpretation

Assay.  HbA1cWB Type: Photomstric

Lagt required read: 24

Sample blank type Selt

Ansorbance range: 0.0000 ~ 3.0000

/ Version; §
Mumbar: 1108 Assay availabifty, Enabled
Run controls for onboard rgagents by: Lot
@ Reaction definition Q Reagent / Sample O Validity checks
Reaction moede: End up
Primary  Secondary Read tines
Wavslengi: 6680 /804 Main: 28 - 24

Calor coregtion: ___~
Blank: 15- 16

_0) Peaction definition @ Reaq

erd | Sample

O Validity checks

Reagsnl: A1C00
Ditusnt: AfeDiL
Diluent dispense mode: Type 0

Reagent wlums: 145 48
Water volume: —
Dispense mode:  Type O Type o

o Diluted Dilution Default
Diluion name  Szmiple  sample Diluent  Water factor dilution
Std WB: 3.6 15.0 80 .= 1230 2

Ri A2

@ Validity checks

Maximum absorbance variation

O General @ Calibration

Caligration methad: Lingar

O SmartWash
Assay.  HboAleWB Assay number; 1106

O Resulfs G Interpratation

Calibrator level
Blank:  HbAlct

@ Calibratars O Volumes QO Intervals Q Validity checks
Calibrator set: Calibrator level: Concentration: ¥
HbAle Blani: HhAtcl i

Cal 1. HhAtc2 it
Replicates: 3 [Range 1 - 3} Cal 2. Nene

Cal 3. None

Cal 4: None

Cal 5: Hone

Cal 8: None
O Calibrators @ Volumes O Intervals O Validity ehecks
Calibrator: HbAle Diluted

Sample  sample
15.0

Diksent Water

Calibration type:

Calt: HbAteR 1.0 — S o
Cal 2. None
Cal3. HNone
Cal4:  None
Cald  None
Cal6:  Nong
(G Calibrators O Volumes @ Intervals Q Validity checks
Calibration intervals:
Full interval: 1,200 (hours}

Adjust typs:  Mone

& Validity checks

Span absorbance range:
Expected cal faclor:

Expected cal faclor tolerance %t

QO Calibrators O Volumes Q Intervals
Blank absorbance range: -
Span: Blank ~ Blank

160.00
99

B 2
O General

O Calibration @ SmariWash O Results Interpretation
Assay HhATcWB
COMPONENT  REAGENT [ ASSAY  WASH Yolume  Replicaies
R1 ANIKS Detergent A 345 1
R’ BiGoo Detergent A 345 1
Ri DGTOB Detergent A 345 1
Rt GENTS Detergent A 345 1
At TOBRA Detergent A 345 1
Rt VANCO Detergent & 345 1
Rl TPO0G 0.5% Acid Wash 345 1
R2 AMIKS Detergent A& 345 1
"2 oiGoo Detergent A 345 1
R2 DGTOB Detergent A 348 i
R2Z GENTS Detergent A 345 1
R2 TOBRA Detergent A 345 i
R2 VANCO Detergent A 345 1
Sample Probe” Water
* Profoket mycia dla sondy prébkowe (Semple wash protocol) to Maximum wash.

HbA: w peinej krwi—jednostki tradycyjne oraz 51

v O General O Cafibration O SmartWash

Assay: HbAICWB
Assay number: 1108
Dilution default range: Result umits: wmolfL
Lowe-Linearity: 1.4308"
High-Linearlty:  999999.8398"
Gendar and age speoific sangss:
GENDER AGE (UNITS) NORMAL EXTREME

ssay.  HbAICWE
Version: 1
Result units:  umalL.
Decimal places: 4 [Range 0-4]
Correlation fastor:  1.0000
Intergept:  0.0060

Dodatkewe informacje, patrz rozdziat ,Konfiguracja systemu”, podrozdziat
Eksan konfiguracil (Configuration) - widok ustawie oznaczenia (Assay
seltings)” w Sekcji 2 Instrukeii obslugi systermu ARCHITECT. N

¥ 7 uwagl na réznice pomigdzy poszezegolnymi anatizatorami oraz rolne
konfiguracje jednostek numery wersji rsoga, sig roznic mie;:!z:,/ ‘so‘.:zp

+% Pokazuje ilo§¢ migjsc po przecinku, zdefiniowang w polu miejsc
dzissietnych (Decimal places)., ;

11 Odezytad wartos¢ z arkusza wartodel Hemoglobin Aqe Calibrator
Value Sheet”. WAZNE: Wartosci przypisane kalioratorow
kontigurowane sa na.ekranie zestawu kalibratardw (Ga//bra'mrvse[)._s
Konieczne jest takze skonfigurowasnie pola z wanoécie;_ s&e;emaﬂpwoy
slepej (Blank Congeniration) ha ekranie z parametrami kalibracji
(Calibration). o

* Wartogé Low-Linearity réwna jest doinsj granicy zakresu liniowosci
podzielonej przez wspdiczynnik rozclenczenia standar@wego, a
nastepnie zaokraglone] w gére do tylu migjss po przecinky, ile
podano w polu migjse dziesigtnych (Decimal places). B

* Wartosé High-Linearity ustawiana jest jako maksymaine wgrtoso
dia analizatora, Jako ze Hemoglobin Ay jest testern z wyliczonym
wspdlczynuikiem, zakres testu jest édefini:c?vgany przez zakres’
poniarowy, L A




@ General O Caiibratlon
Assay.  THbWB
Humber: 1105

& SRR (Zfszy
Q SmartWash O Result

Type: Photometric

Assay availability: Enabled

s Q Interpretation

Version;

Diluent: <None>
Diluent dispense mode: Type 0

o Dilutsd
Diluton namiz Sample  sample

Run controls for onboaid s by: Lot
% Reaction definition Q Reagent / Sample O Validity checks
Reaction mode: End up
Primary  Secondary Read times
Viavelength: 476 | 804 Main: 15 - 18
Last required readh 16
Absorbance range: 00000 ~ 3.0600 Coler cosrection; ___ ~
Sample blank type; None
..Q Reaction definition .8 Reagent | Sample® O Validity checks |
Rt R2
Reageat: A1C08 Reagent volume: 0 g

Waler volume: .
Dispense mode:  Type0 Type 0

) Ditation Daiault
Dituent  Waler factor dilution
—_ e = @

i Podezas przechodzenia z tego ekranu do innego pojawia sie komunikat
o Hedzie nr 0247, Wybra¢ OK. Upewnic sig, czy puste pola z parametrami
oznaczen wideczue na ekranie odpowiadaja pustym polom wskazanym w
te] ulotce. NIE vipisywaé zadnych wartoci. Wybrad  Cancel®, aby wyj§é z

ekianu,
© Reaction definition . Reanent ! Sample @ Validity checks
Reaction check: None

Waximum absorbance variation:

O General @ Calibration O SmartWash O Results Q interpretation
Assay:  THbWB Assay number. 1105

Caiibration methed: Linear .

 Calibrators O Yolumes QO Intervals O Validity checks

Calibrator set:
HbAte

Replicates: 3 {Rangs 1 - 3

Caiibrator level:

Blank: HbAtct
Cal v HbAlc2Z
Cal 2. Mone
Cat 3. None
Cal 4: None
Cal 5; None
Cal 6 None

Concertration;
Y
i

© Calibrators @ Volumes

O Intervals

Q Validity checks

Cafibrator;  HbAle

Blank:  HbAlci

Calibrator level

Diluted
Semple  sample
5.0

Dituent-  Water

Expected cal factor {olerance %:

Cal 11 HbAlc2 15.0 — .
Cal2:  None
Cal3:  None
Cal4:  None
Cal 51 Nowe
Cal 6 None
O Calibrators O Voluines @ Intervals O Validity checks
Calibration intetvals:
Full inferval 1,200 (nours}
Cafibralion type:
Adjust type:  None
Q Calibators Q Yolumes 0 Intervals @ Validity checks |
Blank absorbance rangs: -
Span:  Blank - Blank
Span absorbance range: R
Expected cal factor:  433.00

99

0 Geners! O Calibration @ SmartWash O Resulfs
Assay: THEWE

COMPONENT ~ REAGENT / ASSAY  WASH

Volume  Replicates

THbw petnej krwi—jednostki tradycyine oraz §i

Q General Q Calibration __ O SmartWash

Assay:  THHWB
Assay number: 1105
Dilution default range: Result units: umoliL
Low-Lineanty: 12.7302*
HighLinearity:  499999.9999*
Gender and age specilic ranges:
GENDER AGE (UNITS) NCRMAL EXTREME

Assay: THbWEB
Version: 1
Result units:  umoljL.
Dacimal places: 4 [Range 0-4]
Conslation factor:  1.0000
Intercept:  0.0006

Dodatkowe informacie, patrz rozdziat , Konfiguracja systemu”, podrozdziat

+Ekran konfigurac]i (Configuration) - widok ustawien oznaczenia (Assay

settings)” w Sekaefi 2 Instrukeiji obslugi systemu ARCH!TEC.’I" y

1 Z uwagi na réznice pomiedzy poszezegoinymi analizatorami oraz rozng
xonfiguracie jednostek nurmery wersji moga sie rézni¢ migdzy soba.

1+ Pokazuje ilo$¢ migjsc po przecinky, zdefiniowang w polu rigjsc
dziesietnych (Decimal places). i

11 Odezytat wartosé z arkusza wartoéci ,Hemoglobin Ay Calibrator

Valte Sheet”. WAZNE: Wartosci przypisane kalibratordw

konfigurowzne sg na ekranie zestawu kalibratorow (Calibrextor.sel).l

Konieczne jest lakze skonfigurowanie pola z wartosclg ste?ennaxllg3f'oby

slepsj (Blank Concentration) na ekranie z parametami kalibrac

{Calibration). » N

Wartosé Low-Linearity rowna jest dolpej granicy zakresu liniowosal

padzielone] przez wspdiczynnik rozciedczenia standarcjowegg a

nastepnie zackraglonej w gore do tylu miejsc po przecinky, ile

podano w polu migjsc dziesietnych (Decimal places). y

~ \Wartosé High-Linearity ustawlana jest jako maksymalna wgrtom:
dla analizatora. Jako ze Hemoglobin Ay jest testem z wyliczonymn
wspolczynnikiem, zakres testu jest zdeﬁr\aiowa‘rll‘y{ przez zgifrf:s -
pomiarowy. ' &




Humber 1108
Run con

Wave

Last required read: 24
{ Absorbance range: 0.0000 - 3.0000 Color comection: -

Sample blank type: Selt o Blank: 15~ 16

| _© General Q Galibration O SmanWash O Results Q i;ﬂergret:iion
Assay:  HbAToH

Pt e ]
® Reaction definition O Reagent / Sample Q Validity shacks
Reaction mode; End up

Ri Rz
Reagent: AJCOD Reagent volums: 145 48
Dilvent: <None> Waler volume; — .
Diluent dispense made: Type ¢ Dispense mode: Type 0 Typeo
. Digted Ditution Defautt
Ditution name - Sampie sample Dilusnt - Water factor diution
Std H: 150 . e & 15100 @

Q Reaction definition O Reagent | Sample @ Validity checks

Reaction chack: Hone

e oraz S

7 e

e

e

Type: Photometric Version; }
Assay availabilty: Enabled
irals for anboard reagenis by: Lot
et

Primary Secondary Fead times
elengthy 880 {  go4 Main; 2324

Q Validity checks

Maximum absorbance variation:

O Gensraf @ Cafibtation O SmartWash Q Results Q Interpretation
Assay:  HhAlcH Assay numbar: 1108

| Celibiation method: Linear

@ Callbrators O Volumes O Intervals O Validity checks
Calibrator set; Calibrator level; Concentration; ¥
HbAlc Blank: HbAict 1
Cal 1 HbAle2 T
Replicates: 3 [Fange § - 3 Cal 2. None
Cal 3 Nona
Cal4: None
Cal 5: None
Cal 6: None
[0 Callbratars @ Volumes Q Infervals O Valldity chiecks
Calilralor: HbAle Diluted
Calibralor level  Sample sample  Dilient  Water
Blank:  HbAte1 15,0 S —
Cal 1 HbAle2 15,0 — —
Cal 2. None
Cal3  HNone
Cald: None
Cal 5 Hone
Cal 6. Hone o

O Calibrators

O Volumes @ intervals O Validity checks -

Calibration intervals:
Full interval: 1,200 {hours}
Calibration ype;
Adjust type:  None
Q Calibralors

€ Volumes Q_Intervals $ Validity checks |

Blank absorbance range:
Span absorbance range: -

Expecled cal factor tolerance %: 99

Span: Blank - Blank

Expected cal factor: 160,00

Q Generaf O Calibration @ SmartWash __ O Results O hterpretation |

Assay: HhAicH
 COMPONENT _ REAGENT / ASSAY  VIAGH

R1 AlIKg Detergent A

R1 DiGog Detergent A.

R1 DGTOB Detergent A i
Rt GENTY Detergent A 1
Rt TOBRA Detergent 4 i
Bt VANCO Detergent A 1
Ri TPOOO 0.5% Acid Wash 345 1
Ra2 AMIKS Detergent A 345 1
R2 DIGOD Detergent A 345 1
R2 DGTOB Detergent & 345 1
R2 GENTY Detergent A& 345 1
R2 TOBRA Detergent A 345 1
R2 VANCO } Detergant A 345 i

HbA;. w hemolizacie—jednostki tradycyine oraz i

O Calibration

Assay number; 11

Dilution default range: Result units: umolit.
Low-Lingarity: 33.2230
High-Linearity:  999999,5599*

Gender and age specific anges;

Assay: HbAlcH

Q SmarlWash

08

GEWDER AGE (UNITS)

KOBMAL EXTREME

HbAtcH

Version: 1
Hesult units:  umotiL
Dscimal places: 4 {Range 0-4]
Comelation faclor: 23,2000

Intercept:  0.0000

Dodatkowe informacje, patrz rozdziat sKonfiguracia systemu®, podrozdziat
settings)” w Sekcji 2 Insteukeji obstugi systemu ARGHITECT,

1 Z uwagi na rézrice pornigdzy poszczegdlnymi an o ne. ]
H Pokazuje ilosé migjse po przecinky, zdefiniowana w polus miejsc dziesigtnych g:f)?cz;qal places), »
11 Odezytac wartosé z arkusza wartosei »Hemoglobin Ay, Calibrator Value Sheet”, WAZNE: Wartosci

ekranie zestawu kalibratoréw (Calibrator set). Konie

ekranie z par.

ametramj kalibracj {Calibration}.

zakres testu jest zdefiniowany przez zakres pomiarowy,

JElran konfiguracji {Configuration) - widek ustawief oznaczenia (Assay

ozne jest takze skonfigurowarie pol

alizatorami oraz rézne kanfiguracje jednostek numery wersji moga sig rézni¢ migdzy soba,

przypisane kalibratoréw konfigurowane sa na
a z warto$cig stezenia proby $lepej (Blank Concentration) na

i ; i j : iczonym wspalczynnikiom,
Warto$¢ High-Linearity ustawiana Jest jaka maksymalna wartosé dia analizatora. Jako ze Hemoglobin Aq, jest testem z wyliczonym wspdiczynnik




i -
® General O Cafibration O SmariWash O Results Q Interpretation
Assay:  THbM Type: Photometiic Version; 1
Number. 1107 Assay availability: Enabled

Run controls for onboard reagents by: Lot
% Reaction definition O Reagert / Sample O Validity checks
Reaction mods: End up
Primaty  Secondary Read times
Vigvelength: 476 | 804 fdai 1516
Last required read: 16
Abserbance range: 0.0000 - 3.0600 Color cottection: ___~
Sample blank type: Nong
O Reaction definition @ Reagent] Sample* O Validity checks
R1 R2
Reagent: A1C00 Reagent volume: 0 0
Diluent: <None> Water volume: —
Diluent dispense mode: Type 0 Dispense mode:  Type @ Type®
o Diluted Dilution Dsiauht
Dilution name  Sample  sample Difuent  Vater factor dikstion
_____ A o — = ]

% Padozas pizechotzenia z tego ekranu do innego pojawia sig kornunikat
0 bledzie nr 0247, Wybraé OK. Upewni¢ sig, czy puste pola 2 parametrami
oznaczen widoczne na skranie odpowiadajg pustym polom wskazanym w
tef ulolce. NIE wpisywaé zadnych wartodcl. Wybra¢ ,Cancel”, aby wyjsé z

ekranu.

O Reaction definition

) Reagent { Sample

Reaction check:

None

Maximum absorbance variation: ___

O General @ Calibration O SmartWash O Results Q Interpretation

2
i3

Assay:  THbH

Assay number: 1107

Calibration method: Linear

@ Callbrators O Volumes Q Intervals O Validity checks
Calibrater set: Calibrator level: Cengsntration: ¥
HhAle Blank: HbAict it
Cal 1 HbAlc2 1

Replicales; 3 [Range | - 3] Cal 2 Nong

Cal 3: Hone

Cal 4 None

Cal & None

Cal 8 None
O Calibrators @ Volumes QO intervals O Validity checks
Calibrator: HbAle Diluted

Calibrator level  Sample  sample

Diluent Waser

Blank:  HbAlct 15.0 —- —_— —
Cal . HhAlc2 15.0 _— — —_
CalZ  None
Cal 3 None
Cald:  None
Cals:  Hone
Cat6:  None
O Calibrators 0 Volumes @ intervals ___© Validity checks |

Calibration type:
Adjust

Calibralion intervals:
Full interval: 1,200 {fours)

type: Mone

) Calibrators O Yolumes QG Intervals

@ Validity checks

Expected cal factor

Blank absorbance range: -

Span absorbance range: ~
Expacted cal factor: 433,00

Span:  Blank - Blank

tolerance % 99

. O Calibration @ SmartWash O Besults O Interpretation_

Assay: THBH
COMPONENT ~ REAGENT [ ASSAY  WASH Volume  Feplicales

THb w hemolizacie—jednostki tradycyjne oraz 5l

% i
Q General © Calibration O SmartWash
Assay: THbH
Assay nursber: 1107
Dilglion dafault range: Resull units: umoliL
Low-Linearity,  295.5847
High-Linsarity:  999999,9998*
Gender and age spechiic ranges:
GENDER AGE (UNITS)  NORMAL EXTREME

Assay: THbH
Yersion, 1
Result units:  umoljL
Decimal places: 4 [Rangs 0-4]
Corelation factor:  23.2000
Intercept:  0.0000

Dodatkowe informacje, patrz rozdzial ,Konfiguracia systemu”, podiozdzial
Ekran konfiguracii (Configuration) - widok ustawiet oznaczenia (Assay
settings)” w Sekcji 2 instrukeji obstugi systemu AFI.CHiTEC.T, o
¢ Z uwagi na réznice pomigdzy poszezegolnymi anahzafmra}mr oraz roing
konfiguracje jednostek numery wersji Inogg sig roZnic nuetiz.:y' gotjez.
14 Pokazuje ilo¢ miejsc po przecinkuy, xdefiniowana w polu miejsc
dziesigtnych (Decimal places). . .
1+ Odczylad warlost z arkusza wartosei Hemoglobin A;f, Calibrator
Value Sheel”, WAZNE: Wartosci przypisane kalibratorow
konfigurowane sg na ekranie zestawu kalibratorow (( Qa!ibrqtor‘sei).v
Konieczne jest takze skonfigurowanie pole 2 wartoscia s\@’{ema”pmby
slepej (Blank Concentration) na ekranie z paramelirami kalibracii
(Calibration). « 3
Warlodé High-Linearity ustawiana jest Jako maksymaina wartess
dia analizatora. Jako 2e Hemoglobin A jest testem 2 wyliczonym
wspslczynnikiem, zakres testu jest zdefiniowany przez zakres
porniarowy. 5

»

<




SERA

Odsetek A, w petnej kywi {NGSP}—jedhostki tradycyine

@ General O Calibration Q SmartWash

Type: Calculated

Humber: 3075 Assay Avaiiability, Enabled Number; 3074 Assay Availability: Enabled

9] Besulté Q Interpretation ® Genstal O Calibrati C g i
PP e L NESHRS O Interpretation | ibration O SmariWash O O Inte 4
Assay: GhIoWR Type: Calolated Aoseys RIS ariWas Besults Q Interpretation

Lo Formala; (ASSAY1]ASSAY2) * 1005 * 0.09148 + 2,152 Formula: (ASSAY1/ASSAY2) * 1000

Selecied assays;

Selected assays:
Minimum  Maximum
ASSAYT  HbAicWs

Minimum  Wagimam
ASSAYT:  HbAlcWB

ASSAYZ THEWS ASSAYZ:  THBWS

4

i

=

. , . L
O General O Catibration O SmanWash @ Resulls O Interpretation Q General O Cafibration () SmartWash @ Results ¢ interprstation
Assay. GAICWD Assay: AfeWB
Assay number. 3075 Assay number: 3074
Restilt units: % Resuit units: miifmol
Gender and age specific ranges: Gender and age specific ranges:
GENDER AGE (UNITS]  NORMIAL EXTREVE GENDER AGE {UNITS)  HORMAL EXTREME

Assay: %ATeWB . ] Assay. AlcWB
Version: 1 Version: 1
Result units: % Result unils: mMimat
Decimal places: 1 {Range 0 - 4) Decimel places: 2 {Range 0 - 4]

Gdsetek Asc w hemolizacie (NGSP)—jednostki tradycyjne “Aqe W hemolizacie (IFCC)-jednostki §1

@ General O Calibialion O SmartWash O Results QO Inferpretation ® General O Calibration O SmartWash O Results Q Interpretation |
Assay:  %AicH Type: Calculated Assay.  AfcH Type: Calculated
Humber, 3077 Assay Avaiigbility: Enabled Number: 3076 Assay Avallability: Enabled
Formula: (ASSAY 1/ASSAY2) * 1000 * 0.08148 + 2.152 Formula: (ASSAY1/ASSAYZ) < 1000
Selsctzd assays: Selected assays:

Minfmum  Masimum Minimum  Maximum

ASSAYT  HbAICH . ASSAYL  HbAtcH

ASSAY2:  THhH ABSAYZ:  THBH

S 4

O General ___Q Calibralion O SmartWash @ Results Q Interpretation O General O Calibration O SmariWash @ Results Q Interpretation
Assay.  %AtlcH Assay, AlcH
Assay number. 3077 Assay number; 3076
Resull units: % Resuli units: mifmof
Gender and age specitic ranges: Gender and aqe specific rangss:
GENDER AGE (UNITS) NORMAL EXTREME GENDER AGE {UNITS) HORMAL EXTREME

Asgay. .chH » Assay. AlcH
Version; 1 Version: +
Result units: % Result units; mMimol
Decimal places: 1 {Range 0-4] Decimal places: 2 {Range 0 - 4]

i j dzi igurac Sekcji ji i ARCHITECT.
Dodatkowe informacje, patrz rozdziat ,Konfiglracja oznaczenia® w Sekeji 2vlnstqucn obstugi systemu 3 oo
T Z uwagi na réznice pomigdzy poszczegéinymi analizatorami oraz rézne konfiguracie jednostek numery wersji mogg sie réZpic miedz

12

; soba.

S




Objasnienia uzytych symboli

ATCDIL]
CONTAING: AZIDE

[DANGER; HEPHODUCTIVE HAZARD
FOR USE WITH

GTIN

o]

PRODUCT OF JAPAN

ERE
3 E

poaj
2k}
T3

2

{WARNING: EYE IRRITANT]

WARNING: SENSITIZER]
{WARNING: SKIN IRBITANT |

ik

Rozcienczaik Hemoglobin Ag

Zawiera azydek sodowy. W koritakcie 2

kwasami uwalnia bardzo toksyczny gaz.

Misbezpigczenstwe: ZagroZenie dia
ukiadu rozrodezego

WsKkazuje na produkty stosowane
facznie.

Globalny numer jednostki handlowej
Wyrah medyczny do diagnostyki i vitro
Numer partii

Wyprodukowano w Japonii,

Oﬁciynnik nri

Odczynnik nr 2

Numsr katalogowy

Numer seryjny

Uwaga: Dziata silnie draznigce na oczy.

Uwaga: MoZe powodowac reakcie
alergiczna.

Uwaga: Dziata draZniaco na skore,

Sprawd? w ulolce.

Wylworca

Wydajnoss

Zakres temperatur

Uzyé przed/Data waznosci

HEMOGLOBIN Ay,
REF] 4P52-21

.

Obsluga Klienta:  Prosimy o kontakt z przedstawicielem. Dane
kontaktowe mozna tez znalezé na stronie
internetowe] www.abbottdiagnostics.com

maj 2013
®2012, 201

A A T A T




SYSTEM

Obstuga Klienta: Prosimy o kénta_.ﬁt z przedstawicielem. Dane kontaktowe mozZna tez znaleé na

stronie internetowej www.abbottdiagnostics.com

Nalezy éci$le przestrzegaéd zalecenizamis

testu w przypadku jakichkolwiek od’s_tegps“{w od opisane| procedury.

4P72
B4P72P

G3-7907/R06

zGzonych w niniejszej ulotce. Nie mozna zagwarantowaé wiarygodnosci wynikow

/8°C Przechowywaé
zoc./ w temp. 2-8°C.
Numer seryjny
REF Numer Katalogowy
LOT Numer partii

Data waznosci

Sprawdz w ulotce.

Wyrab medyczny do
diagnostyki in vitro

Kapiurek

Wytwdrca

CONTROL NO.| Numer kontrolny

Objaénienia uzytych symboli

[REACTION VESSELS]

[REAGENT LOT]

[REPLAGCEMENT CAPS|

SAMPLE CUPS!

[warniNG: SENSITIZER]

CONTAING: AZIDE

[ WARNING: EYE IRRITANT |

Naczynka reakcyjne
Partia odczynnikéw
Nakretki zastepcze

Kubeczki na prébki

UWAGA.: Moze powodowac
reakcije alergiczna.

Zawiera azydek sodowy.

W kontakeie z kwasami uwalnia
hardzo toksyczny gaz.

UW.&GA: Dziala silnie draznigco
na oozy.

Objaénienia symboli uzywanych w nazewnictwie skiadnikéw zestawu zamieszczono w rozdziale

LODCZYNNIKY,

olorem szarym.




MNAZWA
ARCHITECT HbA1c

PRZEZNACZENIE

ARCHITECT HbA1s jest testem immunochemicznym  z uzyciem
mikroszastek i znacznika chemiluminescencyjnego {ang.
Chemiluminescent Micropariicle Immunoassay, CMIAj, stuzacym do
ilesciowego oznaczania odsetka hemoglobiny Ay (HbAgg) w ludzkiej
peingj krwi na analizatorze ARCHITECT § System,

Pomiary odsetka HbAjc sa stosowans w m
kontroli glikemi u chorych na cukrzyce.

WPROWADZENIE

HbA1: powstaje w wyniky reakefi glukozy z N-keficows grupa amincws
lancucha beta hemoglobiny. Grupa badawcza Disbetes Control and
Complications Trial (DCCT) Research Group wezesnie] juz opisata zwigzek
pomigdzy udsetkiemn HbAse i érednimi warto$ciami glukozy we kewi w
clagu poprzedzajgeych 2-3 mieslecy.! Badanie DCCT wykazalo réwniez,
e diugofalowa kontrola oukrzyoy moze zapobiec takim powikianiom, jak:
choroba sercowo-naczyniowa, retinopatia, nefropatia i neuropatia,
Pomiar odsetka HbA;. jest metods 2 wyboru do monitorowania terapit
pacjenlow chorych na cukrzyce 8

ZASADA METODY

ARCHITECT HbA1c jest dwustopniowym testem immunochericznym
z obrobka wstepna, stuzgeym do floSclowego oznaczania odsetka
hemoglobiny Ay (% HbAyc) w ludzkie] pelnef krwi przy uzyciy metody
CMIA z elastycznymi protokotami testowymi, Chemiflex.

Badana probka jest inkubowana z odezynnikiem do obrébki wstepnej, aby
doszlo do lizy krwinek czerwonych. Prébka poddana obrobee wstgpngj jest
nastgpnie inkubowana z magnetycznymi mikroczastkami powleczonymi
Krzemionkg. Hemoglobina oraz HbA1. obecne w probee wigzg sig z
krzernionkowa powloka mikroczastek. Po etapie przemysia dodawany jest
koniugat zawierajacy przeciwciata anty-HbA¢; znakowane akrydyng w
celu utworzenia mieszaniny reakeyjnej. Po kolejnym oykiu przemycia do
mieszaniny reakcyjne] dodawany jest raztwdr przygotowawezy oraz roztwor
wyzwalajacy reakcjg, a powstata w wyniku tgj reakeji chemilumingscencia.
migrzona jest we weglednych jednostkach swiscenia {RLU).
Hemoglobina oraz HbA, zwigzane na powierzchnl  mikroczastek
odzwierciediaja catkowita zawartosé hemogliobiny w badanej prébce.
Jednakze tylko wynik oznaczenia HoAsg jest niezbedny do okreslenia
jei procentowe] zawarto$ci we krwi. flogs HbA1¢ obecnej w probee jest
wprost proparcjonalna do wartosci BLU zmierzone] przez uktad aptyczny
ARCHITECT 7 System.

Dodatkowe informacie dotyczace systemu i technologii testy, patrz
Instrukeja obstugl systemu ARCHITECT, sekcja 3.

ORCZYNNIKI )

Zestaw odczynnikowy, 100 testow/500 testéw

UWAGA: Nigkidre wislkoécl zestawdw nie sa dostepne we wszystkich

krajach ub nie mozna ich stosowad ze wszystkimi analizatorami ARCHITEGT

i System. Prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem.

ARGHITECT HbA1c Reagent Kit (4P72)

* (MICROPARTICLES] 1 buteleczka (6,5 mif26,5 mi) mikroczastek
powleczonych krzemionka w buforze octanowym z chlorkiem cynku i
substancjami czynnymi powisrzchniowo. Stezenie: 0,15% stalej masy.
Srodek kanserwujacy: ProClin 300.

onitorowaniu “diugofalowe;

przeciwciata (mysie, monoklonalne) anty-HbAy, znakowane akrydyna
w buforze MES z substancjari czynnymi powierzchniowo, Minimalne
slezenie: 0,1 ug/ml. Srodki kenserwujgce:  saratloksacyna  oraz
Mipasept.

s+ [PRE-TREATMENT] 1 buteleczka (9,8 mi50,0 mi) odczynnika do
obrobki wstepnej (bufor lizujacy) zawierajgcego detergent. Srodek
konserwujgey: azydek sodowy.

Inne odezynniki

ARCHITECT / Pre-Trigger Solution

» |PRE.TRIGGER SOLUTION] Roziwér
1,32% (wiv) nadilenek wodory,

ARCHITECT { Trigger Solution

przygotowawezy, zawierajgcy

0,35 N wodorotlenek sodu.

ARCHITECT / Wash Buffer

* |WASH B_gtﬁizj] Bufor pluczacy, zawierajgcy roztwor soli fizjologif:znej
zbutorowany fosforanami. Srodii kenserwujace: érodki bakteriohdjoze.

OSTRZEZENIA } SRODK! OSTROZNOSCI

* [wp]

+ Do diagnostyki in vitro

» Nalezy scisle przestizegad zalecen zamieszczonych w niniejsie}

uletee. Mie mozna zagwaraniowad wiarygodnodel wynikow testu w

przypadku jakichkolwiek odstepstw od opisanej procedury,

Srodki ostroznosci dotyczace bezpieczefistwa

» UWAGA: Stosowanie tego produkiu wymaga kontaktu z probkami
pochodzenia Judzkiege., Zaleoa sig, aby wszystkie  materiay
pochodzenia ludzkiego traktowad jake petencialnie zakaZne oraz
obchodzié sig z nimi zgodrie ze standardem OSHA dotyczacym
patogendw przenoszonych droga krwi (Standard on Bloodborne
Pathogens}.* Podczas obchiodzenia slg z materiatami rawisrajgoymi
lub mogacymi zawierad czynniki zakazne nalezy przestrzegad zasad
hezpieczenstwa biologicznego - Biosafety Level 20 . b friyeh
rownowaznych wytycznychS?,

¢ Ponizsze ostrzezenia i srodki ostroznosci odnosza sie do mikroczgstek:

UWAGA: Zawiera metyloizotiazolony.

H317 Moze powodowad reakcje algrgiczng

skdry.

Zapobieganie

P261 Urikaé wdychania mgly/pary/rozpylons
cieczy.

P27z Zanieczyszozonej ouziezy ochronne] nig
WYNosic poza miejsce pracy.

P230 Stosowac rekawice ochronne/adzies
ochronng/ochrong oczu,

HReagowanie

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg iloscia wody.

P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia

skary lub wysypki: Zasiggnad porady/
zglosic sie pod opieke lekarza.
P363 Wypraé zanieczyszozong odzier przed
ponawnym uyciem.
Usuwad produkt | jego opakowanie w bezpieczny sposth.
¢ Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznoéei odnosza sig do odezynnika
do obrobki wstepnej:

v UWAGA:
v- Ha19
EUHO32

Zapobieganie

Zawiera Tritan X-100 i azydek sodowy.
Dziala draznigco na oczy.

W kontakeie z kwasami uwalnia bardzo
{oksyczny gaz.

P264 Deoktadnie umyc rece po uzyeiy,

P280 Stosowad rekawice ochronnelodziel
ochironng/ochrone oczu.

Reagowanie

P305+P351 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO

+P338 OCZU: Ostroinie plukac wada przez
kitka minut. YWyjac soczewki kontakiows,
jezeli sg i moina je fatwo usungl. Nadal
plukad.

P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziafania

drazrilacego na oczy: Zasiegnad porady/
zgrosic sie pod opiske lekarza,
Usuwad produkt | jege opakowanie w bezpiaciny spostb.
® Karty charakterystyki sa dostgpne na  stronie
www.abbottdiagnostics.com lub u przedstawiciela.

s Informacje na temat bezpisczne] utylizacji azydku sodu oraz
szezegolowy opis Srodkéw cstrozriodel dotyczgeych bezpieczehsiwa
jakie nalezy zachowaé podczas obstugl analizatora, patrz Instrukefs
obstugi systemu ARCHITECT, sekcja 8.

Srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania

= Nie stosowad zestawow odozynnikéw po uplywie daty waZnosei

« Nie zlewaé ze sobg odezynnikdéw pochodzgeych z tego samegn fub
% réinych zestawdw odezynnikdw,

s Przed wstawisniem zestawu odozynnikdw ARCHITECT HMHbAte do
analizatora po raz pierwszy zawartosé buteleczki z mik;ocza‘&tka.mi
nalezy wymisszaé, aby utworzyd zawiesing z miki *'{ste?«, ktore
mogly osig$c podezas transporiu. Instrukcje dotyczgce mleszgrua
wikroczastek, patrz rozdzial FROCEDURA, Procedura tesiu” w
ninigjszej ulotce.

internetowe]




“ Aby zapobiec parowaniu Jub zanieczyszezeniu odezymnnikéw oraz

w celu zapewnienia ich stabilnosci, NALEZY stosowaé kapturki na
butelki z odozynnikami. Nie moina zagwarantowad wiarygodnosei
wynikow festu w preypadku rezygnacii ze stosowania kapturkow i
postepowania w sposdh niezgodny z opisanym w niniejszej ulotee.
Aby zapobige zanisczyszozeniy odezynnikdw, do nakladania kapturka
na otwarte buteleczki nalesy uzywad czystych rekawic.

» Po umisszozeniu kapturka na otwarte] buteleczce 2 odezynnikiem
buteleczki nie wolno odwracaé do gbry dnem, poniewaz
spuwoduje to wyciekanie odezynnika, co moze mied vjemny wplyer
na wyniki testu,

« Wraz 2 uptywem czasu pozostalosel plynu mogg zasychad na
powierzehni kapturka, Sg to na 0gét zaschnigte kryszialki sofi, &
ich powstawanie nie ma wplywu na skutecznos$é testu. '

* Szczegolowe informacie na temat &rodkow ostroznodci dotyszacych
uzytkowania, jakie nalery zachowaé podezas obslugi analizatora,
palrz Instrukcla obshugi systemu ARCHITECT, sekcja 7.

Zasady przechowywania

§,,~a”c

* 2T Zestaw  odczynnikowy ARCHITECT HbAdc nalezy
przechowywac w temp. 2-8°C w pozycjl pionowe]. Moze on byé uzyly
bezposrednio pe wyjeciu z migjsca przechowywania o temp. 2-8°C.

= Odezynniki  zachowujg  stabilosé  do daly wainosci, jesi sa
przechowywane | obchodzi sig z nimi w sposab wskazany w ulotee.

v Zeslaw odezynnikowy ARCHITECT HoAlc mose byé przetrzymywany
w analizatorze ARCHITECT System przez maksymalnie 30 dni.
Po uplywie 30 dni zestaw ten naleiy usunge. Informacje na temat
monitorowania czasu przetrzymywania odezynnikéw w analizatorze,
palrz Instrukeja obstugl systemuy ARCHITECT, sekeja 5.

* Qdezynniki  mozna przechowywaé  zardéwno w  analizatorze
ARCHITECT { System, lak | poza nim. Jesli odezynniki zostang wyjste
Z analizatora, nalety przechowywaé je w temp. 2-8°C (z kapturkami
i nakretkami  zastepozymi) w pozycji plonowsj. W przypadku
odezynnikow przechowywanych poza systemem zaleca sig, aby byly
przechowywane na oryginalnych tackach i w opakowaniach, aby
zapewni¢ pozycje pionowa.

* OSTRZEZENIE: Odozynnik do obrébki wstepne] jest podatny
na spienianie. Przed wstawleniem odozynnika de analizatora
ARCHITECT | System z buteleczki nalesy zdjgé kapturek
i sprawdzi¢, czy nie doszlo do powstania pecherzykow
powietiza,

¢ Jeslibuteleczka z mikroczgstkami przechowywana w warunkach
chiodniczych poza analizatorem nie bedzie ustawiona w pozycji
pionowej (z naloZonym kapturkiem), taki zestaw odezynnikow
nalezy usungae,
* Informacie dotyczace wyjmowania odezynnikéw 2 analizatora, patrz
Instrukeja obslugi systemu ARCHITECT, sekaja 5.

Cechy wskazujgce na rozkiad odozynnikow

Jesli warto§¢ oznaczenia dowoinef kontroli znajdzie sie poza podanym
zakresem, moze to wskazywad na rozkiad odezynnikow lub blad w
technice wykonanla testu. Uzyskane Jednoczednie wyniki testu sa
niewaine | naleiy przeprowadzic powtdrne oznaczenie badanych
probek. Moze by¢ konieczne powldrne przeprowadzenie kalibracii testu.
Infermacie dotyczace vozwigzywania problemdw, patrz Instrukcja obstug
systemu ARCHITECT, sekcja 10.

PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

¢ Przed roipocreciem wykonywania oznaczen w  analizatorze
ARCHITECT / Systern nalezy zainstalowaé plik z parametrami
oznaczenia ARCHITECT HbAyy 2 plyty ,ARCHITECT / Systam Assay
CD-ROM", Szczegdlowe informacje dotyczace instalacii pliku z
parametraimi oznaczenia oraz przegladania | edytowania parametrow
oznaczenia, patrz instrukeja obstugi systemu ARCHITECT, sekeja 2.

+ Informacje dotyczgce drukowania pararnetrdw oznaczenia, patrz
Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT, sekcja 5.

o Szczeydlowy opis procedur systemu, patrz instrukcja obslugi systemu
ARCHITECT.

¢ Domysing jednostka stosowang w tedcle ARCHITECT HbAtc
38 % HbA,. W celu raportowania wynikéw testu moina
wybra¢ jednostke zamienng, mmol/mol, wpisujac dla parametru
ozpaczenia  Result  concentration  units”  opcjg  ,mmol/mol”.
Uwaga: Anglizator ARCHITECT { System bedzle podawat wyniki
wyrazone w mmol/mol jako ,raf/mol.”

« - WartoSei NGSP (% HbAqo) mozna przeticzye na wartosei IFGC

{mmol/molj przy uiyeiu rownania: 8 [NGSP x 10,93] - 23,50

Wartodst IFCC (mmolfmol) mozna przeliczyd na wartoéei NGSP

% HbAye) pray ugyeiy rownania: & [IFCC x 0,00148] -+ 2,152

Typy probek

e Podane ponizsj probowki  do  pobierania  materiafy
zwerytikowane do stosowania w tescie ARCHITECT HbATc,
©  Probki ludzkiej krwi peinej pobrane na:

v

zostaly

* EDTA dwupotasowe *  fluorek sodu/EDTA potasows

¢ fluorek/szczawian *  fluorek sodu/EDTA sodowe

W tym teécie nie nalezy stosowad prebowsk do pobierania probek

zawierajacych heparyng litowa.

* Inne typy probowek do pobierania probek nie zostaly zwerytikowane

do zastosowania w tym tescie.

Nie ustalono przydatnosci metody w przypadku oznaczania probek

pobranych ze zwlok fub plyndw ustrojowych innych niz ludzka peina

krew,

¢ Anglizator ARCHITECT | System nie zapewnia  mozlivasci
wetyfikowania typu probki. Sprawdzenie, czy do przeprowadzenia
testu ARCHITECT HbA1e uiyte cdpowlednich typow prabek, nalezy do
zakresu obowiazkow osohy przeprowadzajgoej badanie.

Wiasciwosei badanego materiahy

@ Mie uzywad probek o nastepujacych whasciwosciach:
¢ inaklywowanych termicznis,
= spulowanych.
®  zwidocznym zanieczyszczeniem mikrobiclogicznym.

# W celu uzyskania dokladnych wynikow probki powinny byé pozbawiane
skrzepu lub inniych stratdw.

° Malezy osfroznie obchodzic sig z prébkami pobranymi od pacjentow,
aby nie dopusci¢ do zanieczyszozenia krzyowego. Zalsca sis
stosowanie pipet lub koncowek jednorazowego ugytku,

¢ W celu uzyskania optymalmych wynikéw wezystkie prébki najezy
sprawdzic pod katem obecnosci pecherzykéw powtetrza, Przed
rozpoczgoiem  wykonywania oznaczefl  ewentualne pecherzyki
powistrza nalely usunaé przy pomooy bagistki. Aby unikngd
zanieczyszozenia krzyzowego, do kazdej probki nalezy uzywad nows)
bagietki.

Przygotowanie do badania

» Nalezy przestrzegad zaleceri producenta dotyczacych obchodzenia
sig z probowkami do pobierania materialu.

Swieze/niezamrozone probki

= Nie wirowaé $wiezych/niezamrozonych probek.

= Wszystkie Swieze/niezamrozone probki nalezy odwréeié do gary dnem
lub wymiesza¢ bezpodrednio (i, w ciagu 2 minut) przed wstawieniem
ich do analizatora.

Zamyazone probki

¢ Probki, kidre zostaly zamvoione na co najmnie] 2 godziny w temp.
-20°C lub nizszej, mogq by¢ slosowane w tedcie ARCHITECT Hbaic
bez ograniczen, jesli zostang przygotowane w naslgpujacy sposob:

» Przed rozpoczgciem migszania zamvozone probki ruszg bys
catkowicie rozmrozone,

» Rozmrozone probki dokladnie wymieszad poprzez 10-kiotns
ich odwrdcenie do géry dnem lub przy uzyciu wylrzgsarki (iypu
worteks) ustawione] na wolne obyoly. Prébld ocenié wzrokowo.
Jeshi zaobserwowano rozwarstwienie, proces mieszania nalety
kantynuowaé az do uzyskania jednorodnej zawigsiny. Niedokladne
wymieszanie probek moze spowodowad uzyskanie niespojnych
wynikow,

*  Aby zapewnic spédjnosé uzyskanych wynikdw, przed rozpoczecism
wykonywania ozpnaczefi zemrozone | rozmroZone probid naleiy
wirowaé przy wartoéci RCF (ang. Relative Centrifugal Force,
wzgledna sita od$rodkowa) wynoszacej > 10000 przez & minut.

Przechowywanie

+  Jasli wykonanie oznaczenia zostanie opéinione, probki pelnej knwi moina
przechowywad
s do 7 dni w temperaturze pokojove] badz
+ do 14 dnl w temp, 2.8°C.

* Jasli oznaczenie nie zostanie wykonane w ciggu 14 dni' ,,,(Od
potwania), probii nalezy przechowywad w temp. -20°C kib miszu‘a;f“

»  Nalezy unika¢ przeprowadzaniz wigcej niz jednego cykiu zamrazaniaf
rozmrazania.




Transportowarie

®

Jesli probki sg wysyiane, nalety je zapakowac i vznaczyé zgodnie
% odpawiednimi lokalnymi, krajowymi i riedzynarodowymi przepisami
dolyczgeymi transportu probek Klinicznych i substanaii zakaznych.
Probki do badania mogg byé transportowans w temperaturze
otoczenia, w temp. 2-8°C (16d) lub w stanie zamrozonym (suchy Jad).
Mie przekraczaé podanego powyZej czasu przechowywania.

PROCEDURA
Materiaty dostarczone

*

4P72 ARCHITECT HbAic Reagent Kit

Materialy wymagane, lecz niedostarczons

a

@

Analizator ARCRITECT / System

Plik 2 parametrami oznaczenia ARCHITECT HbAlc moina uzyskad z:

s plyly LARCRITECT 7 System e-Assay CD-ROM” do pobrania ze
strony intemetowe] www.abbotidiagnostics.com

= piyly LARCHITECT 7 System Assay CO-ROM”

4P72-01 ARCHITEGT HpAlc Calibrators

Dostepny w sprzedazy material kontrolny zawierajaey HbAs,

ARCHITECT / [PRE-TRIGGER SOLUTION]

ARCHITECT / [TRIGGER SOLUTION|

ARCHITECT ; [WASH BUFFER

ARCHITECT | {sEPTCH]

ARCHITECT / [REPLACEMENT GAPS!

Pipety b koricéwki (opcjonalnie) stuzace do dozowania podanych
objetosct

Informacje  dotyczgee materiatdw  wymaganych do przeprowadzania
procedur konserwacji, patrz instrukcja obslugi systemu ARCHITECT,
sekcja 9.

Procedura testu

«

Przed wstawieniem zestawu odezynnikow ARCHITECT MbAic do

analizalora po raz pierwszy zawartosé buteleczki z mikroczgstkami

nalezy wymieszag, aby utworzyé zawiesing z mikroczasiek, ktére mogly
osiasé podezas transportu. Przy kolejnym wstawieniu mikroczastek do
analizatora dalsze misszanie nie jest wymagane.

= Buteleczke z mikroczgstkam! odwrdcié do gory dnem 30 razy.

®  Sprawdzit wzrokowo zawarloéé buteleczki, aby upewnic sie, czy
mikroczystki sg rozproszone w roztworze. Jesl mikroczastki nadal
przylegajg do $cianek butelsczki, nalezy kontynuowaé odwracanie
buteleczek az do calkowitego rozproszenia mikroczastek w
roziwarze.

° Jest mikroczastkl nie tworzg zawlesing, NIE NALEZY ICH
UZYWAC. Nalezy skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy
Abbaott,

= Po rozproszeniu mikroczastek w roziworze na buteleczoe nalezy
umiescié kapturek, Informacie na tematl umieszczania kapturkow
na buteleczkach, patrz rozdzial ,Srodki ostroznosci dotyczace
uytkowania” w niniejszej ulotce.

OSTRZEZENIE: Naleiy wzrokowo sprawdzié¢  buteleczke z
odezynniklem do obrobki wstepne] pod katem obecnogci
pecherzykdw powietrza. Przed nalozeniem Kkapturka na
buteleczke ewentualne pgcherzyki powietiza nale2y usunaé przy
pomocy bagletkl. Patrz Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT,
sekola 5, Ewentualnie odstawié odszynnik do obrobki wstepnej
na 30 minwt, az pecherzyki powietrza ulegng ulotnieniu,

Zestaw odczynnikdw ARCHITECT HbA1c wstawié do analizatora

ARCHITECT 7 System.

v Sprawdzi¢, czy dostgpne sa wszystkie potrzebne odezynniki.

»  Upewni¢ sie, czy kapturki znajduja sie na wszystkich buteleczkach
2 odezynnikami,

Jeshi to Konleczne, zlecic przeprowadzenie kalibracyi,

s Informacie dotyczace ziscania kalibracji, patrz Instrukcja obstugi
systemu ARCHITECT, sekcja 6.

Ziecic vznaczenia.

¢ Informacje dotyczace ziecania badan prébsk pobranych od
pacjentow oraz kontroli, jak i ogélnych procedur operacyjnych,
patrz Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT, sekcja 5.

Minimalna objglose probki w kubeczku jest obliczana przez system i
drukowana w raporcie z lista zlecen {Crderlist Report). Z tego samego
kubeczka mozna pobrad materiat do nie wigeej niz 10 oznaczen. W
zwigzky z ryzykiem ubytku probki na skutek efekiu parowania praed
wykonanien oznaczenia naley sie upewnic, czy w kubeczku znajdujs
sig wystarczajaoa flodé probki.

* Omaczenia prioryletows: 70 W dla pierwszege oznaczenia
ARCHITECT HbAtc plus 20 ul dla kazdego dodatkowego
oznaczenia z tego samego kubeczka

Jesli uzywa sig probdwek podstawowysh lub probswek typu aliquot,
nalezy postuzy¢ sig wskaznikiem poziomu prabki, aby upswnic
sig, czy doslgpna jest dostateczna ilosé materialy pobranego od
_pacjenta.

Informacje na temat zamrozonychfrezmrozonych pribek, patrz
rozdzial , Przygotowanie de badania” w ninigjszej uloice.

Swieze/niezamrozone probki

Ostrzezenie; W tescie ARCHITECT HbAic wykorzystuje  sig

probki pelnej kewi. Istnieje ryzyko osiadania krwinek czerwonych

w probkach $wiezychiniezamrozonych, co moie powodowad

uzyskiwanie fatszywie zanizonveh wartoéci % HbAlc.

W celu zminimalizowania skutkow osiadania krwinek czerwonych

w przypadku prébek Swiezych/niezamrozonych NALEZY wykonad

wszystkie czynnoscei opisane ponizej:

1. Wszystkie SwieZze/niezamrozone prébki musza byé umieszczone

w potuZzeniu priorytetowym.

Malezy upewnit sie, czy przed wstawieniern probek do oznaczen

HbAtc w komorze oznaczen privrytetowych rie znajduja sie

Zadne inne probii, _

3. Wszystkie $wieze/niezarmrozone prébki naley odwrocic do
gory dnem lub wymieszad bezposrednio (Y. w clggu 2 minug
przed wstawieniern ich do analizatora.

4. Z probek podstawowych lub kubeczkéw jednorazowa mozna
wykonad nie wigcej niz 20 oznaczen {w przypadku anafizalora
ARCRHITECT i 2000/ 2000gg) lub nis wigce] niz 10 oznaczen
{w przypadky analizatora ARCHITECT  1000gR). Wykonywanie
jednorazowo wigkszej ilosci oznaczen w probkach krwi peh
zwigkszy ryzvko osiadania krwinsk czerwonych podoras
badania.

5. Wszystiie $wieze/niezamrozone probki nalezy peddad aspiraci
w ciggu 15 minut od zakonczenia misszania | umigszczenia ich
w analizalorze ARCHITECT / System.

o

ZamroZopefrozimrozone probki

Uwaga: W wyniku procesu zamraZania i rozmrazania probelk krwi peine]

dochedzi do fizy krwinek czerwonych, w zwigzku z tym w probkach

zamrozonychfrozmrozonych nde wystepuje problem osiadania krwinek
czerwonych,

» s 3godzinywanalizatorze w przypadku zamroZonychirozmrozonych
prébek: 150 | dla plerwszego oznaczenia ARCHITECT HbAilc
plus 2C pi dla katdego dodatkowego oznaczenia z tege samegn
kubeczka

= > 3 godziny w analizatorze w przypadku zamrozonych i
rozmrozonych probek: wymienié na nowe rozmrofone  probki
{materiat pobrany od pacjentow, kontrole oraz kalibratary),

¢ Przygotowa¢ kalibratory i kentrole.
¢ Kalibratory ARCHITECT MbAlc naleiy przygotowad zgodnie ze

wskazdwkami podanymi w ulotce kalibratoréw ARCHITECT HbA e,

» W celu dozowania zalecanysh objgtosci kalibralorow ARCHITECT
HbAlc nalezy trzymajac buteleczki pionowo dodaé po 3 kropla
kazdego z kalibratorow do odpuwiedniego kubeczka.

= W celu przygotowania dostgpnege w  sprzedazy malenatu
kontrolnego nalezy postepewad zgodnie ze wskazaniami wylworey
tego materiafu,

e Probki urmiedci¢ w analizatorze,
¢ informacje dolyczace umieszezania prébek w analizalorze, palrz

Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT, sekcja 8.

¢ Nacisng¢ klawisz BUN, = '

+ Dodatkowe informacje dotyczace zasady metod, palrz Instrukoja
obstugi systemu ARCHITECT, sekcfa 3.

* W celu optymalnego wykonania oznaczeh niezwykle istotne jest, aby
przestrzegad procedur rulynowej konserwacji opisanych w Instrukcii
obstugi systemu ARCHITECT, sekeja 8. Jesti wymagaja tego procedury
ohowiazujace w danym laboratorium, czynnosci konserwacyjne nalezy
przeprowadzac czgsciej.




Procedury rozeienczania pribek

* Probki o stgzeniach HbA1; wyiszych niz 14,5% HbAy bedg
ofiagowane jake > 14.5 %HbATG" | mozna je rozciericzyd, stosujge
procedure rozcisficzania TRCzneyo (Manual Dilution Procsdurs).

Procedury rozcienczania teczneqgo

———nt L IOECIONGEANIA tecznego

M

Zalecany stosunek rozetenczenia dia testy ARCHITECT HbAtc wynosi
12,

= Dodac¢ 250 i prc‘)bw pobranej od pacjenta do 250 Ul probid o nisxig]
zawartodci HbAy (1, < 6% HbAs0) i przed fozpoczeciem oznaczen
dokiadnie wymieszag,

Uwaga: procedura tuzoienczania rgcznego jest waina tyfko wiedy,

gdy wartosci stezen Hb zardwno w proboe pabranej od pacjenta,

jak i prébes o niskiej zawarlogei HbAy mieszozg sie w zakresie

od 7 do 20 g/di.

® Uzyskany wynik powinien by¢ wyzszy niz 4,0% HbAe przed
obliczeniem stezenia po rozcienczeniu.

«  Warlosé probki nalezy obliczyd z uzyciem poniZszege wzoruy,
¢ Wartosé propki {%) =

(obserwowane stezenie x 2) - wartosc probki o niskim stezeniu

* UWAGA: Wspdlczynnikéw rozcleficzenia recznego nie moina
wprowadzié na ekranle zleceh badan prébek pobranych od
pacientdw (Patienl) Iub kontroli {Controfy. Jednakie w cely
zachowania szezegotowych informacii (danych} nalezy wybraé
ekran zlecen badah pacientéw {(Patient Order), a nastepnie
zaznaczydé  cdpawiednie oziiaczenle (Assay), Wybra¢ Sampte
Detalls F2. Wspélozynnik rozeleficzenla (Difution Factor) nalezy
wpisa¢ w polu z uwagami (Comments).

«  Szczegdlows informacje delyczace zlecania rozcienczen, patrz
Instrukeja obslugi systemy ARCHITEGT, sekeja 5.

Kalibracja

s W calu przeprowadzenia kalibracji testu ARCHITECT HbAtc nalezy
oznaczy¢ kalibratory A, B, G, D, E | F W 2 powtGrzeniach kazdy.
Kalibratory powinny byé umieszezone w poloZeniu prioryieiowym.

= Zakres kalibracji: 4.0 do 14,5% HbAq

¢ Weelt oceny kalibraciji testu nale2y oznaczyé pojedynczo dostepne w
sprzedazy kontrole o wszystkich wartosciach stgzen,
¢ Oznaczenie kontroli naledy zlecié 2goudnie z opisem podanym w

roxdziale ,Procedura testy”,
*  Nalezy upewni¢ sie, ¢zy wartesci oznaczen kontrofi mieszezy sie
w ustalonych zakresach,

* Gdy parametry kalibracji testu ARCHITECT HbATc  zostang
zaakceptowane | zapisane, wszystkie kolsjne probki nogg  byc
dznaczane hez dalszej kalibracji, chyba Ze:
¢ do wykonania testu zastosowany bedzie zestaw odezynnikéw o

nowym numerze partii,
*  wartodei oznaczen kontroli nieszcza sig poza podanyim zakresem,

s Szczegdlowe informacie dotyczgce przeprowadzania kalibracji testu,
palrz lnstiukcja obslugi systemu ARCHITECT, sekcija 6.

PROCEDURY KONTROL) JAKOSCH

*  Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu ARCHITECT #HbAlc
jest oznaczanie pojedynczych kontroli dia kazdej wartosci stezenia co
24 godziny, kaidego dnia wykonywania oznaczef. Jezel procedury
kontreli jakosci obowiazujace w danym laboratorium wymagaja
czestszego stosowania kontroli w celu werylikacii wyntkow, nalely
postepowad  zgodnie z tymi  zaleceniami lub  ogdhiokrajowymi
i/lub miejscowymi wymogami i przepisarni organdw akredytacyjnych.

* Dostepre w sprzedazy kontrole nalezy stosowad zgodnie z wylycznymi
t zaleceniami ich wylwérey. Poradto kazde laboratorium powinno
WYZNaczy¢ swoje wilasne zakresy wartoscl stezen przy rozpoczeciu
slosowania nowych partii kontreli o wszystkich poziomach stezen.
Zakresy te powinro wyznaczac sig w oparciu o obowigzujace w
darym laboratorium przepisy kontroli jakosci illub wszelkie lokalne lub
ogdnokrajowe regulacie lub wymagi akredytacyine. Zakresy wartoéoi
stezeft pudane w ulotce Kontroli nalezy traktowaé wylgeznie jako
wartosci orientacyjne.

* W przypadku zastosowania jakiegokolwiek materiaty kontrolnego
taboratorium musi tpewni¢ sig, ze matryca uiyta do wytworzenia
materiafu kontrolnego jest odpowiednia do zastosowania w danym
teScie, zgodnie w wytycznymi pedanymi w ulotce informacyjnej tastu,

» Jesdli wartos¢ oznaczenia dowolnej kontroli nie miedci sig w ustalonym
zakresie, wyniki testu moga byé niewaine i powinno sig wykonag
powidrne oznaczenia zgodnie z procedurami  obowiazujaoymi w
laboratorium.  Moze byé  wskazane powtdrne  przeprowadzenie
kalibracit testu.

Werylikacja zatozen dotyczgeych charakterystyki testu
Opisy  protokoidw stuzacych weryfikacji  zalozen dotyczacych
charaklerystyki testu podanych w ulotce, patrz instrukcja obstugi systemu

~ ARCHITECT, Zalacznik B. Test ARCHITECT MbAte nalety do 3, Grupy

metod.
WYNIKI

¢ Do utworzenia Krzywiej kaflbracyine] w tescie ARCHITECT HbAlg
wykorzystywana fest metoda redukeji danych punki po punkeie (ang,
point-to-poist).

® Wyniki uzyskane w tedcie ARCHITECT HbAlc mogg by¢ zastosowane
do recznego wyliczenia szacowanegn $redniego stezenia glukozy
(2AG) przy uzyciu nastepujgoegs wron: 0
* eAG (mgfdl) = (28,7 x % HbAq) - 46,7

Wyniki flagowane

Niektéra wyniki moga zawierad informacje w polu flagowania {Flags).

Informacje dotyczace opiscw flag pojawiajacych sie w tym polu, patrz

Instrukeja obsiugi systemu ARCHITECT, sekgja 5.

Zakres pomiarowy {zakres raportowalny)

Zakrgs pomiarowy jest to zakres wartosel wyrazenyeh w % HbAL,,

spelniajacy  krytsria dopuszczalnosci  zardwno nod  wergledem

nieprecyzyjnosol, jak | obelgzenia dia nierozoienczone] probki. Zakres ten

wynosi od 4,0% HbA1 do 14,5% HbAL G,

OGRANICZENIA PROCEDURY TESTU

@ Jesli wyniki oznaczen HbA1 s3 niszgodne z obrazem klinicznym,
v celu polwierdzenia  wynkéw sugeruje sig  przeprowadzenis
dodatkowych pznaczen.

= Wyniki powinny byé rozpatrywane w polgezeniu z innymi danymi, jak
np. objawy, wyniki innych badan, rozpoznania kiiniczns, itp.

® Test ten nie jest przeznaczony do:

°  rozpoznawania cukrzycy,!2

*  monilorowania dziennego stezenia glukozy we krwi i nie powinian
byé stosowany jako metoda Zasigpoza do codziennego pomiary
stezen glukozy w moczu | krwi wykonywanego w domuy,

° badania prébek pobranych od pacjentéw ze schorzeniami
powodujacymi obnizenie przezycia krwinek czerwonych, takimi jak
choroby hemolityczne, cigza, znaczaca ostra ub przewlskia utrata
Krwi, 1115

* badania prdhek pobranych od pacjentéw, u kidrych stezenie
hemoglobiny calkowite] wynosi < 7 up > 29 gfdl {< 70 b
> 210 gf).

* Hemoglobinopatie moga interferowad z analizg glikowanej hermoglobiny
{GHD)."  Wykazano, ze probki - zawierajace  ponizsze odimiany
hemaglobiny mogg powedowaé interferencie w tescie ARCHITECT
HbATe: hemoglobina D, hemoglobina E, hemoglobina F (>~C‘.‘-_’§,;) oraz
hemoglobina 8. Dalsze wyjasnienia, patrz rozdziat ,SZCZEGOLOWA
CHARAKTERYSTYKA TESTU, Swoistosc”,

* Probki pobrane od pacjentdw, ktorym w celach diagnostycznych lub
leczriczych podawano preparaly mysich przeciweial monoklonalnyeh,
moga zawiera¢ ludzkie przeciwciala skierowane przeciw przaciwcialom
mysim {ang. human anti-mouse anfibodies, HAMAYL TR prgbii
zawierajgce HAMA mogs powodowaé uzyskiwanie nieprawidtowych
wartosci podezas oznaczen w testach (takich jak ARCHITECT HbAT o)
wykorzystujgeyeh mysie przeciwciala monoklonalne.V

*  Przeciwciata helerofilne chaone w Judzkie] surowicy mogs rengowEs
z immunaglobulinami zawartymi w odczynnikach, zaktdcajac przebicg
testow immunochemiczaych in vitro,1® Pacjenci rutynowo nammzeni na
kontakt ze zwierzetami lub produktami na bazie surowic zwierzeaych
maga byd podatni na tego typu interferancie, a uzyskang wyniki moga
odbiegaé od normy. W celu postawienia rezpoznania konieczne moge
byé uzyskanie dodatkowych nformacii.

* W tym teécie nie nalezy stosowad probowek do pobierania probek
zawietajacych heparyne lifows,

» Informacje na temat ograniczen dotyczacych typow badanych probek,
patrz rozdzial ,POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWYWANIE {CH
DO ANALIZY" w niniejszej ulotse,




WARTOSCH OCZEKIWANE
W monitorowaniy choryeh  na cukrzyce  zaleca sig  stosowanie
indywiduzainych kryteriow wyrdwnania gospodarki weglowodanowe;‘ w
cparcit o aktualne rekornendacje fowarzyste naukowych.20

thecenia*“ Amerykanskiego Towarzysiwa Diabetologicznego {American
Diabetes Assaciation, ADA) zestawiong w ponizszej tabeli,

Warto$s HbAy,

Kryterium wyréwnania

| gospodarki weglowodanowej
mnie] restrykoyjne

ogdine

_______ {kobiety doroste nisbedgce w Giazy)
< 8,5% HbAq, (48 mmolfmol) bardzie] restrykeyjne

Zgodnie Z zaleceniami ADA pacjencl o stezeniach HbAjc w zakresie
87 - 6,4% (39 . 45 mmoifmol} znajdujg sle w grupie podwyzszonege
Tyzyka zachorowania na cukrzyce.2°

SZOZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU

Dane wykorzystane w rozdziale SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA
TESTU” zostaly wygenerowane w oparciu o analizator ARGHITECT
i 2000gg.

Wyniki uzyskane w poszezegdlnych  laboratoriach moga  wykazywac
pewns odchylenia od wynikow podanych,

< B% HbAT;(Btl mmol/meol}
< 7% HbA o (53 rmmoel/mel)

Precyzja

Test ARCHITECT HpAtc opracowano w taki spossb, aby nieprecyzyjnosé
wyrazona catkowity wartoscly wspotczynnika zmiennogci (total Cv) w
obrgbie laboratorium wynosita < §,0% dla prébek o warto$ciach % HbAyg
w zakresie od 4,0 do 14,5%,

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyezne Narodowego Komitetu ds.
Klinicznych Standardéw Laboratoryinych (National Committee for Clinical
Laboralory Standards, NCCLS) zawarte w dokumencie EP5-A2.2' Badanie
wykonano przy uzyciu 2 partii odczynnikéw oraz kalibratorow ARCHITECT
HbAlc, 1 partii dostepnych w sprzedazy kontroli (Bio-Rad Lyphochek
Diabetes Control) i ng 2 analizalorach. Cznaczano trzy panele ludzkiej
pelnej kiwi w co najmaiej 2 powldrzeniach, o 2 réznych porach dnia,
przez 20 dnl, W badaniu tym kazda partia odczynnikow wykorzystywala

Swoistosé

Wolyw stezen hemoglobiny callkowitel na odsetek Hbay o

Test ARCHITECT HbAic opracowano w taki sposdb, aby srednie
odchylenie w wartosci stezenia byto < 10% w przedriale stezen HbA g ol
8.0 du 8.0% dia prébek o calkowitym stezeniy hemoglobiny wynoszacyr
okolo 7 1 21 g/dl w poréwnaniu z hemoglobing (Hb) w zakresio norivy,
Wplyw 2réinicowanych ilogc hemoglobiny calkowite] na wyniki tesiu
ARCHITECT HbAtc oceniono przy uizyciu trzech referencyinych kontroli
FCC o wartosei docelowej viynoszace 6,96% HbA,,, Dang dotyczace
fego badania zestawiono w tabefi obok.

Hemoglobina
catkowita Zmierzony | % rozniey
Prébka {g/d %HbAL | (% HbAy?
Hb o prawidiowym stezeniu
wg IFCC 13 6.9 :
Hbo niskim stezeniu o P
vy IFCC 7 8,3 -8,2%
Hb o wysokim stezeniu
e %5
wg IFCC 20 7.0 1.5
Sradnia warloéé cla pribki o miskin Jub wysokim sleieni His -
a o tanicy = Sreinia warlo$é dia probid o prawidiowym stefaniy Hp

- - % 100
Wartess dia probki o prawidiowym stggeniu Hb

Pochodneg hemoglobiny

Test ARCHITECT HbAlg opracowano w laki sposch, aby  &rednie
odchylenie w wartose stgzenia bylo < 10% w prébkach z labiing glikowang
hemoglobing (kidra zawiera dodatek w postaci zasady Schiffa do Hbaj.
Glukoze 0 wysokich stezeniach (1400 mg/dl) dodano do 2 prébak futizkie)
pelngj krwl o roznych wartosciach % HBAg (okolo 8,5 oraz » 8,0%) |
inkubowano przez 3 godziny w temp. 37°C w celu utworzeria tabilnej
glikewanej hemoglobiny. Srednie procentowe rdZnice wynoszace 1.1 araz
0,8 uzyskano przez poréwnanie prébek o stezeniu glukozy wynoszacym
1400 mg/d! z probkami referencyjnymi o wartosciach % HbAq; w zalr
od okoto 6,5 do > 8,0%,

Odmiany hemoglobiny

zapisang krzywg kalibracyjna. Dane dotyczgoe tegn badania zestawiong
w tabeli ponizej.

Odmiany hemoglobiny podane w ponizszef tabeli poddane ceenie w cely

ustalenia ich wplywu na wartossi % HBAj¢ podezas stosowania tesiy
Partia Wartosé Warto$é ARCHITECT HbATe w perdwnaniu z testem referencyinym (IFCCJ. Dane
Anali- jodezyn- drednia W serii catkowita dotyczace tego badania zestawiono w ponizsze] tabeli,
Brobka | zator | nikéw | n (% HbA)! 8D jovul sp CV% Sredni
Panel 1 J— ! ! 80 5.1 009 | 1,8 1 035 | 29 Odmiana % interferencii z Zakres
- 2 2 80 5,1 0141 28 1018 | 386 X hemoglobiny | n metody IFCC? % Interferencji®
Panel 2 1 1 80 6,3 0,151 24 i n119 3,0 HBAZ 12 0,4 5,9 do 5.6
2 2.8 82 01425010 31 HbG 12 2,0 2,8 do 7,1
Panel 3 o] 118, 98 0211 21 1027 28
T 2 180 98 1028| 28 | 035 38 HbD 12 28,8 19.1 do 36,3
Liniowosé HbE 12 211 -24,1 do 90,4
Test ARCHITECT MbA1g opracowano w taki sposcb, aby zakres liniowosai HpED 11 2.4 -12.9 do 4,9
obejmowat zakres pomiarowy testy wynoszacy od 4,0 do 14,5% HbAq,.
X ) 25 -9,8 do 9.6
Badanie przeprowadzono w oparcit o wylyczne NCCLS zawarte w HibJ 2 i 9.8 do 9.6
dokumencie EPg-4.22 Przygotowano dzievied serii rozcieficzen w HbS 11 2.1 7,8 do 10,5
nastepujacy sposdb: probke o wysokiej wartos$ci % HbAqg polaczono w
okreslonych proparciach z prébkg o niskie] wartodai % HbAj¢. Przy uzyciu Obserwowane obcia'Zery& .
testu ARCHITECT HbAtc oznaczono 9 serii fozcienczen, obejmujacych % interferencyi = Gezekiwane obcigzenie % 160

probki o niskich { wysokich wartogciach. Test ARCHITECT HbA1ce wykazat
liniowosé w zakresie od 4,0 do 16,8% HbAqe.

Werylikacja rozeiefiozen

Test ARCHITECT HbAic Opracawanc w taki sposob, aby $rednie
odehylenie w warlodci stezenia bylo & 10% na podstawie pardwnania
wyniku uzyskanego dia probki fozcienczonej reczaie z wynikiem
uzyskanym dia prébki nierozcieficzonej.

Metodg rozeiericzenia recznego w tescie ARCHITECT HbAlc oceniono
pizy uzyciu 3 probek ludzkiej pelnej krwi o wartosclach % HbA{c w
zakresie od 15,9 do 17,1% oraz 3 probek ludzkie] krwi peinej o wartosctach
% HbAs. w zakresie od 5,3 do $,8%. Aby wykonaé kazde rozcienczenie,
250 1l probki o wysokis] wartosci % HbA4 rozcienczono recznie w
stosunku 12, dodajac 250 pl probki o niskiej wartoéci % HbA¢g, aby
utworzyé facznie trzy recznie rozcienczone probki, Prébki rozeienczone
rgeznie oznaczono w 3 powtdrzeniach kazda, na 1 analizatorze przy
uzyoiu testu ARCHITECT HbAlc, Procentowa wariosé roznicy dla tych
irzech probek wynosita odpowiednio 7.2, 0,8 oraz -0,5.

Wartase % HbAye wy IFCC

b Dwie probki zawierajace HbF na poziomie » 9% wykazywaly
interlerencje. Daisze informacie, patrz rozdziat  OGRANICZENIA
PROCEDURY TESTU" w ninigjszej ulotce.

interferencie

Test ARCHITECT HbA1c opracowano w laki sposob, aby érednie

odehylenie w warto$ci stezenia bylo £ 10% w oparciu o pordwnanis probek

2 dodatkiem z prébkami referencyinymi,

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne Instylulu ds. Standarddw

Kiinicznych i Laboratoryjnych (Clinical  and Laboratory  Standards

Institute, CLSI) zawarte w dokiimsncie EP7-A2.23 Oueniono potencialnis

interferujace substancije w celu ustalenia, czy mialy one wplyw na wariosci

% HbA1; podczas stosowania testu ARCHITEGT Hbatc. Substancje

potenclalnie interfervjace podane obok dodane do prébek ludzkief krwi

pene] o rdzpych wartosciach Y%:HbA e (vkoto 6,5 oraz > 8,0% HbAY ;).

Probki oznaczono, a nastgpnie uzyskane warto$ci % HbAs ¢ w probkach,

do kiérych dodano wspomniane substancje, pordwnano z weu’tosciar‘m

uzyskanymi dla prébek referencyjnyeh. Dane dotyczace tego badania
zestawiono w tabeli obok.




Substancja Wysokie % interferencii @
potenciainie badane

interferujaca sigZenie 8,5% HbA( | > 8,0% HbAy,
Bilirubina (catkowita) 50 mg/dl -3.7 -4.5
Biatke catkowite 5 gldi -1.9 -8,6
Triglicerydy 1600 mgjdl 2.8 -3,5
Czynnik reumataidalny 800 1U/mt 1,0 -0,8
Acetylosalicylany 66 mgjidt 0.8 3,6
Kwas askorbinowy 50 mgfdi 53 2,7
Cyjanian sodu 50 mg/di 0,3 -2,9
Mocznik 667 my/di 2.1 0.5

Wynik oznaczenia w tescie -
Wynik oznaczenia kontroli
Wynik oznaczenia kontroli

& 4 interterenci =

X 100

Poréwnanie metod

Test ARCHITECT HbAlc opracawano w taki sposdb;, aby nachylenis
kizywe] wynosifo 1,0 = 0,1, za$ wspdiszynnik korelacii (1) byt = 0,9 dia
probek o wartogciach % HbAq w zakresie od 4,0 do 14,5% w peréwhnaniu
z dostepnym w sprzedazy zestawem diagnostycznym.

Badanie korelacji- przeprowadzono z uzyciem probek ludzkie] krwi pelnej
{n = 127} w oparciu o wylyozne NCCLS zawarte w dokumencie EP9-42.2%
Probki oceniono metoda regresii Passing-Bablok dla nachylenia krzywsj i
metody Pearsona dla wspdlezynnika Korelacji {r). Dane dotyczace tego

hadania zestawiono w tabeli ponizej.

26‘\?95 stezen Przesuniecie
% HbAqc) Wspotezynnik | Nachylenie | wagledem
Test koretaci {r) krzywef osiy
ARCHITECT| pordwuywany | (95% GI®) | (95% O} | (95% CI)
- 0,95 1.04 -0,07
4,07 - 18, 7514, ; N ;
TOO1] A5 1480 | (0,03, 096) | (0,97, 1.12) | (067, 027)

& CI (ang. Confidence Interval) = przedziat ufnosci
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Analizator ARCHITECT i jego podzespoly sa chronione nize] wymieniomymi
patentami amerykanskimi. W Stanach Zjednoczonych | innyeh krajach
istniejq takze inne patenty | wnioski patentowe,
5468646 5543524
5865570 5669818

ARCHITECT oraz Chemitlex sg znakami towarowymi firmy  Abbott
Laboratories * podiegajace] réinym  jurysdykcjom, Wszystkie zaaki
towarowe stanowla wiasno$é puszezegolnych firm.




