W dniu 13 marca 2020r. Starosta Cieszynski w imieniu Powiatu zlecit firmie
BIOMEDICA Polska sp. z 0.0. dostawe systemu InGenius oraz zestawow do
wykonania oznaczen w kierunku COVID-19.

Zlecenie opiera si¢ na ofercie dla firmy Diaklin sp.z 0.0. z 12.03.2020r. (koszt
dostawy 410.772 .60 z})

Proponowany termin dostawy: 4 tygodnie.

Zlecenia dokonano niezwlocznie po uzyskaniu informacji od Z-cy Dyrektora
2707 w Cieszynie ds. medycznych, o mozliwosci dokonania takiego zakupu w
celu diagnozowania koronawirusa COVID-19.

Obecnie oczekujemy potwierdzenia przez ZZOZ Cieszyn o dysponowaniu
odpowiednimi pomieszczeniami, kadrg oraz mozliwo$cia uzyskania
wymaganych certyfikatow i akredytacji.

W tym celu prosimy o:

1) Ztozenie oficjalnego wniosku (prosby) o dokonanie przez Powiat
przedmiotowego zakupu sprz¢tu medycznego (diagnostycznego).

2) Czy zakupiony sprzet bedzie wykorzystywany bezposrednio przez ZZOZ
Cieszyn, czy bedzie przekazany spotce Diaklin, ktora prowadzi
laboratorium?

3) Czy ZZOZ (laboratorium) dysponuje lub bedzie dysponowat
odpowiednim personelem uprawnionym do wykonywania i
autoryzowania wynikéw badan z zakresu diagnostyki molekularnej? (co
najmniej 2 diagnostow z dwuletnim do$wiadczeniem w laboratorium
molekularnym - osoba autoryzujaca i kierujaca pracownig musi posiada¢
uprawnienia zawodowe diagnosty laboratoryjnego i specjalizacje
medyczng zgodna z profilem laboratorium; powinna by¢ specjalista
laboratoryjnej genetyki medycznej lub genetyki kliniczne;j),




4) Oswiadczenie, ze ZZOZ Cieszyn uzyska wszelkie wymagane akredytacje,
certyfikaty, itp.

5) Jaki bedzie sposdb, koszt i czas przeksztatcenia laboratorium w
laboratorium o trzecim stopniu hermetycznosci (BSL-3)? Taki stopien
jest rekomendowany do prac z zywym wirusem, ktory wymaga nastepnie
inaktywacji i izolacji. Oznaczenia materiatu inaktywowanego mozna juz
przeprowadzi¢ w laboratorium o 2 stopniu hermetycznosci (BSL-2) -
wtedy dopiero zaczynaja si¢ badania molekularne.

6) Czy laboratorium posiada osobne pomieszczenia do wykonywania badan
molekularnych wyposazone w komore laminarng oraz system
warunkujacy podcisnienie?

7) Podanie daty (z przyblizeniem do 1 tygodnia) od kiedy laboratorium
rozpoczetoby badania probek na koronawirusa?

8) Informacje, czy w $wietle centralnej (sterowanej) dystrybucji beda
dostepne testy na koronawirusa? Jaka jest czulos¢ oferowanych testow
oraz czy posiadaja IVD? (najlepsze testy powinny mie¢ najwyzsza
czuto$¢ np: testy z Symbios lub POLGEN - gwarantuja wykrycie
zakazenia na samym poczatku)

9) Informacje, w jaki sposob przewiduje si¢ wykorzystanie zakupionego
sprzetu po zakonczeniu pandemii wraz z szacunkowymi przychodami i
kosztami1?

Watpliwosci wzbudzaja takze zdania specjalistow, ktorzy wypowiadali si¢ na
temat tworzenia ,,na szybko” pracowni molekularnych. Kupienie aparatu i
robienie testéw "z marszu” podobnie, jak inaktywowanie RNA 1 transport
materiatu do laboratorium BSL-2 moze skutkowa¢ co najmniej fatszywie
ujemnymi wynikami, a konsekwencje sa wiadome dla pacjenta i dla otoczenia.

Wobec powyzszego prosimy o bardzo szczegdtowe i odpowiedzialne
przemyslenie zasadno$ci zakupu i utworzenia na terenie ZZOZ nowego
laboratorium pod katem spetnienia wymogow i praktycznej przydatnosci w
walce z epidemig koronawirusa.

Prosimy o jak najszybsze (do poniedziatku 23 bm.) przekazanie w/w informacji
podpisanej takze przez osobg z pionu medycznego, w celu podjgcia ostateczne;
decyzji przez Zarzad Powiatu.
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Zwracamy si¢ z wnioskiem o pilny zakup aparatury do wykonywania oznaczen PCR
diagnozujgcych nosicieli i chorych z COVID-19. Urzadzenie pozwoli na skrocenie
dotychczasowego czasu oczekiwania na wyniki badan z 24 do 4 godzin, umozliwi szybsza
diagnostyke, skréci czas przebywania chorych w szpitalu, co przy deficycie 16zek zakaznych
jest kluczowe. Pozwoli réwniez na skracanie czasu kwarantanny u shuzb zarzadzania
kryzysowego, ktérych funkcjonariusze sg szczegélnie narazeni na kontakt z wirusem.

Po ustnych ustaleniach z prof. nadzw. dr hab. n. med. Jakubem Swadzba oraz
zarzadzajacym laboratorium Diaklin Zbigniewem Growcem ustalono, ze laboratorium jest
przygotowane do prowadzenia tego typu diagnostyki. System jest systemem zamknictym
i tylko przygotowanie zawiesiny wymaga szczegélnych warunkéw, komory laminarnej, ktéra
jest w laboratorium.

Ad.2.

Zakupiony sprzet bedzie wykorzystywany przez ZZOZ w Cieszynie, a wykonawcg badan
bedzie personel firmy Diaklin. Umozliwi to bezzwloczne uruchomienie testow.

Ad.3.
Laboratorium dysponuje odpowiednim personelem do wykonywania i autoryzowania

wynikow badan z zakresu diagnostyki molekularnej - zapewni dwéch diagnostow
przeszkolonych.

Ad. 4.
Laboratorium o$wiadcza, ze uzyska wszelkie wymagane akredytacje. certyfikaty, itp.

Ad.S.
Przeksztalcenie laboratorium w laboratorium o trzecim stopniu hermetycznosci (BSL-3) nie
jest wymagane. Przeksztalcenie laboratorium w laboratorium o drugim stopniu

hermetycznosei (BSL-2) bedzie mozliwe w terminie dwoch tygodni od dostarczenia
wyposazenia. '

Ad.6.

Laboratorium nie posiada obecnie osobnych pomieszczeh do wykonywania badan
molekularnych wyposazonych w komorg laminarna, ale wydzielenie takich pomieszczen jest
mozliwe.

Laboratorium nie posiada réwniez systemu zapewniajacego podcisnienie. Jedyna komora
laminarna znajduje si¢ w pracowni ,Diagnostyka gruzlicy", gdzie wykonywane sa badania
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zlecane przez Szpital. Przy zalozeniu wstrzymania wykonywania na miejscu i wysyltaniu
badan gruzlicy do innych laboratoriéw Diagnostyki, zarébwno pomieszczenia tej pracowni jak
1 posiadang komorg¢ laminarng mozna przeznaczy¢ do wykonywania badan molekularnych.

Ad.7.
Laboratorium moze rozpocza¢ badania probek na koronawirusa w terminie dwoch tygodni od
dostarczenia wyposazenia przez szpital.

Ad.8.

Dystrybucja testéw w $wietle pisma z Ministerstwa Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. znak:
ZPS.532.7.2020.MB, powinna by¢ prowadzona centralnie. Testy powinny by¢ dostepne.

Ad.9.

Aparat po zakonczeniu pandemii bedzie wykorzystywany w diagnostyce gruzlicy, atypowych
zapalen pluc oraz zakazen bakteriami atypowymi w innych specjalnosciach. Jest to aparat
pozwalajgcy na bardzo szybka diagnostyke bakteryjnych mechanizméw opornosei, kluczowy
w rozpoznawaniu bakterii wielolekoopormnych (superbakterii), ktore rozprzestrzeniajg sie
w Srodowisku szpitalnym i zakazeniach pozaszpitalnych.
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