Lubaczow, 06.10.2020
ZP.261.10.2020

Wszyscy uczestnicy postgpowania

Wyjasnienia
Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe testow do wykrywania SARS-CoV

W zwigzku z otrzymanymi pytaniami wykonawcoéw na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia
29.01.2004 Prawo zaméwien publicznych Zamawiajacy Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki
Zdrowotnej w Lubaczowie wyjasnia:

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na podzial pakietu, umozliwiajgc tym samym zlozenie oferty na
kazda pozycje oddzielnie?

Odp.: Zgodnie z siwz

2. Czy zamawiajacy dopusci w poz. 2 test o nastgpujacej specyfikacii:

- Test wykrywajacy antygen SARS-CoV-2 z wymazu z nosogardzieli 1 jamy ustnej lub gardla
- Certytikat CE

- Metoda kasetkowa immunochromatograficzna, bez koniecznosci uzycia czytnika

- W zestawie: wymazowki klaczkowe do poboru z nosogardzieli, statyw na probowki, probéwki
ekstrakcyjne,

- Czulos¢ wzgledem PCR: 97,6%, swoisto§¢: min. 99,9%

- Czuloséc¢ dla Ct =33 97,6%.

- Mozliwo$¢ odczytu wyniku po 15 minutach

- Mozliwos$¢ stosowania tylko i wylacznie do profesjonalnej diagnostyki in-vitro
- zestaw zawiera metodyke wykonania testu

Odp.: Zgodnie z siwz

3. Czy Zamawiajacy w celu zwigkszenia konkurencyjnosci ofert dopusci zlozenie oddzielne;
oferty na pozycje nr 1 pakietu lub wydzieli ja do oddzielnego pakietu. Pytanie dotyczy testéw
chromatograficznych jak wymagane, z powodzeniem stosowanych podczas pandemii w
laboratoriach wielu krajéw, w tym i naszego.

Odp.: Zgodnie z siwz



4.Czy Zamawiajacy dopusci testy o minimalnym terminie waznosci wynoszacym 9 m-cy,
modyfikujac tym samym art. 4 ust. 1 wzoru umowy?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza

5.Czy Zamawiajacy zmieni art. 3 ust 3 wzoru umowy obnizajac termin platnosci do 30 dni?

Odp.: Zgodnie z siwz

6.Czy ze wzgledu na charakterystyke produktu, zachwiane tafdcuchy dostaw 1 panujacaq pandemie
Zamawiajacy zmieni art. 5 ust 1 wzoru umowy obnizajac wartosci kary umownej do 0,1% brutto?
Odp.: Zgodnie z siwz

7.Czy ze wzgledu na charakterystyke produktu, zachwiane lafdcuchy dostaw i panujaca pandemig
Zamawiajacy wykredli art. 6 ust 4 b wzoru umowy?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody

8.Czy zamawiajacy doda do wzoru umowy artykul o nastepujacej tresci ,,Strony zgodnie ustalaja,
ze powyzsze kary umowne nie beda naliczane przez Zamawiajacego w przypadku gdy
niewykonanie, lub nienalezyte wykonanie przez Wykonawce obowiagzkéw wynikajacych z
niniejszej umowy spowodowane bedzie okolicznosciami od niego niezaleznymi, zwigzanymi
bezposrednio z epidemiag COVID-19?

Odp.: Zgodnie z siwz

9. Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie w pozycji testow do wykrywania antygenéw SARS-
CoV-2 o parametrach: Czuto$¢ 96 % Specyficznos¢ 100 % ( wyniki uzyskane w badanych
populacji Europejskiej, w poréwnaniu do PCR) . Opakowanie zawiera: 20 sztuk kasetek; 20 sztuk
flokowanych, elastycznych wymazéwek; 20 probéwek z buforem, instrukcje uzycia. Oferowane

testy sa dystrybuowane do szpitali i placowek medycznych w Polsce od ponad 5 miesigcy, w

zwigzku z czym posiadamy placowki referencyjne potwierdzajace ich jakos¢.

Jezeli Zamawiajacy nie wyrazi zgody, zwracamy si¢ z prosba o wylaczenie ww. pozycji do
odre¢bnego pakietu, gdyz aktualny opis przedmiotu zamdwienia wskazuje na jednego Wykonawce,

ktory jest autoryzowanym dostawcg opisanych testow na rynek polski.

Odp.: Zgonie z siwz

10. Czy Zamawiajacy w poz. 1 dopusci testy o parametrach dla IgG: czutosé 100%, swoistosé
99,5%, dla IgM czulos¢ 91,8%, swoistos¢ 99,2%7

Odp.: Zgodnie z siwz

11. Czy dopuszczaja Panistwo Test kasetkowy immunochromatograficzny do
wykrywania anty-SARS-CoV-2 IgG i IgM w probkach krwi pelnej, surowicy lub
osocza o czulosci dla IgM 95,7% i dla IgG 91,8% oraz swoistosci dl IgM
97,3% oraz dla IgG 96,4% ?



Odp.: Zgodnie z siwz

12. Uprzejmie prosimy o wyjasnienie jak nalezy rozumie¢ wymaganie "Czulo$¢

dla Ct =33 minimum 98%". Co dla Zamawiajacego oznacza symbol "Ct" ?
Odp.: Ct jest cyklem amplifikacji, w ktérym dodatnia reakcja amplifikacji RNA przecigta prog tla.

13. Dotyczy pozyciji 1

Czy Zamawiajacy dopusci test, gdzie wynik nalezy interpretowac po 15 minutach?
Odp.: Zgodnie z siwz

14. Dotyczy pozyciji 2

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o mozliwos¢ zaoferowania testu zgodnego z zalaczong
metodyka.

Odp.: Zgodnie z siwz

Pozycja 2: Test wykrywajacy antygen SARS-CoV-2 z wymazu z nosogardzieli

15. Czy Zamawiajacy dopusci zestaw testowy, ktory nie wymaga stosowania kontroli zewnetrzne;j
(pozytywnej 1 negatywnej) kosztem dostarczonych testéw ze wzgledu na wykonanie kontroli
jakosci testow przez producenta oraz dodatkowo przez zawarte w tescie kontrole wewngtrzne.

Odp.: Zgodnie z siwz

16. Czy Zamawiajacy dopusci test, ktérego czulo$¢ wynosi 92% a specyficznosé 98%? Okreslenie
czulosci zazwyczaj obarczone jest bledem +/- 2%.

Odp.: Zgodnie z siwz

17. Czy Zamawiajacy dopusci zestaw testowy, ktory zawiera probowke ekstrakeyjna, w ktorej
nalezy umiesci¢ wymazéwke z pobranym materialem, a nastepnie usunac ja z probowkir Tak
otrzymany material do badan mozna wykorzysta¢ do wykonania powtérnego badania.

Odp.: Zgodnie z siwz

18. Czy Zamawiajacy moze uzna¢ umieszczone w specyfikacji wymaganie: ,,Czutos¢ dla Ct <33
minimum 98%" za nieistotne z uwagi na fakt, iz warto§¢ CT uzalezniona jest od uzytego testu
PCR oraz instrumentu, na ktérym wykonano oznaczenie i w zwiazku z tym nie moze stanowic

obiektywnego kryterium oceny?

Odp.: Zgodnie z siwz



19. Uwzgledniajac fakt, ze do kazdego oznaczenia kontroli wymagana jest osobna kaseta
testowa antygen SARS-CoV-2 prosimy o wyjasnienie, czy podana ilo$¢ testow antygenu SARS-
CoV-2 (4800) obejmuje rowniez oznaczenia kontroli dodatniej 1 ujemnej ?

Odp.: TAK

20. Czy wykonawca oprocz zaoferowania 4800 sztuk kaset do wykonania badan pacjentéw
powinien dodatkowo doliczy¢ koszt kaset testowych antygenu SARS-CoV-

2 do wykonania kontroli dodatnich 1 ujemnych?

Jesli tak, to jaka jest wymagana ilo§¢ oznaczen kontroli dodatniej i
kontroli ujemnej ?

Odp.: NIE, zgodnie z siwz

21. Czy Zamawiajacy wymaga kontroli dodatniej i ujemnej do kazdego oznaczenia antygenu
SARS-CoV-2?

Odp.: Zgodnie z siwz

22. Jaka ilo$¢ kaset testowych na antygen SARS-CoV-2 wykonawca powinien

wyceni¢ w ofercie w celu zapewnienia wykonania 4800 testow wraz z

wymaganymi kontrolami (dodatnimi i ujemnymi)?

Odp.: Zgodnie z siwz

Zamawiajacy



