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CERTYFIKAT 2016/43 .,

Dotyczy: przetargu nieograniczonego pn.: Dostawa testéw antygenowych oraz testéw
genetycznych do diagnostyki koronawirusa SARS-COV -2 — sprawa nr 78/PN/2021

Na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (Dz.
U. z 2019 r., poz. 2019 ze zmianami, dalej ,,Ustawa™) Zamawiajacy udostgpnia tres¢ zapytaf
dotyczacych zapisoéw specyfikacji warunkéw zaméwienia (dalej ,,SWZ”) wraz z wyjasnieniami. W
przedmiotowym postepowaniu wplynely nastepujace zapytania:

Pytanie nr 1:
Czy dopuszczaja Panstwo testy o czulosci dla Ct <33 wynoszacej 97,3% dla ktorych producent nie

przewidziat mozliwosci pozostawienia wymazowki w probéwee ekstrakcyjnej i spetniajace

pozostale wymagania okreslone w SIWZ ?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopusicza testy o czulosci dla Ct <33 wynoszgcej 97,3%,
natomiast nie wymaga braku koniecznosci wyjmowania wymazowki z probkq z probowki
ekstrakcyjnej.

Pytanie nr 2:

Zalacznik nr 2 - Czgsé nr 1. Czy wymagana z zestawem kontrola dodatnia i ujemna musi by¢ gotowa
do uzycia?

Odp. Zamawiajgcego: Tak, Zamawiajgcy wymaga aby kontrola dodatnia i ujemmna byla gotowa do
uzycia.

Pvtanie nr 3:

Zalgcznik nr 2 - Cze$¢ nr 1. Czy wymagana z zestawem kontrola dodatnia i ujemna musi by¢ w
postaci wymazowek kontrolnych?

Odp. Zamawiajgcego: Tak, Zamawiajgcy wymaga aby kontrola dodatnia i ujemna byla w postaci
wymazowek kontrolnych.

Pytanie nr 4:

Zalacznik nr 2 - Czg$¢ nr 1. Czy Zamawiajacy wymaga aby zestaw zawieral wymazowki do poboru
lamiace si¢ w latwy sposob (bez uzycia nozyczek), umozliwiajace umieszczenie wymazéwki w
probowce?

Odp. Zamawiajgcego: Tak, Zamawiajgcy wymaga aby zestaw zawieral wymazowki do poboru
famigce si¢ w latwy sposob (bez uiycia noiyczek) umoiliwiajgcy umieszczenie wymazowki w
probéwce.

Pytanie nr 5:
Zalacznik nr 2 - Cz¢$¢ nr 1. Czy poprzez zapis ,,brak koniecznosci wyjmowania wymazowki z probka

z probowki ekstrakcyjnej” Zamawiajgcy rozumie, ze po ekstrakcji prébki wymazowka pozostaje w
probowce ekstrakcyjnej szczelnie zakrecona dwustronnie, co eliminuje mozliwos¢ wydostania si¢
zawartosci na zewnatrz?

Odp. Zamawiajqcego: Tak, poprzez zapis , brak koniecznosci wyjmowania wymazowki z probkq z
probowki ekstrakcyjnej” Zamawiajqcy rozumie, Ze po ekstrakcji probki wymazowka pozostaje w
probowce ekstrakcyjnej szczelnie zakrecona dwustronnie, co eliminuje mozliwos¢ wydostania sig
zawartosci na zewngtrz.
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Pytanie nr 6:

Zalgcznik nr 2 - Czeé¢ nr 1. Czy Zamawiajacy zaakceptuje testy o czutosci 91,4% oraz czutoscei 94,1%
dla Ct<33?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 7:

Zalacznik nr 2 - Czeé¢ nr 1. W zwigzku z prowadzeniem badan przesiewowych (przyjecia pacjentow
na oddzialy, przywozonych na SOR etc.), czy Zamawiajacy wymaga, by metodyka testu podawala
parametry diagnostyczne (czuto$¢, swoisto§é) w przypadku badan osob bezobjawowych?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wymaga, by metodyka testu podawala parametry diagnostyczne
(czudosé, swoistosé) w przypadku badari oséb bezobjawowych.

Pytanie nr 8:

Zafgcznik nr 2 - Cze$é nr 1. Czy Zamawiajacy wymaga, by oferowany test znajdowal si¢ na liscie
testow Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia UE (HSC), ktorych wyniki s wzajemnie uznawane w
krajach UE?

Odp. Zamawiajqgcego: Tak.

Pytanie nr 9:

Zalacznik nr 2 - Cze$¢ nr 1. Czy Zamawiajacy wymaga przedlozenia wraz z oferta dokumentu
autoryzacji do sprzedazy oferowanych testow wystawionej przez ich producenta? Zagwarantuje to
wysoka jakos¢ 1 ciaglos¢ dostaw.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 10:

Czgs¢ I — wzoér umowy - §5 pkt 1

Czy w czesci nr 1 Zamawiajacy zaakceptuje testy z terminem waznosci min. 9 miesigcy od daty
dostawy testow do Zamawiajgcego? Aktualnie na rynku nie sa dostgpne zestawy testow antygenowych
SARS-COV-2, ktorych termin przydatnosci do uzycia bylby dluzszy niz 12 miesigcy od daty
wykonania przez producenta. Dotyczy to wszystkich wiodacych producentow testéw dostgpnych na
rynku europejskim.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza testy o dacie prrydatnosci do uiycia minimum 9
miesigcy od daty dostarczenia do Magazynu Szpitala.

Pytanie nr 11:

W czesci pierwszej wymagajg Pafistwo aby testy mialy minimalnie 12 miesigcy jako okres
przydatnosci; z uwagi na wysrubowane normy na rynku sg dostgpne 2 rodzaje testow je spetniajace,
jednak majg one 365-1 dzien przydatnosci do uzycia od momentu wyprodukowania. Czy sg Pafistwo
gotowi dopuscié testy o dacie przydatno$ci min.6 lub 9 miesiecy od daty dostarczenia testéw do
Panstwa magazynu?

Odp. Zamawiajqcego: Zgodnie 7 odpowiedziq na pytanie nr 10.

Pytanie nr 12:
Czy wyrazaja Panstwo zgodg na objecie faktury cesjg wierzytelnosci tj. faktoringiem?
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 13:

Czy zamawiajgcy dopusci Test wykrywajacy antygen SARS-CoV-2, metoda kasetkowa
immunochromatograficzng, bez koniecznosci uzycia czytnika. Z wymazem z nosogardzieli o czulosci
98,5% i swoistosci : 100% , posiadajacych w zestawie kontrola dodatnia i ujemng oraz statyw, z
tamang wymazowkg dzieki ktdérej nie ma koniecznoéci wyjmowania probki z probéwki ekstrakcyjnej.
Z mozliwoscig stosowania w dowolnym $rodowisku laboratoryjnym i poza-laboratoryjnym.
Znajdujacych sie na  Europejskiej wspdlnej listy szybkich testow  antygenowych



https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/preparedness_response/docs/covid-19 rat common-
list_en.pdf oraz na liscie testow antygenowych w Krajowym Rejestrze Medycznym. ?
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Zamawiajacy majgc na uwadze art. 137 ust. 5 Ustawy, w zwigzku z udzielonymi odpowiedziami
informuje o zamiarze zmiany SWZ oraz zamiarze zmiany terminu skladania ofert, tym samym
zmianie ulegnie termin otwarcia ofert oraz termin zwigzania ofertg. Dodatkowo Zamawiajacy
informuje, ze umiesci stosowng informacje na stronie prowadzonego postgpowania po opublikowaniu
ogloszenia o sprostowaniu, ogloszenie zmian lub dodatkowych informacji.

Powyisza informacja zostala zamieszczona na stronie internetowej prowadzonego postepowania
w dniu 30.08.2021 r.




