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Nr postepowania SZP-332-23PN/2021 Olsztyn, dnia 20-10-2021r.

Dotyczy postepowania: Odczynniki laboratoryjne, testy kasetkowe antygenowe
SARS-Co V-2

Na podstawie art. 284 Ustawy Prawo zamoéwien publicznych Dz. U. z 11-09-2019r. poz. nr 2019)
Zamawiajgcy, Wojewodzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy w Olsztynie wyjasnia i modyfikuje
tre$¢ Specyfikacji warunkéw zamowienia /SWZ/

Pytanie 1.
Czy Zamawiajgcy dopusci test, ktérego producent podaje czuto$¢ testu w kopiach/reakcje i ktérego czuto$é
wynosi dla genoéw E, N, ORF1ab odpowiednio 1.4kopii/reakcje 11kopii/reakcje i 10 kopii/reakcje?

Uzasadnienie: Producenci testow podajg czutos¢ testéw w réznych jednostkach. Dopuszczenie testu, ktdrego
producent podaje czuto$¢ w kopiach/reakcje pozwoli na zaproponowanie testéw o poréwnywalnej czutosci.

Odpowiedz: Patrz modyfikacja opisu dot. zad. nr 3

Ulega modyfikacji opis przedmiotu zaméwienia w zadaniu nr 3, ktéry otrzymuje
brzmienie:
Zadanie nr 3.

Lp. Parametr wymagany Wymagalnos$ Parametr oferowany
(kol. Nr 1) ¢ (Kol. Nr 2) (kol. Nr 3)

1 | Test ma posiadac¢ certyfikat CE IVD. Tak

Test typu multiplex, reakcja przeprowadzana tylko w | Tak opis
jednej probéwce.

3 | Test zwalidowany na instrument real time CFX96 Tak opis

firmy Bio-Rad.

Test zwalidowany do oznaczania RNA SARS-CoV-2 Tak opis

4 | zwykorzystaniem m.in.: probek z wymazow z
nosogardta, nosa, gardta oraz z aspiratéw z drdg
oddechowych.

Test 3 genowy, wykrywajgcy nastepujgce geny Tak opis

5 | wirusa: ORF1ab, N oraz E. Kazdy gen wykrywany na
odrebnym kanale.

Test ma zawiera¢ swoiste startery i sondy do Tak opis

amplifikacji fragmentu genu ludzkiego (kontrola
6 endogenna wewnetrzna). Sygnat amplifikacji dla
kontroli wewnetrznej odczytywany ma byé na
oddzielnym kanale fluorescencji.

Kontrola pozytywna oraz kontrola negatywna Tak opis

7 | wehodzié maja w sktad zestawu (bez koniecznosci
osobnego zakupu kontroli).

Kontrola pozytywna dodawana tylko na etapie Tak opis

g | amplifikacji, bez koniecznosci dodatkowego

izolowania kontroli pozytywnej dostarczonej wraz z
zestawem
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g | Test nie wymagajacy dodania oleju parafinowego do Tak opis
probéwki PCR.

10 | Catkowita objetosc reakcyjna: 25pl. Tak opis

11 | Czutos¢ nie gorsza niz 1,1 kopie/ pl dla genow Tak opis
ORF1ab, E oraz N.

12 | Mozliwos¢ przechowywania odczynnikow po Tak opis
otwarciu w temperaturze +2°C do 8°C .

13 | Reagenty i kontrole zawarte w zestawie gotowe do Tak
uzycia, nie wymagajace rekonstytucji.

14 | Objetos¢ wyizolowanej probki dodawana do reakgiji Tak
PCR nie wieksza niz 8 pl.
Test wykrywa¢ ma warianty wirusa SARS-CoV-2:

15 Alpha , Beta, Gamma , Delta , Delta Plus , Kappa —
potwierdzone certyfikatami.
Mozliwos¢ wykonania testu na dwéch programach

16 | amplifikacji: skrécony (czas trwania amplifikacji do
55 minut) oraz standardowy (czas trwania do 1,5h).
Oba programy zwalidowane.

Pytanie nr 2.

Pytanie dotyczgce Zadania Nr 1 postepowania SZP-332-32PN-2021:

1. Czy dopuszczajg Panstwo opakowanie zbiorcze wymaganych prébek mniejsze, niz wymagane
do zlozenia oferty, na przyktad opakowanie demonstracyjne do wykonania 5 testéw pod
warunkiem, ze bedg to identyczne testy, jak w zlozonej ofercie wykonawcy?
2. Czy Zamawiajgcy zwolni wykonawce z obowigzku dostarczenia probek w sytuacji, gdzie
Zamawiajgcy uzywat danych testéw w ciggu ostatnich kilku miesiecy, a wykonawca zaoferuje te
same testy w biezgcym postepowaniu ?
3. Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu oferowania testu bez koniecznosci wyjmowania
wymazowki z probkg z probdwki ekstrakcyjnej i dopusci test gdzie po ekstrakcji w probéwce
ekstrakcyjnej wymazowke z prébka nalezy wyjgc i zutylizowac?
4. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie testu, ktory spetnia wytyczne NFZ w zakresie
refundacji. Ale nie posiada statusu testu rekomendowanego przez Komisje Europejskg UE na
podstawie wspdlnej listy szybkich testow antygenowych COVID-19?

Odpowiedz ad. pytanie nr 1 —1, 2, 3, 4: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

Upowaznia sie Wykonawcéw do wprowadzenia zmian do tresci SIWZ wylacznie w
zakresie dotyczacym dokonanych modyfikacji przez Zamawiajacego ww.

Terminy skladania i otwarcia ofert nie ulegajg zmianie.

(podpis nieczytelny osoby, ktérej Kierownik zamawiajgcego
powierzyt wykonywanie zastrzezonych dla niego czynnos$ci)

Piotr Wichowski
Kierownik Sekcji zamoéwien publicznych WSSD

Publikacja na stronie www.wssd.olsztyn.pl




