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Odpowiedz na Zapytanie 7
Wszyscy uczestnicy postepowania
Znak: P-M/DZZP/ 687 / 1283 /24 Data: 03.04.2024r.

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym
z mozliwo$cig prowadzenia negocjacji na ,,Dostawe odczynnikéw do badan réwnowagi kwasowo-zasadowej
i hematologicznych wraz z dzierzawa analizatorow oraz innych testow diagnostycznych na potrzeby
»Pro-Medica” w Elku Sp. z 0.0.” Znak Sprawy: 1115/ 2024

Na podstawie art. 284 ust. 1-2 ustawy Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 ze
zm.) Zamawiajacy przekazuje tre$¢ zapytan dotyczacych zapisow specyfikacji warunkéw zamdwienia wraz
z wyjasnieniami. W przedmiotowym postepowaniu wplynely nastepujace pytania:

PYTANIE nr 1

Pakiet 3 — Jako$ciowe oznaczanie boreliozy

1.Czy Zamawiajacy dopusci zestaw diagnostyczny zawierajacy kombinacje rekombinowanych antygendéw z 5
szczepow (B. burgdorferi sensu stricto, B. garinii, B. afzelii, B. spielmanii, B. bavariensis):

0 w klasie IgM — VIsE, OspA (p31), p100 z B.afzelii , flagelina (p41) z B.burgdorferi sensu stricto i BmpA (p39)
z B.burgdorferi sensu stricto, B.garinii, B.afzelii oraz antygeny OspC (p23) z B. burgdorferi sensu stricto, B.
garinii, B. bavariensis, B. afzelii, B.spielmanii

0 w klasie IgG — VISE, OspA (p31), p100 z B.afzelii , flagelina (p41) z B.burgdorferi sensu stricto i BmpA (p39) z
B.burgdorferi sensu stricto, B.garinii, B.afzelii oraz antygeny OspC (p23) z B. burgdorferi sensu stricto, B.
garinii, B. bavariensis, B. afzelii, B.spielmanii

0 swoisto$¢ dla IgG 91,3%, dla IgM 97,3%

Uzasadnienie: Ww testy sa zgodne z najnowszymi wytycznymi organizacji CDC (Centrum ds. Kontroli i
Prewencji Chorob)?

Odpowied?: Zamawiajgcy nie dopuszcza. Zgodnie 7 SWZ swoistosé => 95%.

PYTANIE nr 2

Pakiet 3 — Jakos$ciowe oznaczanie boreliozy

Czy Zamawiajacy wymaga aby testy posiadaty kontrolg cut-off?

Uzasadnienie: Zastosowanie kontroli cut-off na pasku testowym zwigksza warto$¢ istotnosci analityczne;.
Odpowied?: Zamawiajgcy nie wymaga.

PYTANIE nr 3

Pakiet 4 — Testy diagnostyczne

Czy Zamawiajacy dopusci w poz. 1 zaoferowanie testu o czutosci analitycznej 40ng/ml, Czutos$¢ wzglednej
97.6%, oraz swoistosci 99.3% (okreslonych na podstawie 1016 probek)?

Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Sad Rejonowy w Olsztynie
VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego REGON 510996861

Rejestru Sadowego nr KRS 0000026179 ZARZAD: o NIP 848-16-30-309
Prezes Zarzadu Spotki - Bozena Szelaggowska

Rejestr podmiotow Kapitat zaktadowy
wykonujacych dziatalnosé¢ 21.341.000,00 PLN
leczniczg nr 000000015229




PYTANIE nr 4

Pakiet 4 — Testy diagnostyczne

Czy Zamawiajacy dopusci w poz. 1 zaoferowanie testu o czutosci wzglednej: 95,1% 1 wzglednej swoisto$ci:
97,7% ( okreslonych po zaggszczeniu pasozytéow (metoda Ritchiego) i odczycie szkietka mikroskopowego)?
Odpowied?: Zamawiajgcy nie dopuszcza. Wymagany jest test kasetkowy.

PYTANIE nr 5

Pakiet 4 — Testy diagnostyczne

Czy Zamawiajacy dopusci w poz. 1 zaoferowanie testu o czutosci wzglednej: 98,3% 1 wzglednej swoistosci:
99,6% (okreslonych wzgledem metody immunoenzymatycznej)?

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

PYTANIE nr 6

Pakiet 4 — Testy diagnostyczne

Czy Zamwiajacy dopusci w poz. 3 zaoferowanie testu o nastepujacej specyfikacji: AMP500, BAR300, BZD200,
COC300, MDMAS500, MET1000, MOR/OPI300, MTD300,TCA1000, THC50?

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

PYTANIE nr 7

Pakiet 4 — Testy diagnostyczne

Czy Zamwiajacy dopusci w poz. 3 zaoferowanie testu o nastepujacej specyfikacji: AMP500, BAR300, BZD200,
COC300, MDMAS500, MET500, MOR/OPI300, MTD300,TCAS500, THC50?

Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga.

PYTANIE nr 8

Pakiet 4 — Testy diagnostyczne

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania testu o dwoch kontrolach cut-off (50 pg/g i 200 pg/g)?

Odpowiedz: Jeieli powyisze pytanie dotyczy poz. 4 (kalprotektyna) to Zamawqiajgcy wymaga oznaczenia na
dwoch poziomach 50 ug/g i 200 ug/g. Dwie kontrole cut-off (50 ug/g i 200 ug/g) nie sq wymagane.

PYTANIE nr 9

Pakiet 5 — Testy immunochromatograficzne I

9. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie testu immunochromatograficznego 4wl (Grypa A i B, RSV, Sars-Cov-
2) do wykrywania antygenow z materiatow pobieranych z ludzkich nosogardzieli?

Uzasadnienie: Zaoferowany test spelnia reszt¢ wymagan przedstawionych w Zataczniku nr 4.

Odpowied?: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

PYTANIE nr 10

Pakiet 6 — Testy immunochromatograficzne 11

10. Czy Zamawiajacy dopusci testy znajdujace si¢ w aktualnym wykazie testow Komitetu ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia Unii Europejskiej (Health SecurityCommittee) - wyniki uzyskane z wykorzystaniem tych testow sg
wzajemnie uznawane w krajach UE oraz spetniajace aktualne wytyczne WHO w zakresie wykrywania antygenu
SARS-CoV-2 w procesie diagnostyki COVID-19 lecz nie posiadajg statusu WHO EUL (WHO Emergency Use
Listing for IVD (in vitro diagnostic) detecting SARS-CoV-2?

Odpowied?: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.
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PYTANIE nr 11

Pakiet 6 — Testy immunochromatograficzne 11

Czy Zamawiajacy wymaga aby wymazowki do pobierania materiaty tamaty sie w tatwy sposdb, umozliwiajac
szybkie 1 bezpieczne umieszczanie wymazowki w probowce ekstrakcyjnej?

Odpowied?: Wszelkie wymogi dotyczgce testow w Pakiecie 6 Zamawiajgcy okreslit w Specyfikacji Warunkow
zamowienia i jej zalgcznikach.

PYTANIE nr 12

Pakiet 6 — Testy immunochromatograficzne II

Czy Zamawiajacy wymaga aby probowki ekstrakcyjne byty zakrecane dwustronnie?

Odpowied?: Wszelkie wymogi dotyczgce testow w Pakiecie 6 Zamawiajgcy okreslit w Specyfikacji Warunkow
zamowienia i jej zalgcznikach.

PYTANIE nr 13

Pakiet 6 — Testy immunochromatograficzne 11

Czy Zamawiajacy dopusci zestaw zawierajacy jedng butelke z buforem ekstrakcyjnym?
Odpowied?: Zamaiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE nr 14

Pakiet 6 — Testy immunochromatograficzne II

Czy Zamawiajagcy wymaga aby wyszczegolni¢ i zrobi¢ dodatkowa pozycje w arkuszu asortymentowo cenowym
na pozycje dotyczaca kontroli pozytywnej i negatywnej w ilosci po 100szt. ( w przypadku gdy kontrola
pozytywna i negatyna znajdowata si¢ poza zestawem)?

Odpowied?: Zamawiajqgcy dopuszcza utworzenie dodatkowej pozycji w formularzu asortymentowo cenowym na
pozycje dotyczqcg kontroli pozytywnej i negatywnej w ilosci po 100szt. ( w przypadku gdy kontrola pozytywna i
negatywna znajduje si¢ poza zestawem.

Wykonawcy zobowiqzani sq do uwzglednienia w ofercie tresci udzielonych odpowiedzi
i dokonanych zmian, stanowig one bowiem integralng czesé¢ SWZ.

Z powazaniem
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