P Samodzielny Zespot
' Publicznych Zaktadéw Lecznictwa Otwartego
g o Warszawa-Wawer

Warszawa, dnia 12 stycznia 2021 r.
ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW

Dotyczy: postgepowania prowadzonego w trybie pozaustawowym na ,Dostawe testéw
antygenowych do wykrywania SARS-CoV-2" - sprawa SZPZLO/Z-1/2021

Zamawiajgcy, Samodzielny Zesp6t Publicznych Zaktadéw Lecznictwa Otwartego Warszawa -
Wawer informuje, iz wptynety pytania od Wykonawcéw, na ktére Zamawiajgcy udziela
nastepujacych wyjasnien:

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajgcy wymaga testu spetniajgcego wytyczne WHO dla wykrywania antygenu w
diagnozie SARS-CoV-2 i posiadajgcego status EUL WHO?

Uzasadnienie: Test spetniajgcy powyzsze wymaganie pozwala uzyska¢ najwyzsza jako$¢ i
bezpieczenstwo stosowania w procesie diagnostycznym.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajacy wymaga zestawu zawierajgcego indywidualne probéwki ze stala objetoscig
buforu ekstrakcyjnego?

Uzasadnienie: Jedna probéwka zawierajaca okreslong, stalg objeto$é buforu ekstrakcyjnego
przeznaczona jest do wykonania jednego oznaczenia (oferujemy zestaw kompletny do
przeprowadzenia 25 oznaczen), co niewatpliwie utatwia Uzytkownikowi prace z testem oraz
skraca czas wykonania oznaczenia.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza zbiorcze opakowanie buforu w zestawie, do
oznaczenia wigcej ilosci testow niz jeden ale nie wymaga.

Pytanie nr 3

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie testéw o parametrach:

a. czutosc¢ - 90%,

b. swoisto$¢ - 97%,

zgodnie z danymi walidacyjnymi deklarowanymi przez producenta w procesie rejestracji
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. Zgodnie z Zarzadzeniem Prezesa NFZ Nr
189/2020/DSOZ w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkéw rozliczania $wiadczen
opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19.
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 4

Czy postgpowanie o numerze SZPZLO/Z-1/2021 na ,Dostawe testéw antygenowych” dotyczy
dostawy testéw kasetkowych do wykrywania antygenu SARS-CoV-2?

Odpowiedz: Tak, postgpowanie o numerze SZPZLO/Z-1/2021 na »~Dostawe testow
antygenowych”, dotyczy testow kasetkowych do wykrywania antygenu SARS-CoV-2.
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Zamawiajacy informuje, ze udzielone odpowiedzi s integralng cze$cia dokumentaciji dla
przedmiotowego postepowania i s3 wigzace dla wszystkich Wykonawcéw od dnia ich
przekazania.
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