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Projekt pn. ,Wsparcie dziatan zwigzanych z przeciwdziataniem skutkom rozprzestrzeniania sie pandemii COVID-19 w domach pomocy
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Lublin, dnia 12.02.2021r.

DPSB.DAG.3438.2.2021

Odpowiedzi na pytania, ktére wptynegty w dniu 11 i 12.02.2021r. w postgpowaniu ofertowym
pod nazwa ,,Zakup i dostawa testow antygenowych dla Domu Pomocy Spolecznej
»,Betania” w Lublinie w ramach projektu grantowego pn.: ,,WSPARCIE DZIALAN
ZWIAZANYCH Z PRZECIWDZIALANIEM SKUTKOM ROZPRZESTRZENIANIA
SIE PANDEMII COVID-19 W DOMACH POMOCY SPOLECZNEJ”,
wspolfinansowanego w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj na
lata 2014-2020, OS$ priorytetowa II — Efektywne Polityki Publiczne dla Rynku Pracy,
Gospodarki i Edukacji, Dzialanie 2.8 Rozwéj uslug spolecznych S$wiadczonych w
srodowisku lokalnym.

Pytanie 1:

Czy dopuszczacie Panstwo btyskawiczne testy antygenowe, ktoére w swej konstrukcji nie
wymagaja stosowania ,,probowek ekstrakcyjnych” i ,stojakéw”, czyli tzw. testy
,kartowe/ksigzeczkowe” bez plastikowej kasety i probowek ?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopusci btyskawicznych testdéw antygenowych, ktore w
swej konstrukcji nie wymagaja stosowania ,,probowek ekstrakcyjnych” i ,,stojakow”, czyli tzw.
testow ,,kartowych/ksigzeczkowych” bez plastikowej kasety 1 probowek.

Pytanie 2:
Prosimy o dopuszczenie zestawow testowych z wymazowka, ktora trzeba wyja¢ z probowki
(zal)

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci zestawy testowe z wymazdwka, ktorg trzeba wyjac z
probowki.

Pytanie 3:

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie zestawu testow bez dodatkowych wymazow
kontrolnych, ktére stuza jedynie ,,do weryfikacji zdolnosci uzytkownika do poprawnego
wykonania testu 1 interpretacji wynikow”. Dostepne na rynku testy sg zarejestrowane jako
produkt IVD dlatego skierowane sa do wykonania przez profesjonalny personel. Opis
wykonania testu wraz z formg graficzng a takze z interpretacja wyniku, zawarty jest w
znajdujacej si¢ wewnatrz instrukcji w jezyku polskim. Kazda kasetka testowa oprécz linii
testowej posiada lini¢ kontrolng $wiadczacg o poprawnos$ci wykonania. Tym samym
Zamawiajacy moze wykorzysta¢ wszystkie testy z opakowania do diagnozowania probek
pacjentow a nie traci¢ 2 testOw na wizualizacj¢ wyniku dodatniego 1 ujemnego.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci zestaw testow bez dodatkowych wymazdw kontrolnych.
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Pytanie 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg¢ na zaproponowanie testu o parametrach zgodnych z zatagczong
metodyka, cechujacego si¢ bardzo wysoka czuloscig iswoistos$cia, spetniajace a wrecz
przewyzszajace wytyczne WHO 1 AOTMiT odnosnie testow?

Oferowany test posiada wewnetrzng kontrole poprawnosci wykonania badania. Ponadto

zestaw diagnostyczny zawiera porcjowany bufor (brak konieczno$ci jego dozowania i tatwos¢
podziatu opakowania) w ilo$ci adekwatnej do ilo$ci testow.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode na zaproponowanie testu o parametrach
zgodnych z zalaczong metodyka, cechujacego si¢ bardzo wysoka czuloscig 1 swoistoscia,
spetniajace a wrecz przewyzszajace wytyczne WHO 1 AOTMIT odno$nie testow.

Pytanie 5:

Czy dopuszcza Panstwo mozliwo$¢ podpisania oferty w formie elektronicznej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym przez osobe uprawniong, zgodnie z formga reprezentacji Wykonawcy
okreslong w rejestrze sagdowym lub innym dokumencie, wilasciwym dla danej formy
organizacyjnej Wykonawcy, albo przez osob¢ umocowang (na podstawie pelnomocnictwa)
przez osoby uprawnione?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopusci mozliwosci podpisania oferty w formie
elektronicznej kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Pytanie 6:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie zestawu testowego, ktory nie wymaga
dodatkowej czynnosci zwigzane] z koniecznoscig zastosowania kontroli zewnetrznej
(pozytywnej 1 negatywnej) przez uzytkownika testu ze wzgledu na fakt, iz taka kontrola zostata
juz wykonana przez producenta. Natomiast kontrola prawidtowego przebiegu testu jest juz
zawarte w teScie. Takie rozwigzanie pozwoli Zamawiajacemu na zaoszcz¢dzenie kaset
testowych 1 mozliwo$¢ wykorzystania ich do diagnostyki Pacjentow.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu testowego, ktory nie
wymaga dodatkowej czynno$ci zwigzanej z koniecznos$cig zastosowania kontroli zewngtrznej
(pozytywnej 1 negatywnej) przez uzytkownika testu ze wzgledu na fakt, iz taka kontrola zostata
juz wykonana przez producenta. Natomiast kontrola prawidlowego przebiegu testu jest juz
zawarte w tescie.

Pytanie 7:

Jedynymi, aktualnie obowigzujacymi wymogami dopuszczajacymi stosowanie oraz mozliwosé
refundacji dla testow antygenowych sg kryteria opublikowane w Zarzadzeniu Nr
189/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zgodnie z ktéorymi” minimalne
kryteria testu antygenowego podlegajgcego rozliczeniu to: czutos¢ — 90%, swoistos¢ — 97%,
zgodnie z danymi walidacyjnymi deklarowanymi przez producenta w procesie rejestracji
wWyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.” W zwiazku z tym czy Zamawiajacy dopusci
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zestaw testowy o parametrach: 92% czuto$ci 1 98% swoistosci a wige spetniajacy kryteria testu
antygenowego zgodnego z najnowszym Zarzadzeniem?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci zestaw testowy o parametrach: 92% czutosci i 98%
swoistosci.

Pytanie 8;
Czy Zamawiajacy dopusci zestaw testowy, ktory zawiera probowke ekstrakcyjng, w ktorej
nalezy umie$ci¢ pobrany wymaz a nast¢pnie po wymieszaniu z buforem usung¢ go z préboéwki?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci zestaw testowy, ktory zawiera probowke ekstrakcyjna,

w ktorej nalezy umiesci¢ pobrany wymaz a nastepnie po wymieszaniu z buforem usunaé go z
probowki

Prosimy o doprecyzowanie punktu w OPZ: ,,mozliwos$¢ odczytu wyniku po 15 minutach”.

Odpowiedz: Zamawiajacy doprecyzuje w/w zapis: ,,Wynik ma by¢ odczytywany po 15
minutach, nie dtuzszym niz 20 minut.”

Zastepca Dyrektora DPS ,,Betania” w Lublinie
Dr n.med. Elzbieta Walentyn



