\K/ Uniwersytecki Szpital Dzieciecy :

I\ w Krakowie

Krakéw, 24.11.2020r.
EZP-271-2-132/PN/2020

Wykonawcy

Dotyczy postepowania: Dostawa testow do wykrywania obecnosci antygenéw rota i
adenowirusa oraz norowirusa w stolcu dla Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w
Krakowie, numer referencyjny: EZP-271-2-132/PN/2020

SPROSTOWANIE DC ODPOWIEDZI NR 1 Z DNIA 24.11.2020r.

Zamawiajacy udziela odpowiedzi na wniesione zapytania do tresci Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zamdwienia (SIWZ).

Pytanie 1
Czy Zamawiajgcy dopusci test, w ktdérym swoistosé dla ROTAVIRUS wynosi 98.8% a dla

ADENOVIRUS wynosi 97.6% 7 Pozostate parametry s3 zgodne z wymaganiami Zamawiajgcego
OdpowiedZ 1 WYJASNIENIE: Zamawiajgcy nie dopusci testu dla rotawirusa i adenowirusa o
swoistos¢ nizszej niz wymagana tzn. 99 %

Pytanie 2

(zy Zamawiajacy dopusci test o parametrach:

Dla norowiruséw grupy 11 II: Czutos¢ 99,9% Swoistosé 98,5 % wzgledem innego

Dla rotawiruséw: Czutos¢ 97,3 %, Swoistos¢ 97,1% wzgledem aglutynacji lateksowe;j

Dla adenowirusow Czuto$é 95,2% specyficznos¢ 97,7 % wzgledem aglutynacii lateksowej?
Odpowiedz 2 WYJASNIENIE: Zamawiajgcy nie dopusci testu do oznaczania antygenu
norowirusa genogrupy | i genogrupy Il o czutosci i swoistosci okreslonej w stosunku do testu
wykonywanego nie okreélong przez oferenta metoda.

Zgodnie z wymaganiami zamawiajgcego czulod¢ i specyficznosc testu powinna by¢ okreslona w
stosunku do real-time RT-PCR i wynosi¢ odpowiednio:

czutos¢: dla norowirusa genotypu I min. 87,00 % i dla norowirusa genotypu Il min. 95,00 % a
specyficznosé dla norowirusa genotypu [ min. 98,00 % i dla norowirusa genotypu Il min. 98,00
%

Zamawiajgcy nie dopusci testu, ktérego czutos¢ i specyficznoéé dla antygenu rotawirusa zostata
okreslona wzgledem aglutynacji lateksowej.

Zgodnie z wymaganiami zamawiajacego czulos¢ i specyficznosé testu do wykrywania antygenu
rotawirusa powinna by¢ okreslona w stosunku do real-time RT-PCR.

Zamawiajgcy nie dopusci testu, ktdrego czutosc i specyficznosé dla antygenu adenowirusa
zostata okreslona wzgledem aglutynacji lateksowe;j.

Zgodnie z wymaganiami zamawiajgcego czutos¢ i specyficznosc testu do wykrywania antygenu
adenowirusa powinna hy¢ okreslona w stosunku do real-time RT-PCR.
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Pytanie 3
Czy Zamawiajacy dopusci test, ktérego czutos¢ i specyficzno$é w stosunku do komercyjnie

dostepnego testu ELISA wynosi odpowiednio 98,8% oraz 99,9%7

OdpowiedZ 3 WYJASNIENIE: Zamawiajacy nie dopusci testu, ktérego czutoéc i specyficznosé
zostala okreslona w stosunku do testu ELISA,

Zgodnie z wymaganiami zamawiajacego czuto$¢ i specyficzno$é testu powinna by¢ okreslona w
stosunku do real-time RT-PCR.

Rownoczesnie Zamawiajacy zmienia zatacznik nr 3 do SIWZ - ,KALKULACJA CENOWA"
napisane jest: Testy do wykrywania obecnoéci antygenéw rota i adenowirusa oraz norowirusa w
stolcu

Parametry wymagane:

1. Stosowana metoda : immunochromatografia

2. Test kasetkowy do jednoczesnego wykrywania antygenéw rota i adeno-wiréw oraz antygenu norowirusa z
genotypu [ i Il w prébkach stolca,

3. Minimalny dopuszczalny czas przechowywania prébki w temperaturze 2-8 ° C- 48 godzin

4. Testy zawierajgce Kontrolg wewngtrzng prawidltowego wykonania

5. Zasady interpretacji:

- powinny jednoznacznie okresli¢ kolor prazkéw oczekiwanych w przypadku wyniku dodatniego

6. Wymagana czutosé w stosunku do real-time RT-PCR:

dla rotawirusa min.99.0%

dla adenowirusa min. 99.0%

dla norowirusa genotypu I min. 87.00 %

dla norowirusa genotypu Il min. 95.00%

7. Swoistos¢ w stosunku do real-time RT-PCR:

dia rotawirusa min.99.0%

dla adenowirusa min. 99.0%

dla norowirusa genotypu I min. 87.0%

dla norowirusa genotypu Il min. 95.00%

Nie spelnienie ktéregokolwiek z parametréw wymaganych spowoduje odrzucenie oferty

winno byé napisane:

Testy do wykrywania obecnosei antygenéw rota i adenowirusa oraz norowirusa w stolcu
Parametry wymagane;:

1. Stosowana metoda : immunochromatografia

2. Test kasetkowy do jednoczesnego wykrywania antygendw rota i adeno-wirdéw oraz antygenu norowirusa z
genotypu [ i Il w prébkach stolca.

3. Minimalny dopuszczalny czas przechowywania probki w temperaturze 2-8 ° C- 48 godzin

4, Testy zawierajgce kontrole wewnetrzng prawidlowego wykonania

5. Zasady interpretacji:

- powinny jednoznacznie okresli¢ kolor prazkéw oczekiwanych w przypadku wyniku dodatniego
6. Wymagana czulo$¢ w stosunku do real-time RT-PCR;

dla rotawirusa min.99.0%

dla adenowirusa min. 99.0%

dla norowirusa genotypu I min. 87.00 %

dia norowirusa genotypu II min. 95.00%

7. Swoistos¢ w stosunku do real-time RT-PCR:

dla rotawirusa min.99.0%

dla adenowirusa min. 99.0%

dla norowirusa genotypu | min, 98,00%

dla norowirusa genotypu I min. 98,00%

Nie speinienie ktéregokolwiek z parametréw wymaganych spowoduje odrzucenie oferty

W zalaczeniu aktualny zalacznik nr 3 do SIWZ - KALKULACJA CENOWA.
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Zamawiajacy przesuwa termin skiadania i otwarcia ofert:

Nowy termin:
e Skiadanie ofert: 01.12.2020 .

e Otwarcie ofert: 01.12.2020 1.

Pozostale postanowienia SIWZ pozostajq bez zmian.

Z powazaniem
Z-ca Dyrekgora ds. Lecznictwa
f : )
i et -

Lek: méd. Andrzej ﬁﬁiaga
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