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Znak sprawy: DZP-271-2/2023 Brzesko 14.02.2023r.

Wykonawcy wszyscy
bioracy udziat w postepowaniu

Dotyczy: Postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, ogtoszonego w BZP nr: 2023/BZP
00086149 z dnia 08.02.2023 r. na dostawe ,,Wyroboéw diagnostycznych”.

W odpowiedzi na otrzymane pytania informuje:

Pytanie nr:1 Zadanie nr 2, poz. 1

1. Czy Zamawiajgcy dopusci w pakiecie 2 poz. 1 zaoferowanie szybkiego
immunochormatograficznego testu do wykrywania GDH oraz toksyn A i B Clostridium difficile w
kale do diagnostyki in vitro. Opisany przez Zamawiajgcego testy nie byty walidowane z
zastosowaniem nowoczesnych metod analitycznych, ponadto sg testami opracowanymi w latach
80, na co wskazujg dane literaturowe oraz dane uzyskane z instrukcji obstugi — co przy obecnych
metodach referencyjnych moze podwazac¢ wiarygodnosc testu.

Metodg referencyjng do opisanego testu (Test immunoenzymatyczny) do réwnoczesnego
wykrywania toksyn A/B Clostridium difficile oraz dehydrogenazy glutaminianowej) jest hodowla
tkankowa a metoda ta jest metodg nieprecyzyjng z uwagi na szacunkowg, wizualng ocene liczby
bakterii na losowo wybranym obszarze; w zwigzku z tym okreslenie wartosci punktu odciecia
bedzie zawsze bardzo nieprecyzyjne oraz obarczone duzym marginesem btedu, zatem az tak
niskie punkty detekcji dla toksyn A- min. 0,7 ng/ml, toksyn B — min. 0,2 ng/ml. oraz GDH -min. 0,8
ng/ml. nie majg faktycznego odzwierciedlenia przy zastosowaniu takiej metody referencyjne;j.

Obecnie na rynku dostepne sg testy walidowanie z wykorzystaniem nowoczesnych metod
referencyjnych a nie hodowli tkankowej — jak faworyzowany test konkretnego wytworcy.

Nowoczesne metody referencyjne obejmujg RT-PCR, ktéra jest metodg pozwalajaca na
powielanie konkretnych odcinkébw DNA w warunkach laboratoryjnych. Metoda ta umozliwia
precyzyjne rozréznienie i oznaczenie sekwencji kwaséw nukleinowych nawet w bardzo matej
probce. Wysoka czutosé tej metody, pozwala na wykrywanie nawet mniej niz pieciu kopii
poszukiwanej sekwencji.

A co za tym idzie, minimalnie r6zne punkty odciecia dla GDH- 1 ng/ml., dla toksyn A- 2 ng/ml.
oraz dla toksyn B- 1 ng/ml. dajg bardziej wiarygodny wynik niz w tescie wymaganym w SIWZ.

Oprécz punktéow odciecia, wazng kwestig jest czutosci oraz swoistosé testu, ktéra w przypadku
oferowanego przez nas testu utrzymuje sie na poziomie powyzej 99,5%, a test opisany w SIWZ
charakteryzuje sie znacznie nizszg czutoscig oraz swoistoscig.

Ponad to, czas potrzebny do wykonania oraz uzyskania wyniku nie przekracza 10-12 min.
Odp: Zamawiajacy pozostawia wymagania SWZ bez zmian.

Pytanie nr:2 Zadanie nr 8 Pozycja nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci szybki test immunochromatograficzny jednoetapowy do wykrywania
antygen 6w Helicobakter pylorii w kale w opakowaniach 20 testéw w kale w opakowaniach 20 testéw z
przeliczeniem opakowan ( do petnych opakowan w gore)?

Odp: Tak dopusci, z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan- do petnych opakowan w
gore.

Pytanie nr:3 Zadanie nr: 8 poz.9

Czy Zamawiajgcy w pozycji nr 9 dopusci testy w opakowaniach 10 sztuk z odpowiednim przeliczeniem
ilosci opakowan?

Odp: Tak dopusci, z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan.

Pytanie nr:4 Zadanie nr:5
Czy Zamawiajgcy w pozycji 26-27 wyrazi zgode na zaoferowanie podtoza z terminem waznosci 6
miesiecy od daty produkcji i minimum 5 miesiecy od daty dostawy?
Odp: Tak, wyrazamy zgode.
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