Zamosé, dnia 29 kwietnia 2021 r.

32 WOJSKOWY ODDZIAL GOSPODARCZY
ZAMOSE

wa 30N

22-400 Zamosc

https://platformazakupowa.pl/pn/32wog

Dotyczy: wyjasnieri do tresci zapytania ofertowego (ZO) w postepowaniu
prowadzonym w formie zapytania ofertowego pod nazwa: Dostawa testéw
antygenowych w kierunku zakazenia SARS-CoV-2. Nr sprawy: ZP/Z0/7/2021

32 Wojskowy Oddziat Gospodarczy w Zamosciu, ul. Wojska Polskiego 2F,
22-400 Zamos$¢ — Zamawiajacy, dziatajgc zgodnie z Rozdziatem Il pkt 5-7 Zapytania
ofertowego (ZO) udziela wyjasnien na zadane pytania:

PYTANIE 1:

,Dzien dobry, Zwracamy sie z prosbg o odpowiedZ na ponizsze pytanie: Poniewaz
Zarzad Gtdéwnego Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Choréb
Zakaznych, mimo pojawiania sig¢ nowych publikacji spetniajacych wymogi
przedstawione w zatgczonym w zatgczniku nr 1 Stanowisku, przestat wpisywaé nowe
testy spetniajgce opisane warunki, prosimy o dopuszczenie mozliwosci zaoferowania
testu z listy uzgodnione przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowotnego UE. Lista
dostepna jest w ponizszym linku:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-
19_rat_common-list_en.pdf Jednocze$nie zaznaczamy, ze stanowisko ZG PTEILChZ
datowane jest na 20.11.2020 i jako takie nie jest aktualne w przeciwieristwie do listy
opublikowanej przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowotnego UE.”

ODPOWIEDZ 1:
Zamawiajgcy informuje, ze podtrzymuje wymagania w zakresie testow antygenowych.
Nie modyfikuje tresci opisu przedmiotu zaméwienia.

PYTANIE 2
.Czy zamawiajgcy dopusci testy z listy Komisji Europejskiej, ktére sg dajg uprawnienie
do swobodnego przemieszczania sie na terenie Unii Europejskiej?”

ODPOWIEDZ 2:
Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje wymagania w zakresie testow antygenowych.
Nie modyfikuje tresci opisu przedmiotu zamdwienia.



PYTANIE 3:

»Czy zamawiajacy dopusci testy z wykazu opublikowanym w dniu 17.02.2021 r. przez
Komitet Ds. Bezpieczenstwa Zdrowia UE i zawierajgcy wykaz wzajemnie uznawanych
w UE testéw antygenowych COVID - 197"

ODPOWIEDZ 3:
Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje wymagania w zakresie testow antygenowych.
Nie modyfikuje tresci opisu przedmiotu zaméwienia.

PYTANIE 4:

.Prosze o zgode na zlozenie oferty na szybkie testy antygenowe, kasetkowe do
jakosciowego wykrywania antygenu wirusa Sars-Cov-2

Test przeznaczony do badania wymazu z nosogardzieli.

Test do stosowania w $rodowisku laboratoryjnym i poza-laboratoryjnym.

Zestaw diagnostyczny wyposazony jest w (wymagania minimum):

a) piytki testowe w indywidualnym foliowym opakowaniu zawierajgcym $rodek
pochtaniajgcy wilgog,

b) ekstrakcja zachodzi w kasetce, test jest one-step. Szybszy i prostszy w wykonaniu.
c) Zestawy 25 kasetek oraz bufor 2x 3ml, co w zupetnosci wystarcza na wykonanie
testow oraz podzielenie opakowania.

d) sterylne wymazéwki do pobierania wymazu z nosogardzieli.

e) instrukcjg stosowania (metodyka wykonywania testu w jezyku polskim).

A’). nie ma potrzeby stosowania statywu.

Czuto$¢ diagnostyczna 2 92% i swoisto$¢ diagnostyczna = 99%.

Zgodny z Dyrektywa nr 98/79/WE;

Zgodny z dopuszczeniem i rekomendacjami WHO;

Zgodny ze Stanowiskiem Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw
i Lekarzy Chordb Zakaznych w sprawie wartosci diagnostycznej testéw antygenowych
wykorzystywanych w rozpoznawaniu zakazen SARS-CoV-2 na dzien podpisania
umowy.

Deklaracja zgodnosci CE;

Temperatura przechowywania 4 -30 stopni”

ODPOWIED?Z 4:
Zamawiajgcy informuje, ze podtrzymuje wymagania w zakresie testéw antygenowych.
Nie modyfikuje tresci opisu przedmiotu zamoéwienia.

PYTANIE 5:

.Szanowni Panstwo, Przywotane przez Panstwa Stanowisko Zarzgdu Gtéwnego
Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych w sprawie
wartosci diagnostycznej testow antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawaniu
zakazen SARS-CoV-2 pochodzi z dnia 30.11.2020r i nie byto od tamtego dnia
aktualizowane. Uwzgledniono w nim tylko 3 testy, z czego w Polsce oferowane s3 tylko
2 z nich. Tymczasem do dnia dzisiejszego sytuacja na rynku testéw antygenowych
SARS-CoV-2 ulegta diametralnej zmianie. Miedzy innymi Komisja Europejska wydata
w dniu 17.02.2021r swoje stanowisko, w ktérym przedstawita wykaz testow wzajemnie



uznawanych w krajach czionkowskich Unii Europejskiej pod katem zastosowania
w celach diagnostycznych (link do urzgdowej publikacji
https:/!ec.europa.eu/health/sites/health/ﬁleslpreparedness_responsefdocs/covid—
19_rat_common-list_en.pdf ). W Zwigzku z powyzszym czy dopuszczajg Panstwo testy
ujete w powyzszym wykazie Komisji Europejskiej i spetniajgce pozostate wymagania
okreslone w opisie przedmiotu zaméwienia, za wyjatkiem ujecia w Stanowisku Zarzadu
Gtéwnego PTEILChZ, co pozwoli znaczaco poszerzy¢ ilos¢ wykonawcédw i ofert testow
0 parametrach nie gorszych, niz uwzglednione w w/w Stanowisku ?”

ODPOWIEDZ 5:
Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje wymagania w zakresie testow antygenowych.
Nie modyfikuje tresci opisu przedmiotu zaméwienia.

PYTANIE 6

,Czy zamawiajgcy dopuszcza mozliwoéé zaoferowania testu antygenowego
przeznaczonego do rozpoznawania zakazeri SARS-CoV-2.do testowania wymazow
z nosogardzieli, ktéry spetnia wymagane rekomendacje WHO wzgledem czutosci
i specyficznoéci, potwierdzonego Stanowiskiem Zarzadu Gtéwnego Polskiego
Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych w sprawie wartosci
diagnostycznej testéw, pracujgcego w oparciu o metode immunochromatograficzng,
zawierajgcego w zestawie: plytki testowe w indywidualnym foliowym opakowaniu,
sterylne wymazowki, probéwki ekstrakcyjne z buforem, zakretki do probowek
ekstrakcyjnych z zakraplaczem i instrukcje obstugi, wyposazonego w kontrole dodatnig
| ujemna, ktérego temperatura przechowywania wynosi: od “2 C do 30 C, a termin
waznosci to co najmniej 7 miesiecy?”

ODPOWIEDZ 6
Zamawiajgcy informuje, ze podtrzymuje wymagania w zakresie testow antygenowych.
Nie modyfikuje tresci opisu przedmiotu zamoéwienia.
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