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Kielce, dn.’.z.f.[f’. .10.2019 .
EZ/ZP/127/2019/ESL.

Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na
dostawy testéw i odczynnikow dla potrzeb Zakladu Mikrobiologii Wojewédzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach.
Znak sprawy: EZ/ZP/127/2019/ESL.

Dzialajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo Zamdwien
Publicznych, (tekst jednolity: Dz.U. z 2019 r., poz. 1843 ze zm.) Zamawiajacy Wojewodzki Szpital
Zespolony w Kielcach, ul. Grunwaldzka 45, udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie nr 1

W zwigzku z pojawieniem si¢ wielu uzasadnionych watpliwosci dotyczacych pozycji nr 1 oraz 2 -
pakiet nr 2 wzywamy do wyjasnienia zastosowanej nomenklatury i sprecyzowanie techniki i budowy
testu immunoenzymatycznego - kasetkowego.

Wskazana przez Zamawiajacego nazwa testu nie precyzuje w sposob wlasciwy budowy testu oraz
techniki diagnostycznej, w oparciu o ktorg test skonstruowano. W testach typu kasetowego
wykorzystuje si¢ wylacznie techniki immunochromatografii z detekcja typu end-point. W w/w testach
stosuje si¢ do odczytu wylacznie koniugaty przeciwcial znakowanych ztotem koloidalnym, w takim
przypadku wynik testu moze zosta¢ przeprowadzony wzrokowo lub za pomoca dedykowanego
urzadzenia z detekcja w sSwietle widzialnym. Dodatkowo mozna zastosowa¢ barwienie przeciwcial
przy pomocy barwnika fluorescencyjnego z detekcja wyniku w zakresie widma wiasciwego dla
zastosowanego barwnika. W naszym 18-letnim do$wiadczeniu nie spotkaliSmy si¢ z polaczeniem
techniki immuno-enzymatycznej wilasciwej dla testow ELISA z testami kasetkowymi opartymi
0 metod¢ immunochromatografii. W zwiazku z tym wzywamy do sprecyzowania budowy testu,
a jezeli jest to inne rozwigzanie technologiczne niz metoda immunochromatografii wlasciwa dla
testow kasetkowych wzywamy Zamawiajacego do wylaczenia tej pozycji z pakietu i doprecyzowanie
budowy i zasady funkcjonowania testu bedacego przedmiotem postepowania. Nasze dzialanie ma na
celu wyjasnienie watpliwosci, jakie budzi jeden z przedmiotow postgpowania, ktory moze wskazywacé
na jednego tylko z dostawcow jako beneficjentow w/w postepowania. W zwigzku z tym, ze w celu
zwigkszenia konkurencyjnosci, zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy Prawo Zaméwien Publicznych,
Zamawiajacy ma obowiazek przygotowania i prowadzenia postgpowania w sposob zapewniajacy
zachowanie uczciwej konkurencji, wzywamy jak powyzej.

Odpowiedz:

Zamawiajacy  podtrzymuje zapisy SIWZ. Zamawiajacy pod pojeciem test kasetkowy
immunoenzymatyczny, ma na mysli: membranowy test inmunoenzymatyczny (membrane - type EIA
toxins A/B) do odczytu wizualnego, ktory jest jednym z rekomendowanych testow EIA do diagnostyki
zakazen wywolanych przez Clostridioides difficile wg European Society of Clinical Microbiology and
Infectious Diseases [M.J.T. Crobach et al. European Society of Clinical Microbiology and Infectious
Diseases.: Update of the diagnostic guidance document for Clostridium difficile infection. Clinical
Microbiology and Infection 2016: 22: 63-81].
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Zamawiajacy podal w SIWZ ogolne parametry techniczne jakie powinien spetniac test, aby jak
najwieksza liczba dostawcow mogla przystapi¢ do postgpowania. Podanie szczegOtowej  budowy
i metodyki mogloby wskazywa¢ na konkretnego wykonawcg.

Pytanie nr 2

Poniewaz Zamawiajacy pomimo wezwania nadal nie sprecyzowat parametréw bedacych przedmiotem
postepowania do pozycji test kasetkowy, immunoenzymatyczny do wykrywania toksyny A/B
Clostridium difficile w kale oraz test kasetkowy, immunoenzymatyczny do jednoczesnego
wykrywania toksyny A/B i dehydrogenazy glutaminianowej (GDH) Clostridium difficile w Kkale,
prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajacy wymaga, aby testy byly testami ELISA  wigc
immunoenzymatycznymi, czy testami immunochromatograficznymi typu lateral flow? Jezeli
Zamawiajacy nadal nie doprecyzuje parametréw technicznych testu, podtrzymujemy jako zasadne
nasze zadanie wylaczenia w/w testow z pakietu nr 2.

Odpowiedz:

Zamawiajacy  precyzuje: przedmiotem postgpowania jest test kasetkowy immunoenzymatyczny
(zwany inaczej membranowym testem immunoenzymatycznym (membrane - type EIA toxins A/B)).
Sa to testy immunoenzymatyczne (EIA) membranowe, do odczytu wizualnego. NIE sa to testy typu
ELISA, ktore sa testami immunoenzymatycznymi produkowanymi jako testy plytkowe dotkowe
(well-type), ktorych wynik jest odczytywany wizualnie i/lub spektrofotometrycznie  ani
immunochromatograficzne (nie zalecane w rekomendacjach). Zamawiajacy nie zgadza si¢ na
wylaczenie pozycji | i 2 z pakietu 2, poniewaz jest to rekomendowany rodzaj testu - znany
i opisywany od wielu lat w ogdlnodostepnej literaturze fachowej oraz jest produkowany
i dystrybuowany przez kilka firm, co zapewnia konkurencyjnos¢ ofert.

Pytanie nr 3

Pakiet nr 2, pozycja 2: Czy zamawiajacy zgodzi si¢ na zaoferowanie osobno testow do wykrywania
toksyn A i B, oraz osobno GDH o czulosciach analitycznych odpowiednio 4.2 ng toksyny A/ml. 2,1
toksyny B/ml. oraz 0.5 ng GDH/ml zwalidowanych wzgledem metody PCR?

Odpowiedz:

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 4

Pakiet nr 3, pozycja 2: Czy zamawiajacy zgodzi si¢ na zaoferowanie testu do oznaczania
4 parametréw na 1 kasetce: EBV VCA IgG, EBC VCA IgM, EBV EBNA IgG, przeciwciata
heterofilne? Powyzsza kombinacja daje mozliwos¢ zdiagnozowania i zréinicowania/]wszystkich
stadiow infekcji mononukleoza. /

Odpowiedz: /
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