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WYJASNIENIE TRESCI SIWZ - 11

Dotyczy: przetargu nieograniczonego nr 8/PCM/2020/ZP/A Dostawa odczynnikow,
kalibratorow, materialow kontrolnych i zuzywalnych wraz z dzierzawa aparatow
medycznych przez okres 24 miesigcy.

W odpowiedzi na skierowane do zamawiajacego zapytania dotyczace tresci specyfikacji
istotnych warunkéw zamdwienia Zamawiajacy, zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2019 poz. 1843 t.j.), przekazuje tre$¢ zapytan
wraz z udzielonymi odpowiedziami:

Dotyczy pakietu nr 2

Pytanie 1 - SIWZ 3.3.10
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zmiang zapisu na 48 godzin.
ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody, zgodnie z SIWZ.

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie testu do oznaczania Troponiny, ktorego wynik
otrzymuje si¢ w czasie ponizej 17 minut?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 3

Prosimy o wyrazenie zgody na udzial w postgpowaniu przetargowym analizatora
immunochemicznego, ktorego odczynniki immunochemiczne 1 aplikacje przez nie
wykorzystywane posiadaja draft krzywej kalibracyjnej, ktéry jest weryfikowany i
dostosowywany przez okresowo przeprowadzang kalibracje. Pragniemy zwroci¢ uwage fakt, ze
nawet kiedy w ulotkach odczynnikowych jest informacja o tym, ze ,,pelna krzywa kalibracyjna
wezytywana automatycznie do analizatora dla wszystkich parametréow, jest trwala przez caty
okres stosowania odczynnika o tym samym numerze serii (lotu)* nie zwalnia to operatora z
koniecznosci wykonania kalibracji przy wstawieniu odczynnika o nowym numerze serii i
ponowieniu tej kalibracji zgodnie z sugestiami w ulotkach odczynnikowych.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody, zgodnie z SIWZ.
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Pytanie 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatora, ktéry posiada system mycia sond
zapobiegajacy kontaminacji? Analizator posiada zaréwno dopuszczenie CE jak i FDA i jest
analizatorem uzywanym do diagnostyki takze testow najbardziej wrazliwych na potencjalng
kontaminacje jak np. testy do diagnostyki markeréw choréb zakaznych. Nawet analizatory
stosujace jednorazowe koncowki dozujace sa potencjalnie narazone na kontaminacje¢ poprzez
zastosowanie kuwety przeptywowej do odczytu przebiegu reakcji immunochemiczne;.
ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody, zgodnie z SIWZ.

Pytanie 5

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby w przypadku testow wykonywanych w mniejszej ilosci
kalkulujgc ilo$¢ oferowanych odczynnikow mozna bylo zaoferowaé ich ilos¢ zgodnie z
rzeczywista, a nie teoretyczng stabilnoscia odczynnikéw na pokladzie analizatora? Takie
zalozenie zaklada, ze testy te bedg wykorzystywane po otwarciu tak dlugo jak dlugo kontrola
jakosci dopuszczac bedzie ich stosowanie. Czas uzycia odczynnikéw nie przekraczalby czasu ich
przydatnosci do uzycia podanego na opakowaniu. Taka kalkulacja w przypadku testow
wykonywanych w matych ilosciach pozwoli na ekonomiczne skalkulowanie wartosci oferty.
ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 6

Prosimy o potwierdzenie, ze test wykrywajacy Total Beta HCG, ktoéra zgodnie z ulotka
odczynnikowa oraz statusem fizjologicznym jest pomocna we wczesnej diagnostyce cigzy
spelnia wymagania Zamawiajacego w odniesieniu do testu opisanego jako ,,.Beta HCG” ? Test w
ulotce odczynnikowej posiada zapis, ze przed interpretacja uzyskanych wynikéw nalezy
wykluczy¢ nowotwory trofoblastyczne i nietrofoblastyczne oraz stan pomenopauzalny. Test
wykrywa BHCG nie tylko u pacjentek cigzarnych, dlatego tez ulotka odczynnikowa zawiera
takze zakres wartosci prawidlowych dla kobiet nie cigzarnych w réznych grupach wiekowych i
kobiet w okresie pomenopauzalnym oraz mezczyzn. Uzyskane wyniki nalezy interpretowa¢ w
Swietle ogélnego obrazu stanu klinicznego pacjenta, w tym: objawow, historii klinicznej, danych
z dodatkowych testow oraz innych wiasciwych informacji. Zapisy w ulotce odczynnikowej nie
wykluczaja mozliwosci jego uzycia w innym stanie niz diagnostyka cigzy.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 7

Prosimy o potwierdzenie, ze odczynniki plynne gotowe do uzycia wymagajace jedynie
wymieszania przed pierwszym zaladowaniem do analizatora spelniaja zapis: ,,Odczynniki
gotowe do uzycia™.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie 8

Prosimy o potwierdzenie, iz zaoferowanie analizatora, ktoérego calkowita teoretyczna
maksymalna wydajnos¢ wynosi do 100 analiz na godzing speilnia zapisy siwz dotyczace
wydajnosci analizatora.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie 9

Prosimy o potwierdzenie, ze zapis ,,automatyczne rozcienczenie probek™ dotyczy zdolnosci
technicznej analizatora do wykonywania automatycznych rozcienczen probek a nie dotyczy
automatycznego rozcienczania wszystkich testow uwzglednionych w formularzu?
ODPOWIEDZ: Zamawiajacy potwierdza.
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W  przypadku, gdy Wykonawca =zaoferuje przedmiot zaméwienia dopuszczony przez
Zamawiajacego niniejszymi odpowiedziami, nalezy zamiesci¢ odpowiednig adnotacje¢ pod
formularzem asortymentowo-cenowym danego pakietu.

Niniejsze pismo stanowi integralng czes¢ SIWZ i dotyczy wszystkich Wykonawcow biorgcych
udzial w przedmiotowym postgpowaniu. Wykonawca zobowigzany jest zlozyé oferte z

uwzglednieniem udzielonych przez Zamawiajacego odpowiedzi.

W zwiazku z udzielonymi wyjasnieniami Zamawiajacy informuje, iz przedtuza termin sktadania
ofert. Ustalenia dotyczace miejsca skladania i otwarcia ofert pozostaja bez zmian.

Z powazaniem
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Piotr Burdach
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