Radziejow, dnia 12 pazdziernika 2021 r.

Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy udzielenia zamdéwienia publicznego realizowanego na podstawie ustawy z dnia 11 wrzes$nia
2019 roku Prawo zaméwien publicznych (tj. Dz. U. z 2021 r.,, poz. 1129 ze zm.) w trybie
podstawowym bez negocjacji na: ,Dostawa odczynnikow i materiatow eksploatacyjnych oraz
kalibratorow i materiatow kontrolnych dla analizatora koagulometrycznego wraz z obstugg
serwisowq i dzierzawa analizatora na okres 36 miesiecy” (oznaczenie sprawy TP-14/2021) —
ogtoszonego w Biuletynie Zamoéwien Publicznych w dniu 7 pazdziernika 2021 r. pod numerem:

2021/BZP 00223293/01

Niniejszym, na mocy przystugujgcych nam jako Zamawiajgcemu uprawnien i obowigzkdéw
wynikajgcych z dyspozycji art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.) ponizej przekazujemy tre$¢ zapytan i udzielonych

wyjasnien.

1. Dotyczy punktu 1 zatgcznika nr 3 do SIWZ (Parametry graniczne): Automatyczny analizator
koagulologiczny (2019 r. — 2021 r.). Czy Zamawiajagcy dopuszcza zaoferowanie analizatora
wyprodukowanego w 06.2018 roku (eksploatacja analizatora rozpoczeta w 10.2018 — analizator
eksploatowany jest ponizej 3 lat)?

Odpowiedz: Nie, zgodnie z SWZ.

2. Dotyczy punktu 4 i 5 zatgcznika nr 3 do SIWZ (Parametry graniczne): Zakres badan PT+ fibrynogen,
fibrynogen metoda Claussa, DDimery; Mozliwos¢ oznaczenia fibrynogenu réwnolegle z PT. Czy
Zamawiajacy dopuszcza analizator z mozliwoscia oznaczania poziomu fibrynogenu wylacznie
klasyczng metodg Claussa? Uzasadnienie: Nalezy zauwazyé, iz referencyjng metoda oznaczania
fibrynogenu jest metoda Claussa. Wyliczenie (szacowanie) stezenia fibrynogenu na podstawie PT jest
obarczone bardzo duzym btedem. Najlepszym dowodem mogg byé wyniki uzyskiwane na
niezaleznym od producentéw odczynnikéw materiale kontrolnym. Wyniki uzyskane na odczynnikach
jednej firmy (drugi poziom kontrolny): Oczekiwany wynik fibrynogenu na odczynniku PT — 1,35
(zakres 1,08 — 1,62), oczekiwany wynik otrzymang metodg Claussa 1,97 (zakres 1,58 — 2,36).
Oczywistym jest, ze wyniki uzyskiwane na odczynnikach tej samej firmy s3 niemal catkowicie
rozbiezne. Nalezy zauwazyé rowniez, ze do wykonania okreslonej przez Zamawiajgcego liczby
oznaczen fibrynogenu (met. Claussa) nie jest konieczna w aparacie opcja wyliczenia Fibrynogenu z PT.
Mozna uzna¢ funkcje wyliczenia Fibrynogenu jako bonus (w naszej opinii nadal watpliwy), jednakze
nie moze ona by¢é wymogiem bezwzglednym, poniewaz nie jest to bezwzglednie konieczne do
wykonania z zachowaniem najwyzszej jakosci celu zamdwienia, czyli badan.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.



3. Dotyczy punktu 19 zatgcznika nr 3 do SIWZ (Parametry graniczne): Oferowany analizator stanowi w
kontroli zewnatrzlaboratoryjnej grupe nie mniejszg niz 50 analizatoréw. Prosimy o dopuszczenie
mozliwosci zaoferowania analizatora ktéry stanowi w kontroli zewnatrzlaboratoryjnej prowadzonej
przez COBJwDL grupe SYSTEM umozliwiajacg dokonania poréwnania pomiedzy uzytkownikami
korzystajagcymi z tego samego modelu analizatora oraz tych samych odczynnikdw. Uzasadnienie:
Aktualny zapis wyklucza z postepowania co najmniej 2 znaczacych dostawcow dziatajacych z
sukcesami na krajowym rynku.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

4. Dotyczy zatgcznika nr 2 do SIWZ. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby ilos¢ oferowanych odczynnikéw
uwzgledniata stabilnos¢ odczynnikdéw na poktadzie? Uzasadnienie: Brak powyzszego zapisu umozliwi
oferowanie najwiekszych dostepnych opakowan odczynnikéw (ktére w zakupie sg najtanisze) a
Zamawiajacy nie zuzywajac ich w terminie przydatnosci bedzie ponosit straty.

Odpowiedz: Wymagana stabilno$¢ dla odczynnikéw przechowywanych w lodéwce.

5. Dotyczy zatgcznika nr 2 do SIWZ Tabela nr 1. Prosimy o wskazanie liniowosci odczynnika do d-
dimerdéw w pierwszym oznaczeniu?

Uzasadnienie: Brak okreslenia liniowosci odczynnika w pierwszym oznaczeniu pozwoli ztozy¢ oferte
na najtanszy odczynnik o niskiej liniowosci. Uzyskanie ostatecznego wyniku bedzie wymagato
kolejnych oznaczen co narazi Zamawiajgcego na dodatkowe koszty.

Odpowiedz: Wymagana liniowo$¢ to minimum 2 tysiace.

6. Dotyczy zatgcznika nr 2 do SIWZ Tabela nr 1. Prosimy o wskazanie, czy w deklarowanej ilosci
oznaczen kontrolnych zostaty ujete oznaczenia kontroli jakosci?

Odpowiedz: Badania kontrolne s3 badaniami kontroli jakosci (W oznaczeniach zostata
uwzgledniona kontrola jakosci)

7. Dotyczy zatacznika nr 2 do SIWZ Tabela nr 4 Czy przy wycenie materiatu kontrolnego nalezy
przyja¢, ze oznaczenia kontroli jakosci wykonywane sg 365 dni w roku na 2 poziomach dla kazdego z
badan?

Odpowiedz: Nie jest wymagana na 2 poziomach kazdego dnia

8. Dotyczy zatacznika nr 2 do SIWZ Tabela nr 1. Czy Zamawiajacy pod nazwg parametru FIBRYNOGEN
rozumie oznaczenia wykonywane referencyjng metodg Claussa?

Odpowiedz: Zaktadamy, ze oznaczenie fibrynogenu bedzie metodg Claussa, ale potrzebujemy
réwniez opcji oznaczenia fibrynogenu wraz z PT

9. Dotyczy zatgcznika nr 3 do SIWZ "Parametry odczynnikdow i materiatow zuzywalnych" Stabilnos¢

odczynnika do PT i APTT 30 dni po rekonstrukcji. Wnioskujemy o zmiane zapisu na: Wycena

odczynnikéw z uwzglednieniem ilosé oznaczen, oferowanych wielkosci opakowan oraz ich stabilnosci

na poktadzie analizatora. Obecny zapis przynosi Zamawiajgcemu korzysci a wyklucza oferentéw.

Zastanawiajacy jest rowniez fakt zgdania konkretnej stabilnosci odczynnikéw do oznaczen ktdérych

jest wykonywanych najwiecej a pominiecie stabilno$ci odczynnika do oznaczed ktérych jest
2



zdecydowanie mniej. Proponowany przez nas zapis bedzie zabezpieczat w petni interes
Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

10. Dotyczy zatgcznika nr 3 do SIWZ "Parametry odczynnikéw i materiatdw zuzywalnych" Materiaty
kontrolne na 3 poziomach od jednego producenta. Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w
sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych dla
zachowania standardu jakosci wymagane jest wykonywanie oznaczen kontrolnych na min. 2
poziomach. W zwigzku z powyzszym wymédg zaoferowania materiatu kontrolnego na 3 poziomach nie
moze by¢ wymogiem bezwzglednym, poniewaz nie jest to bezwzglednie konieczne do wykonania z
zachowaniem najwyzszej jakosci celu zamowienia tj. oznaczen PT, APTT, Fibrynogenu

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Powyisze wyjasnienia stajg sie integralng czescig specyfikacji warunkdéw zamodwienia i sg dla
Wykonawcdw wigzgce. Pozostata tresc specyfikacji pozostaje bez zmian.

Radziejow, dnia 12 pazdziernika 2021 r.
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