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Dotyczy: Posgpowania przetargowego nadostawg odczynnikéw immunochemicznych wraz

z dzierzawa analizatora.

Uprzejmie informujemyze wplyrety zapytania od uczestnika pgsbwania o nagpujace]
tresci. Jednoczanie na podstawie art. 38 ust. 1, 2 Ustawy Prawm&@ien Publicznych
odpowiadamy:

1. Czy Zamawigicy wyrazi zgod, aby oznaczanie parametréw wymienionych w p. Pélia
Zalacznika nr 2 (IgE specyficzne) odbywal@ gioza oferowanym analizatorem, jako badania
zlecane na zewtrz i oznaczane w certyfikowanym laboratorium wpiga na lis¢ KIDL?
Oferent zapewni na swoj koszt transport materialpraestanie zwrotne wynikéw, a w
formularzu asortymentowo — #oiowym, dla poréwnywalnii ofert, ugty zostanie koszt
wykonania tych bada Oznaczenie te nieg $adaniami pilnymi i dyurowymi i zlecane sw
niewielkich ilcsciach. Alternatywnie prosimy o wskazanie laboratori zewrtrznego w
ktérym te oznaczenia madpy¢ wykonywane.

Ad. 1. Zamawiajacy wyraza zgodt na oznaczanie IgE specyficznego poza oferowanym
analizatorem przez Wykonawe zaakceptowanego przez kierownictwo laboratorium
analitycznego po spetnieniu n/w warunkdéw:

a) wykonywanie badaw laboratorium zarejestrowanym w KRDL (kserokopiskumentu
rejestrowego w zatzeniu) oraz spetiggym wymogi Rozporgdzenia MZ z dn. 21 stycznia
2009 w sprawie standardow j&ko dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i
mikrobiologicznych

b) potwierdzenie, 2 kierownik laboratorium jest specjalstw dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej

c) kserokopia zalede powizytacyjnych przekazanych przez Przewoditigz Zespotu
Wizytatorow KRDL i kopia sprawozdania z ich wykoimean— dotyczy wizytacji
przeprowadzonej w gtdwnej siedzibie firmy oraz Watih

d) przedstawienie certyfikatow dotygz/ch zewatrzlaboratoryjnej kontroli wiarygodroi
bada oznaczanych parametréw, czyli poszczegélnych gedicznych z zakznika nr 2

e) oznaczenia wykonywane metpchemiluminescencji

f) informacja dotycaca analizatora, na ktorymeda wykonywane badania ( nazwa, rok
produkciji)



g) transport bada— w kazdy poniedziatek lub kolejny daieroboczy (w przypadku, gdy jest
to dziexr wolny od pracy) w godz. 10 — 12 — w dostarczongctez Wykonawe probowkach
do probek wtérnych oraz w zestawach transpaoygh (take dostarczonych przez
Wykonawe) i oznakowanych zg. z obogzujacymi zaleceniami

h) przekazywanie wynikow faxem oraz deogocztows (oryginaty) raz w tygodniu — nie
paézniej niz 5 dni od daty wystania materiatu

i) wyniki autoryzowane przez diagnesaboratoryjnego zg. z cytowanym »ej
rozporzdzeniem

2. Czy Zamawigicy wymaga, aby jakd oferowanego testu do oznaczania troponiny byta
zgodna z zaleceniami i wymogami Polskiego TowarggsKardiologicznego (htl precyzji

dla 99 percentyla sten u 0s6b zdrowych nie wkszy niz 10% CV)?

Ad. 2. Zamawiajacy wymaga zgodnéci z zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego oraz dostarczenia informacji potwerdzajacych ten fakt

3. Ze wzgkdu na fakt,ze oferowane analizatoryy orodukowane za granid wymagaj
transportu do Polski, prosimy o zgoda dostaw analizatora nie pdiej niz w ciagu 21 dni
od daty podpisania umowy.

Ad. 3. Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydtzenie terminu realizacji zamowienia

4. Czy Zamawiaicy dopuci test HCG 9total Beta HCG) stosowany przez niegokresie
ostatnich kilku lat?

Ad. 4. Zamawiajacemu zaley na tescie HCG stosowanym jako test @zowy oraz marker
nowotworowy

5. Czy Zamawigjcy dopuci system zwalidowany pod wzglem eliminacji kontaminacji (<5
ppm), wyposaony w system podwojnych pipetorow i stacje plukazewrgtrznej i
wewrgtrznej powierzchni pipetora, przy czym walidacja tydayta testu HbsAg
charakteryzujcego s¢ wyjatkowo duza zdolngcia adsorpcji na powierzchni pipetora.

Ad. 5. Zamawiajacy dopuszcza system o przedstawionych vgtawosciach.

6. Prosimy o wyjdnienie, czy podpunkt ,a” pod talelzahcznika nr 2 brzmicy:
~=uwzgledni¢ prowadzenie wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jéiobada o czstotliwos¢ raz
w tygodniu na 2 poziomach dla 4dego parametru przez okres trwania umowy” hale
rozumiet, jako konieczn& dodania wyliczonej iléci oznaczé kontrolnych do iléci
oznaczé agalitow podanych w Zestawieniu Asortymentowo esdiowym w zahczniku nr
2?

Ad. 6. Podpunkt ten naley rozumieé¢ jako konieczndé dodania wyliczonej ilcci
oznacz& kontrolnych do ilosci badan podanych w zajczniku nr 2 dla wszystkich
testow. Naley je wyszczegolni i wycenié oddzielnie, zaokgglajac ilosci do petnych
opakowan. Dane te naléy uwzgledni¢ przy obliczaniu kosztu 1 oznaczenia brutto w
tabeli w zalgczniku nr 2.
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