16dz dnia 15.12.2008r

M.P.”L”DN/0717/296 /08

Wykonawcy uczestniczacy w postgpowaniu
0 udzielenie zamowienia

dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego
na “Dzierzawe analizatora biochemicznego wraz z dostawa odczynnikow”

Zamawiajay Miejska Przychodnia “Lecznicza” ul. Lecznicza 6 w £odzi na podstawie art. 38 ust.2
ustawy z dnia z dnia 29 stycznia 2004r Prawo zamowien publicznych (Dz.U. Nr 223 poz. 1655,
Dz.U.Nr 171 poz. 1058 z dnia 04.09.2008r udziela wyjasnief na zapytania do Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zamodwienia ztozone przez Wykonawcg o tresci;

Zalacznik nr 1.1 do siwz
ZESTAWIENIE WARUNKOW GRANICZNYCH ANALIZATORA BIOCHEMICZNEGO

1.Dotyczy pkt. 3 ,,wydajnos¢ testow fotometrycznych nie mniej niz 250 testow/godzing”. Czy
Zamawiajacy dopusci analizator o wydajno$ci nie mniej niz 200 testow fotometrycznych / godzing
prac.

Uzasadnienie:

Calkowita ilo$¢ wszystkich testow w ciagu roku podana w siwz przez Zamawiajacego wynosi

46 433 testy. Charakter placowki ,,Przychodnia Miejska” wskazuje, iz Zamawiajacy pracuje

5 dni w tygodniu czyli okoto 260 dni w roku. Z powyzszego wyliczenia wynika, iz Zamawiajacy
dziennie bedzie wykonywat okoto 179 testow.

Okreslenie w warunkach granicznych wydajnosci analizatora na minimum 250 testow
fotometrycznych/godzing/ jest bezzasadne, gdyz w przypadku analizatora o wydajnosci

250 ozn/godzing wykonanie 179 oznaczen zajmie 42,9 minut a w przypadku analizatora

o wydajnosci 200 ozn/godzing bedzie to czas 53,7 min.

W perspektywie osmiogodzinnego dnia pracy réznica 10,8 minut wydaje si¢ by¢ argumentem
zupeknie nieistotnym . Istotnym natomiast z finansowego punktu widzenia sa koszty ,,utrzymania”
duzego analizatora o zle dobranych parametrach w stosunku do realnych potrzeb Zamawiajacego.
Ad 1.

Zamawiajacy wyraza zgodg na zmiang tresci punktu 3 zatacznik nr 1.1 siwz

,» Wydajnos¢ testow fotometrycznych nie mniej niz 200 testow/godzing”

2.Dotyczy pkt.4 ,,System odczynnikow zamkniety”

Zwracamy sig z prosba do Zamawiajacego o zmiang zapisu pkt. 4 z brzmieniem ,,System
odczynnikowy zamknigty” na brzmienie ,,System odczynnikowy zamknigty lub otwarty”
Uzasadnienie:

Zamawiajacy w siwz jednoznacznie okreslit przedmiot zamdwienia:

Dzierzawa analizatora biochemicznego wraz z dostawa odczynnikow”

Zamawiajacy oczekuje wigc aby wraz z analizatorem zostaty dostarczone odczynniki do
wykonania badan wyszczeg6lnionych przez Zamawiajacego. Okreslenie systemu odczynnikowego



jest wigc bezzasadne 1 w konsekwencji niekorzystne dla Zamawiajacego, gdyz nie dopuszcza
mozliwos$ci ztozenia ofert na analizatory pracujace w systemie odczynnikowym catkowicie
otwartym a wig¢c tym samym nie daje Zamawiajacemu mozliwosci wyboru najkorzystniejszej
oferty .

Ad 2.

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapisu punktu 4 zalacznik nr 1.1 siwz.

Uzasadnienie:

system odczynnikowy zamknigty eliminuje mozliwos¢ pomytki przy przelewaniu odczynnika i
wymaga mniej pracy ze strony laboratorium. System zamknigty umozliwia uzycie odczynnikdéw
jednego producenta oraz utrzymanie gwarancji producenta

w przypadku wadliwie dzialajacego odczynnika. Odczynniki w systemie zamknigtym gwarantuja
nie tylko dobra jakos$¢ ale 1 pelna odpowiedzialnos¢ producenta za oferowane wyroby.
Wykorzystanie surowic kontrolnych do oceny bl¢du systematycznego jest znacznie ulatwione gdy
system analityczny ( odczynnik, aparat, kalibrator) stosowany

w laboratorium jest identyczny z tym, ktérego uzywa producent materialéw kontrolnych do
wyznaczenia wartosci naleznych.

3.Dotyczy pkt.10 ,,Objetos¢ martwa probki pediatrycznej 100ul”

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego o merytoryczne wyjasnienie zapisu okreslenia objetosci martwej
probki pediatrycznej 100ul. Czy Zamawiajacy dopuszcza analizator posiadajacy mozliwosé
wykonania badania z probki pediatrycznej o objetosci martwej ponizej 100ul?

Ad 3.

Pytanie jest chybione lub zle sformutowane. Probka o objetosci 100 ul jest juz bardzo mata probka.

4.Dotyczy pkt. 12. ,,Detekcja skrzepu w probcee —jednoznaczny opis wskazujacy na jego
obecnosé..”

Czy Zamawiajacy dopusci analizator nie posiadajacy detektora skrzepu?

Uzasadnienie:

Niektore z oferowanych analizatorow biochemicznych sa wyposazone w detektor skrzepu.
Niestety zaden detektor nie jest precyzyjnie opisany parametrami technicznymi, nie jest rowniez
doktadnie podana zasada jego dziatania. Tym samym nie ma wigc pewnosci jakiej wielkos$ci
skrzep — mikroskrzep zostanie wykryty przez dany detektor. W praktyce moze to wigc oznaczaé, iz
detektor obecnosci skrzepu nie spetnia oczekiwan uzytkownika analizatora.

Powolujac si¢ na ,,zasady dobrej praktyki laboratoryjnej” nalezy podkresli¢, iz za prawidtowe
przygotowanie materialu do badania, a tym samym do wyeliminowania btedu przedanalitycznego
—w tym przypadku prawidtowo przeprowadzony proces wykrzepiania krwi petnej odpowiada
diagnosta laboratoryjny. W przypadku podtrzymania przez Zamawiajacego zapisu pkt 12 prosimy
o podanie szczegdlowych parametrow technicznych charakteryzujacych czuto$¢ detektora skrzepu.
Ad 4.

Zamawiajacy nie dopuszcza do przetargu analizatora nie posiadajacego detektora skrzepu.
Detektor skrzepu eliminuje istotna mozliwo$¢ popetnienia bigdu przedanalitycznego , przez co
wplywa na jako$¢ wykonania badania, ma to znaczenie przy wykorzystaniu probek pierwotnych.

5.Dotyczy pkt 13 ,,Minimum 40 miejsc na odczynniki, w tym 35 chlodzonych i 5 miejsc nie
posiadajacych chlodzenia”



Czy Zamawiajacy dopusci analizator posiadajacy 40 miejsc odczynnikowych —wszystkie miejsca
chlodzone, przy zapewnieniu Oferenta, iz procedury metodyczne wszystkich oferowanych
parametréw nie wymagaja przechowywania odczynnikow na poktadzie analizatora w miejscach
nie posiadajacych chtodzenia?

Ad 5.

Zamawiajacy wyraza zgode¢ na zmiang punktu 13 zatacznik 1.1 siwz 1 nadaje mu tres¢

,» Minimum 40 miejsc odczynnikowych, w tym 35 chtodzonych i 5 miejsc nie posiadajacych
chtodzenia lub wszystkie miejsca chtodzone”

6.Dotyczy pkt. 14 ,Minimum 50 miejsc na probki”

Czy Zamawiajacy dopusci analizator posiadajacy 40 miejsc na probki badane?

Uzasadnienie:

W kontekscie pkt okreslajacego wydajnos¢ analizatora, naturalnym jest, iz analizatory

o mniejszej wydajnosci moga posiadaé nieco mniejsza ilo$¢ miejsc na probki badane.

Ad 6.

Zamawiajacy dopuszcza analizator posiadajacy 40 miejsc na probki badane ( punkt 14 zatacznik
1.1 siwz).

7.Dotyczy pkt 16 ,,Analizator pracujacy z woda destylowana, bez stacji uzdatniania wody,
zuzywajacy nie wigcej niz 3 1 na godzing pracy analizatora”.

Czy Zamawiajacy dopusci analizator biochemiczny zuzywajacy do 3,5 litra wody na godzing pracy
bez stacji uzdatniania wody, wykorzystujacy nowoczesny system podcisnieniowego ktadu
myjacego?

Uzasadnienie:

Wiarygodnos¢ otrzymanego wyniku laboratoryjnego jest w duzym stopniu uzalezniona od
eliminacji zjawiska zardwno z odczynnikami jak i materiatem badanym.

W procesie utrzymania odpowiedniego stanu czystosci wykorzystywana jest zarowno woda jak 1
srodki chemiczne zwane detergentami. W przypadku analizator6w wykazujacych bardzo mate
zuzycie wody mozliwe jst , iz nastgpuje znaczny wzrost zuzycia detergentow co w konsekwencji
moze skutkowa¢ wzrostem kosztéw eksploatacyjnych analizatora.

Ad 7.

Zamawiajacy wyraza zgodg na zmiang tresci punktu 16 zatacznik 1.1 siwz

,» Analizator pracujacy z woda destylowana , bez stacji uzdatniania wody, zuzywajacy do 3,5 litra
wody na godzing pracy analizatora”.

8.Dotyczy pkt. 20 ,,Analizator dwu-iglowy jedna igla odczynnikowa, druga do aspiracji
materialu badanego oraz mieszadlo mechaniczne”

Czy Zamawiajacy dopusci analizator posiadajacy wspolna igle aspirujaca odczynnikowo-
probkowa oraz wyposazony w mieszadto mechaniczne?

Uzasadnienie:

Zastosowanie dwoch niezaleznych igiet aspirujacych jest znamienne dla analizatoréw o duzej
wydajnosci testOw na godzing. Nie ma natomiast wptywu na wiarygodno$¢ otrzymywanych
wynikow badan.

Ad 8.

Zamawiajacy nie dopuszcza do przetargu analizatora posiadajacego wspolna igle aspirujaca
odczynnikowo-probkowa.



Uzasadnienie: zastosowanie osobnych igiel jednej dla odczynnika, drugiej do aspiracji materiatu
badanego zapewnia minimalizacj¢ kontaminacji krzyzowej 1 w istotny sposob podnosi jakos¢
wyniku, ponadto jedna igla musi wydtuza¢ proces analizy.

Wigkszo$¢ analizatoréw klasy sredniej 1 wyzszej wyposazonych jest w tego typu rozwiazanie.

9.Dotyczy pkt 26 ,,Mozliwos$¢ tworzenia funkcji kalkulacyjnych dla testow np. LDL
wyliczeniowy”

Czy Zamawiajacy dopusci analizator nie posiadajacy funkcji wyliczeniowej dla frakcji LDL
cholesterolu?

Uzasadnienie:

Warto$¢ wyliczeniowa LDL oparta jest o zalezno$¢ otrzymanych wartosci triglicerydow,
cholesterolu catkowitego oraz cholesterolu frakcji HDL. Prosimy Zamawiajacego o doktadne
podanie jakie zalezno$ci migdzy wymienionymi parametrami powinna spetnia¢ funkcja
kalkulacyjna oprogramowania analizatora, aby mozliwe byto otrzymanie wiarygodne;j
wyliczeniowej warto$ci cholesterolu frakcji LDL?

Ad 9.

Zamawiajacy nie dopuszcza analizatora bez funkcji wyliczania frakcji LDL- cholesterolu .
Uzasadnienie: funkcja wyliczeniowa pozwala na bezposrednie przekazanie warto$ci parametréw
wyliczeniowych do wydruku wyniku pacjenta.

Metoda wyliczeniowa dla frakcji LDL cholesterolu w istotny sposob pozwala zmniejszy¢ koszty
oznaczenia panelu lipidowego.

Zamawiajacemu zalezy na dzierzawie nowoczesnego analizatora i na taki oglasza przetarg.

10.Dotyczy pkt 27 ,,Biezace monitorowanie poprzednich wynikow pacjenta (Funkcja kontroli
Delta-Check)..”

Prosimy o wykre$lenie powyzszego zapisu.

Uzasadnienie:

Opcja automatycznej kontroli wynikdéw pacjenta w czasie tzw. deltacheck jest typowym
rozwiazaniem systemowym znajdujacym powszechne zastosowanie w laboratoryjnych systemach
informatycznych. Opcja ta nie jest natomiast powszechnie stosowana w oprogramowaniu
sterujacym praca analizatorow, gdyz z zatozenia nie ma ona wplywu na prawidtowa prace
analizatora, a co jest z tym zwiazane nie ma wptywu na jako$¢ otrzymywanych wynikow badan.
Ad 10.

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wykreslenie zapisu punktu 27 zalacznik 1.1 siwz
Uzasadnienie: funkcja (Delta-Check) jest istotnym elementem weryfikacji wynikéw badan
laboratoryjnych na poziomie pacjenta. Pozwala wykrywa¢ defekty fazy przedanalitycznej

( hemoliza, przekroczony czas transportu i przechowywania, lipemicznos¢ itp. )

1 poanalitycznej oraz jest wzmocnieniem kontroli fazy analitycznej za pomoca metod
statystycznych.

11. Dotyczy pkt 28 ,,Automatyczna i manualna akceptacja testow, kalibracji i kontroli..”
Czy Zamawiajacy dopusci analizator biochemiczny bez opcji automatycznego zatwierdzania
kalibracji, kontroli, walidacji wynikéw jedynie z opcja manualna?

Uzasadnienie:

Opcja manualnego zatwierdzania kalibracji, kontroli oraz walidacji wynikdw wymusza niejako na
osobie nadzorujacej wykonywanie badan pelna kontrole powyzszych procesow.



Automatyczne zatwierdzanie kalibracji, kontroli 1 walidacji moze prowadzi¢ do przeoczenia
negatywnych incydentow wystgpujacych w powyzszych procedurach, a tym samym moze
prowadzi¢ do uzyskania i wydania wyniku obarczonego btedem.

Ad 11.

Zamawiajacy nie dopuszcza analizatora bez automatycznego zatwierdzania wynikow testow,
kalibracji 1 kontroli.

Uzasadnienie: automatyczna akceptacja wynikow testow, kalibracji i kontroli pozwala
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ popetnienia btedow w czasie wykonywania powyzszych procedur.
Zamawiajacemu zalezy na dzierzawie nowoczesnego analizatora i na taki ogtasza

przetarg.

12.Dotyczy pkt 43 ,,Bezplatny udzial laboratorium w mi¢gdzynarodowym,
miedzylaboratoryjnym systemie kontroli jakoS$ci z informacjg na jej temat”

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie czgstotliwosci udziatu w migdzynarodowym systemie
kontroli jako$ci przez okres trwania umowy oraz podanie, ktérych parametrow biochemicznych
w/w kontrola ma dotyczy¢?

Ad 12.

Zamawiajacy wymaga udzialu w migdzynarodowym systemie kontroli jakos$ci 2 razy do roku dla
wszystkich parametréw umieszczonych w zataczniku nr 1.2 siwz.

13.Czy Zamawiajacy wymaga, aby wyliczone ilo$ci opakowan w okresie umowy uwzgledniaty
termin trwato$ci odczynnikdw po ich otwarciu na poktadzie analizatora ?

Ad 13.

Tak, zamawiajacy wymaga, aby wyliczone ilo$ci opakowan uwzgledniaty termin trwato$ci
odczynnikow po ich otwarciu na poktadzie analizatora.

Na podstawie art. 38 pkt 6 Zamawiajqcy przedtuia termin skladania ofert do dnia 22.12.2008r
20dz.09:00 , termin otwarcia ofert 22.12.2008r godz 10:00.



