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DZ /2215/56/563./2016

WYKONAWCY

Dotyczy: Odpowiedzi na pytania Wykonawcéw do przetargu nieograniczonego znak
THiT/P/56/2016 na dostawg¢: odczynnikow chemicznych, laboratoryjnych i materialow zuiywalnych
wraz 7 dzierzawg aparatow (zadania nr 1 — 3)

Zgodnie z art.38 ust.2 Ustawy Prawo Zaméwien Publicznych, w odpowiedzi na zapytania Wykonawcow
dotyczace Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamoéwienia do przetargu Instytutu Hematologii i
Transfuzjologii przekazuje tres¢ zapytan i uprzejmie wyjasnia:

Pytanie 1
Dotyczy: Zadanie nr 3, tabela B

Czy Zamawiajacy dopusci w miejsce przeciwcial o klonach wymienionych jako pozgdane, odpowicdnic
przeciwciala o zaproponowanych rownowaznych klonach:

Przeciwciato i pozgdany klon Propzlr:;:‘wany

1 Moneklonalne mysie anty-ludzkie Actin {Muscle), Klon HHF35 HUC1-1
2 Poliklonalne krélicze anty-ludzkie Alpha-1-Antitrypsin Polyclonal
5 Monoklonalne mysie anty-ludzkie Bcl-6 Protein, Klon PG-B6p GI191E/A8
9 Monoklonalne mysie anty-ludzkie Caldesmon, Klon h-CD E89

10 Monoklonalne mysie anty-ludzkie CD1a, Klon 010 EP3622
i Monoklonalne mysie anty-ludzkie CD2, Klon AB75 MRQ-11
12 Monoklenaine mysie anty-ludzkie CD3, Klon F7.2.38 2GVE
13 Poliklonalne krélicze anty-ludzkie CD3 2GVS
14 Monoklonalne mysie anty-ludzkie CD4, Kion 4B12 SP35
15 Monoklonallne mysie anty-ludzkie CD5, Klon 4C7 SP19
16 | Monoklonalne mysie anty-ludzkie CD7, Klon CBC.37 lub kion LP15 lub réwnowazne SP94
17 Monoklonalne mysie anty-ludzkie CD8, Klon C8/1448 sPs7
18 Monoklonalne mysie anty-ludzkie CD10, Klon 56C6 lub réwnowazne SPG7
19 Monoklonalne mysie anty-ludzkie CD15, Klon Carb-3 MMA
22 Monoklonalne mysie anty-ludzkie CD21, Klon 1F8 2G9
23 Monoklonalne mysie anty -ludzkie CD23, Klon DAK-CD23 lub klon 1812 lub

rownowazne SP23

28 Monoklonalne mysie anty-ludzkie CD43, Klon DF-T1 L60
31 Moncklonalne mysie anty-ludzkie CD45RA, Klon 4KB5 MB1

33 Monoklonalne mysie anty-ludzkie CD57, Klon TBO1 NK-1

36 Mecnoklonalne mysie anty-ludzkie CD68, Klon PG-M1 KP-1
37 Monoklonalne mysie anty-ludzkie CD79a, Klon JCB117 SP18
38 Poliklonalne krélicze anty-ludzkie CD117, c-kit 9.7




39 Moncklonalne mysie anty-ludzkie CD138, Kion MI15 B-A38
52 Monoklonalne mysie anty-ludzkie E-Cadherin, Klon NCH-38 36
57 Monoklenlane mysie anty-ludzkie Granzyme B, klon GrB-7
Polyclonal

58 Poliklonalne krolicze anty Helicobacter Pylori SP48
65 Monoklonalne mysie anty-ludzkie Ki-67 Antigen, Klon MIB-1 20.9
71 Monoklonalne mysie anty-udzkie MUM1 Protein, Klon MUM1p MRQ-43
72 Poliklonalne krélicze anty-ludzkie Myeloperoxidase Polyclonal
74 Monoklonalne mysie anty-ludzkie p53 Protein, Klon DO-7 BP-53-11
78 Monoklonalne mysie anty-ludzkie Prostatic Acid Phosphatase PASE/4LJ
82 Monoklonalne mysie anty-ludzkie Synaptophysin, Klon DAK-Synap Iub réwnowazny SP11
83 Monoklonalne krélicze anty Terminal Deoxynucleotidyl Transferase (TdT), Klon EP268

lub klon SEN28 lub réwnowazne Polyclonat
84 Poliklonalne krélicze anty-ludzkie Thyreoglobulin 2H11+6E1
87 Monoklonalne mysie anty Villin, Klon 1D2C3 CWWEH

Odpowied?

Zamawiajgcy podtrzymuje zapis SIWZ,

Pytanie 2
Dotyczy: Zadanie nr 3, tabela B, punkt 31

Czy Zamawiajgcy pod nazwg przeciweiata CD45RA rozumie CD45R ?
Odpowied? .
Zamawiajqcy pod nazwq prreciwciata CD45RA rozumie CD45RA.

Pytanie 3
Dotyczy: Zadanie nr 3, tabela B, punkt 43

Czy Zamawiajacy w miejsce: Monoklonalne mysie anty-ludzkie Cytokeratin, Klon AE1/AE3, dopuset:
Cytokeratin (Pan) AE1/AE3 & PCK26.

Odpowied?

Zamawiajgcy nie dopuszcza Cytokeratin (Pan) AEI/AE3 & PCK26.

Pytanie 4
Dotyczy: Zadanie nr 3, tabela B, punkt 48

Czy Zamawiajacy w miejsce: Monoklonalne mysie anty-ludzkie Cytokerain 18, Klon DC10, dopusci:
Cytokeratin 8 & 18, klon B22.1 & B23.1.

Odpowied?

Zamawiajgcy podtrzymuje zapis SIWZ.

Pytanie 5§

Dotyczy: Zadanie nr 3, tabela B, punkt 75

Czy Zamawiajacy w miejsce: Monoklonalne mysie anty -ludzkie Plasmacell, Klon VS38c, dopusci:
przeciwcialo CD38, klon SP149.

Odpowied?

Zamawiajqcy podtrzymuje zapis SIWZ.

Pytanie 6
Dotyczy: Zadanie nr 3, tabela PARAMETRY GRANICZNE / ODCINAJACE, punkt 2

Czy Zamawiajgcy dopusci system zakladajgcy zastosowanie 100 mikrolitréw przeciwciata na jedno
oznaczenie, jesli ta objgtosé pozwala na pokrycie powierzchni catego szkietka?
Taki system umozliwia oszczednosé przeciweial i odczynnikow.



Odpowied?
Zamawiajgcy wymaga zastosowania 200 ul przy aparatach o zmiennej objetosci podawania a dla
aparatéw o stalej objetosci podawania — wg zaleceni producenta.

Pytanie 7
Dotyczy: Zadanie nr 3, tabela PARAMETRY GRANICZNE / ODCINAJACE, punkt 6

Czy Zamawiajacy zrezygnuje z koniecznosci dostarczenia flamastra w przypadku systemu, w ktorym
barwienia IHC nic wymagaja jego uzycia?

Odpowied?

Zamawiajqcy podtrzymuje zapis SIWZ.

Pytanie 8
Dotyczy: Zadanie nr 3, tabela: System do badan IHC PARAMETRY GRANICZNE /

ODCINAJACE, punkt 1

Czy Zamawiajgcy dopusci 3 aparaty do barwien IHC wraz ze wszystklml podanyml akcesoriami?
Odpowied?

Zamawiajqcy wymaga 2 aparatéw 7 uwagi na ograniczenia lokalowe w Pracowni.

Pytanie 9
Dotyczy: Zadanie nr 3, tabela: System do badan IHC PARAMETRY GRANICZNE /

ODCINAJACE, punkt 2

Czy Zamawiajgcy dopusci aparaty wolnostojace? Takie rozwigzanie pozwala na oszczgdnosé
powierzchni roboczej na blacie.

Odpowied?

Zamawiajgcy podtrzymuje zapis SIWZ,

Pytanie 10
Dotyczy: Zadanie nr 3, tabela: System do badan IHC PARAMETRY GRANICZNE /

ODCINAJACE, punkt 7

Czy Zamawiajacy dopusci oprogramowanie w jezyku angielskim?
Odpowied?

Zamawiajgcy dopuszcza oprogramowanie w jezyku angielskim.

Pytanie 11
Dotyczy: Zadanie nr 3, tabela: System do badan IHC PARAMETRY GRANICZNE /

ODCINAJACE, punkt 11.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na to aby bezksylenowe odparafinowywanie i odkrywanie antygenu
byto wykonywane na pokladzie aparatéw i pozwalato na przeprowadzenie 90 szkielek w jednym cyklu
przy zatozeniu iz caly proces barwienia IHC (od deparafinizacji do momentu uzyskania gotowego
preparatu)nie bedzie rwal dhuzej niz 3 godziny ?

Odpowied?

Zamawiajgcy dopuszcza proponowane rozwiqzanie.

Pytanie¢ 12

Dotyezy: Zadanie nr 3, tabela: System do badan IHC PARAMETRY GRANICZNE /
ODCINAJACE |, punkt 17

Czy Zamawiajacy dopusci system w ktorym nie ma segregacji na odpady szkodliwe i nieszkodliwe,
poniewaz odpady z aparatu, ze wzgledu na odpowiednie rozcieficzenie, nie sa toksyczne i mogg byé
odprowadzane bezposrednio do $ciekow.

Odpowied?

Zamawiajqcy podtrzymuje zapis SIWZ.



Pytanie 13
Dotyczy: Zadanie nr 3, tabela: System do badan IHC PARAMETRY GRANICZNE /

ODCINAJACE , punkt 21.

Wszystkie odczynniki przeznaczone do barwien automatycznych teoretycznie mogg by¢ stosowane przez
uzytkownika w metodzie manualnej, jednak z zastrzezeniem iz jest to uzycie niezgodne z instrukcja,
dlatego tez zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o odstgpienie od tego zapisu z uwagi na fakt, iz na
rynku nie ma dostgpnych odczynnikdw, ktore by miaty zapis w ulotce o ich réwnoczesnym przeznaczeniu
do metody automatycznej i manualnej.

Odpowied?

Wymog wynika 7 koniecznosci posiadania walidowanych protokolow do IHC automatycznej, jak i
manualnej. Walidowane protokoly to takie, ktore sq wystandaryzowane na preparatach o niskiej
ekspresji antygenu i 0 wysokief ekspresji antygenu, dajgc powtarzalnos¢ wyniku i gwarantujge
najniiszq 7 moiliwych liczbe wynikow falszywie pozytywnych i falszywie negatywnych. Konieczno$é
powtdrzenia danego walidowanego protokolu w mefodzie manualnej wynika ze specyfiki laboratorium
diagnostycznego w IHIT i 7 faktu, ze material diagnostyczny (np. szpik) wigie sie 7 bolesnoscia
pobierania materialu dla pacjentow, jest go malo i jest materiatem unikalnym w czasie leczenia danego
pacjenta. Powtarzalnosé protokotu w metodzie manualnej oznacza moiliwosé wykonania identycznie
calej procedury recznie na unikalnym materiale tzn. rozciericzenia, czasy inkubacji, pH odczynnikow i
temperatury wykonania badania diagnostycznego — musza byc identyczne jak w metodzie
automatycznej. Wymdog ten jest zwigzany 7 doswiadczeniem i wiedzq laboratorium a nie 7 ulotkq dla
poszczegdlnych odezynnikow.

Pytanie 14
Czy Zmawiajacy dopusci ztozenie wraz z oferta dokumentéw potwierdzajacych speinianie opisanych

parametrow w wersji elektronicznej, na ptycie CD (rozdz.V pkt.4 ppkt 4.5)?
Odpowied?
Zamawiajgcy dopusicia w/w rozwigzanie.
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