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ZAPYTANIE OFERTOWE NR. 1/NOV/ABM/2023

W RAMACH PROJEKTU PT. ,,OPRACOWANIE LEKU GENERYCZNEGO
WYKAZUJACEGO BIOROWNOWAZNOSC, ZAWIERAJACEGO DWIE SUBSTANCJE
CZYNNE STOSOWANEGO W LECZENIU CUKRZYCY TYPU 2 U DOROSLYCH
PACJENTOW” WSPOLFINANSOWANEGO ZE SRODKOW AGENCJI BADAN
MEDYCZNYCH

W nawigzaniu do postepowania NR 1/NOV/ABM/2023 pojawity sie nastepujace pytania od oferenta. Ponizej
przedstawiamy nasze odpowiedzi.

Do zadania nr 1.

1. Czy dopuszczg Paristwo pompe biokompatybilng pracujgca do 1050 bar (zatem o lepszym zakresie niz
wymagane), z precyzjg 0,06% RSD, a nie 0,05% RSD? Jest to zaniedbywalna rdéznica, ktéra nie wptywa na
wynik analiz.

W zakresie cisnienia pracy pompy biokompatybilnej nie wyspecyfikowaliémy gérnej granicy dla
maksymalnego cisnienia roboczego, istotne jest dla nas, aby modut pracowat w zakresie ci$nien
(maksymalnym cisnieniem roboczym) nie mniejszym niz do 1000 baréw. Wymagamy precyzji przeptywu
nie mniejszej niz 0,05% RSD. Nie dopuszczamy zmiany w tym zakresie zmiany precyzji przeptywu.

2. Oferujemy system modutowy w ktérym kazdy komponent zbudowany jest z osobnego modutu, co
gwarantuje maksymalng elastyczno$¢ konfiguracji. Czy zatem dopuszczg Panistwo, aby degazer nie byt
wbudowany w pompe, a stanowit osobny modut zintegrowany designem i wymiarami z resztg systemu?
Wymagamy degazera wbudowanego w modut pompy, dziatajacy w czasie rzeczywistym. Nie dopuszczamy
zmiany w tym zakresie.

3. Czy dopuszczg Panstwo inertng celke w detektorze DAD o wytrzymatosci do 80 bar zamiast 120 bar? Jest

to w zupetnosci wystarczajgca wytrzymatosc¢, gdyz za kolumng nie mamy juz do czynienia z duzymi oporami,
zwykle siegajgcymi duzo nizszych wartosci.

Wymagamy inertng celke w detektorze DAD o wytrzymatosci nie mniejszej niz 120 bar. Nie dopuszczamy

zmiany w tym zakresie.

4. Czy dopuszczg Panstwo detektor DAD z maksymalng szybkoscig zbierania danych do 100 Hz zamiast 200
Hz?

Nie dopuszczamy zmian w zakresie maksymalnej szybkosci zbierania danych detektora DAD. Wymagamy
detektor DAD z maksymalng szybkoscig zbierania danych nie mniejszg niz 200 Hz.

5. Zwykle w trybie UHPLC korzysta sie z szybkos$ci zbierania danych siegajacych 20 do 40 Hz. Wartosci
powyzej 40 Hz powodujg tworzenie wiekszy plikdw w komputerze, natomiast nie pociggajg za sobg poprawy
jakosci samej ,,chromatografii”, czyli np. lepiej opisanego piku itd.

Rozumiemy ww. punkt widzenia, jednak wymagamy detektora z maksymalng czestotliwoscia zbierania
danych nie mniejszg niz 200 Hz.

6. Czy dopuszcza Panstwo rozdzielczo$¢ optyczng rowng 1,2 nm i rozdzielczo$é spektralng +/-1,4 nm?
Nie dopuszczamy zmian w zakresie rozdzielczosci optycznej i rozdzielczosci spektralnej.

7.Czy dopuszczg Paristwo biokompatybilny autosampler o zakresie nastrzyku od 0,1 ul do 50 ul bez zmiany
petli? Oferujemy najszybszy na rynku autosampler o duzej pojemnosci na 162 probki 2 ml. Termostatowanie
w lepszym zakresie niz wymagane od 4 do 45 stopni. Posiada réwniez liczne tryby automatycznej obrébki
wstepnej, podobnie posiada opcje rozbudowy o podajnik kilkuset dodatkowych préobek. Wyspecyfikowany
dolny zakres nastrzyku 0,01 ul... nie jest nigdy stosowany w praktyce. Jest réwniez obcigzony bardzo duzym
btedem pomiarowym.
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W zakresie objetosci nastrzyku wyspecyfikowali§my minimalny zakres objeto$ci zastrzyku 0,01-25ul bez
zmiany petli. Dopuszczamy zmiane w zakresie maksymalnej wielkosci nastrzyku, czyli na mozliwos¢
nastrzyku o objetosci powyzej 25ul. Nie dopuszczamy zmiany w zakresie minimalnej wielkosci nastrzyki.
Wymagamy mozliwos¢ wykonania nastrzyku o minimalnej objetosci 0,01pl.

8. Czy dopuszczg Panstwo autosampler z trybami nastrzyku ,loop injection” oraz , direct injection” bez trybu
»prekompresji prébki”?
Wymagamy autosamplera z trybem tzw. ,,prekompresji prébki”. Nie dopuszczamy zmiany w tym zakresie.

9. Czy dopuszczg Panstwo autosampler z doktadnoscig nastrzyku +/-1%?
Wymagamy doktadnosci nastrzyku nie wiekszej niz £0,5%. Nie dopuszczamy zmiany w tym zakresie.

10. Czy dopuszczg Panstwo precyzje nastrzyku 0,5% RSD dla 1 ul prébki?
Wymagamy precyzji nastrzyku nie mniejszej niz 0,25% RSD dla nastrzyku 1pl. Nie dopuszczamy zmiany w
tym zakresie.

11.0ferujemy cykl nastrzyku lepszy niz wymagany — 6,7 sekundy vs wymagane 10 sekund.
W zakresie dtugosci cyklu nastrzyku nie wyspecyfikowalismy dolnej granicy, istotna jest dla nas minimalna
dtugosc cyklu nastrzyku nie dtuzsza niz 10 sekund.

12. Oferujemy pojemnos$é autosamplera na 162 fiolki 2 ml vs 100 pozycji wymagane.
W zakresie pojemnosci autosamplera nie wyspecyfikowalismy gornej granicy dla pojemnosci modutu,
istotna jest dla nas minimalna ilo$¢ fiolek HPLC 2 mL nie mniejsza niz 100.

13. Czy dopuszczg Paristwo termostat kolumn z wymuszonym obiegiem powietrza w zakresie ustawienia
temperatur od 5 do 100 stopni Celsjusza, doktadnoscig +/-0,5 stopnia, precyzjg +/-0,05stopnia?
Wymagamy termostat kolumn z mozliwoscig wyboru trybu termostatowania komory termostatu (obieg
powietrza wymuszony lub bierny) z zakresem ustawienia temperatury od 5 do 120 stopni Celsjusza.

14. Czy dopuszczg Panstwo termostat z wstepnym podgrzewaniem fazy ruchomej przed wejsciem na
kolumne, ale bez chtodzenia za kolumng, natomiast z potrdjnie termostatowang celkg, optyka i Zrodtem
Swiatta detektora?

Wymagamy termostat z wstepnym podgrzewaniem fazy ruchomej przed wejsciem na kolumne wraz z
mozliwoscig chtodzenia eluentu po wyjsciu z kolumny chromatograficznej. Nie dopuszczamy zmiany w tym
zakresie.

15. Czy dopuszczg Parstwo oprogramowanie bazodanowe DB spetniajgce wszystkie wymogi 21 CFR cz.11 z
opcjg rozbudowy do architektury typu Clinet-Serwer?
Wymagamy oprogramowania pracujgcego w architekturze klient-serwer spetniajgcego FDA 21 CFR part 11.

16. Czy Zamawiajacy zamiast Gwarancji Bankowe]j dopuszcza zabezpieczenie umowy w formie Polisy OC
firmy, ktéra wynosi 1.000.000,00 PLN ?

Zamawiajacy nie dopuszcza innej formy zabezpieczenia.



