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dot. przetareu nieograniczonego na zadanie ZP/15/2018 pn..,, Dostawa odczynnikéw
pozwalajgcych na jednoczesne wykrycie materiatu genetycznego wiruséw RNA HIV, RNA HCV,
DNA HBV w pojedynczej donacji lub w puli osocza (maksymalna wielkos¢ puli 6 donacji) w
przypadlku badarn rutynowych z mozliwoscig wykonania badar pojedynczych donacji w przypadku
badar CITO oraz badar potwierdzajacych dodatni wynik testu serologicznego wraz z wymaganymi
kontrolami. materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi, koniecznymi do wykonania badan i
archiwizacji badanego materiatu oraz dzierzawa niezbednej aparatury do automatycznych metod
badar: biologii molekularnej” - dla potrzeb Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa w Walbrzychu.

Dzialajac na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien
publicznych (Dz.U. z 2017 roku, poz. 1579 ze zm.) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa w Walbrzychu informuje, ze 22 sierpnia 2018 r. wplynelo pismo zawierajace
pytania dotyczace specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia.

Przytaczajac ponizej ich tre$¢, Zamawiajacy réwnoczesnie udziela odpowiedzi:

Pyt.1 do pkt:

- sposéb przygotowania odczynnikéw (w przypadku odczynnikéw i kontroli gotowych do
bezposredniego uiytku oferta uzyska 10 pkt, natomiast w przypadku kiedy bedq wymagaly
dodatkowych czynnosci np. rozmrazania — 0 pkt),

Czy Zamawiajqcy jako sposéb prrygotowania odczynnikéw do bezposredniego uiythu uzna i
przyzna 10 pkt wstawienie ww. odczynnikéw z miejsca przechowywania do pierwszego aparatu w
ktorym nastepuje ogrzanie odczynnikéw do temperatury pokojowej, automatycznie bez udziatu
operatora?

Nadmieniamy, ie w przypadku kaidej dostgpnej metody badania dawcow biologiq molekularng
dostepnej na rynku, producent wymaga ogrzania odczynnikow do temperatury pokojowej, bad?
za pomocq odpowiedniego urzqdzenia, bqd? to poprzez przetrzymanie przez odpowiedni czas na
blacie roboczym przed wlozeniem do analizatora.

Odpowied? Zamawiajacego: NIE. Zamawiajgcy przyzna 10 pkt za odczynniki i
kontrole gotowe do bezpoSredniego uzycia (wyjecia z miejsca przechowywania i
umieszczenie w aparacie).

Pyt.2 do pkt:
- enzymatyczne zabezpieczenie pried kontaminacjq na kaidym etapie badania (w przypadku
posiadania takiego zabezpieczenia oferta uzyska 10 pkt, w przypadku jego braku — 0 pki),

Zamawiajgcy posiada wiedze o dostgpnych systemach i testach do wykrywania RNA HIV, RNA
HCV i DNA HBV na rynku polskim. Enzymatyczny system ochrony przed kontaminacjq jest
cechq tylko systemu Roche Diagnostics spowodowang uzyciem reakcji PCR w metodzie. W
przypadku reakcji PCR, glownym materialem do badania jest DNA, ktore z racji budowy jest
bardziej stabilne niz RNA i potrzebuje dodatkowych systemow zapobiegajqcych kontaminacji.

Metoda stosowana przez firme Grifols opiera si¢ na zasadzie TMA, w ktorej produktem sq
amplikony RNA, ktdre sq mniej stabilne i nie wymagajq dodatkowego zabezpieczenia metodq



enzymatyczng, ponad metody zabezpieczenia przed kontaminacjq stosowane W tescie Grifols,
takie jak: oddzielenie przestrzenie na proby badane oraz odczynniki w aparacie, uiycie
jednorazowych  elementow zuzywalnych, ugycie odczynnika zabezpieczajgcego przed
kontaminacjq oraz parowaniem proby badanej.

Niezaleinie od wyboru metody badania dawcow krwi (PCR lub TMA), otrzymujemy wynik
badania o tej samej jakosci, dlatego tei enzymatyczna ochrona przed kontaminacja,
wykorzystywana w metodzie PCR, nie powinna by¢ parametrem ocenianym.

Obie metody zostaly na réwni zaakceptowane i pozytywnie zaopiniowane przez Instytut
Hematologii i Transfuzjologii i dopuszczone do badania dawcéw krwi.

Skiadajqcy wniosek proponuje zmiane ww. kryterium na przyklad na nastepujqce, obiektywne
kryterium:

Test 7 wewnetrznym system zabezpieczenia przed kontaminacjq (wymienic). System zawierajqcy
wewnetrzny system zabezpieczenia przed kontaminacjq otrzymuje 10 punktéw, bez systemu — 0
punktow

Odpowiedz Zamawiajacego: NIE. Zgodnie z SIWZ.

Pyt.3 do pkt:
- calkowita automatyzacja procesu od wstawienia probki do uzyskania wyniku bez interwencji

operatora (TAK — 20 pkt., NIE - 0 pkt)

Czy Zamawiajgcy uzna i przyzna 20 pkt w przypadku metody ktéra wymaga od uiytkownika
przeniesienia probek z aparatu pulujgcego do aparatu wykonujqcego test?

Pragniemy nadmienic, ze obecnie na rynku $wiatowym nie istnieje technologia badania prébek
dawcéw metodami biologii molekularnej w pulach umozliwiajgca catkowicie automatyczny
proces od momentu wloZenia probki do uzyskania wyniku o ile Zamawiajgcy nie wymaga
zainstalowania linii laboratoryjnej.

Odpowied?z Zamawiajacego: NIE. Zamawiajacy przyzna 20 pkt za calkowity
automatyzacj¢ procesu od wstawienia probki do uzyskania wyniku. Metoda, ktéra
wymaga od uzytkownika przeniesienia probek z aparatu pulujacego do aparatu
wykonujgcego test otrzyma 0 pkt.




