Regionalne Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
ul. Bolestawa Chrobrego 31
N 58-300 Watbrzych
&R S e (> / -

Watbrzych, 4 marca 2022 r.

dot. postepowania na zadanie ZP/01/2022 pn..: , Dostawa odczynnikow do bada¥ z zakresu

immunologii transfuzjologicznej wraz z dzierzawag dwoch automatycznych analizatordw dla

potrzeb Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Walbrzychu w okresie 24

miesigcy”

Dziatajac na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia z dnia 11

wrzesnia 2019 r. Prawo

zamoéwien publicznych (Dz.U. z 2021 roku, poz.1129, z pdzn. zm.) Regionalne Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Walbrzychu informuje, ze dnia 1 i 3 marca 2022 r.

wplynely pisma Wykonawcow zawierajgce pytania dotyczace
zamowienia.

specyfikacji warunkdw

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

Zapvtania do Grupy 111

1. Czy mozna zaoferowaé w pozycji nr 1 odczynnik barwiony zgodnie z migdzynarodowym

standardem?

Odpowiedz Zamawiajacego: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy w SWZ.

2. Czy pozycja nr 6 tj. krwinki do ABO muszq by¢ gotowe do uzycia we wszystkich metodach

manualnych?

OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajacy wykonuje oznaczenia z uzyciem krwinek
wzorcowych do uktadu ABO (O,A; B) =z zastosowaniem technik ,szkietkowych” i

wymaga zestawu ww. krwinek do bezposredniego uzycia.

3. Czy papaina ma by¢ w formie liofilizantu czy plynna gotowa do uzycia?

Odpowiedz Zamawiajacego: Zamawiajgcy wymaga by

odczynnik papainowy

wymieniony w pozycji nr 4 byl aktywny po otwarciu zgodnie z datg waznosci podang na

opakowaniu.

4. Zapytanie do wymagania: Odczynniki bedgce wyrobami medycznymi do diagnostyki in
vitro muszq posiadac deklaracje zgodnosci i certyfikat CE jednostki notyfikowanej,
zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do

diagnostyki in vitro.
Wskazujemy, ze grupa IIl zawiera odczynniki pomocnicze i

certyfikatu JN. Prosimy zatem o wyjasnienie czy Certyfikat JN 7
odczynnikow z listy A i B zgodnie z przytroczonym Rozporzgdze

jako takie nie posiadajq
otyfikowane dotyczy tylko
niem Ministra Zdrowia z

dnia 12 stycznia 201 Ir. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz ustawg o wy;-obach medycznych z dnia

20 maja 2010r ze zm.?




Odpowiedz Zamawiajacego: Odczynniki wymienione w grupie III bedace wyrobami
medycznymi do diagnostyki in vitro muszg speinia¢ wymogi ustawy z dnia 20 maja 2010
o wyrobach medycznych z p6zn. zm. oraz zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro posiadaé deklaracje zgodnosci i
certyfikat CE jednostki notyfikowanej.

Na rynku europejskim papaina z listy B ( pozycja 4) posiada tylko RCKiK Katowice.
Zamawiajqcy wprost wymaga zaoferowania produktu okreslonej marki, co tym samy
godzi w podstawowq zasadg réwnego traktowania wykonawcéw/producentéw z UE .
Zaden produceniw tym DiaHedm, Bioskot itp. nie posiadajg papainy z listy B. W Grupie
nr I brak wymagania okreslonej klasyfikacji- wymaganie wyspecyfikowano tylko w
pozostalych grupach. Tym samym nie mozemy zlozy¢ waznej i konkurencyjnej oferty.
Ponadto papaing (enzym)podobnie jak Dolichotest nie klasyfikuje sie z listy B zgodnie z
ustawq o wyrobach medycznych i Dyrektywa 98/79/WE oraz Rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagar zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

Czy mozna zaoférowaé odczynnik innej produkcji niz RCKiK Katowice sklasyfikowany
poza listg B?
Odpowiedz Zamawiajacego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy w SWZ. Stosowane
rutynowo procedury z zakresu immunologii transfuzjologicznej wymagaja testéw
enzymatycznych |z zastosowaniem odczynnika papainowego do ustalania nieregularnych
przeciwciat antyerytrocytarnych.

Zapytania do Grupy Il i Ill

. Prosimy o wyjasnienie jakie dokladnie parametry ewentualnych probek bedg podlegaly
ocenie, a ktérych nie mozna przebadaé w zalgczonych dokumentach przedmiotowych np.
instrukcji/folderow?

Zatem dodatkowp prosimy o wyjasnienie czy moina do oferty zalgczyé instrukcje lub
foldery, aby unikngé darowizny prébek na rzecz RCKiK , kiére sq znacznym kosztowne
dla mikroprzedsigbiorstwa? Zamawiajgcy wymaga od wykonawcéw poniesienia
przewazajqcej  czesci kosztéw  zwiqzanych  z  przeprowadzeniem  postgpowania
przetargowego, kitdre zgodnie z Pzp sq po stronie Zamawiajgcego a nie wykonawcy, tym
bardziej, ze Grupa II i Il to znaczna ilo$é odczynnikéw. Jednak Grupa nr I jest wolna od
takiego zobowiqzania jak probki, jednak wszystkie grupy to odczynniki do serologii.
Odpowied? Zamawiajgcego: Zamawiajacy wykonuje oznaczanie z zastosowaniem
odczynnikéw qutych w grupie 1 i III metodas manualng z uzyciem technik
probéwkowych i ,szkietkowych™ (techniki mniej czute niz techniki mikrokolumnowe,
automatyczne) dlitego zastrzega sobie mozliwo$¢ zawezwania oferentéw do przestania
probek odczynnikéw (nieodplatnie) w celu ich oceny pod wzgledem swoistosci i
aktywnosci, przed podjgciem decyzji o zakupie .

Ocena waloréw jakosciowych nie stanowi kryterium oceny ofert w niniejszym
postgpowaniu, zatem brak zasadnosci wymagania prébek przez zamawiajgcego. Zgodnosé
odezynnikéw z normami/wymaganiami potwierdzajq dokumenty takie jak: deklaracje i
certyfikaty CE lub instrukcje lub zgloszenia/powiadomienia .
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Odpowiedz Zamawiajacego: Zamawiajacy zastrzega sobie | mozliwo$é zawezwania
oferentdw do przestania probek odczynnikéw (nieodplatnie) , 4 w szczegdlnosei probek
odczynnikéw od nowych producentéw, w celu ich oceny pod wzgledem swoistosci i
aktywnodci , przed podjgciem decyzji o zakupie.

Czy Zamawiajqcy zgodzi si¢ na podpisanie wraz z umowq harmonogramu dostaw
dotyczqcego krwinek wzorcowych ktory utatwi realizacje zawartej umowy, ze szczegélnym
wskazaniem na fakt specyficznego cyklu produkcyjnego zaméwienia?

Krwinki i zestawy probek kontrolnych produkowane sq z krwi pozyskiwanej od dawcow.
Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia dawcy o odpovJ jednich fenotypach mogg
odda¢ krew tylko 6 razy w roku pod warunkiem, e przejdg pozytywnie badania
wymagane w Banku Krwi. Zatem pozyskanie dawcdw i cykl pobran narzuca wytwércq
krwinek wykorzystywanych do badar in vitro rezim produkcji w réwnych odstepach
comiesigcznych. Ponadlto termin waznosci produktu wynosi od Sdo6 tygodni. Kalkulacja

potencjalnie 1 dostawy w miesigcu z wylgczeniem dostaw
Wykonawcy korzystniejszq ofertg cenowo, a zwazywszy, ze labo
Jest zarzqdzane przez doswiadczona kadrg nie zachwieje p
diagnostow.

Odpowiedz Zamawiajacego: Zamawiajacy podtrzymuje z
krwinek wzorcowych ma si¢ odbywa¢ w comiesigcznym system

na cito pozwoli zlozyé
ratorium Zamawiajgcego
owyzsze dzialanie pracq

apisy w SWZ. Dostawa
e abonamentowym.

Dotyczy kryterium oceny w Grupie nr II i III Dostawa odczynnikéw transportem
monitorowanym pod wzgledem temperatury 2-8 °C (z mozliwoscig wydruku raportu).
Czy mozna wydruk przestaé na wskazany email, niezwlocznie po wygenerowaniu z

systemu?

Odpowiedz Zamawiajacego: TAK. Zamawiajacy wyraza zgodg.

Zapytania do Grupy II
Zapytanie do wymagania: Odczynniki bgdgce wyrobami medy,
vitro muszq posiadaé deklaracje zgodnosci i certyfikat CE

cznymi do diagnostyki in
Jednostki notyfikowanej,

zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011v. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro.

Wskazujemy, ze w grupie nr II zadna firma nie moze zlozy¢ oferty, poniewaz czgsé
odczynnikéw nie musi posiadaé certyfikatu jednostki notyfikowanej tylko deklaracje CE
zgodnie z normami prawa wymienionymi w swz.

Prosimy zatem o wyjasnienie czy Certyfikat JN notyfikowane d iyczy tylko odczynnikéw z
listy A i B zgodnie z przytroczonym Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia
2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz ustawq o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010r ze zm.?
Wskazujemy, ze w Grupie nr I brak powyziszego wymagania, zatem uwazamy, Ze jest to
nierowne traktowanie oferentéw dla przedmiotu zamévaenfa o takim samym
przeznaczeniu.
Odpowiedz Zamawiajacego: Odczynniki bedace wyrobami medycznymi do diagnostyki
in vitro musza spetnia¢é wymogi ustawy z dnia 20 maja 2010 r/ o wyrobach medycznych
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(Dz.U. z 2021 r,| poz. 1565) oraz Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia
2011r. w sprawje wymagan zasadniczych oraz procedur ocemy zgodnosci wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U. z 2013 r. poz. 1127) i posiada¢ deklaracje
zgodnodci i certyfikat CE jednostki notyfikowane;.

Zapytania do Grupy [

Zwracamy si¢ z prosbq o umozliwienie odbycia wizji lokalnej celem weryfikacji i
omowienia kwestii zwigzanych z dostarczeniem, instalacjq i uruchomieniem analizatoréw
we wskazanym miejscu w siedzibie Zamawiajqcego zgodnie z §2 ust. 1 projektu umowy?

Odpowiedz Zamawiajacego: TAK. Zamawiajacy wyraza zgode.

12. Z uwagi na sztywno okreslony konkretng datq w SWZ termin: na dostarczenie, instalacje i

uruchomienie urzqdzer wraz z wykonaniem transferu danych do systemu informatyczrego
wAplikacja Pracownie RCKiK — KRDK” - 8 kwietnia 2022 roku oraz brak mozliwosci
przewidzenia w jakim terminie dojdzie do zawarcia umowy, a tym samym czy mozliwe
bedzie zrealizowanie w/w czynnosci we wskazanym terminie, prosimy o zmiang zapisow
SWZ poprzez okreslenie terminu w sposéb ogolny, zalezny od dnia zawarcia umowy .
»(...) w terminie do 30 dni od daty zawarcia umowy”?

Odpowied? Zamawiajacego: TAK. Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane zapisow
SWZ. Tym samym zmianie ulega zapis:

1) w Instrukcji dla Wykonawcéw pkt. V. Termin i miejsce wykonania zaméwienia i
otrzymuje brzmienie:

»Dostarczenie, |instalacja i uruchomienie analizatoréw wraz z niezbednym
oprzyrzagdowaniem oraz podiagczeniem do systemu informatycznego Zamawiajgcego - w
terminie do 30 dni od daty podpisania umowy”.

2) umowy § 2* pkt.1 I otrzymuje brzmienie:

“Dostarczenie, instalacja i uruchomienie analizatoréw objetych umowa nastgpi na koszt
Wykonawcy (transport, roztadunek) w terminie do 30 dni od daty podpisania umowy we
wskazanym miejscu w siedzibie Zamawiajgcego™.

3) Zatgcznik nr 4. f Informacje dodatkowe pkt. 8 i otrzymuje brzmienie:

»Dostarczenie, instalacja i uruchomienie urzadzen wraz z wykonaniem transferu danych
do systemu informatycznego ,,Aplikacja Pracownie RCKiK — KRDK” w terminie do 30
dni od daty podpisania umowy”.




