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Zamawiajacy:

Regionalne Centrum

Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Watbrzychu
ul. B. Chrobrego 31

58-300 Watbrzych

Biuletyn Informacji Publicznej

Wyjasnienia do tresci zapytania ofertowego

Nazwa postepowania: , Dostawa odczynnikdéw diagnostycznych do oznaczania antygendw krwinek czerwonych
(ABO, Rh i inne uktady grupowe) metodq manualng, technikq probowkowgq i technikq szkietkowq przez okres 24
miesiecy””

Tryb postgpowania: zapytanie ofertowe, zaméwienie o warto<ci ponizej 170 000,00 zt.

Zamawiajacy informuje, iz w ramach przedmiotowego postepowania wptynety pytania. Ponizej ich tre$¢ wraz
z udzielonymi odpowiedziami.

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy pozwoli na zaoferowanie w poz. 6 jako rozwigzanie réwnowazne odczynnika monoklonalnego
anty-D IgM /1gG opartego na klonie MS-26 & RUM-1, posiadajacego oznakowanie CE-IVDR i przeznaczonego do
tego samego zastosowania diagnostycznego?

Odpowiedz:

Zamawiajqcy nie dopuszcza i podtrzymuje dotychczasowe zapisy.

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy pozwoli na zaoferowanie w poz. 9 jako rozwigzanie réwnowazne odczynnika monoklonalnego
anty-E opartego na klonie MS-258, posiadajgcego oznakowanie CE-IVDR i przeznaczonego do tego samego
zastosowania diagnostycznego?

Odpowied::

Zamawiajqcy nie dopuszcza i podtrzymuje dotychczasowe zapisy.
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Pytanie 3

Czy Zamawiajgcy pozwoli na zaoferowanie w poz. 10 jako rozwigzanie rownowazne odczynnika monoklonalnego
anty-e opartego na klonie MS-16/MS-63 , posiadajacego oznakowanie CE-IVDR i przeznaczonego do tego
samego zastosowania diagnostycznego?

Odpowiedz:

Zamawiajqcy nie dopuszcza i podtrzymuje dotychczasowe zapisy.

Pytanie 4

Czy Zamawiajgcy dopusci w poz. 13,14 odczynnik do metody probdwkowej i mikrometody?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga, aby oznaczanie antygendw za pomocq odczynnikow wymienionych w poz. 13 i 14
byfo mozliwe technikq probowkowq. Dodatkowa technika badar podana przez producenta odczynnikéw np.

technika mikrokolumnowa nie dyskwalifikuje odczynnikow.

Pytanie 5

Czy Zamawiajgcy dopusci w poz. 18,19,20,21,22,23 odczynnik tylko do metody probdwkowej?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga, aby oznaczanie antygenow za pomocq odczynnikéw wymienionych w poz. 18, 19, 20,
21, 22 i 23 byfo mozliwe technikq probowkowgq. Brak mozliwosci oznaczania antygenéw innq technikq, nie

dyskwalifikuje odczynnikéw. Zamawiajqcy nie wskazat takiego wymagania.

Pytanie 6

Wymagania dotyczgce odczynnikdow pkt. 10

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczanie przed zawarciem umowy kart charakterystyki wyrobdéw
medycznych dla uzytkownikow profesjonalnych w jezyku angielskim, jezeli producent sporzadza je wytacznie w
tym jezyku?

Zgodnie z art. 12 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, obowiazek stosowania jezyka
polskiego dotyczy w szczegdlnosdci etykiet, instrukcji uzywania, interfejsu uzytkownika oraz dokumentdw
wymaganych przepisami rozporzadzent (UE) 2017/745 (MDR) i 2017/746 (IVDR), ktére sa przeznaczone dla
profesjonalnego uzytkownika.

Majac powyzsze na uwadze, zwracamy sie z prosba o dopuszczenie sktadania kart charakterystyki w jezyku
angielskim, co nie ograniczy mozliwosci dokonania oceny oferowanego wyrobu, a jednoczeénie pozwoli na
zachowanie zgodnosci z dokumentacjg producenta.

Odpowiedz:

Zamawiajqcy wyraza zgode na dostarczenie kart charakterystyki wyrobow medycznych w jezyku angielskim.
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Pytanie 7

Prosimy o doprecyzowanie o ile Zamawiajacy dopuszcza Zmniejszenie wartosci zamdéwienia.

W Zapytaniu ofertowym Pkt. || PRZEDMIOT ZAMOWIENIA ust. 3 wskazujg Panstwo:

» Zamawiajacy zastrzega mozliwo<¢ Zmniejszenia lub zwiekszenia 0 10% wartosci zamdwienia”

Natomiast w Zataczniku nr 5 Projekt Umowy § 1 ust. 3 :

»Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ zmniejszenia maksymalnie 0 20% pierwotnej wartogci umowy ...”
Odpowiedz:

Zamawiajqcy wyjasnia, ze w tresci zapytania ofertowego - rozdziaf II. ust. 3 - zapis odnosnie Zmniejszenia
wartosci zamdwienia o 10% stanowi omytke. Witasciwym zapisem Jjest zapis z tresci wzoru umowy (§1 ust. 3),
stqd Zamawiajgcy dokonuje modyfikacji zapisow w rozdziale Il. ust. 3 Zapytania ofertowego, ktory otrzymuje
brzmienie:

»~Zamawiajqcy zastrzega mozliwosé Zmniejszenia maksymalnie o 20% oraz zwiekszenia o 10% wartosci

zamowienia.”

Majac na uwadze pytania nr 4 i 5, w celu doprecyzowania opisu przedmiotu zamowienia, Zamawiajgcy
zaznacza, ze oznaczenia wykonywane przy uzyciu odczynnikow wskazanych w poz. 1,2,3,4 zat. nr 1 do zapytania
ofertowego musza pozwoli¢ na ich realizacje technikg szkietkowa oraz probowkowa, natomiast
w odniesieniu do pozostatych odczynnikéw Zamawiajacy wymaga, aby oznaczenia byty mozliwe do wykonania
technika probéwkowa (mozliwog¢ wykonania oznaczeri dodatkowo inng technikg nie dyskwalifikuje

odczynnikdw).

Powyzsze wyjasnienia podlegaja publikacji w miejscu  publikacji zapytania ofertowego i stanowia jego

uzupetnienie oraz sg wigzace dla Wykonawcow i Zamawiajacego.

DYREKTOR
ego Centrum Kryifdawstwa
Krwiolecznictwa chu
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