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Wykonawcy, ktérzy pobrali SIWZ

Dotyczy postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na dzierzawe analizatora do badan immunohematologicznych wraz
z dostawa odczynnikéw i materialéw eksploatacyjnych, dostawa odczynnikéw i materialéw
wykorzystywanych do badan immunohematologicznych, (znak sprawy: ZP-250-10-2017)

Szanowni Panstwo,

Zamawiajgcy informuje, ze w zwigzku z pytaniami wniesionymi do SIWZ, na podstawie art. 38
ust. 1i 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwienh publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1579
z pézn. zm.), Zamawiajgcy wyjasnia i dokonuje zmiany tresci SIWZ.

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na oznaczanie antygenu Kell (klon 1) (Zatacznik nr 1 do SIWZ; cz. I.
par V, pkt.4 tabeli) wraz z Oznaczeniem: "Petna grupa krwi ABO (klon II), odwrotna strona grupy
z krwinkami A1, B, badanie antygenu D: A-B-DVI+-DVI-/A1-B" (pkt. 1 lub 2. w/w tabeli).

Pozwoli to na skrécenie czasu badan oraz obnizenie kosztow.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode w zakresie ww. pytania.

Pytanie nr 2
dotyczy czesci 2

Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na podpisanie wraz z umowg harmonogramu dostaw dotyczgcego
krwinek wzorcowych i zestawu probek kontrolnych, ktéry ufatwi realizacje zawartej umowy,
ze szczegblnym wskazaniem na fakt specyficznego cyklu produkcyjnego zamowienia?

Uzasadnienie:

Krwinki i zestawy prébek kontrolnych produkowane sg z krwi pozyskiwanej od dawcéw. Zgodnie z
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia dawcy o odpowiednich fenotypach moga odda¢ krew tylko 6 razy
w roku pod warunkiem, ze przejdg pozytywnie badania wymagane w Banku Krwi. Zatem pozyskanie
dawcow i cykl pobran narzuca wytwoércg krwinek wykorzystywanych do badah in vitro rezim produkcji
w réwnych odstepach comiesiecznych. Ponadto termin waznosci produktu wynosi od 6 do 7 tygodni.
Kalkulacja potencjalnie dostawy co ok. 1,5 miesigca z wytgczeniem dostaw na cito pozwoli ztozyé
Wykonawcy korzystniejszg oferte cenowo, a zwazywszy, ze laboratorium Zamawiajgcego jest
zarzgdzane przez doswiadczona kadre nie zachwieje powyzsze dziatanie pracg diagnostow.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode w zakresie ww. pytania.



Pytanie nr 3
dotyczy czesci 2

Zapytanie do pozycji 20 : Zestaw do zewnetrznej miedzynarodowej kontroli jako$ci w zakresie
rozszerzonym — 1 na rok
Czy Zamawiajacy zezwoli na zaoferowanie zewnetrznej kontroli z IHiT Warszawa?

Zamawiajacy wymaga aby kontrola pochodzita spoza granic UE (miedzynarodowa), a wskazanie
pochodzenia ustugi jest niezgodne z art. 7 Pzp, dlatego wnosimy o dopuszczenie kontroli
zewnatrzlaboratoryjnej prowadzonej przez IHIT Warszawa

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody. Kontrola zewnatrzlaboratoryjna przeprowadzana przez
IHIT nie jest przedmiotem tego postepowania.

Pytanie nr 4
dotyczy czesci 2

Prosimy o wskazanie czy zestaw posiadany przez RCKiK Radom firmy DiaMed ID ( pakiet nr 2)
sktada sie z wiréwki i inkubatora ( lub wielu ) ?

Odpowiedz: Zestaw posiadany przez Zamawiajgcego to 2 wirdwki, 4 pipetory i czytnik do kart.

Pytanie nr 5
dotyczy czesci 2

Czy Zamawiajgcy zezwoli na zaoferowanie odczynnikéw i kart innego producenta niz Biorad
( produkcja DiaMed) pod warunkiem ,ze Wykonawca udowodni kompatybilnos¢ oferowanych
odczynnikéw z posiadana linig DiaMed.

Uzasadnienie:

Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r nie wymaga, aby elementy systemu pochodzity
od jednego wytworcy. Kompatybilnos¢ elementéow systemu nie wynika z tego, ze poszczegdlne
elementy sg produkowane przez jednego producenta, lecz z tego, ze sg one wytwarzane wedtug tych
samych norm. Przyktad: Dzieki standaryzacji igiet i jednego producenta mozna pobieraé krew do
proboéwek innego producenta. Adaptery bedg wspdtpracowac z réznymi zakonczeniami typu Luer itd.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie odczynnikéw i kart innego producenta, pod
warunkiem udowodnienia kompatybilnosci oferowanych odczynnikéw z posiadang linig Dia-Med przez
producenta odczynnikéw oraz producenta linii Dia-Med ID. W takim przypadku razem z ofertg nalezy
ztozy¢ opinie producenta odczynnikow oraz opinie producenta mikrometody DiaMed o zgodnosci
dziatania oferowanych odczynnikéw z posiadanymi przez Zamawiajgcego urzgdzeniami.

Pytanie nr 6
dotyczy czesci 2

Czy Zamawiajgcy wymaga aby krwinki posiadaty ok. 45 dni terminu waznosci?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza termin waznosci nie krétszy niz 5 tygodni od daty dostawy.

Pytanie nr 7
dotyczy czesci 2

Czy Zamawiajagcy zezwoli na ztozenie oferty w pozycji 5 zestawu krwinek do identyfikacji przeciwciat
panel 10x5 ml?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zestawu zgodnie z SIWZ — zestaw 11-krwinkowy.
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Pytanie nr 8
dotyczy czesci 2

Prosimy o wskazanie wielkos¢ i ilosci jak opakowan dla poz 1,, od 7 do 16 oraz poz 18 do 19.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci zatgcznika nr 1 — opis przedmiotu zamowienia w zakresie czesci
2 oraz zafgcznika nr 4 do SIWZ — formularza cenowego w zakresie czesci 2. Zmienione zatgczniki
stanowig zatgcznik do niniejszego pisma.

Jednocze$nie Zamawiajgcy informuje, ze dopuszcza inne opakowania handlowe wraz z odpowiednim
przeliczeniem ilosci asortymentu z zaokragleniem w gére do petnych opakowan i wskazaniem ich
w kolumnie nr 3 formularza cenowego.

Pytanie nr 9
dotyczy czesci 2

czy w pozycji 6 zamawiajgcy wymaga krwinek papainowanych 3x10mi

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wymaga krwinek papainowych 3x10 ml.

Pytanie nr 10
dotyczy czesci 2

Zamawiajgcy w pozycji 17 wymaga karty produkowanej tylko przez Biorad w Szwajcarii czy zatem
wykonawca moze zaoferowac karty o konfiguracji IgG- C3d -ctr/ IgG- C3d —ctr czyli takg samg jak w
pozycji 18?

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SIWZ zamawiajacy wymaga rowniez screening rozszerzony (poz. 17) do
okreslenia klasy autoprzeciwciat i obecnosci sktadnika komplementu w badaniach konsultacyjnych.

Pytanie nr 11
dotyczy czesci 2

Czy w pozycji 21 Zamawiajgcy wymaga aby koncéwki do pipety byly oznakowane CE tak jak pipeta z
pozycji 22 ?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wymaga aby koncowki do pipety byty oznakowane CE.

Pytanie nr 12
dotyczy czesci 2

Czy Zamawiajgcy w pozycji 17 zezwoli na zaoferowanie karty i odczynnikéw jak w pozycji 15i 167?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SIWZ - karty z monowalentnymi odczynnikami.

Pytanie nr 13
dotyczy czesci 3

Zamawiajgcy wymaga certyfikat dla pozycji od 1 do 11 . Prosimy o uwzglednienie ,ze w pozycji 9
odczynnik monoklonalny anty-Cw jest to niemozliwym do spetnienia poniewaz wszystkie firmy z UE
dokumentujg znak CE na deklaracje zgodnosci zgodnie z art. 9 Dyrektywy 98/78/WE
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Odpowiedz: Zamawiajgcy uwzglednia powyzsze dla pozycji 9 — odczynnik anty-Cw i dla tej pozycji
wymaga deklaracji zgodnosci CE.

Pytanie nr 14
dotyczy czesci 3

Czy Zamawiajgcy uwzgledniajac ,ze odczynniki z czesci 3 posiadajg termin waznosci 12 miesiecy
od daty produkcji zezwoli na dostawy odczynnikéw z terminem wazno$ci od 5,5 -9 miesiecy.

Wymadg terminu wazno$ci wyspecyfikowany w pkt 4 ( strona 12 siwz) jest nierealny do spetnienia
zwazywszy na fakt ,ze wiekszos¢ jest produkowana poza granicami Polski .

Przyktad: odczynnik monoklonalny anty-k(cellano) dostarczany jest do wykonawcy z terminem
waznosci 5- 6 miesiecy od dostawy z uwagi na to ,ze jest bardzo rzadki .

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode na termin waznosci co najmniej 6 miesiecy od daty
dostarczenia do RCKIK.

Pytanie nr 15
dotyczy czesci 3i 5

Czy w tabeli cenowej mozna wpisa¢ oferowane opakowania handlowe?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza inne opakowanie handlowe wraz odpowiednim przeliczeniem
ilosci asortymentu z zaokragleniem w goére do pelnych opakowan i wskazaniem w kolumnie nr 3
formularza cenowego.

Pytanie nr 16
dotyczy czesci 5

Czy standard anty D ma by¢ stabilny do daty okreslonej na etykiecie?
Na rynku sg w obrocie 2 rodzaje odczynnika. Jeden z nich ma 3 lata waznosci nawet po otwarciu
a drugi po otwarciu jest stabilny tylko kilka miesiecy.

Odpowiedz: Tak standard anty D ma by¢ stabilny do daty okreslonej na etykiecie.

Pytanie nr 17
dotyczy czesci 5 poz. 7

a) Czy Zamawiajgcy dopusci w pozycji 7 papaine ptynna ktéra oferuje w catej UE tylko 2 firmy
jednakze jest tatwa w stosowaniu oraz nie wymaga rozcienczenia.
Ponadto termin waznosci wynosi 12 miesiecy od dostawy nawet po otwarciu.

b) Czy Zamawiajgcy zezwoli na zaoferowanie papainy z certyfikatem bez jednostki notyfikowanej?
Papaine liofilizowang z certyfikatem JN posiada w catej UE tylko RCKiK Katowice co mozna sprawdzi¢
na stronach WWW wielu producentéw. Jest to odczynnik ktéry zapobiega krzepnieciu krwi ale jest bez
znaczenia w diagnostyce podobnie jak dolichotest.

Uzasadnienie:
Opis przedmiotu zamowienia powinien zawiera¢ wymagania funkcjonalne i techniczne aby wykonac¢

okreslone badanie aby wykonawca identyfikowat wymagania zamawiajgcego i mogt zaproponowac
rozwigzanie technologiczne, ktére posiada w ofercie oraz spieniajgce wymagania SIWZ.

Specyfikacje techniczne sporzgdzane przez publicznych nabywcow muszg umoZzliwia¢ otwarcie
zamowien publicznych na konkurencje oraz realizacje celow w zakresie zrownowazZonego rozwoju.
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W tym celu nalezy umoZzliwic skfadanie ofert odzwierciedlajgcych réznorodnos$¢ rozwigzan
technicznych, norm i specyfikacji technicznych na rynku, w tym ofert opracowanych na podstawie
kryteriow wykonania zwigzanych z cyklem zycia procesu produkcji robot budowlanych, dostaw i ustug
oraz ich zgodno$ci z zasadg zrownowazonego rozwoju.”

Zgodnie z art. 29 ust. 3 oraz art. 30 ust. 4 ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych Zamawiajgcy jest
zobowigzany do dopuszczenia rozwigzan rownowaznych z opisywanymi tym bardziej, ze
zastosowano opis konkretnej marki, zrodto pochodzenia, ktéry charakteryzuje produkty lub ustugi
dostarczane przez konkretnego wykonawce, co prowadzi do uprzywilejowania pewnych
przedsiebiorstw lub produktéw i stawia w uprzywilejowanej pozycji konkurencje w celu wyeliminowania
pozostatych uczestnikdédw rynku, a co z kolei nie znajduje uznania w doktrynie Urzedu Zamodwien
Publicznych.

Odpowiedz:
a) Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie papainy w postaci ptynnej z uwagi na fakt, iz
papaina w postaci liofilizowanej jest bardziej stabilna.

b) Zamawiajgcy dopuszcza papaine z certyfikatem bez jednostki notyfikowane;.

Pytanie nr 18
dotyczy czesci 7 poz. 1

Czy Zamawiajgcy zezwoli na zaoferowanie w pozycji 1 krwinek w zestawach 3x10 ml w ilosci 29 z
terminem waznosci 46 dni ( 6,5 tygodnia) od dostawy?

Czy krwinki maja by¢ stezone 25-30% Ht do stosowania w metodzie probdéwkowej, szkietkowej i
mikrometodzie ?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 19
dotyczy czesci 7 poz. 2

Czy w pozycji 2 Zamawiajgcy wymaga krwinek w zestawach 3x10 ml ?
Czy Zamawiajgcy wymaga krwinek gotowych do uzycia w metodzie probéwkowe;j i szkietkowej?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci zatgcznika nr 1 w czesci 7 poz. 2, ktdry otrzymuje
brzmienie:

2 Krwinki I, 11, 11l do wykrywania przeciwciat
antyerytrocytarnych, min. 3x 5ml

24 zestawy

oraz zatgcznika nr 4 formularz cenowy w czesci 7 poz. 2, ktéry otrzymuje brzmienie:

2 Krwinki I, 11, 11l do wykrywania przeciwciat

antyerytrocytarnych, min. 3x 5ml 24 zestawy

Zmieniony zatgcznik nr 4 dla czesci 7 stanowi zatgcznik do niniejszego pisma.

Pytanie nr 20
dotyczy czesci 7 poz. 3

Czy w pozycji 3 Zamawiajgcy wymaga krwinek w zestawach 5 ml ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci zatgcznika nr 1 w czesci 7 poz. 3, kitdry otrzymuje
brzmienie:

E | Krwinki uczulone, min. 5 ml | 24 opakowania |
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oraz zatgcznika nr 4 formularz cenowy w czesci 7 poz. 3, ktéry otrzymuje brzmienie:

|3 | Krwinki uczulone, min. 5 ml | 24 opakowania

Zmieniony zatgcznik nr 4 dla czesci 7 stanowi zatgcznik do niniejszego pisma.

Pytanie nr 21
dotyczy czesci 7 poz. 4

Czy Zamawiajgcy wymaga zestawu 2x5ml z kroplomierzem?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci zatgcznika nr 1 w czesci 7 poz. 4, ktéry otrzymuje
brzmienie:

4 Zestaw probek kontrolnych do
codziennej kontroli odczynnikéw
diagnostycznych i krwinek wzorcowych
do ukfadu ABO i RhD, min. 2x 5ml

24 zestawy

oraz zatgcznika nr 4 formularz cenowy w cze$ci 7 poz. 4, ktéry otrzymuje brzmienie:

4 Zestaw probek kontrolnych do
codziennej kontroli odczynnikéw
diagnostycznych i krwinek wzorcowych
do uktadu ABO i RhD, min. 2x 5ml

24 zestawy

Zmieniony zatgcznik nr 4 dla czesci 7 stanowi zatgcznik do niniejszego pisma.

Pytanie nr 22
dotyczy czesci 7

Prosimy o korekte: jesli zamawiajgcy wymaga waznosci krwinek z mon 6 tyg. Terminem waznosci to w
pkt 6 powinno byc¢ termin realizacji zamowienia co ok. 1,5 miesigca.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode na zmiane terminu waznosci krwinek wzorcowych i krwinek

kontrolnych z czeéci 7. Termin waznosci nie moze by¢ krétszy niz 5 tygodni od daty dostawy.

Pytanie nr 23
dotyczy czesci 7

Wnosimy o zezwolenie zaoferowania zestawu z pozycji 4 z certyfikatem CE bez jednostki
notyfikowanej poniewaz opis wskazuje na tylko 1 producenta i lub dystrybutora Hydrex co jest
niezgodne z atrt 7 ,art. 29 ,art. 30 Pzp.

Uzasadnienie:

Zestaw probek kontrolnych w catej UE z certyfikatem Jednostki notyfikowanej posiada tylko RCKiK
Katowice .Pozostate firmy takie jak Biorad ( DiaMed) ,Johnson& Johnson , MTC Niemcy, Sanquin-
Holandia itd. posiadajg certyfikat CE czyli deklaracje producenta.

Zestaw kontrolny przeznaczony jest do kontroli (jak nazwa wskazuje) odczynnikéw i krwinek a nie do
diagnozowania pacjenta z uktadu ABO i Rh . Podobnie jest z zestawami zewnatrz- laboratoryjnymi
nawet miedzynarodowymi.

Podsumowanie
Zasadnym wydaje sie aby czes¢ 3, 5,7 miaty wyspecyfikowane podobne wymagania jak czes¢ 1i 2

czyli cytat z siwz. : ,posiada¢ znak CE” tym bardziej ,ze wszystkie odczynniki z postepowania
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przetargowego podlegajg Dyrektywie 98/79/WE oraz ustawie o wyrobach medycznych z dni9a 20-05-
2010r .Zatem réznicowanie wymagan jest raczej bezzasadne. Za oznakowanie CE bierze
odpowiedzialno$¢ producent i jest jako jedyny uprawniony do kwalifikacji i klasyfikacji swoich
wyrobow zgodnie z art. 9 Dyrektywy 98/79/WE. Naszym celem nie jest zaoferowanie nowych
odczynnikéw tylko bedgcych w obrocie handlowym od min 10 lat .

Odpowiedz: Nie, Zamawiajgcy wymaga zgodnie w SIWZ. Zgodnie z zatgcznikiem nr 2 do
Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z 12.01.2011, - odczynniki oraz produkty odczynnikowe z
odpowiednimi kalibratorami i materiatami kontrolnymi, do oznaczania grup krwi uktadu ABO,
antygenow: D,C,c,E,e z uktadu Rh, antygenu K z uktadu Kell — poza dokumentami wymaganymi dla
wszystkich odczynnikow do badan in vitro, muszg posiada¢ certyfikat WE i swiadectwo jakosci
wydane przez laboratorium wyznaczone przez jednostke notyfikowana.

Zastepca Dyrektora ds. medycznych

/-l Krzysztof Radziejowski
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