Stupsk, dnia 05.05.2016 r

dotyezy:DosTawA TESTOW DO BADANIA MARKEROW WIRUSOW PRZENOSZONYCH DROGA KRWI
tj. testy wirusologiczne HBsAg , testy wirusologiczne anty HCV, testy wirusologiczne
‘anty HIVI/HIV2 oraz testow do wykrywania przeciwcial antygenéw Kkretka bladego do
jednoczesnego wykonywania badan seryjoych, pojedynczych, ,cito” oraz materialow
zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych wraz z dzierzawg aparatury niezb¢dnej do
automatycznego wykonywania badan wraz z podlaczeniem aparatury do posiadanego
systemu komputerowego BANK KRWI. - sprawa 5/2016

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2016 poz.
2146) Zamawiajgcy przekazuje tre$¢ zapytan dotyczacych zapiséw specyfikacji istotnych
- warunkow zamowienia wraz z wyjasnieniami. W przedmiotowym postgpowaniu wplynety
nastgpujace zapytania:

I. Dotyczy — Opis Przedmiotu zamdéwienia i obowiazkéw wykonawey. Termin pelnej
realizacji zamowienia, bezposredni odbiorca. Pytanie: Czy Zamawiajacy zgadza si¢ na
dopuszczenie terminu dostarczenia, instalacji i uruchomienia analizatoréw .
wynoszacego 30 dni od podpisania umowy
Odp.: Zamawiajac podtrzymuje zapisy SIWZ.

2. Dotyczy — Opis Przedmiotu zaméwienia i obowigzkéw wykonawey, Opis przedmiotu
zamowienia pkt 4.
Pytanie: Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy miat na mysli zmniejszenie
wielkosci przedmiotu zamowienia o 20%?
Odp.: Zamawiajacy ma na mysli mozliwos$¢ zmniejszenia zaméwienia o 20%.

3. Dotyczy — Opis Przedmiotu zaméwienia i obowigzkéw wykonawcy. Parametry
graniczne dotyczace testdéw, pkt 1.
Pytanie: Czy Zamawiajgcy zgadza si¢ na dopuszczcme testu wykrywajqcego
HbsAg, posiadajacego swoistosé 99,50%? ‘
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na dopuszczeme testu wykrywajacego
HbsAg o swoistosci 99,50%

4. Dotyczy — Opis Przedmiotu zamdwienia i obowigzk6w wykonawcy. Parametry
graniczne dotyczace testow, pkt 3.
Pytanie:Czy Zamawiajacy zgadza si¢ na dopuszczenie testu wykrywajacego HIV-
1/HIV-2, posiadajacego swoistos¢ 99,50%?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraia zgody na dopuszczenie testu wykrywajacego
HIV- 1/HIV-2 oswoistosci 99,50%.

5. Dotyczy — Opis Przedmiotu zaméwienia i obowigzkéw wykonawcy. Parametry
graniczne dotyczace testow pkt 4.
Pytanie: Czy Zamawiajacy zgadza su; na dopuszczenie testu wykrywajacego
przeciwciata do antygenu kretka bladego posiadajgcego czutosé 99,40%?
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Odp.: Zamawiajac nie wyraza zgody na dopuszczenie testu wykrywajqcego

- przeciwciala do antygenu kretka posiadajace czulosé 99,40%.

Dotyczy — Opis przedmiotu zaméwienia i obowigzkéw wykonawcey. Wymagania
techniczne analizatora.

Pytanie: Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy wymaga systemu w ktérym

pobdr materialu  badanego wykonywany jest za pomoca koficowek jednorazowego

uzytku?

Odp.: Zamawiajgcy nie wymaga systemu, w ktérym pobér materialu badanego

wykonywany be¢dzie za pomocg konicéwek jednorazowego uzytku.

Dotyczy - Opis przedmiotu zaméwienia i obowiazkow wykonawcy. Wymagania
techniczne analizatora, punkt 9.

Pytanie: Czy Zamawiajagce ma na mysli aparaturg, ktora posiada wydajnosé
pozwalajacg na wykonanie w ciagu 4 godzin lgcznie 200 badan bedacych
przedmiotem zamowienia?

Odp.: Zamawiajgcy wymaga aby zaproponowana aparatura posiadala
wydajno§¢ pozwalajaca na wykonanie w ciagu 4 godzin okole 200 kompletu
badan.

Dotyczy — Opis przedmiotu zamowienia 1. oboww;zkow wykonawcy. Warunki
gwarancji, pkt 7

Pytanie: Czy Zamawiajacy zgadza si¢ na zmian¢ brzmienia zapisu ,, Trzykrotna
naprawa tego samego elementu lub podzespotu w aparacie powoduje obowiazek jego
wymiany na nowy” na ,, Trzykrotna bezskuteczna naprawa tego samego elementu lub
podzespotu w aparacie powoduje obowiazek wymiany tego elementu na nowy™?
Odp.: Zamawiajac nie wyraza zgody na zmian¢ zapisu na Trzykrotna
bezskuteczna naprawa tego samego elementu lub podzespolu w aparacie
powoduje  obowigzek wymiany tego elementu na nowy”

Dotyczy — Opis przedmiotu zaméwienia i obowiazkéw wykonawcy. Postanowienia
ogoblne , pkt 3

Pytanie: Czy Zamawiajacy zgadza si¢ na zmian¢ brzmienia zapisu ... zgodnej z
metodykg bada, dla 90 000 liczby badaf.” na ,..Zgodnej z metodyka badan,
odpowiednio proporcjonalnej do ilodci materialéw zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych wymaganych do przeprowadzenia 90 000 badan..”?

Odp.: Zamawiajgc nie wyraza zgody na zmiang zapisu na ,,..Zgodnej z metodyka
badan, odpowiednio proporcjonalnej do ilosci materialéw zuzywalnych,
kalibracyjnych, kontrolnych wymaganych do przeprowadzenia 90 000 badan..”

Dotyczy — Opis przedmiotu zaméwienia i obowiazkow wykonawey. Postanowienia
ogolne, pkt 6.

Pytanie: Czy z‘lmawqucy mial na mysh okres 36 miesigcy od daty podpisania
umowy?

Odp.: Zamawiajacy mial na mysli okres 36 miesi¢ey od daty podpisania umowy.
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. Dotyczy — Formularz ofertowy. Tabela 3, opis parametrow.

Pytanie: Czy zamawiajgcy zgadza si¢ na zmiang brzmienia parametru ocenianego z
..Opakowanie zawierajgce minimum 200 testow” na ,,Opakowanie zawierajace
minimum 100 testéw”?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmian¢ brzmienia parametru

ocenianego na ,,Opakowanie zawierajgce minimum 100 testow.

Dotyeczy — Formularz ofertowy. Tabela 3, opis parametréw.

Pytanie: Czy zamawiajacy w punkcie” Referencje. Oferent podaje liczbe Centrow
krwiodawstwa w Europie wykonujgcych badania przesiewowe donacji krwi na
oferowanych analizatorach z oferowanymi testami” ma na mysli deklaracje
Wykonawcy, w ktorej podaje liczbg Centréw krwiodawstwa wykonujacych badania
przesiewowe donacji krwi na oferowanych w mnlejszym postgpowaniu analizatorach
z oferowanymi testami?

Odp.: Zamawiajgcy wymaga podania liczby Centrum krwiodawstwa w Europie
wykonujgcych badania przesiewowe donacji krwi na oferowanych analizatorach
z oferowanymi testami.

Dotyczy punktu 7 SIWZ, Wykaz oéwiadczen i dokumentéw, jakie maja dostarczyé
wykonawcy w celu potwierdzenia spelnienia warunkéw udziahn w postepowaniu oraz
wykazania braku podstaw do wykluczenia z postepowania.

Pytanie: Czy zamawiajacy wymaga Certyfikatu ISO 9001 i ISO 13485 dla
wykonawcy?

Odp.: Zamawizjacy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Dot.: Zalgcznik nr 4 Formularz ofertowy oraz Opis przedmiotu zamdéwienia pkt 16
tabela

Prosimy o zréznicowanie punktacji i przyznanie min. 8 punkitéw w-ocenie w
przypadku dostarczenia jedynie dwoch kalibratoréw w formie liofilizata do
szybkiej jednorazowe;j rekonstytucjl

Sam proces przygotowania nie jest czasochionny - jednorazowo wystarczy
rekonstytuowaé zawarto$é fiolki przy pomocy automatycznej pipety (co zajmuje nie
wigce) niz 1.minutg) i tak przygotowany kalibrator w formie plynnej shuzy do
wielokrotnego wykorzystania.

Dostarczanie kalibratora w postaci liofilizatu zapewnia jego dh;gq przydatnos¢, co -
wydaje si¢ zasadne przy koniecznosci wykonywania kalibracji przy zmianie serii
odczynnika {czyli bardzo rzadko).

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Prosimy ‘0 wyjasnienie, czy Zamawiajacy uzna za gotowe do uzycia i przyzna 10
punktéw w ocenie, kalibratory i kontrole ktére przed uzyciem nalezy kazdorazowo
wymieszac poprzez delikatne odwracanie buteleczki do géry dnem (5-10 razy!), a po
kazdorazowym uzyciu buteleczki z kontrolami i- kalibratorami nalezy szczelnie
zamkng¢ za pomoca zatyczki i umiesei¢ z powrotem w temp. Lodowki?

Odp.: Zamawizjacy wyraza zgod¢ na uznanie mieszania (5-10) razy przez
odwrocenie za speinienie wymogu.
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Prosimy o usunigcie z kryterium oceny opisu "opakowania zawierajgce minimum 200
testow". Oferowany przez nas system posiada 25 miejsc odczynnikowych, dzieki
czemu jednorazowo na pokladzie moze znajdowaé si¢ 6 opakowan odczynnika tego
samego rodzaju, co daje mozliwos¢ wykonania 600 oznaczen dziennie dla tego
samego parametru.

Zamawiajacy deklaruje wykonanie ok 125 oznaczen danego parametru dziennie, wiec
wymog 200 testow w opakowaniu, wydaje si¢ na wyrost i jest wpisany jedynie po to
by faworyzowa¢ obecnego dostawce.

Oferujemy odczynniki w postaci kaset, gotowe do uzycia, ktore nie wymagaja
wstepnego przygotowania manualnego przed wstawieniem na poklad.

W celu zapewnienia komfortu pracy, najwyzszej wiarygodnos$ci wynikow i
niezawodnosci proponujemy zastgpienie wymogu zapisem: Analizator nowy, TAK
10 punktow lub Jednorazowe koficowki do pobierania probek badanych i
odczynnikow catkowicie eliminujace efekt przeniesienia, TAK 10 punktéw.
Pragniemy zauwazy¢, ze wprowadzenie zapisu przyznajgcego punkty za dostawe
aparatu fabrycznie nowego- choé¢ troche wyrdwna szanse Oferentéw nie
posiadajacych aparatéw bardzo starych (6- letnich!) i uzywanych.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Prosimy o zmiang opisu kryterium oceny na: "Kalibracja testéw nie czgseiej niz przy
zmianie serii odczynnika lub po otrzymaniu blednych wynikéw badan materiatn
kontrolnego" i usunigcie opisu: "bez zalecen/sugestii czgstszych kalibracji" lub
zastgpienie tej frazy opisem: kalibracja wykonywana z uzyciem nie wiecej niz dwéch
kalibratoréw. Zapis w obecnej postaci siwz faworyzuje obecnego dostawce tj. firme
Abbott.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia Referencji z Centréw
Krwiodawstwa w Europie, czy wymienienia w tabeli Centrow Krwiodawstwa
wykonujgeych badania przesiewowe na oferowanych analizatorach z oferowanymi
testarni?

Odp.: Zainawiajacy wymaga podania liczby Centrum krwiodawstwa w Europie

wykonujgcych badania przesiewowe donacji krwi na oferowanych analizatorach

z oferowanymi testami.

Dot.: Opis przediniotu zamowienia 1 obowigzkéw wykonawcy, Okreslenie przedmiotu
zamoéwienia pkt 2. W celu prawidlowego przygotowania oferty, prosimy o
szacunkowe okreslenie liczby/procenta wynikéw reaktywnych uzyskiwanych w
pierwszym badaniu.

Odp.: Zamawiajacy ponizej przedstawia dane dotyczace czynnikow reaktywnych
w roku 2015: ' :

HbsAg na 25066 badan, wynikéw reaktywnych w pierwszym badaniu otrzymano
16,

Anty-HCV na 25000 badan, wynikéw reaktywnych w pierwszym badaniu
otrzymano 6, ,

Anty-HIV na 23000 badan, wynikéw reaktywnych w pierwszym badaniu
otrzymano 30,
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Anty- Trepanoma na 25000 badan, wynikéw reaktywnych w pierwszym badaniu
otrzymano 1,

Dot.: Opis przedmiotu zamowienia i obowigzkéw wykonawcy, ustep termin pelne;
realizacji zamdwienia, bezposredni odbiorca.

Prosimy o wyjasnienie, ile probek Zamawiajacy planuje badaé w celu walidacji
nowego systemu badawczego wobec starego systemu?

Odp.: Zamawiajacy wymaga wykonania badan w ilosci 100 losowoe wybranych
prob + proby z panelu walidacyjnego IHIT.

W celu prawidiowego oszacowania oferty, prosimy o wyjasnienie z jaka
czgstotliwoseig 1 na ilu poziomach Zamawiajacy wykonuje firmowe kontrole
wewnatrzlaboratoryjne.

Odp.: Zamawiajacy informuje, ze ilos¢ kontroli dla markeréw HBYV, HCV,
Syphilis jest stala tzn. jedna kontrola slabo dodatnia i druga negatywna.
Zmienna dotyczyla testéw anty-HIV i byly to albo 3 albo 4 materialy kontrolne.
Kontrol¢ naleiy nastawia¢ przynajmniej raz na 24 godziny. Zamawiajgcy
preferuje wykonywanie kontroli przed rozpoczeciem badan. Otrzymanie
poprawnych wynikéw dopuszcza system do rutynowej codziennej pracy.

W celu prawidiowego oszacowania oferty, prosimy o wyjasnienie z jaka
czgstotliwoscig 1 na ilu poziomach Zamawiajgcy wykonuje kontrole
zewnatrzlaboratoryjne.

Odp.: Zamawiajgcy informuje, Ze zewn¢trzna kontrola jakosci badan
wykonywana jest codziennie przy pomocy materialu kontrolnego aktualnie
zalecanego przez IHiT obecnie jest to material NRL Q Connect. Natomiast raz na
kwartal wykonvwana jest ZKJ firmy Labquality.

Dot.: wymagan technicznych analizatora

Prosimy o doprecyzowanie, ¢zy Zamawiajacy oczekuje dostawy UPS ktory w
przypadku braku zasilania umozliwi zakonczenie wykonania rozpoczetych badan?
Odp.: Zamawiajacy wymaga dostarczenia i zainstalowanie urzadzenia UPS, aby
umozliwi¢ dokoniczenie rozpoczetych badan.

Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowania automatycznej aparatury zapewniajacej
wykonanie okoio 160-170 kazdego rodzaju testow w czasie 4 godzin. Zamawiajacy
deklaruje wykananie ok 125 oznaczen kazdego rodza_]u testow dziennie, wigc
proponowene przez nas rozwigzanie spetni potrzeby Zamawiajacego oraz wydaje sig
optymalne. Wymog postawiony przez Zamawiajacego jest jednoznacznie wskazujacy
na analizator Architect 12000 pracujacy obecnie w RCKiK Stupsk?

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgod¢ na zaoferowanie aparatury wykonujacej od
160-170 badan w ciagu 4 godzin.

Prosimy o wyjaénienie, na jakim etapie postgpowania Wykonawca ma przedstawi¢ do
akceptacji RCK. K plan poszczegolnych etapéw kwalifikacji oraz walidacji?

Odp.: Zamawiajgcy informuje, ze plan walidacji nalezy przedstawié¢ razem z
dostawy odczynnikow I sprz¢tu do badan. Nie pézniej jednak niz przed
rozpocze¢ciem szkolenia personelu,
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Dot.: Warunki gwarancji - '
Prosimy o wskazanie w ktérym ,.innym” RCKiK, Wykonawca ma zapewni¢ ]
wykonanie badan w razie awarii analizatora dluzszej niz 48 godz?

Odp.:W razie awarii analizatora Wykonawca moze zleci¢ wykonanie badan w

np.: RCKiK w Gdansku, w RCKiIK w Poznaniu lub RCKiK w Bydgoeszezy.

Dot.: Postanowienia ogélne _ :
Prosimy o wyjasnienie, czy nie doszlo do omylki w opisie w pkt 6: "W przypadku nie
zuzycia wszystkich dostarczonych rodzajow testow w ciggu 12 miesiecy od daty
podpisania umowy, dzierzawa ulega przedtuzeniu na czas konieczny do zuzycia
wszystkich dosiarczonych rodzajow testow"; czy Zamawiajacy nie miat na mysli: w
ciggu 36 miesigcy?

Odp.: Zamawiajacy informuje, Ze w przypadku nie zuZycia wszystkich
dostarczonych rodzajow testow w ciggu 36 miesiecy od daty podpisania umowy,
dzierzawa ulega przedluieniu na czas konieczny do zuzycia wszystkich
dostarczonych rodzajow testow.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na przeprowadzenie wizji lokalnej budynku i
pomieszezen, gdzie zainstalowane zostang urzadzenia bedace przedmiotem
zamowienia?

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgod¢ na dokonanie wizji pomieszczen, w ktérych
bedzie zainsizlowany analizator po uprzedmim ustaleniu terminu z
Zamawiajgeym.,

Dot.: Zatgeznik nr 6 do SIWZ
Par. 3 ust. 2 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby termin dostawy analizatora wynosil
2] dm od daty podpisania umowy a termin ich instalacji 7 dni od daty

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydluzenie terminu dostawy i instalacji
urzadzen.

Par. 4 ust 2 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na to aby termin platnosci byt liczony od
daty wyst:wiema faktary?

Uzasadnienie:Utrzymanie zapisu w obecne) postaci spowoduje, iz niemozliwe bedzie
dokladne ckreslenie terminu platnosei.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy umowy.

Par. 5 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang niniejszego postanowienia tak, aby
skorzystanie z zakupu interwencyjnego (wykonania zastepczego) wykluczalo :
zastosowanie ki~ nmownych?

Odp.: Zamawizigcy podirzymuje zapisy umowy.

Par. 8 ust. | Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje niniejszego
postanowienia wzoru umowy w taki sposob, aby wysokos¢ kary umownej naliczana
byta od wartoder wynagrodzenia brutto dot. niezrealizowanej czesci umowy.?
Uzasadnienie:Jesli dostawa towaru bedzie w znaczacej mierze realizowana w sposob
prawidlowy, a dla przyktadu odstgpienie do umowy bedzie dotyczy¢ niewielkiej
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partii towaru, td zastrzezenie kary umownej naliczanej od ogélnej wartosci calej
umowy na dostawe bedzie miala charakter razaco zawyzony. W takiej sytuacji nie
budzi watpliwosci dysproporcja miedzy poniesiona szkoda a wysokosécig kary u
mowne;j.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje Zapisy umowy.

Par. 8 ust. 1 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgod¢ na zmian¢ przestanki naliczenia kary
umowny na odstgpienie ,,z przyczyn zawinionych przez Wykonawcg™?
Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy umowy.

Par. 8 Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dodanie postanowienia w brzmieniu:
»Zamawiajgey moze w kazdym czasie odstapi¢ od Zzadania zaplaty przez Wykonawce
kary umowne;j.”’

Odp.: Zamawiajacy nie wyraia zgody na zmiang zapiséw umowy.

Par. 10 Czy na podstawie art. 31 ustawy z 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych (Dz. U. 2014 r,, poz, 1182 ze zm.)- Zamawiajacy- jako administrator
danych osobowych, ktore moga znajdowad si¢ na aparatach bedacych przedmiotem
zamowiemia I do ktérych w zwigzku z prawidlows realizacja obowiazkéw
wynikajgcvch 7 umowy o udzielenie zamdéwienia publicznego, tj. przylaczenie do
sieci, dokonywanie przegladow, $wiadczenie ustug serwisowych moze mie¢ dostep
Wykonawoca, wyrazi zgode na zawarcie umowy powierzenia przetwarzania danych
osobowych? Dostep do danych osobowych wynikajacy z realizacji obowigzkow

.zawartych w urmowie stanowi przetwarzanie danych osobowych w rozumieniu ustawy

z 29 sierpmia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. 2014 r., poz. 1182 ze
zm.). Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych zawarta zostalaby z
Wykonawca jako procesorem wg zataczonego wzoru?

Odp.: W przypadku gdy na zaoferowanym analizatorze bedy przechowywane
dane osobowe , zamawiajacy wyraZa zgode na podpisanie umowy o powierzeniu
danych osobowych tylko na potrzeby serwisowania urzadzenia.

Dotyczy pict. 3 par. 5 projekta umowy

Prosimy o poprawieniec brzmienia ninigjszego punktu umowy, albowiem wystepuje
niespojnoss texstu.

Odp.: Zarnawizjacy informuje, Ze par. 5 pkt 3 otrzymuje brzmleme

W razie zwloki w realizacji dostaw przekraczajacych co najmniej 14 dni robocze
termin o ktérsm mowa w § 3 ust 1 pkt. 1 umowy, Zamawiajacy ma prawo
dokona¢ zakupn u  innego dostawey i obciazyé Wykonawee kwota
odpowiadajgea réinicy pomiedzy faktycznymi cenami zakupu a cenami
ustaloiym na podstawie niniejszej umowy, zachowujgc prawo do naliczania
kar umownych. W sytuacji okreslonej w pkt. 2 i 3 niniejszego paragrafu
Zamawiajgcy odmowi przyjecia towaru dostarczonego przez Wykonawce po
zakupie odporiednie] partii towaru u innego dostawcy. W takiej sytuacji
Wykonawca nic ma prawa do wynagrodzenia.

Czy w zwiaziku z regulacja art. 144 ust.l ustawy PZP Zamawiajgcy zechce
wprowadzi¢ do wzoru umowy zapis o dopuszczalno$ci wprowadzenia zmian w
brzmieniu przedsrawionym ponizej?



38.

39.

40.

Strony dopuszcrayg zmiany umowy w zakresie:

- numert katalogowego produktu (zmiana nr kat nie wymaga aneksowania umowy)

- nazwy produktu przy zachowaniu jego parametrow

- przedmiotowymy/ produkt zamienny

- sposobu konfekcjonowania

- liczby opakowan

- wymiany/ uzupeinienia elementéw sktadowych aparatury w sytuacji gdy: -
-wprowadzony zostanie do sprzedazy przez wykonawce produkt zmodyfikowany/
udoskonalany

- wystapi przejsciowy brak produktu z przyczyn lezacych po stronie producenta przy
jednoczesoym costarczeniu produktu zamiennego o parametrach nie gorszych od
produktu objeteio umowa

Powyzsze zmiany nie mogg skutkowac zmiang ceny jednostkowej, wartosci umowy i
nie mogg by¢ niekorzysine dla Zamawiajacego.

Odp.: Zamawiijacy podtrzymuje zapisy umowy.

Zamawiajgcy wymaga , by dostawca przeprowadzit walidacje oferowanych testow u
Zamawiajacegc zgodng z zaleceniami IHiT oraz z uzyciem paneli walidacyjnych
dostarczonych przez THIT. Jednocze$nie wymaga by oferowane testy byly
dopuszczene do badan dawcow krwi, nie precyzujac o jakie dopuszczenie chodzi. Czy
konsekwenmie alezy rozumieé, ze wymagane dopuszczenie to Swiadectwo THIT dla
kazdego z oierowanych testow?

Odp.: Zamawisjacy dopuszcza systemy tych firm, ktére nie maja oceny IHIT,
natoiiast w ¢oisie parametréw punktowalnych dodalismy zapis dodatkowo
punktujyey e ficmy, ktdre posiadaja testy IHiT na swoje wyroby. Walidacja
systemu po instalacji w RCKIiK polega na przebadaniu starym i nowym
systemen i00 prab plus préby z panelu walidacyjnego 1HiT.

Czy Zamawiajgry wymaga, by w czasie umowy oferent dostarczat na swoj koszt test
potwierdzenia 1B5sAg? Jesli tak, to w jakiej iloci? Czy Zamawiajacy dopuszcza
dostawy iestu ovotwierdzenia HBsAg konfekc;onowanego po 50 oznaczen w
opakowaniu?

Jesh Zamawiajgey nie bedzie wykonywat testu potwierdzenia, to czy bierze na siebie
koszty wysylki raz wykonania tego testu w IHIT, czy koszty te ma ponie$¢ dostawca
wyloniony w tym postgpowaniu?

Odp.: Zamawajycy nie wymaga dostarczenia testow potwierdzenia HbsAg.
Koszty tego badania w THIiT bedzie pokrywal Zamawiajacy.

Dotyczy refereneii wymaganych w punkcie 9, Parametréw Punktowanych. Obecnie na
rynku dzisigja nferenci o bardzo zréznicowanym doswiadczeniu w obstudze Stuzby
Krwi, 1losc ovstugmwanych Centréw Krwiodawstwa dla réznych firm waha sie od
kilku do k:lkus=t, Sa dostawcy wspolpracujacy z Centrami od kilkudziesieciu lat oraz
zupelnie 1ow, wcliodzacy na ten rynek od kilku miesiecy. Oceniana najwyzej przez
Zamawiajgcego ‘lezba miejsc referencyjnych réwna 10 nie gwarantuje, ze najwyzsza
punktacje otrzvina orerent najlepiej przygotowany merytorycznie, o potencjale i
doswiadczeniu vivarantujacym najwyzszq jakose.

Zwracarny sie 2 piosba o rozwinigcie kryterium dla punktu 9, tak by maksymalng
ilos¢ punktéw, réwna 10, otrzymal oferent mogacy wykazaé najwicksza liczbe
Centrdéw kowiolzwstwa pracujgeych na oferowanym sprzecie i odezynnikach?
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Odp.: Zariawinigcy pedtrzymuje zapisy STIWZ.

Czy Zamawigjsry wymaga, by oferowany analizator mial wydajnosé¢ gwarantujgca
wykonanie kom.pletu badan (HBsAg, HIV, antyHCV, Kita) dla 200 donacji w ciagu 4
godzin?

Odp.: Zamawinjacy wymaga aby zaproponowany analizator wykonywal okolo
200 kompletu Badan w ciggu 4 godzin.

Czy Zamawiajacy wymaga, by oferowane testy dawaly mozliwo$¢ wykonania
badania zarowro w surowicy jak 1 w osoczu, pobranym na EDTA i CPD? A
informdcjs ¢ <) mozliwodei musza by¢ podane w ﬁrmoweJ ulotce informacyjnej
wytworcy? .
Odp.: Zawawi:j: ;cy wymaga aby materialem do badan byla surowica lub osocze
uzyskane 2 Krwi pobranej na EDTA. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Czy koszt, wer.isacjl wynikow dodatnich w [HIT bedzie ponosit Zamawiajacy? Czy
WYILagune Jest 3 ¥ kosziy te ponosit dostawca?

Jesli koszty te ma ponosi¢ dostawca, to zwracamy si¢ z prosba o informacije, jaka jest
wysokos¢ iych losztéw rocznie? Jednoczesnie o podanie, czy dostawca bedzie ponosit
takze kosziy transportu do Warszawy materialu do badan weryfikacyjnych?
Gdp.:RKessy badah weryfikacyjnych leza po stronie Zamawiajacego.

Czy Zaraawia)iq:y wymaga, by oferowany analizator wykorzystywat do pomiardw
techriologlie cheraivmiiescencii?

Odp.: Zamawiajacy informuje, Ze technika badan jest dowolna pod warunkiem,
Ze speinia wymagainia przedstawione w Opisie Przedmiotu Zaméwienia.

Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferent zawarl w ofercie dodatkowe testy oraz
kalibratory muzbedne do kalibracji poszczegblnych oznaczenh, zgodnie z
sugestiami/za:coonlami producenta testu opisanymi w ulotce odezynnikowej?

Cdp.: Zamawiajgey wymaga kompletu odezynnikéw oraz materialéw
zuzywalnvch iiezb¢dnych do wykonania oznaczei markeréw wymienionych w
opisie przedimi;ce zamdwienia ( HbsAg, anty-HCYV, anty-HIV, anty-Treponema)

Prosimy < wyrazenie zgody na przedlozZenie referencji z osrodkow stuzby krwi takze
SpozZa kia)0W <. Lp. Szwajcaria 1 innych?
Odp.: Zamawliajgcy wyraza zgode.

Zwracamy sie @ uorzejma prosba o mozliwosé przeprowadzenia w Panstwa osrodku
prezentac! m' radialne) systemu Bio-Rad do oznaczen Hbs Ag, HCV Ag-Ab, HIV
Ag-Ab oruz przccoweal antygenow kretka bladego. Prezentacja taka w szczegétach
opisze mwzliwoict naszych testow oraz aparatury. W zwiazku z ogloszonym
przciargiomn” 20 o dustawa testow do badania markeréw wirnséw przenoszonych
droga krwi” cheieliby$my ztozy¢ oferte w tym postepowaniu, jednakze w obecnym
ksziatcle wyme.n przetargowych jest to nie mozliwe. Oczywiscie, zgodnie z ustawg
PZF, zemyierzar -y zadaé pytania, jednak oprocz tego cheielibyémy mieé mozliwosé
prezentac;: 1 preozkazania Panstwu najistotniejszych informacji dotyczacych naszego
rozwiazania. Pragniemy takze nadmieni¢, iz aparatura Bio-Rad wraz z testami
uzyskata pozytvwna opinie IHIT pod katem przydatnosci naszego systemu w bankach



krwi. Obecnie w Polsce z naszego rozwigzania korzysta Wojskowe Centrum
Krwiodawstwa i Erwiolecznictwa w Warszawie oraz wiele innych bankéw krwi m.in.
na tereniz Czsch. Rozwigzania firmy Bio-Rad sa bardzo korzystne ekonomicznie, a
testy 1 aparature cechuje najwyzsza jakosc.

Odp.: Zarnawiajacy nie wyraza zgode na przeprowadzenie w RCKiK im. Jana
Pawla 11 v Slu sk prezentacji multimedialne;j.

Majac na wzglgdzie, 12 powyzsze wyjasnienia nie wymagaja dodatkowego czasu na
wprowadzenie zmian v cfertach, Zamawiajacy nie przediuza wskazanego w SIWZ terminu
skladania ofert. .

Wyjasnienia tresci S(%Z sa wigzace dla wszystkich Wykonawcow i nalezy je uwzgledni¢
przy sporzadzaniv i sktadaniu ofert.

Powyzsza informacjs zostala zamieszczona na stronie internetowej Zamawiajacego
w dniu 05.05.20156 roku.

Sp. IR




