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INFORMACJA

Dotyczy : przetarg nieograniczony na dostawy odczynnikéw wraz z dzierzawa sprzetu do
oznaczen z zakresu serologii transfuzjologicznej 24/2017

Dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 1 i 4 ustawy Prawo zaméwien publicznych odpowiadamy na pytania
do siwz oraz wprowadzamy zmiany jej fresci.

1. Czy w zwigzku ze specyfikg asortymentowg niezbedng do wykonania badan 2z zakresu serologii
immunotransfuzjologicznej oraz cyklem produkcyjnym Zamawiajacy wyrazi zgode, aby dostawa przedmiotu
zamowienia odbywata sie zgodnie z zatgczonym do oferty harmonogramem dostaw na dany rok / dostarczanym
raz w roku, uwzgledniajgcym technologie produkcji asortymentu, $rednio raz na miesiac, z jednoczesnym
zapewnieniem mozliwosci realizacji dostaw pilnych "na cito" w terminie do 3 dni roboczych od dnia ztoZenia
zamowienia?

Odpowied?: Zamawiajgcy wyraza zgode.

2. W zwigzku z brakiem informacji dot. ilo§ci wymaganych badan prosimy o podanie niezbednych danych tj. ilosci
badan grupy krwi (anty-A, anty-B, anty- DVI-,/ A1,B) oraz ilosci badan bezposredniego testu antyglobulinowego
(IgG-1gA-IgM-C3c-C3d-ctl), o ktorych mowa odpowiednio w pkt 2 i 8 wymaganych parametréw jakosciowo-
technicznych (zat. nr 3)?

Odpowiedz: llos¢ badan grupy krwi — 600 pacjentow

llos¢ BTA — 100 szt

3. Czy w zwigzku z wymogiem, o ktorym mowa w pkt 17 wymaganych parametrow jako$ciowo-technicznych (zat. nr
3) prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy wymaga aby wszystkie odczynniki (z wyjatkiem materiatéw
jednorazowych | kontroli migdzynarodowej) craz oferowany sprzet 4. wirdwki (2 szt.), inkubator (1 szt.) i pipety
elektroniczne (2 szt.) pochodzily od jednego producenta?

OdpowiedZ?: Podtrzymujemy zapisy SIWZ.

4. Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku produktéw niebedgcych wyrobami medycznymi w $wietle ustawy o
wyrobach medycznych, tj. w szczegdlnosci koncowek do pipet oraz miedzynarodowej zewnatrzlaboratoryjnej
kontroli jako$ci Zamawiajgcy nie wymaga znaku CE?

Uzasadnienie:

Koncowki do pipet, zgodnie z wytycznymi Komisji Europejskiej jako wyréb do ogéinego zastosowania
laboratoryjnego, nie sg wyrobami medycznymi i nie muszg posiada¢ oznaczenia CE.

Z kolei materiat kontrolny stuzgcy do zewnetrznych procedur zapewnienia jakosci nie podlega Dyrektywie
98/79/WE o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro i tym samym nie nosi oznaczenia CE.

Odpowied?: Zamawiajagcy nie wymaga znaku CE od konficéwek do pipet oraz miedzynarodowej

zewnatrzlaboratoryjnej kontroli.

5.Poniewaz ilosc i rodzaj badan wyspecyfikowane w pkt {l siwz jest niezgodne z zatgcznikiem nr 3 co prowadzi do

niezgodnosci ktére z kolei nie pozwalaja na ztozenie oferty i oszacowanie jej wnosimy o wykreslenie w zatgczniku nr

3 pozycji:2,8

QdpowiedZ: Patrz odpowiedz na pytanie 2.
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6.Wymaganie Zamawiajacego: ,Miedzynarodowa zewnetrzna kontrola jakosci potwierdzona certyfikatem w zakresie
podstawowym”

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

Uzasadnienie

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017r. w sprawie wymagari dobrej praktyki
pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi oraz zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006r. w
sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych kazde laboratorium
immunologii transfuzjologicznej powinno bra¢ udziat w zewnetrznej kontroli jakosci 4 razy w roku (brak wskazania
miedzynarodowej). Peiniace nadz6r merytoryczny nad laboratorium RCKiK kontroluje, czy pracownia bierze udziat w
zewnetrznej ocenie jakoéci badan. Certyfikat potwierdzajacy uczestnictwo pracowni serologii w programie
zewnetrznej oceny jako$ci musi by¢ wydany przez organizatora programu, a nie przez producenta odczynnikdéw, przy
uzyciu ktorych jest badany materiat kontrolny. Diatego tez, RCKiK nie wymaga aby kontrole wykonywa¢ przy uzyciu
materiatu kontrolnego okreslonej firmy, ani aby to byt materiat kontrolny dostarczany przez producenta
odczynnikéw, przy uzyciu ktérych wykonuje sie rutynowe badania.

Dopuszczenie wnioskowanej kontroli zewnatrz laboratoryjnej (czyli kontroli pracy personelu ) prowadzonej
przez IHIT jako ustugi jest zgodne z obowiazujacym prawem i daje bardziej wiarygodne wyniki, niz kontrola
migdzynarodowa zaoferowana przez tego samego producenta systemu wraz z odczynnikami do oznaczen
mikrometoda kolumnowo-zelowa.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy dopuszcza kontrole zewnatrzlaboratorynaj prowadzong przez IHiT Warszawa.

7.Czy Zamawiajgcy zezwoli na zaoferowanie wiréwki na 12 miejsc ?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy dopuszcza.

8.Czy Zamawiajgcy potwierdzi ,ze inkubator ma posiadac 2 niezalezne komory osobno sterowane?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza w/w inkubator.

9.Czy Zamawiajacy potwierdza ,ze w pkt © wkradt sie biad poniewaz kontrola z przeciwciatami anty D oraz Fya i
nalezy zaproponowa¢ kontrole z przeciwciatami anty-D LUB anty-Fya zgodnie z Obwieszeniem Ministra Zdrowia z
dnia 9 czerwca 2017r ?

Odpowiedz: Podtrzymujemy zapisy SIWZ.

10.Wnosimy o wskaznie zgodnie z art. 29Pzp parametréw réwnowaznych dla codziennej kontroli ( poz 9) . ilosci jakie
nalezy zaproponowad

OdpowiedZ: Zamawiajgcy dopuszcza kazdy codzienny zestaw kontrolny do mikrometody zgodny z wymaganiami
okreslonymi w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych
wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjoname i calodobowe $wiadczenia zdrowotne z 16.10.2017 r.
llosci nalezy zaproponowac zgodnie z pkt IX.2 SIWZ.

11.Czy Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca zalgczyt do oferty dowody o réwnowaznosci zaoferowanej
mikrometody?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy nie wymaga.
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12.Czy Zamawiajgcy potwierdza ,ze nalezy zaoferowa¢ taka ilos¢ kart 6 kolumnowych aby mozna bylo wykonaé na
8000 badan PTA-LISS przez okres 24 miesigcy?

Odpowiedz: Nalezy zaoferowac taka ilos¢ kart aby mozna bylo wykonaé wszystkie ilosci badarn wskazane w SIWZ
wraz z kontrolg codzienng przez cafy okres trwania umowy, zgodnie z pkt IX.2 SIVZ.

13. Czy Zamawiajgcy potwierdza ,ze wszystkie zaoferowane pozycje powinny posiadaé znak CE?

OdpowiedZ: W przypadku produktéw niebedgcych wyrobami medycznymi . koncowek do pipet oraz
miedzynarodowej zewngtrziaboratoryjnej kontroli Zamawiajgcy nie wymaga znaku CE.

14.Czy ilo§¢ krwinek nalezy zaoferowac w ilosci uwzgledniajgc termin waznoéci i zachowanie ciaglosci badan przez 2
lata?

OdpowiedZ: Tak, zgodnie z pkt IX.2 SIWZ

15.Czy Zamawiajgcy potwierdza ,ze mozna zaoferowaé pipete automatyczna dedykowana do systemu z
dozowaniem kompatybilnym do zaoferowanej metody?

OdpowiedZ: Podtrzymujemy zapisy SIWZ.

16.Skoro Zamawiajgcy wymaga inkubatora na 24 miejsc czy zatem mozna zaoferowaé wiréwke kompatybilng
rowniez w zakresie ilosci miejsc czyli 24 karty?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza wiv wiréwke.

17.Prosimy o wyjasnienie:

jaka ito$¢ koricowek do pipety jest wymagana?

Jaka ilo$¢ zestawow kontrolnych jest wymagana w pozycji 9i 10 ?

OdpowiedZ: Nalezy zaoferowac takg ilo§é koricéwek do pipet oraz zestawéw kontrolnych aby mozna byto wykonaé
wszystkie ilosci badari wskazane w SIWZ przez cafy okres frwania umowy, zgodnie z pkt IX.2 SIWZ.
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