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WYJASNIENIA DO SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA
ORAZ ZAWIADOMIENIE O ZMIANIE TRESCI SIWZ
W POSTEPOWANIU NR ZP/PN -2/11

,,Dostawa odczynnikow do serologii grup krwi”

Zgodnie z art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych
(Dz.U. 22010 r., Nr 113, poz. 759 z pézn. zm.), Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Bialymstoku przekazuje tres¢ zapytan do SIWZ wraz z odpowiedziami Zamawiajacego:

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy wymaga aby Surowica antyglobulinowa poliwalentna w Czgsci numer 17 byla
barwiona na zielono dla utatwienia procedury badan?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Nie.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajacy w Czgsci numer 18 dopusci produkt rownowazny w postaci Surowicy
antyglobulinowej monowalentnej anty IgG? Niedopuszezenie produktu réwnowaznego jest
naruszeniem art. 7 ust. 1 ustawy PZP poprzez utrudnianie dostgpu do rynku oraz uniemozliwienie
wykonawcom sporzadzenie oferty w sposéb uwzgledniajacy rozwiazania najkorzystniejsze.
Odpowiedz Zamawiajgcego:

Tak.

Pytanie nr 3

Czy Zamawiajacy W Czgsci numer 6 dopuszcza produkt rownowazny tj. Odczynnik monoklonalny
anty D IgM inny klon niz RUM?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Tak.

Pytanie nr 4

Zamawiajacy w rozdziale V w pkt. 1.1 oraz 1.2 w czesci 6 ,nazwa przedmiotu zaméwienia” oraz
szczegdtowy opis przedmiotu zaméwienia” podaje: ,,dostawa odczynnika monoklonalnego anty — D
RUM-1 IgM”.

Natomiast w zalaczniku nr 1 ,,Formularz ofertowy” w rozdziale 111 czg$¢ 6 podaje ,,dostawa odczynnika
monoklonalnego anty — D inny niz RUM-1 IgM.

Prosimy o ustosunkowanie si¢ do w/w rozbieznosci.

Odpowiedz Zamawiajjcego:

Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania odczynnika monoklonalnego anty — D IgM klon
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RUM-1 lub rownowazny.

Pytanie nr §

Czy Zamawiajacy w CzgSci numer 5 dopuszcza produkt rownowazny tj. Odczynnik monoklonalny
anty D IgM/IgG inny klon niz BLEND?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Tak.

Pytanie nr 6

W zwiazku z tym, ze Zamawiajacy wymaga probek uprzejmie prosimy o informacje jaki wptyw beda
miaty wyniki badan na rozstrzygnigcie przetargu w zakresie najkorzystniejsza/prawidlowa oferta
(przewidziano w siwz tylko kryterium 100% cena)

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy odstgpuje od wymogu dostarczenia probek dla wszystkich czesei.

Pytanie nr 7

Czy przy podpisaniu umowy Zamawiajacy przedstawi harmonogram dostaw odczynnikéw na caty
okres obowigzywania umowy? Ww. dokument ulatwi przysztemu dostawcy zabezpieczy¢ Panstwa
laboratorium w wymagane ilosci towaru.

Odpowiedz Zamawiajjcego:

Nie.

Pytanie nr 8

Wnosimy aby Zamawiajacy uwzglednil w umowie § 8 pkt 1 ¢ kary dla Zamawiajacego w wysokosci
0,2 % warto$ci umownej towaru za zlozenie bezzasadnej reklamacji oraz 10% wartosci (pkt la) za
niezrealizowanie umowy.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy utrzymuje dotychczasowe zapisy SIWZ.

Pytanie nr 9

Dotyczy umowy § 4 pkt. 6:

Wnosimy o dopisanie " w ciagu 3 dni roboczych ... "
Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dokona odpowiedniej modyfikacji zapisow SIWZ.

Pytanie nr 10

Dotyczy umowy § 4 pkt. 7:

Wnosimy o dopisanie " w ciagu 5 dni roboczych ... "
Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy dokona odpowiedniej modyfikacji zapiséw SIWZ.

Pytanie nr 11

Uprzejmie prosimy o wykreslenie w umowie § 4 pkt. 10. Z uwagi na fakt, iz w pkt. 9 okreslono, ze
wiladciwy sad bedzie rozstrzyga i orzekal o kosztach poniesionych przez jedna ze stron realizujaca
umowe. Orzeczenie sadu jest nieodwotalne.

Odpowiedz Zamawiajacego:



Zamawiajacy utrzymuje dotychczasowe zapisy SIWZ.

Pytanie nr 12

Zgodnie z Prawem Zaméwien Publicznych probki zalaczone do oferty sa odplatne. Czy Zamawiajacy
wyrazi zgodg aby ceny probek byly wolnorynkowe?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy odstgpuje od wymogu dostarczenia probek dla wszystkich czesci.

Pytanie nr 13

Dotyczy Czesci numer 1, 2,3 ,4,5,16:

Uprzejmie prosimy aby zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. i Dyrektywa
98/79/WE badano reakcj¢ w metodzie szkielkowej z krwig petna w czasie okreslonym w instrukc;ji
uzywania, ktére beda zalaczone jako nierozerwalna czg$é do probek. Kazdy producent okreéla na
podstawie badan zakres czasu reakeji na poziomie sity aglutynacji od +3 do +4 dla swojego produktu,
dlatego opis przedmiotu zaméwienia moze wskazywa¢ na okreslonego wykonawce. Przykladowo
firma Sifin ma okreslony czas od 5 do 15 minut. Ponadto wskazujemy, ze metoda probéwkowa jest
metoda znacznie szybsza i czulsza i daje relatywnie szybkie i bardzo wiarygodne wyniki. Z naszej
wiedzy wynika, ze po 3 minutach w metodzie szkietkowej powinna zachodzi¢ chociazby minimalna
aglutynacja aby oceni¢ odczynnik.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy utrzymuje dotychczasowe zapisy SIWZ.

Pytanie nr 14

Czy Zamawiajacy wymaga do Czgsci numer 5 udokumentowania badafn w zakresie wymagania
opisanego w formularzu ofertowym dla odczynnika monoklonalnego anty D BLEND cyt. "reaguje z
antygenem D o normalnej ekspresji w metodzie szkietkowej w temp. pokojowej z sifa aglutynacji co
" 7 Ponadto wnosimy zapytanie czy Zamawiajacy bedzie ww.
zakresie badat omawiany odczynnik, a jezeli tak czy zostana nam udostgpnione wymienione badania?

najmniej +3 w czasie max. 3 min.

OdpowiedZ Zamawiajacego:
Zamawiajacy nie zada udokumentowania badan w zakresie wymagania opisanego w formularzu
ofertowym. Odczynnik ma spetnia¢ kryteria wymagane w SIWZ.

Pytanie nr 15

7 uwagi na fakt, ze umowa przetargowa begdzie obowiazywata przez okres 12 miesiecy w zakresie
dostaw cyklicznych minimum 4 dostawy wnosimy o dopuszczenie odczynnikéw waznych 4-5
miesigcy od daty dostawy. Nasza firma ma w ofercie odczynniki z terminem waznosci 6-12 miesigcy.
Zatem wymog ten moze by¢ niemozliwy do speinienia z uwagi na dlugie terminy zachowania
procedur dopuszczenia do obrotu odczynnikéw przez jednostke notyfikowang i akredytowana.
Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy utrzymuje dotychczasowe zapisy SIWZ.

Pytanie nr 16

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu zalaczenia do oferty probek oferowanych odczynnikéw dla
czgsci od 7 do 15, ze wzgledu na zbyt krotki okres od dnia ogloszenia postgpowania do dnia ztozenia
przedmiotowej oferty, co skutkuje brakiem mozliwosci sprowadzenia asortymentu od producenta i
wzigcia udzialu w w/w postgpowaniu?



Pragniemy podkresli¢, ze odczynniki bgdace w ofercie firmy Bio-Rad (dawniej Biotest) sa
certyfikowane, wytworzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Produkcyjnej, posiadaja deklaracje
zgodnosci CE, certyfikaty jednostki notyfikowanej TUV.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy odstepuje od wymogu dostarczenia probek dla wszystkich czgsci.

Pytanie nr 17

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na sukcesywne dostawy odczynnikow wymaganych dla czgsci od 7 do
15 przez okres 12 miesigcy w ilosciach zaleznych od potrzeb Zamawiajacego raz w miesiacu, zgodnie z
zalaczonym do oferty harmonogramem dostaw?

Odpowiedz Zamawiajjcego:

Nie. Zamawiajacy utrzymuje dotychczasowe zapisy SIWZ.

Pytanie nr 18

Na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29.01.2004 r Prawo zamowien Publlicznych (Dz. U. nr 19
poz. 177 z pézn. zm.) a jednocze$nie wyrazajac wolg wzigcia udziatu niniejszym postgpowaniu o
udzielenie zamoéwienia publicznego oraz uzyskaniem przedmiotowego zamoéwienia publicznego,
zwracamy sie z prosba o odstapienie od wymogu dostarczenia probek oferowanych odczynnikow dla
wszystkich czesci / punkt IV, podpunkt 2.4.5 SIWZ/.

Uzasadnienie:

Oferowane odczynniki do diagnostyki "in vitro" speiniaja wymagania zawarte w Ustawie o Wyrobach
Medycznych / Z dnia 20 kwietnia 2004 r. z poézniejszymi zmianami/, posiadaja Deklaracj¢ Zgodnosci
CE, Certyfikat Jednostki Notyfikowanej potwierdzajacej, ze wyroby medyczne sa zgodne z
wymaganiami zasadniczymi /jezeli dotyczy/ oraz zgloszenie do Rejestru Wyrobow Medycznych i
podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i uzywania /jezeli dotyczy/.

Powyzsze w sposob jednoznaczny $wiadczy o jakosci oferowanych produktow. Dodatkowo dla
potwierdzenia powyzszego Zamawiajacy moze zada¢ opinii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w
Warszawie.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy odstepuje od wymogu dostarczenia probek dla wszystkich czgsci.

Zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych
(Dz. U. 22010 r., Nr 113, poz. 759 z péZn. zm.) Zamawiajacy wprowadza zmiany tresci SIWZ w w/w
postgpowaniu polegajace na:

- w dziale IV SIWZ - WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU ORAZ OPIS SPOSOBU
DOKONYWANIA OCENY SPELNIENIA TYCH WARUNKOW (str. 4) ppkt. 2.4.5. zostaje
wykreslony.

- w dziale V SIWZ - USZCZEGOLOWIENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA |

OBOWIAZKOW WYKONAWCY (str. 5) pkt. | OKRESLENIE PRZEDMIOTU
ZAMOWIENIA ppkt. 1.1 Nazwa przedmiotu zamowienia Czgéci 5, 6 oraz 18 otrzymuja
brzmienie:

,,Czesé 5 — dostawa odczynnika monoklonalnego anty — D klon Blend (IgM + IgG) lub réwnowainy w
ilosci 10 000 ml,



Cz¢s¢ 6 — dostawa odczynnika monoklonalnego anty-D klon RUM — | IgM lub réwnowazny w ilosci
11 500 ml,
Czgs¢ 18 — dostawa odczynnika monoklonalnego anty-IgG lub rownowaznego w iloéci 200 ml”

w dziale V SIWZ - USZCZEGOLOWIENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA |
OBOWIAZKOW WYKONAWCY (str. 6 i 8) pkt. 1 OKRESLENIE PRZEDMIOTU
ZAMOWIENIA ppkt. 1.2 Szczegélowy opis przedmiotu zamoéwienia Czesci 5, 6 oraz 18
otrzymuja brzmienie:

»Czgs¢ 5 — dostawa odczynnika monoklonalnego anty-D klon Blend (IgM + IgG) lub réwnowazny w
ilosci 10 000 ml o wymaganiach:

opakowanie jednostkowe 5— 10 ml,

reaguje z antygenem D o normalnej ekspresji w metodzie szkietkowej w temp. pokojowe;j z sitq
aglutynacji co najmniej +3 w czasie max 3 min.,

aglutynuje w posrednim tescie antyglobulinowym (PTA) wigkszos¢ probek z antygenem D
stabym, czgsciowym lub wariantowym oraz wykrywa kategori¢ DVI,

mozliwos¢ stosowania 40% zawiesiny krwinek czerwonych badanych w NaCl, surowicy lub
osoczu w proporcji 1:1,

reakcja w metodzie szkietkowej z krwia pelna w temperaturze pokojowej, czas reakcji max. 3
min.,

temperatura przechowywania 2 — 8 °C,

miano odczynnika nie mniejsze niz: 32 - test szkietkowy, 64 - test probowkowy,

termin wazno$ci min. 9 m-cy od momentu dostarczenia odczynnika.

Czgsé¢ 6 — dostawa odczynnika monoklonalnego anty-D klon RUM — 1 IgM lub réwnowazny w ilosci
11 500 ml o wymaganiach:

opakowanie jednostkowe 5— 10 ml,

reaguje z antygenem D o normalnej ekspresji w metodzie szkietkowej w temp. pokojowej z sila
aglutynacji co najmniej +3 w czasie max. 3 min.,

mozliwos¢ stosowania 40% zawiesiny krwinek czerwonych badanych w NaCl, surowicy lub
osoczu w proporcji 1:1,

temperatura przechowywania 2 — 8 °C,

miano odczynnika nie mniejsze niz: 32 - test szkietkowy, 64 - test probowkowy,

termin waznosci min. 9 m-cy od momentu dostarczenia odczynnika.

Czg$¢ 18 - dostawa odczynnika monoklonalnego anty-IgG lub réwnowaznego w ilosci 200 ml o

wymaganiach:

opakowanie jednostkowe 2-5ml,

gotowy do uzycia,

temperatura przechowywania 2-8°C,

zawiera przeciwciata klasy IgM o swoitosci anty-IgG,

termin waznosci min. 8 m-cy od momentu dostarczenia odczynnika.”

w dziale V SIWZ - USZCZEGOLOWIENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA |
OBOWIAZKOW WYKONAWCY (str. 9) wykreslony zostaje zapis dotyczacy mozliwosci
przetestowania odczynnikow.



- w dziale V SIWZ - USZCZEGOLOWIENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA |
OBOWIAZKOW WYKONAWCY (str. 10) pkt 6. OBOWIAZKI WYKONAWCY ppkt. 6.7 i
6.8 otrzymuja brzmienie:
»0.7. Do obowigzkow Wykonawcy nalezy rozpatrzenie reklamacji nie pozniej niz w ciagu 5 dni
kalendarzowych od daty otrzymania zgloszenia o wadzie przedmiotu zamowienia.
6.8. Wykonawca w terminie 5 dni kalendarzowych od daty uznania reklamacji ma obowiazek
spelnienia zadan Zamawiajacego zgloszonych w protokole reklamacyjnym.”

- wczesci koncowej SIWZ — Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamowienia zawiera zataczniki
(str. 14) zostaje wykreslony Zalgcznik nr 7.

- w Zalaczniku nr 1 do SIWZ — w rozdziale IIl PODSTAWOWE INFORMACIJE DOTYCZACE
CENY OFERTY I KRYTERIOW (str. 18 i 25) Czg$¢ 5, 6 i 18 otrzymuja brzmienie:

,,Cze$¢ 5 — dostawa odczynnika monoklonalnego anty — D klon Blend (IgM + IgG) lub réwnowazny w
ilosci 10 000 ml

Mazwa Bty PrOSUCEEET .vimiivernsnmmmmi s A SR SO B Ros s SR PP S35
Niniejszym potwierdzam, ze oferowane odczynniki spelniaja wymagania - zaznaczy¢ whasciwe:

TAK NIE
opakowame jednostkowe 5—10 ml
'reaguje z antygenem D o normalne:J ekspres_}l w metodzie szkielkowej w temp.
pokojowej z sifq aglutynacji co najmniej +3 w czasie max 3 min. ‘ .
| ‘aglutynuje w posrednim tescie antyglobulinowym (PTA) wigkszo$é probek z @
antygenem D stabym, czg$ciowym lub wariantowym oraz wykrywa kategorig ‘
DVI ‘
'mozliwosé stosowania 40% zawiesiny krwinek czerwonych badanych w
'NaCl, surowicy lub osoczu w proporcji 1:1
| reakcja w metodzie szkielkowej z krwia pelna w temperaturze pokojowej, czas
‘reakcji max. 3 min. R sl [id ‘ ‘ ;
temperatura przechowywama 2-8°C | |
miano odczynnika nie mniejsze niz: 32 - test szkietkowy, 64 - test ‘
probéwkowy
“termin waznosci min. 9 m- cy “od daty dostawy
Oferuje realizacje czgsci 5:
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Czgs¢ 6 — dostawa odczynnika monoklonalnego anty — D klon RUM — 1 IgM lub rownowazny w ilosci
11 500 ml

Nazwa firmy/ProducCent: ............ccoevnreuiiiereeerieeeeeceeeese e eeseeseeaeesss e res s
Niniejszym potwierdzam, ze oferowane odczynniki spetniaja wymagania - zaznaczy¢ wlasciwe:

. S TAK  NIE
opakowanie jednostkowe 5 — 10 ml
reaguje z antygenem D o normalnej ekspresji w metodzie szkietkowej w temp.
pokojowej z sitg aglutynacji co najmniej +3 w czasie max. 3 min.
mozliwo$¢ stosowania 40% zawiesiny krwinek czerwonych badanych w NaCl,
‘ surowicy lub osoczu w proporcji 1:1 - ‘ ‘
temperatura przechowywama 2-8 °C
' miano odczynnika nie mniejsze niz: 32 - test szkle}kowy, 64 - test probowkowy
termin waznosci min. 9 m-cy od daty dostawy
Oferuje realizacj¢ czesci 6:
‘ L Nazwa | Klon | Nr | Wielkos¢  Tlogé Cena Cena
P \ odczynnika | katalogow | j.m. | opakowani opakowa jednostko catkowita
‘ y “ a ! fi wa brutto brutto
I | b (m)  (szt) | (wzh) | (wzh)
L 2 I S - i S LT S 9
1 | Anty-D ‘
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Czgs¢ 18 — dostawa odczynnika monoklonalnego anty — IgG lub réwnowaznego w ilosci 200 ml

Nazwid TS PRI . oo st i g R R e R o305
Niniejszym potwierdzam, ze oferowane odczynniki spetniaja wymagania - zaznaczy¢ wlasciwe:

AR TAK = NIE
opakowanie iednostkpwer 2-5ml
‘gotowy do uzycia
temperatura przechowywama 2-§'C_
 zawiera przeciwciata klasy IgM o swoitosci anty-IgG
termin waznosci min. 8 m-cy od daty dostawy
Oferuje realizacje czesci 18:
[Lp. | Nazwa Nr ‘[ Wielkos¢  Tlos¢ Cena  Cena
. odczynnika katalogow ' j.m. | opakowania opakowan jednostkowa catkowita
* 1 y ‘ (ml) (szt.) brutto brutto
] J (wzth) (wzh)

1| 2 1T 3 14| 5 6 7 | 8



~ RAZEM:
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- w Zalaczniku nr 6 do SIWZ — Wz6ér umowy — § 4 ust. 6 i 7 otrzymuja brzmienie:

,0. Do obowiazkow Wykonawcy nalezy rozpatrzenie reklamacji nie pozniej niz w ciggu 5 dni
kalendarzowych od daty otrzymania zgloszenia o wadzie przedmiotu umowy.

7. Wykonawca w terminie 5 dni kalendarzowych od daty uznania reklamacji ma obowiazek spefnienia
zadan Zamawiajacego zgloszonych w protokole reklamacyjnym.”

- w dziale III SIWZ — OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY (str. 2) pkt. 12
otrzymuje brzmienie:
,12. Oferte wraz ze wszystkimi zalacznikami nalezy umiesci¢ w zamknigtej kopercie opatrzonej
napisem:
Nazwa i adres Wykonawcey .........cocovveeiicennne

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku
ul. M. Sktodowskiej — Curie 23, 15-950 Bialystok

Dostawa odczynnikéw do serologii grup krwi

Nie otwieraé przed dniem 18,02.2011 r., przed godz. 11.15.”

- w dziale IX SIWZ — MIEJSCE I TERMIN SKLADANIA OFERT (str. 11) pkt. 2 TERMIN
SKLADANIA OFERT otrzymuje brzmienie:

2. do dnia 18.02.2011 r. do godz. 11.00.

Celem dokonania zmian badz poprawek - Wykonawca moze wycofaé wezesniej ztozona ofertg i zlozy¢
ja po modyfikacji ponownie, pod warunkiem zachowania wyznaczonego w SIWZ terminu sktadania
ofert. Oferta ztozona po terminie zostanie zwrécona Wykonawcy bez otwierania.”

- w dziale X SIWZ — MIEJSCE, TERMIN TRYB OTWARCIA OFERT (str. 11) ppkt. 1.1.
otrzymuje brzmienie:
,,1.1. Publiczne otwarcie ofert nastapi w siedzibie Zamawiajacego:
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku
ul. M. Sklodowskiej — Curie 23
15-950 Biatystok
pok. 216 — sala wyktadowa

w dniu 18.02.2011 r. do godz. 11.15.”

Pozostale postanowienia SIWZ nie ulegaja zmianie.

Bialystok, dn. 11.02.2011 r.
ZATWIERDZAM

Regionalnego C‘,ent Krwiodawstwa

i Krwiclecznicty / Biatymstoku
Prof. dr hab. n Marak Radziwon




