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L.dz. 596/D0/2024
Numer postepowania: ZP 5/2024

Wykonawcy ubiegajacy sie

o udzielenie zaméwienia publicznego

Dotyczy postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. Dostawa odczynnikéw do wykonywania
badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej.

W zwigzku z prosbami o wyjasnienie tresci specyfikacji warunkéw zamodwienia w przedmiotowym
postepowaniu, dziatajgc w trybie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien
publicznych (Dz.U. z 2023r., poz. 1605 ze zmianami), wyjasniam co nastepuje:

Dotyczy zadania nr 1

Pytanie nr 1. Dotyczy poziomu realizacji umowy

Czy Zamawiajacy moze zagwarantowac realizacje przedmiotu zaméwienia na poziomie nie mniejszym niz
80% ilosci wyszczegdlnionych w ofercie zgodnie z art. 433 uPzp?

Uzasadnienie:

Pozytywna odpowiedZ na powyzsze pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji ofertowej
ceny. Zgodnie z pogladem Krajowej Izby Odwotawczej wyrazonym min. w wyroku z dnia 18 czerwca 2010
roku KIO 1087/10 art. 29 ust. 1 ustawy Prawo Zamowien Publicznych wynika obowigzek doktadnego
okreslenia przez Zamawiajacego ilosci zamawianych produktdw; zamawiajgcy nie jest zwolniony z tego
obowigzku nawet , jezeli nie jest w stanie przewidzie¢ doktadnych ilosci zamawianych produktéw. W
wyroku z dnia 7 maja 2014 roku KIO 809/14 Krajowa lzba Odwotawcza stwierdzita, ze ,,nie mozna
zaakceptowac postanowien umowy dajgcych zamawiajagcemu catkowity , nieograniczona pod wzgledem
iloSciowym i pozostajgca poza wszelka kontrolg dowolnos$é w podejmowaniu decyzji o zmniejszeniu zakresu
dostaw bedacych przedmiotem zamdwienia”.

Ponadto zgodnie z art. 433 uPzp Projektowane postanowienia umowy nie moga przewidywac: mozliwosci
ograniczenia zakresu zamowienia przez zamawiajgcego bez wskazania minimalnej wartosci lub wielkosci
Swiadczenia stron.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy gwarantuje realizacje przedmiotu zamdwienia na poziomie 80%.
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Pytanie nr 2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostawy odczynnikéw w pozycjach od 1 do 4 z terminem
waznosci 18 miesiecy od dnia dostawy, czyli z terminem gwarantowanym przez producenta odczynnikdéw ?
Uzasadnienie:

Zamawiajgcy przewiduje cykliczne dostawy np. zgodnie z harmonogramem ,a proponowany termin miesci
sie w ramach czasowych obowigzywania umowy. Termin waznosci 22 miesigce uniemozliwia ztozenie oferty
wykonawcy. Mamy nadzieje ,ze w interesie Zamawiajgcego bedzie pozyskanie wiecej ofert niz jedna.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Tak, Zamawiajacy wyraza zgode, na dostawe odczynnikéw w pozycjach od 1 do 4 z terminem waznos$ci 18

miesiecy od dnia dostawy.

Pytanie nr 3. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostawy odczynnikdw w pozycjach od 5 do 25 z terminem
waznosci 9 miesiecy od dnia dostawy, czyli z terminem gwarantowanym przez producenta odczynnikéw ?

Uzasadnienie:
Zamawiajgcy przewiduje cykliczne dostawy np. zgodnie z harmonogramem ,a proponowany termin miesci
sie w ramach czasowych obowigzywania umowy.

Odpowiedz Zamawiajgcego

Nie, Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 4. Czy Wykonawca moze zaoferowad odczynniki o pojemnosci 3 ml w pozycjach gdzie wymagana
jest pojemnosé 2 ml ,oczywiscie z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan ( w gore).

Odpowiedz Zamawiajgcego

Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie odczynnikéw o pojemnosci 3ml w pozycjach gdzie wymagana
jest pojemnosé 2 ml z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan (w gore).

Pytanie nr 5. Zadanie 1 pozycja 20,21

Czy Wykonawca moze zaoferowac odczynniki o pojemnosci 3 ml w pozycjach 20 praz 21 zadanianr 1z
odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan (w gore) ?tj.:

W pozycji 20 : anty-JKa op/3 ml w ilosci 6 szt op.

W pozycji 21 : anty-JKb op/3 ml w ilosci 6 szt op.

Odpowiedz Zamawiajgcego

Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie odczynnikdw o pojemnosci 3ml w 20 oraz 21 w ilosci 6
opakowan.
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Pytanie nr 6. Zadanie nr 1 pozycja 19
Czy w pozycji nr 19 mozna zaoferowad dolichotest 2x2 ml producenta RCKiK Katowice w ilosci 4
opakowania?

Odpowiedz Zamawiajgcego

Tak, zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie odczynnikdw o pojemnosci 2x2ml w ilosci 4 opakowania.

Pytanie nr 7. Zapytanie do- zadanie 1
Czy w pozycji nr 6 mozna zaoferowac odczynnik monoklonalny anty-D IgM+1gG klon MS-26/RUM-17?

Odpowiedz Zamawiajgcego

Nie, Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 8. Zapytania do zadania nr 1

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze realizacja zamodwienia w trybie CITO (kryterium) dotyczy dni roboczych?
Wykonaweca nie posiada obowigzku pracy w systemie ciggtym tj. zmianowym zgodnie z kodeksem pracy.
Uzasadnienie:

Praca w ruchu ciggtym, zgodnie KP okreslana jest jako taka, ktéra w uzasadnionych przypadkach nie moze
zostac przerwana i musi by¢ kontynuowana 24 godziny na dobe, wtgcznie z dniami ustawowo wolnymi od
pracy i Swietami. Jak wyjasnit Sad Najwyzszy, o tym, czy praca ma charakter pracy w ruchu ciggtym, nie
decyduje ani zakres wykorzystania mocy produkcyjnych zaktadu pracy ani zakres mozliwosci produkcyjnych
pracownika, ale to, czy wykonywanie pracy przez 24 godziny na dobe i przez 7 dni w tygodniu jest
konieczne z punktu widzenia zabezpieczenia prawidtowego procesu produkcyjnego oraz prawidtowej
dziatalnosci urzgdzen produkcyjnych (tak: wyrok SN z dnia 29 wrzes$nia 1975 r., | PRN 23/75, OSNCP 1976,
nr 6, poz. 144).

Zobacz wiecej: https://poradnikprzedsiebiorcy.pl/-praca-zmianowa

Odpowiedz Zamawiajgcego

Realizacja w trybie ,,CITO” dotyczy dni kalendarzowych, jezeli koniec terminu dostawy przypadnie na dzien
uznany ustawowo za wolny od pracy lub na sobote, termin uptynie nastepnego dnia, ktéry nie jest dniem
wolnym od pracy ani sobota.

Pytanie nr 9. Zapytanie do zadania nr 1 pozycja od 5 do 11

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze mozna zaoferowac inne klony odczynnikéw w pozycjach 5 do 11 zgodnie z
art. 30 uPzpiart. 99 pzp?

Uzasadnienie:
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Réwnowaznos¢ w obecnym Pzp oznacza mozliwosc zaoferowania przez wykonawce produktéw o innych
znakach towarowych, patentach lub pochodzeniu, natomiast o takich samych wtasciwosciach wymaganych
przez zamawiajgcego .

Odpowiedz Zamawiajgcego

Tak, zamawiajgcy wyraza zgode pod warunkiem zgodnosci oferowanego odczynnika z pozostatymi
wymaganiami uzytkowania przedstawionymi w szczegétowym opisie przedmiotu zamowienia (za wyjatkiem
pozycji nr 5,6).

Pytanie nr 10. Czy Zamawiajacy pozwoli na realizacje dostaw innego klonu niz zaoferowano po akceptacji
przez laboratorium w sytuacji ktorej zadna ze stron nie mogta przewidzie¢ np. brak komponentéw do
produkgcji lub przeciwciat, zerwanie dostaw ze wzgledu na okolicznosci trudne do przewidzenia?

Odpowiedz Zamawiajgcego

Tak, zgodnie z zapisami w projekcie umowy §8 ust.1 pktl.

Pytanie nr 11. Dotyczy wymagania pkt 8.2 swz pozytywna opinia Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w
Warszawie dopuszczajgca do badan w publicznych jednostkach stuzby krwi (tylko do zadania nr 1 (
kryterium)

Whnosimy o odstgpienie od wymagania dokumentu z jednostki IHIT lub wskazanie innych jednostek
réwnowaznych z terytorium UE i posiadajgcych akredytacje UE zgodnie z Rozporzadzeniem UE 2017/746
poniewaz:

-IHiT nie posiada uprawnien do dopuszczania do obrotu odczynnikéw na terytorium UE, tylko moze
zaopiniowac odczynniki za optatg zatem jest to odpfatna ustuga komercyjna, z ktérej producent nie musi
korzystac .

-Wymaganie tylko dla zadania nr 1 posiada znamiona ograniczenia dostepu do postepowania poniewaz
preferuje sie wykonawcéw, ktdrzy skorzystajg z ustug komercyjnych za dokument IHiT .

-Wymaganie zostato szeroko omdwione na spotkaniu z Ministerstwem zdrowia na podstawie orzeczenia
Komisji UE- w zatgczeniu

Wnosimy o dopuszczenie innych jednostek z terytorium UE a nie tylko z Polski na spetnienie kryterium ,,
parametry uzytkowe” lub odstgpienie od wymagania na rzecz kryterium terminu dostaw na ClTo jak
zadaniu nr 2. Bowiem mamy wrazenie, ze odczynniki z zadania nr 2 nie muszg posiada¢ opinii IHIT
;poniewaz sg mniej istotne dla Zamawiajacego.

Czy dokument IHIT ma dotyczy¢ wszystkich pozycji?

Jaka ma by¢ data wydania dokumentu IHiT czyli czy ma obejmowac okres liczagc od daty wejscia Polski do UE
i obowigzywania Dyrektywy 98/79/WE?
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W zatgcznikach dokumenty zataczone przez Wykonawce.
Odpowiedz Zamawiajgcego

Zamawiajgcy odstepuje od kryterium w pkt 8.2 swz ,,pozytywna opinia Instytutu Hematologii i
Transfuzjologii w Warszawie”.

Pytanie nr 12. Zapytanie do wymagania -zadanie nr 1 aby odczynniki do technikai mikrokolumnowawj
(ukftad Rh i antygen K z uktadu Kell) — byty kompatybilne ze sprzetem jaki posiada Zamawiajgcy: czytnik
Banjo, inkubatory, wirédwki i pipety firmy DiaMed (marki BioRad)

a) Czy na potwierdzenie wymagania wystarczajgce bedzie jesli w instrukcji producent wskazat metode
manulng BIORAD (Diamed),?

b) Czy nalezy zatgczy¢ do oferty oswiadczenie producenta (dodatkowo), ze odczynnik jest kompatybilny z
wymienionym sprzetem Zamawiajacego?

c) Informujac, ze pipety i konncéwki DiaMed sg kompatybilne z kazdym ptynem poniewaz dozuja
odczynnik/ptyn, prosimy o wykreslenie z wymagania pipety marki Biorad/DiaMed. To pipeta musi by¢
kompatybilna z kartami DiaMed a nie z odczynnikami innych producentéw.

OdpowiedZ Zamawiajgcego::

a) Zamawiajgcy wymaga zaoferowania odczynnikéw, ktdre mogg by¢ stosowane zgodnie ze szczegétowym
opisem przedmiotu zamdwienia. Po stronie Wykonawcy jest zapewnienie, ze oferowane odczynniki sg
zgodne z posiadanym przez Zamawiajgcego sprzetem: czytnik Banjo, inkubatory, wiréwki i pipety firmy
DiaMed (marka BioRad).

b) Zamawiajgcy wymaga, aby ulotki odczynnikowe zawieraty informacje, ze oferowane odczynniki mozna
stosowac w systemie zamknietym jaki posiada Zamawiajacy (ID system) wraz z instrukcjg stosowania.

c) Pipeta marki Biorad/DiaMed stanowi element ID Systemu, wraz z czytnikiem Banjo, inkubatorami,
wiréwkami marki Biorad/DiaMed, jaki Zamawiajgcy stosuje. Ponadto pipety nie stanowig przedmiotu

zamowienia.

zadanie 1
Pytanie nr 13. Czy w pozycji nr 7 mozna zaoferowac :Anti-C clones: MS-24, P325513G8 ?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Tak, zamawiajacy wyraza zgode pod warunkiem zgodnosci oferowanego odczynnika z pozostatymi
wymaganiami uzytkowania przedstawionymi w szczegdétowym opisie przedmiotu zamdwienia.
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Pytanie nr 14. Czy w pozycji nr 9 mozna zaoferowac anty-E inny klon np.MS-258, 906 lub MS-12, MS-260
Odpowiedz Zamawiajgcego:

Tak, zamawiajgcy wyraza zgode pod warunkiem zgodnosci oferowanego odczynnika z pozostatymi
wymaganiami uzytkowania przedstawionymi w szczegétowym opisie przedmiotu zamdwienia.

Pytanie nr 15. Czy w pozycji 2 oraz 4 mozna zaoferowac inny klon?
Odpowiedz Zamawiajgcego:

Tak, zamawiajacy wyraza zgode pod warunkiem zgodnosci oferowanego odczynnika z pozostatymi
wymaganiami uzytkowania przedstawionymi w szczegdétowym opisie przedmiotu zamdwienia.

Pytanie nr 16. Czy w pozycji nr 5 anty-D IgM mozna zaoferowad inny klon tj. poréwnywalny do odczynnika
klon RUM-1

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

dot. zadania nr 2 - Odczynniki do oznaczania antygendw krwinek czerwonych — (ABO, Rh, inne uktady
grupowe), okreslania alloprzeciwciat naturalnych, odpornosciowych oraz autoprzeciwciat, krwinki
wzorcowe do screeningu przeciwciat (zestaw 3 krwinek wzorcowych do PTA i testu NaCl i zestaw 3 krwinek
wzorcowych papainowanych do testu enzymatycznego), krwinki panelowe do identyfikacji przeciwciat
(zestaw 11 krwinek panelowych do PTA i testu NaCl, zestaw 11 krwinek panelowych papainowanych do
testu enzymatycznego) oraz zestaw do identyfikacji przeciwciat wieloswoistych lub skierowanych do
antygenow o duzej czestosci wystepowania — technika mikrokolumnowa. Odczynniki i krwinki kompatybilne
ze sprzetem jaki posiada zamawiajgcy: czytnik Banjo, inkubatory, wirdwki i pipety firmy DiaMed (marka
BioRad).

Pytanie nr 17. Prosimy o potwierdzenie, ze w zat. nr 1 oraz 1B do SWZ w poz. nr 10 i 11 Zamawiajacy
dopusci Test serum ID-Anti Fya i ID-Anti Fyb zawierajacy przeciwciata poliklonalne do oznaczenia antygenu
Fya i Fyb?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Tak, Zamawiajacy potwierdza, ze w dopusci odczynnik zawierajgcy przeciwciata poliklonalne do oznaczania
antygendow: Fya i Fyb.
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Pytanie nr 18. Prosimy o potwierdzenie czy zamawiajgcy dopusci zaoferowanie kart z mikrokolumnami
wypetnionych zelem neutralnym (do testow NaCl i enzymatycznych) - NaCl /Enzyme test and Cold
agglutinins lub réwnowazny (zat. nr 1i 1B poz. nr 22) - w opakowaniach 24x12 szt. zamiast 60x12 szt. i tym
samym zaoferowanie 15 opakowan 24x12 szt. zamiast 6 opakowan 60x12 szt.?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie w poz. 22 kart w opakowaniach 24x12 szt. zamiast 60x12
szt. i tym samym zaoferowanie 15 opakowan 24x12 szt. zamiast 6 opakowan 60x12 szt.

Pytanie nr 19. Prosimy o potwierdzenie, ze wymaog (pod tabelg asortymentowo-cenowg, zat. nr 1i 1B do
SWZ) dotagczenia do kazdej oferowane] pozycji deklaracji zgodnosci CE z normami UE potwierdzajgcej
oznakowanie oferowanych odczynnikdéw i surowic znakiem CE lub deklaracji Wytwércy (Producenta) o
spetnieniu wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.) nie dotyczy
pozycji nr 26: Quality Control Survey Advanced lub réwnowazny?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Tak, Zamawiajgcy potwierdza, ze wymodg dotgczenia do kazdej oferowanej pozycji deklaracji zgodnosci CE z
normami UE potwierdzajgcej oznakowanie oferowanych odczynnikéw i surowic znakiem CE lub deklaracji
Wytworcy (Producenta) o spetnieniu wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych (Dz. U. 2022 poz.
974 ze zm.) nie dotyczy pozycji nr 26.

Pytanie nr 20. Prosimy o potwierdzenie, ze wymadg (pod tabelg asortymentowo-cenowg, zat. nr 1i 1B do
SW2Z) kart mikrokolumnowych gotowych do uzycia, wykorzystujgcych metode opartg na aglutynacji krwinek
czerwonych wypetnionych zelem, bez uszkodzen, przechowywanych w temperaturze pokojowej - nie
dotyczy poz. 4-7 oraz poz. 12-13?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Tak, Zamawiajgcy potwierdza, ze wymag kart mikrokolumnowych gotowych do uzycia, wykorzystujgcych
metode opartg na aglutynacji krwinek czerwonych wypetnionych zelem, bez uszkodzen, przechowywanych
w temperaturze pokojowej - nie dotyczy poz. 4-7 oraz poz. 12-13.

Pytanie nr 21. Czy w zadaniu nr 1 w poz. 2 i 4 Zamawiajgcy dopusci odpowiednio odczynniki: ANTY-A 11H5
10 ml i ANTY-B B6F9 10 ml?

OdpowiedZ Zamawiajgcego:
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Tak, zamawiajgcy wyraza zgode pod warunkiem zgodno$ci oferowanego odczynnika z pozostatymi
wymaganiami uzytkowania przedstawionymi w szczegétowym opisie przedmiotu zamdwienia.

Pytanie nr 22. Czy w zadaniu nr 1w poz. 18 wytgczy Aloumine 30% z zadania nr 1 i utworzy odrebne
zadanie?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Nie, zamawiajacy nie wyraza zgody na wytgczenie z poz. 18 Albuminy 30% z zadania nr 1.

W zwigzku z udzielonymi odpowiedziami Zamawiajacy dokonuje nastepujacych zmian w SWZ:

I.  Rozdziat 8.2 o dotychczasowym brzmieniu:

1) Do oferty Wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢ aktualne:

a) deklaracje zgodnosci CE z normami UE potwierdzajgce oznakowanie oferowanych odczynnikéw i
surowic znakiem CE lub deklaracje Wytwarcy (Producenta) o spetnieniu wymagan zasadniczych dla
wyrobéw medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.)

b) Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, jesli wymaga tego Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.)

c) osdwiadczenie, ze dla oferowanych wyrobow (nazwa i/lub numer pozycji w formularzu ofertowym)
Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.) o wyrobach medycznych nie wymaga
wydania przez jednostki notyfikowane certyfikatéw, w przypadku gdy na rynku wyrobdéw
medycznych oferowany asortyment wystepuje jako niewymagajgcy posiadania w/w certyfikatéw

d) specyfikacje techniczne oferowanych produktow potwierdzajgce spetnianie wymogdw zawartych

zatgczniku nr 1A do SWZ (zadanie nr 1) - nie podlega uzupetnieniu.

e) specyfikacje techniczne oferowanych produktéw potwierdzajgce spetnianie wymogdéw zawartych
zatgczniku nr 1B do SWZ (zadanie nr 2)
f) pozytywna opinia Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie dopuszczajgca do badan w

publicznych jednostkach stuzby krwi (zadanie nr 1) — nie podlega uzupetnieniu.

2) Jezeli Wykonawca nie ztozy przedmiotowych srodkéw dowodowych wymienionych wyzej w ppkt a), b),
c), e) lub ztozone przedmiotowe $rodki dowodowe bedg niekompletne, Zamawiajgcy zgodnie z art. 107

ust. 2 ustawy, wezwie do ich ztozenia lub uzupetnienia w wyznaczonym terminie.
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Na podstawie art. 107 ust. 3 przedmiotowe $rodki dowodowe wskazane w ppkt d) oraz f) nie podlegajg

uzupetnieniu! Nalezy je ztozyé wraz z oferta!

otrzymuje brzmienie:

1) Do oferty Wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢ aktualne:

a) deklaracje zgodnosci CE z normami UE potwierdzajgce oznakowanie oferowanych odczynnikow i
surowic znakiem CE lub deklaracje Wytwdorcey (Producenta) o spetnieniu wymagan zasadniczych dla
wyrobéw medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.)

b) Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, jesli wymaga tego Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.)

c) oswiadczenie, ze dla oferowanych wyrobdw (nazwa i/lub numer pozycji w formularzu ofertowym)
Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.) o wyrobach medycznych nie wymaga
wydania przez jednostki notyfikowane certyfikatéw, w przypadku gdy na rynku wyrobdéw
medycznych oferowany asortyment wystepuje jako niewymagajgcy posiadania w/w certyfikatéw

d) specyfikacje techniczne oferowanych produktow potwierdzajgce spetnianie wymogdw zawartych
zatgczniku nr 1A do SWZ (zadanie nr 1) —piepodiega-uzupetnienis-

e) specyfikacje techniczne oferowanych produktow potwierdzajgce spetnianie wymogdw zawartych

zatgczniku nr 1B do SWZ (zadanie nr 2)

Jezeli Wykonawca nie ztozy przedmiotowych $rodkéw dowodowych wymienionych wyzej w—ppktal—-b);

e}-eflub ztozone przedmiotowe $rodki dowodowe bedg niekompletne, Zamawiajgcy zgodnie z art. 107

ust. 2 ustawy, wezwie do ich ztozenia lub uzupetnienia w wyznaczonym terminie.

II. Rozdziat 10 o dotychczasowym brzmieniu:

Termin zwigzania ofertg wynosi: 30 dni tj. do dnia 03.08.2024 .

Bieg terminu rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert.

iy rckik-opole .com.pl
sekretariat@rokik-opole .com.pl

Strona 9 z 20



¢*“WLODAW?”% REGIONALNE CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA W OPOLU

> /’
5§ %
b I e} 45 - 372 Opole, ul. Kosnego 55 Sad rejestrowy: Sad Rejonowy w Opolu
% J_I § tel. centrala 77 4410 600, 774410700 VI ydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
O’Oyé, ‘eﬁ‘.{? sekretariat 77 4410 820, fax 774410821 Nr KRS: 0000008878 Regon: 000292103 NIP: 754-25-54-112
"opoLt”

Otrzymuje brzmienie:

Termin zwigzania ofertg wynosi: 30 dni tj. do dnia 07.08.2024 r.

Bieg terminu rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert.
[ll. Rozdziat 11, pkt 6, ppkt b) o dotychczasowym brzmieniu:

b) Dokumenty przedmiotowe wskazane w pkt 8 SWZ tj.

o deklaracje zgodnosci CE z normami UE potwierdzajgce oznakowanie oferowanych odczynnikow i
surowic znakiem CE lub deklaracje Wytworcy (Producenta) o spetnieniu wymagan zasadniczych
dla wyrobéw medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.)

e Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, jesli wymaga tego Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 o
wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.)

e oSwiadczenie, ze dla oferowanych wyrobdéw (nazwa i/lub numer pozycji w formularzu
ofertowym) Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.) o wyrobach
medycznych nie wymaga wydania przez jednostki notyfikowane certyfikatow, w przypadku gdy
na rynku wyrobéw medycznych oferowany asortyment wystepuje jako niewymagajacy
posiadania w/w certyfikatow.

e specyfikacje techniczne oferowanych produktéw potwierdzajgce spetnianie wymogow
zawartych zatgcznikach nr 1A — 1B do SWZ.

e pozytywna opinia Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie dopuszczajgca do badan

w publicznych jednostkach stuzby krwi (zadanie nr 1)

otrzymuje brzmienie:

b) Dokumenty przedmiotowe wskazane w pkt 8 SWZ t;j.

e deklaracje zgodnosci CE z normami UE potwierdzajgce oznakowanie oferowanych odczynnikéw i
surowic znakiem CE lub deklaracje Wytworcy (Producenta) o spetnieniu wymagan zasadniczych
dla wyrobéw medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.)

o Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, jesli wymaga tego Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 o
wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.)

e oSwiadczenie, ze dla oferowanych wyrobdéw (nazwa i/lub numer pozycji w formularzu

ofertowym) Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.) o wyrobach
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medycznych nie wymaga wydania przez jednostki notyfikowane certyfikatéw, w przypadku gdy
na rynku wyrobdéw medycznych oferowany asortyment wystepuje jako niewymagajacy
posiadania w/w certyfikatéw.

e specyfikacje techniczne oferowanych produktéw potwierdzajgce spetnianie wymogdw

zawartych zatgcznikach nr 1A — 1B do SWZ.

IV. Rozdziat 12 o dotychczasowym brzmieniu:

1) Oferty nalezy ztozy¢ za posrednictwem Platformy zakupowe]
(https://platformazakupowa.pl/transakcja/944501) do dnia 05.07.2024 r. do godz. 10:00.

2) Wszelkie informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1010 z pdzn. zm.),
ktére Wykonawca zastrzega jako tajemnice przedsiebiorstwa, powinny zostaé zatgczone na
Platformie zakupowej w osobnym pliku wraz z wyraznym oznaczeniem pliku ,Tajemnica
przedsiebiorstwa”.

3) Otwarcie ofert nastagpi w dniu 05.07.2024 r. o godzinie 10:05

4) Sposdb sktadania ofert zostat okreslony w Instrukcji sktadania ofert/wnioskéw dostepnej pod linkiem

https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje

Otrzymuje brzmienie:
Oferty nalezy ztozy¢ za posrednictwem Platformy zakupowe]
(https://platformazakupowa.pl/transakcja/944501) do dnia 09.07.2024 r. do godz. 10:00.
Wszelkie informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1010 z pdzn. zm.),
ktére Wykonawca zastrzega jako tajemnice przedsiebiorstwa, powinny zosta¢ zatgczone na Platformie
zakupowe]j w osobnym pliku wraz z wyraznym oznaczeniem pliku ,, Tajemnica przedsiebiorstwa”.
Otwarcie ofert nastgpi w dniu 09.07.2024 r. o godzinie 10:05
Sposdb sktadania ofert zostat okres$lony w Instrukcji sktadania ofert/wnioskow dostepnej pod linkiem

https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje
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V. Rozdziat 14 o dotychczasowym brzmieniu:

Kryteria.

Przy wyborze oferty w kazdym z zadan, Zamawiajacy bedzie sie kierowat nastepujgcymi kryteriami i ich
znaczeniem:

Zadanienr 1
Cena - 60%
Parametry jakosSciowe - 30%
Termin dostawy ,na CITO” - 10%

Zadanie nr 2
Cena - 60%
Termin dostawy ,na CITO” - 40%

Sposob oceny.
Za najkorzystniejszg w poszczegdlnych zadaniach zostanie uznana oferta niepodlegajgca odrzuceniu, ktéra

uzyska najwiekszg ilos¢ punktéw w przedstawionych ponizej kryteriach:
Zadanie nr 1

Cena:

Liczba punktéw, ktérg mozna uzyska¢ w ramach kryterium ,cena” (Pc) obliczona zostanie (wg wzoru 1)
przez podzielenie najnizszej oferowanej ceny przez cene oferty badanej i pomnozenie tak otrzymanej

liczby przez 100 oraz przez wage kryterium.
wzor1-P.=C,/Cbx100x 60 %

gdzie:
Cn - najnizsza cena oferowana brutto,
Cp - cena badanej oferty brutto.

Parametry uzytkowe:

Odpowiedz Odpowiedz
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oraz przyznawane | oraz przyznawane

punkty punkty
Lp. | Oceniany parametr uzytkowy
1 | Pozytywna  opinia  Instytutu Hematologii i TAK —15 pkt. NIE — O pkt.
Transfuzjologii w Warszawie dopuszczajgca do badan
w publicznych jednostkach stuzby krwi (dokument
nalezy dotgczy¢ do oferty)
2 | Uzyskanie wyniku oznaczenia fenotypow spoza TAK — 15 pkt. NIE — O pkt.

uktadu ABO i RhD po maksymalnie 15 minutach
inkubacji z uwzglednieniem dodatkowej inkubacji

prébek z wynikiem ujemnym lub stabo dodatnim.

Przyznanie punktow za kryterium ,,parametry uzytkowe” (P.) nastgpi na podstawie ztozonych WRAZ Z
OFERTA dokumentow tj. opinii IHIT (pkt 1) oraz instrukcji uzycia oferowanych odczynnikéw znajdujacych
sie w specyfikacjach technicznych oferowanych produktow (pkt 2). W przypadku braku tych dokumentow

Zamawiajgcy nie przyzna ofercie punktow w tym kryterium.

Termin dostawy ,na CITO”:

Za kryterium ,termin dostawy ,,na CITO”” (Pq) Zamawiajacy przyzna punkty w nastepujacy sposéb:
Oferta, w ktérej Wykonawca zaoferuje dostawe w ciggu:

- 0-3 dni od ztoZenia zamodwienia - otrzyma 10 pkt.

- 4-7 dni od ztozenia zamdéwienia - otrzyma 0 pkt.

Maksymalny czas dostawy wymagany przez Zamawiajacego to 7 dni od zlozenia zamoéwienia.

Przyznanie punktéw za kryterium ,termin dostawy ,na CITO”” nastapi na podstawie oSwiadczenia
Wykonawcy znajdujgcego sie w ztozonej ofercie w przedmiotowym postepowaniu - patrz
formularz ofertowy.
W przypadku niepodania przez Wykonawce terminu dostawy ,na CITO” Zamawiajacy uzna, ze
Wykonawca oferuje dostawe w wymaganym przez Zamawiajgcego terminie do 7 dni od zlozZenia

zamoOwienia. W przypadku podania przez Wykonawce dtuzszego niz wymagany terminu dostawy

iy rckik-opole .com.pl
sekretariat@rokik-opole .com.pl

Strona 13z 20



%\“‘“wom%’f%, REGIONALNE CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA W OPOLU

s

N

';’ I e} 45 - 372 Opole, ul. Kosnego 55 Sad rejestrowy: Sad Rejonowy w Opolu

% J_I 5 tel. centrala 77 4410 600, 774410700 VI ydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
O’%& 4&9 sekretariat 77 4410 820, fax 774410821 Nr KRS: 0000008878 Regon: 000292103 NIP: 754-25-54-112

"opoLe"

(wiecej niz 7 dni) oferta Wykonawcy zostanie odrzucona na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy

Pzp z uwagi na to, Ze jej tresc¢ jest niezgodna z warunkami zamdwienia.
Ocena koncowa:

Ocene koncowg oferty (P) stanowi suma uzyskanych punktéw za poszczeg6lne kryteria oceny ofert,
czyli warto$¢ punktowa kryterium ,cena” za cato$¢ przedmiotu zamoéwienia podanego w ofercie +
warto$¢ punktowa Kkryterium: ,parametry uzytkowe”+ warto$¢ punktowa Kkryterium: ,termin

dostawy ,,na CITO””.

Za najkorzystniejsza zostanie uznana oferta, ktéra uzyska najwiecej punktéw obliczonych w
oparciu o ustalone Kkryteria i przyjeta metode oceny ofert. Jezeli wiecej ofert uzyska identyczng

liczbe punktéw, Zamawiajgcy wybierze oferte z nizsza ceng oferty.
Ocena koncowa wyliczona bedzie wg wzoru nr 2:
Wzlér2:P=P.+ Py +Pq

Gdzie:

P. - ilo$¢ punktéw uzyskana w kryterium ,cena”,

P. -ilo$¢ punktéw uzyskana w kryterium ,parametry uzytkowe”

P4 - ilo$¢ punktow uzyskana w kryterium ,termin dostawy ,na CITO"”.

Zadanie nr 2
Cena:

Liczba punktdéw, ktérg mozna uzyskaé w ramach kryterium ,cena” (Pc) obliczona zostanie (wg wzoru 1)
przez podzielenie najnizszej oferowanej ceny przez cene oferty badanej i pomnozenie tak otrzymanej
liczby przez 100 oraz przez wage kryterium tj. 60%.

wzor1l-P.=C,/Cbx100x 60 %

gdzie:

Cn - najnizsza cena oferowana brutto (sposrod ofert nieodrzuconych),

Cp - cena badanej oferty brutto.

Termin dostawy ,na CITO”:
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Za kryterium ,termin dostawy ,,na CITO”” (P4) Zamawiajacy przyzna punkty w nastepujacy sposéb:
Oferta, w ktérej Wykonawca zaoferuje dostawe w ciggu:

- 0-2 dni od ztozenia zamdéwienia - otrzyma 40 pkt.

- 3-4 dni od ztozenia zamdwienia - otrzyma 20 pkt.

- 5-6 dni od ztozenia zamdéwienia - otrzyma 10 pkt.

- 7 dni od ztozenia zamo6wienia - otrzyma 0 pkt.

Maksymalny czas dostawy wymagany przez Zamawiajacego to 7 dni od zloZenia zamdéwienia.

nn

Przyznanie punktéw za kryterium ,termin dostawy ,na CITO”” nastapi na podstawie oSwiadczenia
Wykonawcy znajdujacego sie w zlozonej ofercie w przedmiotowym postepowaniu - patrz
formularz ofertowy.
W przypadku niepodania przez Wykonawce terminu dostawy ,na CITO” Zamawiajacy uzna, zZe
Wykonawca oferuje dostawe w wymaganym przez Zamawiajgcego terminie do 7 dni od ztozZenia
zamowienia. W przypadku podania przez Wykonawce dtuzszego niZ wymagany terminu dostawy

(wiecej niz 7 dni) oferta Wykonawcy zostanie odrzucona na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy

Pzp z uwagi na to, Ze jej tre$¢ jest niezgodna z warunkami zamoéwienia.
Ocena koncowa:

Ocene koncoway oferty (P) stanowi suma uzyskanych punktéw za poszczegoélne kryteria oceny ofert,
czyli warto$¢ punktowa kryterium ,cena” za cato$¢ przedmiotu zaméwienia podanego w ofercie +

warto$¢ punktowa kryterium: ,termin dostawy ,na CITO"”.

Za najkorzystniejsza zostanie uznana oferta, ktéra uzyska najwiecej punktéw obliczonych w
oparciu o ustalone Kkryteria i przyjetg metode oceny ofert. Jezeli wiecej ofert uzyska identyczng

liczbe punktéw, Zamawiajgcy wybierze oferte z nizsza ceng oferty.
Ocena konncowa wyliczona bedzie wg wzoru nr 2:
Wzor2:P=P.+Pq

Gdzie:
P. -ilo$¢ punktéw uzyskana w kryterium ,cena”,
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P4 - ilo$¢ punktéw uzyskana w kryterium ,termin dostawy ,na CITO"”.

otrzymuje brzmienie:

Kryteria.

Przy wyborze oferty w kazdym z zadan, Zamawiajacy bedzie sie kierowat nastepujgcymi kryteriami i ich
zZnaczeniem:

Zadanie nr 1
Cena - 60%
Parametry jakosSciowe - 20%
Termin dostawy ,na CITO” - 20%

Zadanie nr 2
Cena - 60%
Termin dostawy ,na CITO” - 40%

Sposdb oceny.
Za najkorzystniejszg w poszczegdlnych zadaniach zostanie uznana oferta niepodlegajaca odrzuceniu, ktora

uzyska najwiekszg ilos¢ punktéw w przedstawionych ponizej kryteriach:
Zadanie nr 1
Cena:

Liczba punktdéw, ktérg mozna uzyskaé w ramach kryterium ,cena” (Pc) obliczona zostanie (wg wzoru 1)
przez podzielenie najnizszej oferowanej ceny przez cene oferty badanej i pomnozenie tak otrzymanej

liczby przez 100 oraz przez wage kryterium.
wzor1l-P.=C,/Cbx100x 60 %
gdzie:

Cn - najnizsza cena oferowana brutto,
Cpb - cena badanej oferty brutto.
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Parametry uzytkowe:
Odpowied? Odpowied?

oraz przyznawane | oraz przyznawane

punkty punkty
Lp. | Oceniany parametr uzytkowy

Transfuzi , . . .
. . forty]

1 | Uzyskanie wyniku oznaczenia fenotypdéw spoza TAK — 20 pkt. NIE — O pkt.
uktadu ABO i RhD po maksymalnie 15 minutach
inkubacji z uwzglednieniem dodatkowej inkubacji

probek z wynikiem ujemnym lub stabo dodatnim.

Przyznanie punktéw za kryterium ,parametry uzytkowe” (P,) nastgpi na podstawie ztozonych WRAZ Z

OFERTA dokumentow tj. epinitHiT—pks3d) oraz instrukcji uzycia oferowanych odczynnikdéw znajdujgcych
sie w specyfikacjach technicznych oferowanych produktéw (pkt 2). W przypadku braku tych dokumentéw

Zamawiajacy nie przyzna ofercie punktéw w tym kryterium.

Termin dostawy ,na CITO”:

Za kryterium ,termin dostawy ,,na CITO”” (Pq) Zamawiajacy przyzna punkty w nastepujacy sposéb:
Oferta, w ktérej Wykonawca zaoferuje dostawe w ciggu:

- 0-2 dni od ztozZenia zaméwienia - otrzyma 20 pkt.

-3-4 dni od ztozenia zamo6wienia - otrzyma 10 pkt.

- 5-7 dni od ztozenia zamo6wienia - otrzyma 0 pkt.

Maksymalny czas dostawy wymagany przez Zamawiajacego to 7 dni od zloZenia zaméwienia.
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Przyznanie punktéw za kryterium ,termin dostawy ,na CITO”” nastgpi na podstawie oSwiadczenia
Wykonawcy znajdujacego sie w zlozonej ofercie w przedmiotowym postepowaniu - patrz
formularz ofertowy.
W przypadku niepodania przez Wykonawce terminu dostawy ,na CITO” Zamawiajgcy uzna, ze
Wykonawca oferuje dostawe w wymaganym przez Zamawiajacego terminie do 7 dni od zloZenia
zamoéwienia. W przypadku podania przez Wykonawce dtuzszego niZ wymagany terminu dostawy
(wiecej niz 7 dni) oferta Wykonawcy zostanie odrzucona na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy

Pzp z uwagi na to, Ze jej tre$¢ jest niezgodna z warunkami zamoéwienia.
Ocena koncowa:

Ocene koncowa oferty (P) stanowi suma uzyskanych punktéw za poszczegdlne kryteria oceny ofert,
czyli warto$¢ punktowa kryterium ,cena” za cato$¢ przedmiotu zaméwienia podanego w ofercie +
warto$¢ punktowa Kryterium: ,parametry uzytkowe”+ warto$¢ punktowa kryterium: ,termin

dostawy ,,na CITO””.

Za najkorzystniejsza zostanie uznana oferta, ktéra uzyska najwiecej punktéw obliczonych w
oparciu o ustalone kryteria i przyjeta metode oceny ofert. Jezeli wiecej ofert uzyska identyczng

liczbe punktéw, Zamawiajgcy wybierze oferte z nizsza ceng oferty.
Ocena koncowa wyliczona bedzie wg wzoru nr 2:
Wz6r2:P=P.+ P, + Py

Gdzie:

P. -ilo$¢ punktéw uzyskana w kryterium ,cena”,

P, -ilo$¢ punktéw uzyskana w kryterium ,parametry uzytkowe”

P4 - ilo$¢ punktow uzyskana w kryterium ,termin dostawy ,na CITO"”.

Zadanie nr 2
Cena:

Liczba punktéw, ktérg mozna uzyskaé w ramach kryterium ,cena” (Pc) obliczona zostanie (wg wzoru 1)
przez podzielenie najnizszej oferowanej ceny przez cene oferty badanej i pomnozenie tak otrzymanej

liczby przez 100 oraz przez wage kryterium tj. 60%.
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wzorl-P.=C,/Cbhx100x 60 %

gdzie:

Cn - najnizsza cena oferowana brutto (sposrod ofert nieodrzuconych),
Cp - cena badanej oferty brutto.

Termin dostawy ,na CITO”:

Za kryterium ,termin dostawy ,,na CITO”” (P4) Zamawiajacy przyzna punkty w nastepujacy sposéb:
Oferta, w ktérej Wykonawca zaoferuje dostawe w ciaggu:

- 0-2 dni od ztoZenia zamoéwienia - otrzyma 40 pkt.

- 3-4 dni od ztoZenia zamodwienia - otrzyma 20 pkt.

- 5-6 dni od zloZenia zamodwienia - otrzyma 10 pkt.

- 7 dni od ztozenia zamo6wienia - otrzyma 0 pkt.

Maksymalny czas dostawy wymagany przez Zamawiajacego to 7 dni od zloZenia zamdowienia.

Przyznanie punktéw za kryterium ,termin dostawy ,na CITO”” nastapi na podstawie o$wiadczenia
Wykonawcy znajdujacego sie w zlozonej ofercie w przedmiotowym postepowaniu - patrz
formularz ofertowy.
W przypadku niepodania przez Wykonawce terminu dostawy ,na CITO” Zamawiajacy uzna, Ze
Wykonawca oferuje dostawe w wymaganym przez Zamawiajacego terminie do 7 dni od ztozenia
zamoOwienia. W przypadku podania przez Wykonawce dtuzszego nizZ wymagany terminu dostawy
(wiecej niz 7 dni) oferta Wykonawcy zostanie odrzucona na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy

Pzp z uwagi na to, Ze jej tres¢ jest niezgodna z warunkami zamoéwienia.
Ocena koncowa:

Ocene koncowg oferty (P) stanowi suma uzyskanych punktéw za poszczeg6lne kryteria oceny ofert,
czyli wartos¢ punktowa Kryterium ,cena” za cato$¢ przedmiotu zamowienia podanego w ofercie +

nn

wartos¢ punktowa kryterium: ,termin dostawy ,na CITO"”.
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Za najkorzystniejsza zostanie uznana oferta, ktéra uzyska najwiecej punktéw obliczonych w

oparciu o ustalone Kryteria i przyjeta metode oceny ofert. Jezeli wiecej ofert uzyska identyczng

liczbe punktéw, Zamawiajacy wybierze oferte z nizsza ceng oferty.
Ocena koncowa wyliczona bedzie wg wzoru nr 2:
Wzor2:P=P.+Pq

Gdzie:
P. -ilos¢ punktéw uzyskana w kryterium ,cena”,
P4 - ilo$¢ punktow uzyskana w kryterium ,termin dostawy ,na CITO"”.

Powyisza tres¢ pisma stanowi integralng czesc¢ Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia (SWZ) i nalezy jq
uwzgledniac w dalszym przebiegu postepowania.

Sporzqdzita : Hanna Siuta
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