Regionalne
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Krakowie

Krakéw, 29.09.2020r.

Wszyscy Wykonawcy

Dotyczy postepowania pn. ,Dostawa testéw do IVD do wykrywania Ag HBs (wraz z testami potwierdzenia), HIV Ag/Ab, anty-
HCV, anty- Treponema pallidum oraz kontroli, kalibratoréw, materiatbw zuzywalnych, eksploatacyjnych niezbednych do
wykonania badan metodg immunochemiczng wraz z dzierzawg automatycznych systemoéw diagnostycznych z catkowitym
i kompletnym oprzyrzgdowaniem” ZP-20/20.

Pytania:
1. Dotyczy pkt. 10 OPZ.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na usuniecie tego zapisu albowiem wykonawca nie ma mozliwosci z jednodniowym
wyprzedzeniem zawiadomi¢ Zamawiajgcego o dostawie?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanej zmiany, gdyz OPZ ,automatycznie” wprowadza dtuzszy niz minimalny,
jednodniowy termin powiadomienia, poprzez uzycie okreslenia ,najpdzniej” w odniesieniu do odstepu czasowego
wystania powiadomienia przed dostawa.

2. Dotyczy parametry oceniane oraz wymagania aparaturowe.

Prosimy o doprecyzowanie czy zamawiajgcy wymaga analizatoréw nie starszych niz 5 lat (OPZ cze$é C) czy nie
starszych niz 2019/2020 (parametry oceniane).

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie starsze niz 5 letnie analizatory w momencie instalacji u Zmawiajgcego (o wieku
analizatora decyduje jego data produkcji z dokladnoscig do miesigca); natomiast Zamawiajacy przyzna dodatkowe
punkty za zainstalowanie analizatoréw nowych, co w rozumieniu Zamawiajgcego oznacza ich wyprodukowanie w 2019
lub 2020r.

3. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na podpisanie umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych?.

Odpowiedz: Tak.

4. W przypadku pozytywnej odpowiedzi na pytanie 3 prosimy o wyrazenie zgody na uzycie wzoru umowy zatgczonego do
niniejszego zapytania.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode na uzycie wzoru umowy proponowanych przez Wykonawcow, jednak zastrzega
mozliwos$¢ wprowadzenia za porozumieniem stron poprawek.

5. Dotyczy pkt. 2 par. 1 projektu umowy.

Poniewaz nie doszukali$my sie w zatgczniku nr 2 do umowy (tj. zatagczniku nr 5 do SIWZ sprecyzowanego terminu
dostawy analizatoréw) to prosimy o odpowiedz czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na termin dostawy urzadzen min. 21
roboczych od daty podpisania umowy?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza proponowany termin.



6. Dotyczy pkt. 1 par. 3 projektu umowy.
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisow na:

1. ,W przypadku odstgpienia Zamawiajacego od umowy/wypowiedzenia umowy z przyczyn lezacych po stronie
Wykonawcy lub przypadku odstapienia Wykonawcy od umowy/wypowiedzenia umowy z przyczyn lezgcych po stronie
Wykonawcy , Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu karg umowng w wysokosci 10% warto$ci umowy brutto liczonej od
wartosci zamowienia podstawowego.

1a. W przypadku przekroczenia terminu dostaw, o ktérym mowa w § 1 ust. 2 oraz 6 niniejszej umowy Wykonawca
zapftaci kare umowna w wysokosci 0,2% wartosci brutto niezrealizowanej w terminie dostawy za kazdy dziehn zwtoki.

1b. W przypadku przekroczenia terminu realizacji napraw, o ktérym mowa w pkt 6b opisu przedmiotu zamdéwienia
Wykonawca zaptaci kare umowng w wysokosci 0,2% tgcznej wartosci brutto dzierzawy okreslonej w § 2, ust 1c za kazdy

dzieh zwioki.

1c. W przypadku skorzystania z prawa opcji przez Zamawiajgcego kary, o ktérych mowa wust od 1 do 1b liczone bedag
jak analogicznie”

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza proponowanych zmian.

7. Dotyczy pkt. 2 par. 4.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiang zapisu na: ,Wykonawca dostarczy na swdj koszt i we wkasnym zakresie
materiaty zuzywalne i eksploatacyjne (z wylgczeniem tych, ktére zostaty ujete w formularzu cenowy do postepowania
przetargowego) w ilosciach wystarczajgcych do realizacji przedmiotu niniejszej umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanych zmian. W formularzu ofertowym nalezy ujaé wszystkie koszty do
poniesienia przez Zmawiajgcego w zwigzku z planowang iloscig przedmiotu zamowienia i czasu trwania umowy.

8. Czy w zwigzku z regulacjg art. 144 ust.1 ustawy PZP Zamawiajgcy zechce wprowadzi¢ do wzoru umowy zapis o
dopuszczalnosci wprowadzenia zmian w brzmieniu przedstawionym ponizej?

Strony dopuszczajg zmiany umowy w zakresie:

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

- nazwy produktu przy zachowaniu jego parametrow

- przedmiotowym/ produkt zamienny

- sposobu konfekcjonowania (zmiana nr kat nie wymaga aneksowania umowy)

- liczby opakowan

- wymiany/ uzupetnienia elementow sktadowych aparatury w sytuacji gdy:

- wprowadzony zostanie do sprzedazy przez wykonawce produkt zmodyfikowany/ udoskonalony

- wystgpi przejsciowy brak produktu z przyczyn lezgcych po stronie producenta przy jednoczesnym dostarczeniu
produktu zamiennego o parametrach nie gorszych od produktu objetego umowg

Powyzsze zmiany nie mogg skutkowa¢ zmiang ceny jednostkowej, wartosci umowy i nie mogg by¢ niekorzystne dla
Zamawiajgcego.

Strony dopuszczajg zmiane cen jednostkowych preparatéw objetych umowa w przypadku zmiany wielkosci opakowania
wprowadzonej przez producenta z zachowaniem zasady proporcjonalnosci w stosunku do ceny objetej umowsa.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanych zmian.



9. Czy Zamawiajacy wymaga aby analizatory byly wyposazone w chtodzong karuzele odczynnikowa, na pokfadzie ktorej
utrzymywana jest temperatura lodéwki w zakresie (2-120C)?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga wskazanej propozyciji.

10. Czy Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowane testy byty oparte o system reakcji wolny od wigzania biotyna —
streptawidyna? Przeprowadzone przez niezalezne osrodki badania wskazujg, ze wysokie dawki biotyny mogg
powodowac wystgpienie fatszywie negatywnych wynikéw testéw serologicznych, pomimo deklarowanych przez
producentéw wymaganych przez Zamawiajgcego czutosci testow.

“Biotin interferences: Have we neglected the impact on serological markers?, JL Bayarta, Clinica Chimica Acta 503
(2020) 107—112

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga wskazanej propozyciji.

11. Czy Zamawiajgcy wymaga aby wszystkie zaoferowane odczynniki, kalibratory i kontrole byly wstanie ptynnym gotowym
do natychmiastowego uzycia?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga wskazanej propozycji. W przypadku zaoferowania odczynnikow,
kalibratorow i kontroli w stanie ptynnym gotowym do natychmiastowego uzycia. Zamawiajgcy przyzna dodatkowe punkty
Wykonawcy, ktéry takie rozwigzanie zaoferuje. Stosowne kryterium oceny ofert znajduje sie juz w SIWZ.

12. Czy Zamawiajgcy wymaga aby dla przesiewowych jakosciowych testow wirusologicznych: HBsAg, antyHCV, anty-HIV
interpretacja wyniku byta w oparciu o jednoznacznie wyliczany punkt odciecia, bez wynikéw granicznych (szarej strefy)?

Odpowiedz: Zamawiajagcy dopuszcza ale nie wymaga wskazanej propozycji.

13. Czy Zamawiajgcy wymaga aby dla testu HIVAg/Ab w celu mozliwosci kontrolowania wszystkich sktadowych testu (anty-
HIV1, anty-HIV2, antygen p-24) zaoferowany materiat kontrolny byt w kombinacji dodatniej i ujemnej, nie mniej niz cztery
poziomy dedykowanej kontroli producenta?

Odpowiedz: Zamawiajagcy dopuszcza ale nie wymaga wskazanej propozycji.

14. Czy Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowana aparatura miata mozliwosci dotadowywania odczynnikdw bez przerywania
wykonywanych oznaczen?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga wskazanej propozycji.

15. Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowania technologia posiadata mozliwo$¢ wykonania badan z surowicy post
mortem (po ustaniu czynnosci serca)?

Odpowiedz: Zamawiajagcy dopuszcza ale nie wymaga wskazanej propozycji.

16. Dotyczy FORMULARZA OFERTOWEGO ,parametr oceniany nr 3).

Czy Zamawiajacy przyzna punkty, w przypadku zaoferowania aparatury, ktéra nie pracuje w oparciu o tzw. ,koncéwki
jednorazowe” , jednoczesnie zapewniajgc opatentowany system mycia igiet aspirujgcych, w przypadku ktérych
ewentualny efekt przeniesienia jest ponizej < 0,1 ppm, czyli ponizej tzw. Istotnej wartosci diagnostycznej. Warto dodac,
iz oferowany przez wykonawce system jest stosowany w Regionalnych Centrach Krwiodawstwa w Polsce i nigdy nie
odnotowano przypadku kontaminacji, co potwierdzone jest w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, ktéry
pozytywnie zaopiniowat technologie do zastosowania w krwiodawstwie. Dodatkowo zastosowanie proponowanego przez
wykonawce systemu obniza koszty Zamawiajgcego wynikajgce z wymogu utylizacji koncowek wykorzystanych do
przeprowadzenia badan serologicznych?



Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza proponowany system pracy aparatury, jednak Zamawiajgcy nie wprowadza zmian w
kryteriach punktacji ofert.

17. Prosimy o podanie kosztow weryfikacji badan w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie w odniesieniu do
petnych 12 miesigcy.

Odpowiedz: We wskazanym 12 miesiecznym okresie wspomniana kwota to ok. 50 000,00zt.

18. Prosimy o udostepnienie dokumentacji technicznej budynku celem ekspertyzy wytrzymato$ci stropu.

Odpowiedz: Zamawiajacy udostepnit w zatgczniku nr 6 do SIWZ niezbedne rzuty pomieszczen, gdzie majag by¢ wstawione
analizatory. W sekcji C, pkt 1.3.1. SIWZ Zamawiajgcy wskazuje, ze niezbedna ekspertyza wytrzymatosci stropu ma byé
wykonana przez podmiot (osobg) wskazany przez Zmawiajgcego. W zwigzku z powyzszym oferent skontaktuje sie z
wskazang przez Zamawiajgcego osoba w celu uzyskania =niezbednych do ztozenia oferty ekspertyz.

Informacja dodatkowa:

Termin sktadania ofert zostaje przesuniety na 16.10.2020r. na godzine 8:00.

Termin otwarcia ofert zostaje przesuniety na 16.10.2020r. na godzing 11:00.
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