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Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa we Wroclawiu
ul. Czerwonego Krzyza 5 m. 9
50-345 Wroclaw

Dotyczy: odpowiedzi na pytania zadane Zamawiajacemu w postgpowaniu prowadzonym w
trybie przetargu nieograniczonego na:

»Dostawa zestawow do pobierania i preparatyki krwi z filtrem antyleukocytarnym in-
line przez okres 24 miesigcy dla Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza we Wroclawiu” — nr sprawy
05/P/2013;

Zamawiajacy zgodnie z art. 38 ust. 1 i 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 Prawo zamowien
publicznych (t. jedn.- Dz. U. z 2010 r., Nr 113, poz. 759, ze zm.) udziela odpowiedzi na
zadane pytania o nastgpujacej tresci:

Pytanie 1:

Dotyczy punktu Lp 35 Wymagan Uzytkownika Pkt 1 ppt 2 o tresci , Temperatura
przechowywania i transportu pojemnikow od 0 do +35 stopni Celsjusza”

Producent ktérego reprezentujemy w Polsce — Fresenius Kabi, Niemcy bada okres waznosci
pojemnikéw, ktore oferuje w temperaturze +25°C w celu ustalenia tego parametru swoich
produktéw w warunkach rzeczywistych. Okres waznosci, to maksymalny czas
przechowywania w stalej, wybranej przez wytworce temperaturze, wyrobéw medycznych
przy zachowaniu okreslonych odpowiednimi normami zakreséw ich istotnych parametrow

fizyko-chemicznych i uzytkowych.

Jako, ze badania terminu waznosci sa prowadzone przez Fresenius Kabi w wyzej
wymienionej temperaturze — to odpowiednio producent okre$la maksymalna temperature
przechowywania wyrobéw gotowych — w przypadku pojemnikéw Composelect, ktore
chcieliby$my zaoferowac, jest to wlasnie +25°C.

Firma Fresenius prowadzi badania trwatosci wytwarzanych przez siebie produktéw wedhug
zasad okreslonych przez “International Conference on Harmonization of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use” Genewa, Szwajcaria.
Zgodnie z wyzej wymienionymi wytycznymi rzeczywiste warunki klimatyczne ($rednia
temperatura kinetyczna) w Europie Zachodniej i Srodkowej ustalone sa na poziomie 21°C.
Zgodnie z rownaniem Arrheniusa okres waznosci produktow o okresie waznosci 24 miesigce
przy temperaturze 25°C wynosi 28 miesigcy przy temperaturze 21°C.



Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza we Wroctawiu
50-345 Wroctaw, ul. Czerwonego Krzyza 5-9

Powyzsze stanowi ilustracj¢ faktu, iz rzeczywisty okres waznosci w strefie klimatycznej w ktorej znajduje sie
Polska, jest dtuzszy niz teoretyczny okres waznosci uzyskany w badaniach prowadzonych przy zachowaniu w
sposob ciagly temperatury 25°C, stanowiacych podstawe oficjalnego okresu waznosci na produktach

I odwrotnie, wplyw tymczasowego dzialania wyzszych temperatur rowniez mozna wyliczy¢ z tego samego
rownania Arrheniusa. Okres waznosci produktéw o okresie waznosci 24 miesigcy przy temperaturze 25°C bedzie
zatem przy temperaturze 35°C wynosit 12 miesigcy.

Efekt tymczasowego przekroczenia temperatury 25°C mozna odja¢ od poprawki na rzeczywiste warunki
klimatyczne ($rednia temperatura Kinetyczna 21°C) zamiast temperatury w jakiej prowadzono badania trwatosci
(25°C), uzyskujac rzeczywisty wyliczony okres waznosci. Opierajac si¢ zatem na wynikach badan trwalosci w
temperaturze 25°C w celu okreslenia okresu waznosci danego produktu, tworzy sie integralny margines
bezpieczenstwa pozwalajacy na przekraczanie temperatury granicznej 25°C przez maksymalnie 4 tygodnie do
maksymalnie 40°C dla calego cyklu zyciowego produktu.

Wydaje sig, ze zapis Lp 35 Wymagan Uzytkownika Pkt I ppt 2 o tresci ,, Temeratura przechowywania i transportu
pojemnikéw od 0 do +335 stopni Celsjusza”, byl podyktowany m.in. obawa, ze pojemniki w sposob krotkotrwaly, w
miesigcach letnich, moga by¢ narazone podczas transportu lub przechowywania na wysokie temperatury i ze
temperatury te moga spowodowaé¢ zmiany wlasnosci fizyko-chemicznych tych wyrobow.

Jako dystrybutor wyrobéw medycznych zapewniamy, ze transportujemy i przechowujemy pojemniki Composelect
w warunkach kontrolowanych, zgodnych z zaleceniami producenta tzn. do momentu wydania ich do uzytkownika
temperatura w jakiej przebywaja nigdy nie przekracza +25°C.

Wydaje si¢, ze RCKIK we Wroctawiu w swoich magazynach, w ktorych przechowywane sa przeciez nie tylko
pojemniki do pobierania krwi, utrzymuje temperatury nie przekraczajace w sposob staty +25°C, a jezeli zdarzaja si¢
okresowe wzrosty temperatur, to nie przekraczaja one na pewno +35°C na co wskazywaly by oryginalne zapisy
SIWZ. Zamawiajacy prowadzi tez zapewne monitoring temperatury pomieszczen magazynowych w ktorych
przechowywane sa wyroby medyczne i na podstawie danych historycznych moze stwierdzi¢ jednoznacznie jakie sa
rzeczywiste warunki przechowywania pojemnikow.

W temperaturze +35°C pojemniki, ktére oferujemy moga by¢ przechowywane nawet do 12 miesigcy. W Polskich
warunkach klimatycznych jest calkowicie niemozliwym, zeby w pomieszczeniach magazynowych bez
dodatkowego dogrzania utrzymywac taka temperature przez caly rok.

W zwiazku z powyzszym proponujemy zmiang zapiséw punktu 35 na nastepujaca lub analogiczna uwzgledniajaca

opisane powyzej okolicznosci:

Mozliwosé przechowywania i transportu pojemnikow w zakresie temperatur od 0°C do +25°C z mozliwosciq
przekraczania gornej temperatury granicznej o 15°C w sposcb krotkotrwaly — lecz nie diuzej niz lqcznie 4 tygodnie
w terminie waznosci pojemnikow.

Taki zapis umozliwi nam zlozenie oferty, a jednoczesnie nie ograniczy konkurencji poniewaz jedyny potencjalny
konkurent w niniejszym postgpowaniu, firma Macopharma, podaje warunki przechowywania oferowanych przez
siebie pojemnikéw w sposob w jaki sformutowane zostaly oryginalne zapisy SIWZ, czyli od 0 do +35 stopni
Celsjusza. Zwracamy jednoczesnie uwage, Ze nie oznacza, to ze pojemniki produkowane przez firma Macopharma
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sq trwalsze z jakiegokolwiek powodu od pojemnikéw firmy Fresenius, ale ze badania trwatosci zostaly wykonane w
innych warunkach. Nalezy bowiem pamigta¢, ze materiaty z ktorych zostaly wykonane pojemniki — tzn. gtéwnie
PCV musza spelnia¢ te same sciste normy, a plyny ktére si¢ w nich znajdujg - CPD i SAG-M opisane sg w
farmakopei.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymaganie okreslone w SIWZ Lp 35 lecz dopuszcza rozwigzanie
rownowazne w zakresie przechowywania i transportu pojemnikow (zestawdw) polegajace na mozliwosci
zaoferowaniu pojemnikéw ( zestawow), dla ktorych producent dopuszcza w sposob krotkotrwalty mozliwosé
przekraczania temperatury +25°C o min. + 10°C w czasie lacznym, nie dluzej niz 4 tygodnie, w terminie waznosci
pojemnikow.

Na potwierdzenie spelnienia wymagania réwnowaznego Wykonawca dostarczy o§wiadczenie producenta
jednoznacznie potwierdzajace powyiszy pelny zapis lub powyzszy pelny zapis musi znajdowa¢ si¢ w
szczegolowej specyfikacji zaoferowanych pojemnikow ( zestawow)

Pytanie 2:

Dotyczy punktu Lp 15 Wymagan Uzytkownika Pkt I ppt 2 o tresci ,,W miejscu polqczenia drenu czerpalnego
prowadzqcego do krew do igly i drenu czerpalnego prowadzqcego krew do pojemnika macierzystego powinien
znajdowad sig krociec z tatwo lamliwg membranqg”

Takie wymaganie ogranicza konkurencj¢ i wskazuje na wyroby jedynego potencjalnego konkurenta w niniejszym
postgpowaniu firm¢ Macopharma.

Nie ma medycznych ani praktycznych powodéw dla ktérych niezbedne by bylo takie okreslenie lokalizacji kro¢ca
w SIWZ.

W przypadku pojemnikéw Composelect, ktdre oferujemy kréciec majacy identyczna funkcjonalnosé znajduje sig
obok — na drenie prowadzacym do pojemnika na ,,Pierwsza Krew”.

Konstrukcja taka to ma ta podstawowgq zalete w stosunku do rozwiazania jakiego zada zamawiajgcy, ze podczas
poboru na drodze krwi od igly do pojemnika macierzystego nie ma krocea, ktory po przetamaniu zaweza swiatlo
drenu, przez co przeplywy w tym miejscu sa odpowiednio wigksze narazajac teoretycznie erytrocyty na obciazenia,
ktore moga prowadzi¢ do hemolizy.

Argumenty podnoszone przeciw takiemu rozwigzaniu, ze jakoby konstrukcja systemu pojemnikow z kro¢cem w
drenie czerpalnym jest bezpieczniejsza, poniewaz daje pelng gwarancj¢ tzw. suchego drenu (patrz punkt Ip. 14
Wymagan Uzytkownika), czyli pewnos¢, ze krew pobierana do testow do pojemnika na pierwszg krew nie bgdzie
rozcienczona antykoagulantem — pltynem CPD, sa catkowicie bezpodstawne, co potwierdza praktyka uzytkownikow
tego typu pojemnikéw — RCKiK w Poznaniu, Biatymstoku i Bydgoszczy.

Producent pojemnikow Composelect, Firma Fresenius Kabi, oferuje rownie bezpieczne rozwiazanie zapobiegajac
pojawieniu si¢ antykoagulantu w drenie czerpalnym (zapewniajac jego suchos¢), wtlaczajac do niego na etapie
produkcji odpowiednig ilos¢ powietrza oraz zamykajac mozliwos¢ jego ujscia szczelng zatyczka igly (to
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jednoczesnie stanowi gwarancjg, Ze system pojemnikéw jest zamknigty). W przypadku pojawienia sig
antykoagulantu w drenie czerpalnym powyzej facznika Y, a wigc miejsca odejscia drenu do pojemnika na pierwsza
krew, instrukcja obstugi ostrzega przed mozliwoscia otwarcia systemu, a wigc do takiego pojemnika nie mozna
pobrac¢ krwi. Jezeli sytuacja taka miata miejsce bezposrednio po wyjeciu pojemnika z opakowania ochronnego, to
taki pojemnik powinien zosta¢ zareklamowany przez uzytkownika. Do tej pory dostarczyliSmy do Regionalnych
Centrow Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Polsce kilkadziesiat tysigcy pojemnikéw i do tej pory nie
otrzymalismy reklamacji tego rodzaju.

W postgpowaniu na zakup Pojemnikéw poczwornych gora-dot z filtrem in-line do KKCz (a wige takich samych
Jakie sa przedmiotem niniejszego postepowania) organizowanym przez Zaklad Zamowien Publicznych przy MZ
Znak ZZP-67/11 z dnia 11.07.2011 dla RCKIK w Poznaniu i Bialymstoku w szczegélowym opisie przedmiotu
zamOwienia znalazt si¢ nastgpujacy opis budowy fragmentu systemu pojemnikéw (pkt 1.2. Szczegbtowy opis
przedmiotu zaméwienia ppt 1):

Od drenu czerpalnego na wysokosci 20-35 cm, liczqc od igly, powinien odchodzi¢ dren (odejscie musi gwarantowac
komfort wkiucia), doprowadzajqcy tzw. ,, Pierwszq Krew” do pojemniczka o pojemnosci min. 30 ml. Na drenie tym
powinien znajdowac sie otwarty zacisk plastikowy pozwalajqcy na natychmiastowe przerwanie przeptywu krwi. W
miejscu_polqczenia tego drenu i drenu czerpalnego powinien znajdowac si¢ komin z tatwo tamliwg membrang.
Ponizej, w odleglosci okolo 5 cm od w/w polqczenia na drenie czerpalnym powinien znajdowaé sie plastikowy
zacisk pozwalajqcy na natychmiastowe przerwanie przeplywu krwi. Dren czerpalny musi umozliwiaé pobranie
. Pierwszej Krwi” nierozcienczonej antykoagulantem.

Opis ten jest bardzo zblizony do zapiséw punktéw lp 14 i 15 jednak nie dyskryminuje on zadnego z potencjalnych
dostawcow, poniewaz dopuszcza on umiejscowienie komina (kroéca) zaréwno na drenie czerpalnym jak i drenie
prowadzacym do pojemnika na pierwsza krew. Dowodem na to jest fakt, Ze w w/w postgpowaniu oferty zlozyla
nasza firma i firma Macopharma.

Zwracamy sie¢ w zwiazku z tym do zamawiajacego z prosba o dokonanie takiej zmiany w tre$ci SIWZ, ktéra
jednoznacznie dopusci oba rozwigzania — tzn. obecnos$¢ krééca w drenie czerpalnym lub w drenie prowadzacym do
pojemnika na pierwsza krew.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode¢ na zmiang zapisu na nastepujacy:

W miejscu polqczenia drenu czerpalnego prowadzqcego krew od igly i drenu czerpalnego prowadzqcego
krew do pojemnika macierzystego lub w miejscu polqczenia drenu czerpalnego prowadzqcego krew od
igly i drenu prowadzqcym do pojemnika na pierwszq krew powinien znajdowaé sie kréciec z latwo
tamliwg membrang.

Pytanie 3

Dotyczy punktéw Lp. 20 i 21 Wymagan Uzytkownika Pkt I ppt 2 o tresci odpowiednio: ,,Dodatkowy dren
przy pojemniku na UKKCz musi by¢ oznaczony numerami w minimum 6 miejscach, umozliwia¢ wykonanie
min. 6 pilotek (kazda 10 cm dlugosci)” i ,,Wyklucza sie obecno$é¢ krocca w miejscu uzyskiwania pilotek przy
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UKKCz. Skladnik zawarty w pilotkach musi spelnia¢ normy jakosci zgodne z medycznymi zasadami poboru
krwi i preparatyki (wykluczajac wplyw ze strony dawcy).”

Takie wymagania ograniczaja konkurencje i wskazuja na wyroby jedynego potencjalnego konkurenta w niniejszym
postepowaniu - firme¢ Macopharma, ktérej pojemniki doktadnie odpowiadaja opisowi z punktéw Lp. 20 i 21.

Firma Fresenius Kabi, producent pojemnikéw Composelect, ktore mamy zamiar zaoferowaé w niniejszym
postepowaniu, oferuje rozwigzanie analogiczne funkcjonalnie, aczkolwiek odmienne konstrukcyjnie.

Nalezy przytoczyé tu przepisy, ktore reguluja metode pobierania probek pilotujacych do wykonania badan
laboratoryjnych (np. serologicznych). Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej skladnikéw i wydawania,
obowiqzujqce w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi pod redakcjq Magdaleny Letowskiej podajq
nastepujqce zasady:

6.1.2.1. Technika wykonania probek pilotujqcych

Uzywajqc rolera wprowadzi¢ zawartos¢ drenw/drenow do wnetrza pojemnika.

Nie zwalniajqc zacisku rolera wymiesza¢ dokladnie zawartos¢ pojemnika.

Zwolnic zacisk rolera i wypeini¢ dren/dreny skladnikiem krwi.

Powtorzyé czynnosci opisane powyzej.

Za pomocq zgrzewarki dielektrycznej wydzielié z drenu zqdanq ilos¢ odcinkow o odpowiedniej dlugosci.

Poszczegolne odcinki oddziela¢ od siebie, co najmniej 2 zgrzewami umieszczanymi w odleglosci 510 mm od

siebie. Ostatni odcinek oddzieli¢ od pojemnika ze skltadnikiem krwi

1. 3 zgrzewami. Kovicowy fragment drenu nalezy przeznaczyé na probke do kontroli serologicznej pobranej krwi
lub jej skladnikow (jesli jest potrzebna).

6. Jesli dana jednostka ma by¢ poddana kontroli serologicznej, potrzebna do tego celu probka moze by¢
odlqczona od pozostatych probek pilotujqcych i pojemnika z preparatem tylko przez pracownika wykonujqcego
kontrole serologicznq.

7. Probki pilotujqce najlepiej odiqczac od reszty drenu przez rozciecie go nozyczkami w miejscu zgrzewu.

8. Nie odlqczaé od pojemnika ze skiadnikiem krwi probek przeznaczonych do wykonania proby zgodnosci.

Lk Wb~

W przypadku pojemnikéw Composelect firmy Fresnius Kabi, do wykonania prébek pilotujacych wykorzystywany
jest dren pomiedzy filtrem do KKCz, a pojemnikiem odbiorczym na UKKCz, ktory zawiera plyn konserwujacy
SAG-M i dlatego zabezpieczony jest kré¢cem, ktory zapobiega przedwezesnemu wydostaniu si¢ ptynu do systemu
pojemnikéw. Jednoczesnie dren ten jest oznakowany numerami w siedmiu miejscach co okoto 10 cm. Taka
konstrukcja umozliwia wykonanie probek pilotujacych zgodnie z technika opisang w przytoczonych przepisach i
oznaczenie ich zgodnie z wymaganiami zamawiajacego.

Wykluczenie przez zamawiajacego mozliwosci istnienia kroéca w miejscu uzyskiwania pilotek przy KKCz nie
znajduje praktycznego uzasadnienia. Poslugujac sie logika, ze obecno$¢ kréccow na drodze przeplywu krwi
prowadzi do uzyskania preparatow nie speiniajacych wymagan jakosciowych postawionych w Medycznych
zasadach pobierania krwi, zamawiajacy powinien postawi¢ zgota odwrotne wymaganie niz w punkcie Lp. 15 -
gdzie zamawiajacy zada wrecz, aby krociec byt umieszczony na drodze przeptywu krwi.
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Niezaleznie od producenta, konstrukcja systemu pojemnikow zawiera 3 — 4 krécee, przez ktére po otwarciu
przeptywa krew w jednym lub dwdch kierunkach, albo podczas poboru, albo podczas preparatyki. Konstrukcja
kroccow zostata tak dopracowana przez lata praktyki firmy Fresenius Kabi, Ze nie istnieje praktyczne ryzyko
wystapienia hemolizy przy przeplywie przez nie krwi w zadna strong. Za potwierdzenie tej tezy niech postuza
doswiadczenia innych uzytkownikéw pojemnikéw Composelect, ktorzy po uzyciu kilkudziesigciu tysigcy tych
systeméw nie zaobserwowali takiego zjawiska. Zamawiajacy moze zwroci¢ si¢ z prosba o opinie w tej sprawie do
odpowiednich dzialéw RCKiK w Poznaniu, Bialymstoku i Bydgoszczy, ktore wykonuja probki pilotujace zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami na drenie pomigdzy filtrem do KKCz, a pojemnikiem odbiorczym.

W postgpowaniu na zakup Pojemnikéw poczwoérnych gora-dot z filtrem in-line do KKCz (a wige takich samych
Jjakie sa przedmiotem niniejszego postepowania) organizowanym przez Zaklad Zamowien Publicznych przy MZ
Znak ZZP-67/11 z dnia 11.07.2011 dla RCKIK w Poznaniu i Bialymstoku w szczegétowym opisie przedmiotu
zamoOwienia znalazl si¢ nastgpujacy opis budowy fragmentu systemu pojemnikow (pkt 1.2. Szczegolowy opis
przedmiotu zamdwienia ppt 8) :

Dren lqczqcy pojemnik z KKCz z pojemnikiem odbiorczym na UKKCz/RW musi mie¢ wbudowany filtr
antyleukocytarny typu soft. Lqczna dlugo$¢ drenu okolo 100 c¢m, powinna zapewnié odpowiedni przeplyw
filtrowanego skladnika. Dren przy pojemniku_odbiorczym na UKKCz/ RW musi byé oznaczony w minimum 4
miejscach, umozliwia¢é wykonanie min. 4 pilotek (pilotéwek).
Opis taki nie dyskryminuje on zadnego z potencjalnych dostawcéw, poniewaz dopuszcza on dowolne umieszczenie
drenu do wykonania pilotek. Dowodem na to jest fakt, Ze w w/w postgpowaniu oferty zlozyla nasza firma i firma
Macopharma.

Zwracamy sie w zwiazku z tym do zamawiajacego z prosba o dokonanie modyvfikacii Zapisow SIWZ przez
usunigcie punktu Lp. 21 i zmiang tresci punktu Lp. 20 na nastepujaca lub analogiczna:

Dren przy pojemniku na UKKCz stuzqcy do wykonywania pilotek musi by¢ oznaczony numerami w minimum 6
miejscach, umozliwia¢ wykonanie min. 6 pilotek (kazda 10 cm dlugosci).

Odpowiedi: Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane zapisu na nastepujacy:

Dodatkowy dren przy pojemniku na UKKCz musi by¢ oznaczony numerami w minimum 6 miejscach,
umozliwia¢ wykonanie min. 6 pilotek (kazda 10 cm dlugosci).

oraz usuwa pkt LP. 21

Pytanie 4:

Dotyczy punktu Lp. 19 Wymagan Uzytkownika Pkt 1 ppt 2 o tresci: Dren laczacy pojemnik macierzysty z
pustym transferowym na FFP musi umozliwia¢ preparatyke na prasach automatycznych posiadanych przez
RCKIK (wg opinii zamawiajgcego powinien mig¢¢ dlugoé¢ min. 50 c¢cm) - dren oznaczony numerami w
minimum 4 miejscach, umozliwiajacy wykonanie min. 3 pilotek. (kazda 10 cm dlugosci)

Zwracamy si¢ z prosba o usuniecie wymagania méwiacego o oznaczeniu numerami w minimum 4 miejscach drenu
laczacego pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP, poniewaz nie jest to wymagane przez przepisy
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zebrane w Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania jej skladnikow i wydawania oraz jednoczesnie
uniemozliwia nam  zlozenie konkurencyjnej oferty. W chwili obecnej wigkszo$¢ Regionalnych Centrow
Krwiodawstwa odeszla od tego wymagania, poniewaz oznaczenie to nie jest juz wykorzystywane do zwiekszenia
bezpieczenstwa osocza wydawanego do lecznictwa, ani nie jest wymagane przez frakcjonatorow.

W postgpowaniu na zakup Pojemnikéw poczwornych goéra-dot z filtrem in-line do KKCz (a wigc takich samych
jakie sa przedmiotem niniejszego postepowania) organizowanym przez Zaklad Zamoéwien Publicznych przy MZ
Znak ZZP-67/11 z dnia 11.07.2011 dla RCKIK w Poznaniu i Biatymstoku nie pojawia si¢ tego typu wymaganie.

Za cel takiego rozwigzania, jaki sugeruje z reszta tre$¢ wymagania (4 numery — 3 pilotki), moze uchodzié
ulatwienie zgrzewania drenéw przy wykonywaniu pilotek. Zgrzewy personel po prostu dokonuje w miejscu
wystgpowania numeru na drenie. Nie wydaje si¢ duzym dodatkowym obcigzeniem dla doswiadczonego personelu
wykonywanie zgrzewow bez tego ulatwienia.

Zwro¢ nalezy tez przy tym uwage, ze rozwiazanie z oznaczeniami numerem drenu faczacego pojemnik macierzysty
z pustym transferowym na FFP jest charakterystyczne dla pojemnikoéw wytwarzanych przez firm¢ Macopharma i
nie wystgpuje w standardowej konfiguracji pojemnikoéw przez nas oferowanych.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane zapisu na nastepujjcy:

Dren laczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi umozliwia¢ preparatyke na
prasach automatycznych posiadanych przez RCKiK (wg opinii zamawiajacego powinien mie¢ dtugos¢
min. 50 cm )

Pytanie 5

Dotyczy punktu Lp. 18 Wymagan Uzytkownika Pkt I ppt 2 o tresci: Dreny musza posiadaé¢ oznakowanie,
umozliwiajace ich identyfikacje¢ i jednoznaczne przyporzadkowanie do danego pojemnika po odlgczeniu od
zestawu. |...]

Whnosimy o usunigcie tego punktu poniewaz w innych punktach Wymagan Uzytkownika zamawiajacy okreslit, ktore
z drendw powinny posiadaé oznaczenia.

Tak sformulowany zapis uniemozliwia w praktyce wszystkim potencjalnym wykonawcom zlozenie oferty,
poniewaz ani Macopharma, ani Fresenius nie oznaczaja wszystkich drendw, lecz tylko te, ktoére moga znalezé
praktyczne zastosowanie w procedurach stosowanych w centrum krwiodawstwa.

Punkt Lp. 18, podobnie z reszta jak wigkszo$¢ zapisow w tabeli Wymagania Uzytkownika jest powtérzony za
zapisami w postgpowaniu na zakup Pojemnikéw poczwoérnych géra-dét z filtrem in-line do KKCz organizowanym
przez Zaklad Zaméwien Publicznych przy MZ Znak ZZP-67/11 z dnia 11.07.2011 dla RCKIK w Poznaniu i
Biatymstoku. W przypadku wymienionego postgpowania zwrécilismy si¢ do zamawiajacego z prosba o identycznej
tresci. Zaktad Zamowien Publicznych przy MZ w pismie z dnia 2011-07-18 przystal na nasza propozycje i
wykreslil ten zapis z SIWZ w zwigzku z tym wydaje sig, ze nasza prosba zastuguje na uwzglednienie.
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Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgod¢ na zmiang zapisu na nastgpujacy:

Srednica drenéw powinna mie¢ wymiary zapewniajqce wzajemnq kompatybilnos¢ drenow roznych
pojemnikow i umozliwic ich polqczenie w ukladzie otwartym i zamknietym dla dostepnych systemow
polqgczen.

Pytanie 6
Dotyczy punktu Lp. 18 Wymagan Uzytkownika Pkt I ppt 2 o tresci:
Etykiety muszg mie¢ rowniez wersje polska napisow i zawierac:

e date waznosci (dopuszceza si¢ informacje w formie kodu kreskowego)

Zwracamy si¢ z prosba o modyfikacje tego zapisu w sposéb nastepujacy:

e Date waznosci (dopuszcza sie informacje w formie kodu kreskowego) - przynajmniej na etykiecie
pojemnika macierzystego

Oryginalna tre$¢ zapisu uniemozliwia w praktyce wszystkim potencjalnym wykonawcom zlozenie oferty, poniewaz
ani Macopharma, ani Fresenius nie podaja daty waznosci na wszystkich etykietach.

Ponownie mamy tu do czynienia z powtorzeniem zapisow SIWZ w postgpowaniu na zakup Pojemnikow
poczwornych gora-dot z filtrem in-line do KKCz organizowanym przez Zaklad Zamowien Publicznych przy MZ
Znak Z7ZP-67/11 z dnia 11.07.2011 dla RCKIK w Poznaniu i Bialymstoku. W przypadku wymienionego
postgpowania zwrocilismy si¢ do zamawiajacego z prosba o podobne;j tresci. Zaktad Zamowien Publicznych przy
MZ w pismie z dnia 2011-07-18 przystal na nasza propozycje i zmodyfikowatl odpowiednio ten zapis z SIWZ w
zwiazku z tym wydaje sig, Ze nasza prosba zashuguje na uwzglednienie.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane zapisu na nastepujacy:

Zamawiajacy przyjal, ze pytanie dotyczy pkt LP.27
Etykiety muszq mie¢ rowniez wersje polskaq napisow i zawierac :

* nazwe firmy i nazwe pojemnika ( pojemnosc ),
* informacje o przeznaczeniu pojemnika oraz rodzaju plynu
konserwujqcego i RW,
* numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej
i kodu kreskowego,
* date waznosci w postaci literowo-cyfrowej przynajmniej na etykiecie pojemnika macierzystego

Pytanie 7:
Dotyczy punktu Lp. 18 Wymagan Uzytkownika Pkt I ppt 2 o tresci:
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Pojemniki transferowe powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone blong od wewngtrz oraz
odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajacg jalowos¢, umozliwiajace latwy dostep do podlgczenia zestawu
do przetoczenia. ‘

Zwracamy sig¢ z prosba o modyfikacje tego zapisu w sposéb nastepujacy lub analogiczny:

Pojemniki na odbiorcze na osocze i UKKCz powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone blong od
wewngqtrz oraz odpowiedniq ochronq z zewnqtrz zapewniajqcq jalowos¢, umozliwiajqce latwy dostep do
podlqczenia zestawu do przetoczenia.

Stosowanie portéw transfuzyjnych ma sens jedynie w pojemnikach na skfadniki krwi, ktore zostang wytworzone
przy uzyciu tego zestawu pojemnikow i beda bezposrednio przetaczane z pojemnikow bedacych jego sktadowymi —
w tym przypadku dotyczy to osocza i UKKCz. Wydaje sig, ze zamawiajacy omytkowo wprowadzit zapis dotyczacy
portéw na drenach pojemnikéw transferowych. Blad ten tez pojawia si¢ w tresci SIWZ w postgpowaniu na zakup
Pojemnikéw poczwornych gora-dét z filtrem in-line do KKCz organizowanym przez Zaklad Zamowien
Publicznych przy MZ Znak ZZP-67/11 z dnia 11.07.2011 dla RCKIK w Poznaniu i Biatymstoku na ktérym
zamawiajacy si¢ Wzoruje.

Odpowiedz:
Zamawiajacy przyjal, ze pytanie dotyczy pkt LP.34

Zamawiajacy wyraza zgode na zmiang zapisu na nastepujacy:

Pojemniki odbiorcze na osocze i UKKCz powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone blong od wewnatrz
oraz odpowiednig ochrona z zewnatrz zapewniajaca jalowos¢, umozliwiajace tatwy dostep do podiaczenia zestawu
do przetoczenia.

Pytanie 8
Dotyczy punktu Lp. 18 Wymagan Uzytkownika Pkt I ppt 2 o tresci:
Zamawiajgcy ma prawo odstgpi¢ od umowy w przypadku uzyskanych zlych parametréow kontroli jakoSci.

Prosimy o uszczegOlowienie parametréw kontroli jakosci, ktore beda uwzgledniane w ocenie pojemnikow, a w
szezegodlnosci podanie parametrow granicznych, ktore zostang uznane za ,.zle”.

Zwracamy uwage, ze zawsze moze nastapi¢ odchylenie od normy badanych parametrow dla pojedynczych
pojemnikéw lub niewielkiej ich partii, dlatego istotnym byloby tez uzyskanie informacji o ilosci pojemnikéw, dla
ktorych dane odchylenie od normy moze stanowi¢ podstawe do odstgpienia od umowy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy przyjal, ze pytanie dotyczy pkt LP.39

Zamawiajacy doprecyzowuje pkt LP 39:

Zamawiajacy ma prawo odstapi¢ od umowy w przypadku uzyskanych zlych parametréw kontroli
jakosci w uzyskanych skladnikach krwi, jezeli wigcej niz 10% kontrolowanych skladnikéow krwi w
skali jednego miesigca odbiega od obowigzujgcych norm zawartych w Medyczne zasady pobierania krwi,
oddzielania jej skladnikow i wydawania, obowiqzujqce w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi pod
redakcjq Magdaleny Letowskiej
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Pytanie 9:

Dotyczy Pkt 5§ Termin, miejsce i warunki wykonania zamoéwienia ppt 1.

W punkcie tym zamawiajacy okreslit sposéb realizacji poszczegolnych dostaw: sukcesywnie — w terminie do 10 dni
od momentu zlozenia pisemnego zamoéwienia faksem. Zwracam si¢ z prosba o uszczegotowienie powyzszego zapisu
i przynajmniej podanie zblizonej czestotliwosci i wielkosci poszczegdlnych dostaw oraz precyzyjne okreslenie
terminu i wielkosci pierwszej dostawy na poczet realizacji umowy podpisanej z oferentem, ktoéry wygra niniejsze
postgpowanie.

Brak takich informacji utrudnia sporzadzenie rzetelnej kalkulacji cenowej oraz zaplanowanie mocy produkeyjnych i
zarezerwowanie przestrzeni magazynowej na poczet realizacji zamowien.

Odpowiedz:

Zamawiajacy przewiduje, ze pierwsza dostawa moze nastapi¢ po miesigcu od podpisania umowy w ilosci okoto
5400 szt. zestawow. Natomiast kolejne dostawy beda nastgpowaly sukcesywnie, na pisemne zamdwienie
Zamawiajacego, srednio raz 1 na miesiac w ilosci nie wigcej niz 10 000 szt. zestawow .

Pytanie 10

Dotyczy rozdzialu II pkt 2.2): Za spelnienie warunku Zamawiajacy uzna, jezeli Wykonawca zlozy stosowne
$wiadczenie z art. 22. ust. 1 pkt 2 P.z.p. oraz w okresie trzech lat przed uplywem terminu skladania ofert,
a jezeli okres prowadzenia dzialalnosci jest krotszy — w tym okresie, zrealizowal nalezycie min.1 dostawe
(umowe) dotyczgcy zestawow do pobierania i preparatyki krwi, o warto$ci minimum 2 000 000 PLN oraz
zalgczy dokument potwierdzajacy, ze ta dostawa (umowa) zostala wykonana nalezycie.

Zgodnie z wzorem umowy jej przedmiotem sa sukcesywne dostawy zestawow do pobierania i preparatyki krwi
realizowane na podstawie pisemnych zlecefn do miejsca wskazanego przez Zamawiajacego. Z punktu widzenia
takich wlasnie $wiadczen okresowych podobne doswiadczenie posiada wykonawca realizujacy jedng umowe
z dostawami cyklicznymi na kwotg 2 miln zl, co wykonawcy wykonujacy kilka oddzielnych umow, ktorych taczna
wartos¢ opiewa na taka kwote. Zgodnie z art. 22 ust. 4 uPzp opis warunkéw udzialu w postgpowaniu powinien by¢
proporcjonalny do przedmiotu zaméwienia. Innymi stowy wymagania podmiotowe nie powinny by¢ wyzsze niz te
potrzebne do nalezytego wykonania danej umowy. W zwiazku z powyzszym wnosimy o zmiang ww. warunku na
nastgpujacy:

Za spetnienie warunku Zamawiajqcy uzna, jezeli Wykonawca zlozy stosowne oswiadczenie z art. 22. ust. 1 pkt 2
P.z.p. oraz w okresie trzech lat przed uptywem terminu skladania ofert, a jezeli okres prowadzenia dzialalnosci jest
krotszy — w tym okresie, zrealizowal nalezycie dostawy (na podstawie jednej lub wielu uméw) dotyczqce zestawow
do pobierania i preparatyki krwi, o wartosci lqcznej minimum 2 000 000 PLN oraz zalqczy dokumenty
potwierdzajqce, ze ta dostawy (umowy) zostaly wykonane nalezycie.

Pragniemy zaznaczy¢, ze tak sformulowany warunek jest adekwatny do przedmiotu postgpowania, bardziej
elastyczny niz obecny, sprzyja konkurencyjnosci, a zarazem nie stwarza ryzyka udzielenia zamowienia
niedoswiadczonemu wykonawcy. Wydaje si¢ wrecz, ze firma ktéra systematycznie, regularnie wykonuje
swiadczenia okresowe do wielu kontrahentow jest bardziej wiarygodnym partnerem, niz podmiot ktéry wykonat
jedna duza dostawe trzy lata wezesniej, i od tamtego czasu niczego nie zrealizowatl.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na zmiang warunku na nastepujacy:
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Za spelnienie warunku Zamawiajqcy uzna, jezeli Wykonawca zlozy stosowne o$wiadczenie z art. 22. ust. 1 pkt 2
P.z.p. oraz w okresie trzech lat przed uptywem terminu skladania ofert, a jezeli okres prowadzenia dzialalnosci jest
krotszy — w tym okresie, zrealizowal nalezycie dostawy (na podstawie jednej lub wielu umow) dotyczqce zestawow
do pobierania i preparatyki krwi, o wartosci lqcznej minimum 2 000 000 PLN, lecz kazida pojedyncza dostawa

(umowa) nie moze by¢ mniejsza niz 400 000 PLN oraz zalqczy dokumenty potwierdzajqce, ze te dostawy (umowy)
zostaly wykonane nalezycie.
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