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Uczestnicy - nr postepowania nr 30/P/1-2/2013

Dotyezy: odpowiedzi na pytania zadane Zamawiajacemu wraz ze zmianami w tresci
SIWZ w_postepowaniu nr 30/P/1-2/2013 pn.:

Zamawiajacy zgodnie z art. 38 ust. 1 i 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 Prawo zamowien
publicznych (t. jedn.- Dz. U. z 2013 r., poz. 907, ze zm.) udziela odpowiedzi na zadane
pytania z dnia 28-10-2013 r. o nastgpujacej tresci. :

Pytanie 9:

W punktach 2.1.2.10 i 2.1.3.7 w szczegolowym opisie przedmiotu zamowienia w zakresie
zadania nr 1. Zamawiajacy okreslil wymogi odnosnie oznakowania etykiet macierzystych.

Wnosimy o zmiane wskazanvch postanowien SIWZ i dopuszczenie zestawow posiadajgcych
etykiety macierzyste oznakowane znakiem CE, kodami odpowiadajgcymi standardom ISBT
128 oraz zawierajgce nastepujqce dane:

a) nazwe firmy i nazwe zestawu,

b) informacje o przeznaczeniu zestawu,

¢) numer serii w postaci literowo-cvfrowej i kodu kreskowego,
d) date waznosci,

oraz o dopuszczenie zamieszczenia informacji o warunkach przechowywania
pojemnikow oraz o rodzaju tworzywa, z jakiego zostaly wykonane, w instrukcji
uzywania lub w ulotce dolgczonej do opakowania.

Zwracamy uwage, ze zgodnie z punktem 13.1 zal. nr | rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobéw medycznych informacje wymagane przez Zamawiajacego powinny by¢ zawarte
na oznakowaniu wyrobu albo w instrukeji uzywania. Wymog, aby etykiety zawieraly
wszystkie dane aktualnie wyszczegolnione we wskazanych postanowieniach SIWZ jest
zatem niezasadny.
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Odpowiedz na pytanie nr 9:

Zamawiajacy dopuszcza zestawy do pobierania (aferezy) ubogolekocytarnych koncentratow krwinek plytkowych
oraz zestawy do pobierania (aferezy) dwoch jednostek UKKCz/Rw, posiadajace etykiety macierzyste oznakowane
znakiem CE, kodami odpowiadajacymi standardom ISBT 128 oraz zawierajace nastgpujace dane:

a) nazwe firmy i nazwe zestawu,
b) informacj¢ o przeznaczeniu zestawu,
¢) numer serii w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego,

oraz Zamawiajacy dopuszcza zamieszczenie informacji o warunkach przechowywania pojemnikow, informacji
o rodzaju tworzywa, z jakiego zostaly wykonane oraz dat¢ waznosci danego zestawu, zamiast na etykiecie, w
instrukcji uzywania lub w ulotce dotaczonej do opakowania.
W zwigzku z odpowiedzia na pytanie nr 9 powyzej, na podst. art. 38 ust.4 ustawy PZP ulegajg zmianie
nastepujace zapisy w SIWZ nr 30/P/1-2/2013 rozdz. 1 w:

-_Pkt. 2.1.2.10.:

Bylo:
2.1.2.10. Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody opowiadajace standardom ISBT 128 (EAN
128). Etykiety musza zawiera¢:
a) nazwe firmy i nazwe pojemnika
b) informacj¢ o przeznaczeniu pojemnika, rodzaju tworzywa z jakiego zostal wykonany
¢) numer serii w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego
d) date waznosci
e) informacje o warunkach przechowywania pojemnikow
Jest:
2.1.2.10. Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody opowiadajace standardom ISBT 128 (EAN
128). Etyvkiety muszg zawieraé:
a) nazwe firmy i nazwe zestawu,
b) informacj¢ o przeznaczeniu zestawu,
¢) numer serii w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego,
2.1.2.10.1. Etykiety moga zawierac:
a) informacje¢ o warunkach przechowywania pojemnikow,
b) informacje o rodzaju tworzywa, z jakiego zostaly wykonane,
¢) date¢ waznosci danego zestawu.
W razie braku danych z pkt. 2.1.2.10.1 ppkt a). b) i ¢) na etykiecie . w/w informacje musza by¢
zamieszczone w instrukcji uzywania lub w ulotce dotaczonej do opakowania.
-_Pkt. 2.1.3.7.:
Bylo:

2.1.3.7. Etykieta macierzysta musi posiadac¢ znak CE oraz kody opowiadajace standardom ISBT 128 (EAN
128). Etykiety musza zawierac:

a) nazwe firmy i nazwe pojemnika

b) informacj¢ o przeznaczeniu pojemnika, rodzaju tworzywa z jakiego zostal wykonany
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¢) numer serii w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego
d) dat¢ waznosci
e) informacje o warunkach przechowywania pojemnikow

Jest:

2.1.3.7. Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody opowiadajace standardom ISBT 128 (EAN 128).
Etykiety musza zawierac:

a) nazwe firmy i nazwe zestawu,
b) informacje¢ o przeznaczeniu zestawu,
¢) numer serii w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego,

2.1.3.7.1. Etykiety moga zawiera¢:

a) informacje¢ o warunkach przechowywania pojemnikow,
b) informacje¢ o rodzaju tworzywa, z jakiego zostaly wykonane,
¢) date waznosci danego zestawu.

W razie braku danych z pkt. 2.1.3.7.1 ppkt a), b) i ¢) na etykiecie . w/w informacje musza by¢ zamieszczone w
instrukeji uzywania lub w ulotce dotgczonej do opakowania.

Stosowne zmiany obowiazuja w calej SIWZ wraz z zalgcznikami nr 30/P/1-2/2013 dotyczace zadania nr 1.

Pytanie 10:

Pytanie dotyczace zadania nr 1 i 2 — czy Zamawiajacy wymaga, aby dzierzawione separatory byly wyposazone w
zintegrowang zgrzewarke do drendw, tj. posiadajaca wspolne =zasilanie, zaprojektowane i przetestowane z
urzadzeniem i zestawami przez producenta oraz posiadajaca wspolny certyfikat jakosci CE? Wskazane rozwigzanie

wplywa na jakos¢ i powtarzalnos¢ kazdego zgrzewu.

OdpowiedZ na pvtanie nr 10:

Zamawiajacy nie wymaga, aby dzierzawione separatory z zadania | i z zadania 2 byly wyposazone w zintegrowana
zgrzewarke do drendw, tj. posiadajaca wspélne zasilanie, zaprojektowane i przetestowane z urzadzeniem i

zestawami przez producenta oraz posiadajaca wspolny certyfikat jakosci CE.

Pytanie 11:

Pytanie dotyczace zadania nr | i 2 - czy Zamawiajacy wymaga, aby dzierzawione separatory byly wyposazone w

czujnik wycieku krwi?

Odpowiedz na pytanie nr 11:

Zamawiajacy wymaga, aby dzierzawione separatory z zadania 1 i z zadania 2 byly wyposazone w czujnik wycieku

krwi.

Stosowne zmiany obowigzuja w calej SIWZ wraz z zalacznikami nr 30/P/1-2/2013 dotyczgce zadania nr 1
i zadania nr 2.
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Pytanie 12:

Pytanie dotyczace zadania nr 1 i 2 - czy Zamawiajacy wymaga, aby dzierzawione separatory byly wyposazone w
graficzny interfejs w jezyku polskim?
Odpowiedz na pytanie nr 12:

Zamawiajacy nie wymaga, aby dzierzawione separatory z zadania | i z zadania 2 byly wyposazone w
w graficzny interfejs w jezyku polskim. W przypadku braku wyposazenia separatorow z zadania 1 i zadania 2 w
graficzny interfejs w jezyku polskim Zamawiajacy wymaga graficzny interfejs w jezyku angielskim.

Stosowne zmiany obowiazuja w calej SIWZ wraz z zalgcznikami nr 30/P/1-2/2013 dotyczace zadania nr 1
i zadania nr 2.

Pytanie 13:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby separator w trakcie calej procedury monitorowal objetos¢ krwi pozaustrojowej, aby
nie przekroczy¢ maksymalnej, dopuszczalnej i bezpiecznej dla dawcy?

Odpowiedz na pytanie nr 13:

Zamawiajacy wymaga, aby dzierzawione separatory z zadania | i z zadania 2 w trakcie calej procedury
monitorowaly objetos¢ krwi pozaustrojowej, aby nie przekroczy¢ maksymalnej, dopuszczalnej i bezpiecznej dla
dawcy objetosci krwi pozaustrojowe;.

Stosowne zmiany obowigzujg w calej SIWZ wraz z zalacznikami nr 30/P/1-2/2013 dotyczace zadania nr 1
i zadania nr 2.

Pytanie 14:

Pytanie dotyczace wszystkich zestawow — czy Zamawiajacy wymaga, aby objetos¢ zamawianych zestawow byla
mata, tj. nie przekraczajaca 200 ml? Mata objetos¢ zestawow daje wigkszy komfort dawcy.

Odpowiedz na pytanie nr 14:

Zamawiajacy wymaga, aby objeto$¢ zamawianych zestawow:

|- zzadanianr 1, tj. do UKKP wynosita min. 1000 ml, do UKKCZ wynosita min. 500 ml, a do osocza
wynosita min. 1000 ml;

2-  z zadania nr 2 do pobierania osocza metoda plazmaferezy automatycznej wynosita min.1000 ml.

Stosowne zmiany obowigzuja w calej SIWZ wraz z zalacznikami nr 30/P/1-2/2013 dotyczgce zadania nr 1
i zadania nr 2.

Pytanie 15:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby w trakcie pobierania krwinek ptytkowych lub koncentratu krwinek czerwonych
separator pobieral maksymalna i bezpieczna dla dawcy ilos¢ osocza?

Odpowiedz na pytanie nr 15:
Zamawiajacy nie wymaga, aby separator zadania nr | w trakcie pobierania krwinek ptytkowych lub koncentratu

krwinek czerwonych pobieral maksymalna i bezpieczna dla dawcy ilos¢ osocza.
Zamawiajacy wymaga, aby separator z zadania nr | pobieral bezpieczna ilos¢ osocza zaprogramowang przez
uzytkownika.
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Pytanie 16:

Pytanie dotyczace punktu 2.1.2 w szczegdtowym opisie przedmiotu zamdwienia w zakresie zadania nr | - czy
Zamawiajacy wymaga, aby w trakcie pobierania plytek separator umozliwial takze pobieranie KKCz? Jezeli tak, to
czy wymagane jest, aby uzyskany preparat byl ubogoleukocytarny, a separator mial mozliwos¢ automatycznego
dodawania ptynu wzbogacajacego?

Odpowiedz na pytanie nr 16:

Zamawiajacy wyjasnia, ze nie wymaga, aby w trakcie jednej procedury z zadania nr | pobierane byly jednoczesnie
trzy sktadniki krwi: UKKP, osocze i UKKCz.

Pytanie 17:

Pytanie dotyczace dzierzawionych separatoréw w zadaniu nr | - Czy Zamawiajacy wramach poprawy
bezpieczenstwa dawcy oraz jakosci preparatu plytkowego wymaga. aby separator byl wyposazony w
konfigurowalny wspélezynnik odpowiedzialny za utrzymanie jakosci produktu zgodnie z wymaganiami
Zamawiajacego?

Odpowiedz na pvtanie nr 17:

Zamawiajacy nie wymaga, aby dzierzawione separatory z zadania 1 byly wyposazone w konfigurowalny
wspolezynnik odpowiedzialny za utrzymanie jakosci produktu zgodnie z wymaganiami Zamawiajacego.
Zamawiajacy wymaga, aby w trakcie procedury z zadania 1 byla mozliwos¢ zmiany ilosci pobieranego danego
skfadnika krwi.

Stosowne zmiany obowigzujg w calej SIWZ wraz z zalacznikami nr 30/P/1-2/2013 dotyczace zadania nr 1.

Pytanie 18:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wraz z separatorami dostarczone zostalo oprogramowanie umozliwiajace wybor
najbardziej odpowiedniej procedury dla danego dawcy i poinformowanie go o mozliwych produktach do pobrania
oraz czasie trwania procedury, ktore jest instalowane na komputerze w gabinecie lekarza?

Uzasadnienie: posiadajac to oprogramowanie Zamawiajacy bedzie w stanie okresli¢, jakie produkty moze pobrac
od dawcy na poziomie kwalifikacji, dzigki czemu bedzie
w stanie zwigkszy¢ i0$¢ pobranych produktow i optymalizacje zuzycia zestawow.

OdpowiedZ na pvtanie nr 18:

Zamawiajacy nie wymaga, aby wraz dzierzawionymi separatorami zostato dostarczone oprogramowanie
umozliwiajace wybor najbardziej odpowiedniej procedury dla danego dawcy i poinformowanie go o mozliwych
produktach do pobrania oraz czasie trwania procedury, instalowane na komputerze w gabinecie lekarza.
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Pytanie 19:

Pytanie do Zadania nr 1, poz. | w tabeli nr 1 w szczegblowym opisie przedmiotu zamowienia - czy w ramach
zwigkszenia ilosci pobranych preparatow plytkowych za pomoca jednego zestawu jednorazowego uzytku,
Zamawiajacy wymaga, aby zestaw umozliwial pobieranie potrojnej ilosci krwinek ptytkowych do trzech osobnych
pojemnikow ze szczegdlnym uwzglednieniem bezpieczenstwa dawcy? Jezeli tak, to prosimy o okreslenie, jaki
procent zestawow z catkowitej puli zamawianych zestawow do UKKP, musi spetnia¢ ten wymog?

Uzasadnienie: Zakup zestawow umozliwiajacych pobdr potrdjnych UKKP obnizy koszty produkeji. Uzywajac
zestawOw okreslonych przez Zamawiajacego w SIWZ, Zamawiajacy przykladowo chcac uzyskac¢ 2000 jednostek
UKKP bedzie musial zuzy¢é minimum 1000 zestawow, w przypadku zastosowania tej samej ilosci proponowanych
przez nas zestawow Zamawiajacy bedzie w stanie uzyskac 3000 jednostek UKKP. Okreslenie czy od danego dawcy
mozna pobraé potrdjng jednostke UKKP ulatwi panstwu posiadanie oprogramowania, o ktérym mowa powyzej
(pytanie nr 11).

Odpowiedz na pytanie nr 19:

Zamawiajacy nie wymaga, aby zestawy do pobierania (aferezy) ubogolekocytarnych koncentratow krwinek
ptytkowych okreslonych w zadaniu nr 1 —tabela nr 1, poz.1 umozliwialy pobieranie potrdjnej ilosci krwinek
plytkowych do trzech osobnych pojemnikéw ze szczegolnym uwzglednieniem bezpieczenstwa dawcy.

Zamawiajacy wymaga, aby jednorazowy, jednoigtowy zestaw plytkowy do aferezy automatycznej krwi do
separatorow komoérkowych umozliwial pobieranie UKKP zawieszonych w roztworze wzbogacajacym PAS
/osoczu(UKKP/RW Af) ijednoczesnie porcji osocza w ilosci do 450 ml w trakcie jednej procedury oraz
z mozliwoscig pozyskania podwajnej ilosci krwinek plytkowych.

Pytanie 20:

Czy Zamawiajacy chce otrzymywaé szczegoltowe, zbiorcze raporty na temat pracy separatorow oraz ich
wykorzystania, w celu poprawy ilosci uzyskanych produktow?

Odpowiedz na pytanie nr 20:

Zamawiajacy nie wymaga, aby otrzymywac szczegotowe, zbiorcze raporty na temat pracy separatoréw oraz ich
wykorzystania, w celu poprawy ilosci uzyskanych produktow.

Zamawiajacy wymaga w zadaniu 1 i w zadaniu nr 2, aby Wykonawca zapewnil wydruk listy pobranych donacji dla
kazdego separatora wraz z odchyleniami w czasie separacji.




