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Dotyczy: odpowiedzi na pytania zadane Zamawiajgcemu w
postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego

powyzej 134 000 EURO oraz zmiana tresci SIWZ na:

,Dostawa testow niezbednych do  automatycznego
wykonywania badan w kierunku obecnosci: HBV, HCV , HIV i
Treponema pallidum tj. oznaczania nastepujacych parametrow:
antygenu HBs (HBs Ag), przeciwcial: anty-HCV (HCV Ab), anty-
HIV1/2 (HIV 1/2 Ab) i anty-Treponema pallidum wraz z
materiatami zuzywalnymi, kalibracyjnymi i kontrolnymi i z
dzierzawg dwoch analizatorow w okresie 36 miesiecy dla
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im.
prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza we Wroctawiu” — nr sprawy
26/P/2014

Zamawiajacy zgodnie z art. 38 ust. 1 i 2 Ustawy z dnia 29 stycznia
2004 Prawo zamoéwien publicznych  (t. jedn.- Dz. U. z 2013 r,,
poz. 907 ze zm.) udziela odpowiedzi na zadane pytania z dnia: 31-
10-2014, 03-11-2014, 04-11-2014, 05-11-2014 o nastepujace;
tresci:

Pytanie 1:

Czy Zamawiajgcy okreslajgc liczbe badan kontrolnych i weryfikacyjnych w
liczbie 2000, przewiduje skalkulowanie liczby 2000 dla kazdego a
poszczegolnych badan osobno tj. HBs Ag, HCV Ab, HIV 1/2 Ab i T.p. Ab?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wyjasnia, ze okreslone w SIWZ badania kontrolne |
weryfikacyjne w ilosci 2000 sztuk sg to badania kazdego parametru, ktére
Zamawiajacy bedzie wykorzystywat na potrzeby wilasne (potrzeby

pracowni wiruséw). Badania te sa dodatkowe | niezalezne od
wykonywania badan donacji.
Pytanie 2:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby do ilosci oznaczeh ujetych w SIWZ,
doliczy¢ ilosé testébw zuzytych na kalibracje zgodnie z czestotliwoscig
kalibracji sugerowang w ulotkach odczynnikowych producenta?
Odpowiedz:

Zamawiajacy podirzymuje zapisy SIWZ okreslone w Rozdziale |
Wymagania Ogoéine pkt 7 i 8, w ktorych okresdlit, ze Wykonawca musi
uwzglednié¢ wszystkie niezbedne materiaty.
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Pytanie 3:

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania 4 poziomow kontroli dla testu
HIV 1/2 Ab, w tym zwalidowane] w zakresie parametru HIV kontroli
negatywnej (ujemnej).

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga takiej liczby kontroli dla testu HIV1/2 Ab jakg zaleca
producent testéw.

Pytanie 4:

Czy wymagane jest, aby zaréwno odczynniki, kalibratory jak i kontrole
byty w stanie ptynnym, gotowe do bezposredniego uzycia, nie wymagajgc
jakiejkolwiek rekonstytucji?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wymaga aby odczynniki, kalibratory i kontrole byty tylko
w stanie ptynnym.

Pytanie 5:

Czy wymagane jest, aby opakowania zaoferowanych testow byly
konfekcjonowane w ilosci niemniejszej niz 500 testdéw (nie dotyczy testow
neutralizacji HBsAg)? Nalezy zwréci¢ uwage iz takie konfekcjonowanie
bedzie korzystne ze wzgledéw ekonomicznych, szczegdlnie przy duzej
ilosci wykonywanych badan w tym procedur kalibracyjnych, co jest
okreslone w SIWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie okresla wielkosci zaoferowanych opakowan z testami.
Pytanie 6:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowane analizatory pracowaty w
oparciu o technologie chemiluminescencji? Nalezy podkresli¢, iz taka
technologia jest niezawodng i sprawdzong metoda analityczng z
sukcesem stosowang przez Regionalne Centra Krwiodawstwa, w catej
Polsce.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wymaga, aby zaoferowane analizatory pracowaty w
oparciu o technologie chemiluminescenciji.

Pytanie 7:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby technologia proponowana w
postepowaniu przetargowym byta wsparta min. 3 referencjami Centrum
Krwiodawstwa, w celu jednoznacznego podkreslenia jakosci/efektywnosci
proponowanego rozwigzania?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w Rozdziale 1t i 111
Pytanie 8:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby wyniki testéw wirusologicznych HIV, HCV,
HBs dawaty jednoznaczny wynik dodatni lub ujemny (bez prébek o
wartosciach granicznych) w pierwszym powtérzeniu?
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Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga, aby interpretacja otrzymanych wynikow badan
byta zgodna z zapisami w instrukcji producenta testow.

Pytanie 9:

Od poczatku 2014 roku przestato obowigzywaé rozporzgdzenie Ministra
Finanséw z dnia 28 marca 2011 r. w sprawie m.in. wystawiania faktur.
Zasady wystawiania faktur regulowane sg nowo dodanym artykutem
106a-106q ustawy o VAT.

Zgodnie z nowym art. 106i ust. 1 ustawy o VAT, faktura musi zostac
wystawiona nie pdzniej niz 15 —ego dnia miesigca nastepujgcego po
miesigcu, w ktorym dokonano dostawy towaru lub wykonano ustuge.

Czy w zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby dostawa
faktury nie byta potgczona wraz z dostawa towaru?

Uzasadnienie: Oferent nie posiada magazynu oraz nie prowadzi produkgji
na terenie Polski. Przedmiot zamédwienia transportowany jest z Niemiec, a
faktura wysytana jest do Zamawiajgcego pocztg polecong z biura w
Warszawie. Do kazdorazowe] dostawy dofgczony jest list przewozowy
zawierajgcy szczegdtowy wykaz zamowionego asortymentu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy w SIWZ w Rozdziale X! w pkt 5 okreslit, ze Wykonawca ma
obowiazek zatgczy¢ do kazdej dostawy dokument PZ lub fakture.

Pytanie 10:

Uprzejmie prosimy o wyrazenie zgody na zmiang zapisu pkt. 3.7 par. 3
projektu umowy na: ,Jako date zaptaty przyjmuje si¢ data obcigzenia
rachunku bankowego Zamawiajacego”.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na zmiang zapisu we Wwzorze umowy
(zatacznik nr 5 do SIWZ) w §3 pkt 3.7.na nastepujacy:

.Jako date zaptaty przyjmuje sie date obcigzenia rachunku bankowego
Zamawiajgcego’.

Pytanie 11:

Z uwagi na planowang zmiane stawki VAT czy Zamawiajacy wyrazi zgode
na dodanie do wzoru umowy postanowienia o nastepujagcym brzmieniu:
W przypadku zmiany stawki podatku VAT zmianie ulegnie kwota podatku
VAT i cena brutto, cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana nastepuje z
dniem wejscia w zycie aktu prawnego zmieniajacego stawke’

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie pkt 7.1) do wzoru umowy
(zatacznik nr 5 do SIWZ) w § 7 w pkt 7.1 postanowienia o nastepujgcym
brzmieniu:

W przypadku zmiany stawki podatku VAT zmianie ulegnie kwota podatku
VAT i cena brutto, cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana nastepuje z
dniem wejscia w zycie aktu prawnego zmieniajgcego stawke’.
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Pytanie 12:

Prosze o wyjasnienie czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie do
umowy § 3 ust. 9 o nastepujgcym brzmieniu:

,Fakture uwaza sie za dostarczong wraz z dostawa, jezeli zostanie
przestana Zamawiajgcemu w dniu dostawy faxem lub drogg mailowg pod
warunkiem dostarczenia oryginatu faktury w terminie do 3 dni od daty
dostawy. Dopuszczalne jest réwniez dotgczenie — zamiast faktury —
dokumentu WZ zawierajgcego m.in. ceng”.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone we wzorze umowy
(zatacznik nr 5 do SIWZ) §3 w pkt 3.8., gdyz Zamawiajacy okreslit, ze
Wykonawca ma obowigzek zatgczy¢ do kazdej dostawy dokument PZ lub
fakture.

Pytanie 13:

Ze wzgledu na fakt, iz przedmiot zaméwienia zawiera 270 000 donagji |
2 000 badan kontrolnych i weryfikacyjnych, prosimy o doprecyzowanie czy
Zamawiajgcy przewiduje 2 000 badan kontrolnych kazdego parametru?
Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie testu do oznaczania anty-HIV
1/2, ktory ze wzgledu na kontrole 3-poziomowa bedzie wymagat 2 808
badan kontrolnych w ciggu 36 miesiecy?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyjasnia, ze okreslone w SIWZ  badania kontrolne i
weryfikacyjne w iloéci 2000 sztuk s3 to badania kazdego parametru, ktore
Zamawiajacy bedzie wykorzystywat na potrzeby wilasne (potrzeby

pracowni wirusow). Badania te sa dodatkowe i niezalezne od
wykonywania badan donacji.
Pytanie 14:

Czy Zamawiajacy dopusci testy przystosowane do wykonywania badan w
surowicy krwi pobranej na skrzep i w osoczu krwi pobranej na heparyng?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ okreSlone w Rozdziale |
Wymagania Ogdlne pkt 3.

Pytanie 15:

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie odczynnikéw i materiatdw o
terminie waznos$ci nie krotszym niz 4 miesigce od daty dostawy?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ okreSlone w Rozdziale |,
Wymagania Ogélne pkt 6.

Pytanie 16:

Prosimy o sprecyzowanie czy Zamawiajgcy wymaga dostarczenia kontroli
zewnatrz laboratoryjnej?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wymaga dostarczenia kontroli zewnagtrz laboratoryjne;.
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Pytanie 17:

Prosimy o potwierdzenie, iz wymaganie, aby wszystkie materiaty musiaty
zachowywaé takg stabilnos¢, ktéra pozwoli na ich przechowywanie przez
co najmniej 7 dni na poktadzie analizatora bez koniecznosci wyjmowania
po wykonaniu badan, nie dotyczy materiatéw kontrolnych i kalibracyjnych.
Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza, iz wymaga, aby wszystkie materiaty musiaty
zachowywaé taka stabilnosc, ktora pozwoli na ich przechowywanie przez
co najmniej 7 dni na poktadzie analizatora bez koniecznosci wyjmowania
po wykonaniu badan, nie dotyczy materiatéw kontrolnych i kalibracyjnych.
Zamawiajacy zmienia zapis w Rozdziale | Wymagania Ogodlne pkt 5 na
nastepujace brzmienie:

Wszystkie testy i materialy, z wyjatkiem materiatow kontrolnych i
kalibracyjnych muszg zachowywac taka stabilnos¢, ktéra pozwoli na ich
przechowywanie przez co najmniej 7 dni na poktadzie analizatora bez
koniecznos$ci wyjmowania po wykonaniu badan.

Pytanie 18:

Prosimy o doprecyzowanie, jaki procent probek to prébki reaktywne, ktore
wymagajg powtérnego przebadania?

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, ze probki reaktywne stanowig od 0,1% do 0,3% w
zaleznosci od testu.

Pytanie 19:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby czas usuniecia awarii byt liczony w
dni robocze od poniedziatku do pigtku?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w Rozdziale |,
Obowiagzki Wykonawcy pkt 12.

Pytanie 20:

Dotyczy: formularz ofertowy, Tabela A

Prosimy o doprecyzowanie, czy w kolumnie ,llos¢ potrzebna do
przebadania 270 000 donacji i 2000 badan” jednostkg miary jest
opakowanie czy jeden test?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyjasnia, ze jednostkg miary w Tabeli A jest jeden test.
Pytanie 21:

Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie testu HIV IV gen. do
oznaczania antygenu p24 oraz przeciwciat przeciwko HIV-1 tacznie z
grupg O i HIV-2 .

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie testu HIV IV gen do oznaczania
antygenu p24 oraz przeciwciat przeciwko HIV-1 tgcznie z grupg O i HIV-2.
Pytanie 22:
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Prosimy o wyrazenie zgody na dotaczenie do oferty informacji z IHIT, ze
oferowane analizatory i testy sg w trakcie badan badan oceniajacych ich
przydatno$é¢ w krwiodawstwie. Opinie Zaswiadczajacq o ich przydatnosci
w krwiodawstwie dostarczymy niezwtocznie po jej otrzymaniu.
Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w Rozdziale |
Wymagania Ogolne pkt 2 oraz w Rozdziale il pkt E ppkt 5.

Pytanie 23:

Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowania materiatdw kontroinych,
ktore zachowujg diugg stabilno$¢ dzieki zamiennemu przechowywaniu na
poktadzie analizatora i w lodéwece.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ zmienione odpowiedzig na
pytanie 17.
zmieniony zapis w Rozdziale | Wymagania Ogoine pkt 5 brzmi
nastepujaco:

Wszystkie materiaty z wyjatkiem materiatéw kontrolnych 1 kalibracyjnych
muszg zachowywacd takg stabilnos¢, ktéra pozwoli na ich przechowywanie
przez co najmniej 7 dni na pokladzie analizatora bez koniecznosci
wyjmowania po wykonaniu badan.

Pytanie 24:

Prosimy o wyrazenie zgody by termin przydatnosci wszystkich
dostarczanych testoéw i materiatow wynosit 3-5 miesiecy od daty dostawy
do siedziby Zamawiajgcego.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje =zapisy SIWZ okresélone w Rozdziale |,
Wymagania Ogolne pkt 6.

Pytanie 25:

Prosimy o wyjasnienie czy podana przez Zamawiajgcego liczba "2000
badan kontrolnych i weryfikacyjnych" w okresie 36 miesigcy obejmuje
testy przeznaczone na powtorne badania prébek wstepnie reaktywnych
oraz przeprowadzang codziennie kontrole wewnetrzng i zewnetrzng dla
kazdego parametru 6 razy/tydzien dla kazdego urzadzenia?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyjasnia, ze okreslone w SIWZ  badania kontrolne i
weryfikacyjne w ilosci 2000 sztuk s3 to badania kazdego parametru. ktore
Zamawiajacy bedzie wykorzystywat na potrzeby wiasne (potrzeby

pracowni wirusow) Badania te sa dodatkowe i niezalezne od
wykonywania badan donacji.
Pytanie 26:

Prosimy o podanie nazwy dostawcy i numeru wymaganej codziennej
zewnetrznej kontroli.

Odpowiedz:

Dostawca codziennej kontroli zewnetrznej jest firma Copernicus
Diagnostics sp. z 0.0.. Numer kontroli to 969032 1 969030.
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Pytanie 27:

Dot. Wymagania dotyczace urzadzen. Prosimy o wyrazenie zgody na
zaoferowania gotowego do uzycia, automatycznego testu potwierdzenia
dla HBsAg, ktéry do oznaczenia wymaga jedynie wstgpnego manualnego
przygotowania probek.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopusci gotowy do uzycia, automatyczny test potwierdzenia
dla HBsAg, ktory do oznaczenia wymaga jedynie wstepnego manualnego
przygotowania probek.

Pytanie 28:

Dot. Obowigzki Wykonawcy.Lp.13

Prosimy o wyrazenie zgody, by w opisanej sytuacji Wykonawca pokryt
koszty transportu, dodatkowe koszty poniesione przez Zamawiajgcego
oraz réznice kosztow wynikajgcg z ceny oznaczen w innym laboratorium
RCKiK oraz ceny w przedstawionej ofercie.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w Rozdziale |,
Obowigzki Wykonawcy pkt 13.

Pytanie 29:

Prosimy o wyrazenie zgody na dostarczenie analizatorow wraz z
wyposazeniem w terminie 21 dni liczonych od dnia podpisania umowy.
Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na dostarczenie analizatorow wraz z
wyposazeniem w terminie 14 roboczych liczonych od dnia podpisania
umowy.

Zamawiajgcy zmienia zapis w SIWZ w Rozdziale | pkt 2.1a na
nastepujacy:

.dostarczenia dwdch analizatorow wraz z dodatkowym wyposazeniem,
dokumentacjg i 500 testéow kazdego znacznika (HBs Ag, HCV Ab, HIV
1/2 Ab i T.p. Ab) wraz z materialami zuzywalnymi, kalibracyjnymi,
kontroinymi do przeprowadzenia kwalifikacji i walidacji, do wskazanego
miejsca w siedzibie Zamawiajacego, ul. Czerwonego Krzyza 5/9 we
Wroctawiu w terminie nie poézniej niz do 14 dni roboczych od dnia
podpisania umowy, przy czym doktadna data i godzina dostawy zostanie
uzgodniona wczesniej z Zamawiajacym.

Zamawiajacy zmienia zapis w Rozdziale | pkt 2.1j na nastepujacy:
,podpisania protokotu odbioru zawierajacego zrealizowania powyzszych
punktéw w terminie do 14 dni roboczych od dnia podpisania umowy.”
Pytanie 30:

Prosimy o podanie ile oséb Zamawiajacy planuje przeszkoli¢ w zakresie
obstugi urzadzen i techniki wykonywania badan.

Odpowiedz:
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Wykonawca powinien przeszkoli¢ 8 oso6b z personelu Zamawiajacego w
zakresie obstugi urzadzen i techniki wykonywania badan oraz 1 osobe
jako trenera mogacego szkoli¢ nowych pracownikow.

Pytanie 31:

Czy w zwigzku z obowigzujacym od dnia 19.10.2014 art. 142 ust. 5 pkt 1)
ustawy Prawo zamodwien publicznych Zamawiajacy wyrazi zgode na
wprowadzenie do wzoru umowy postanowienia 0 nastgpujgcym
brzmieniu:

,Zgodnie z art. 142 ust. 5 pkt 1) ustawy Prawa zaméwien publicznych, w
przypadku zmiany stawki podatku od towaréw i ustug (VAT) w trakcie
obowigzywania Umowy, Strony postanawiajg, ze do cen netto
przedmiotéw objetych umowsg doliczany bedzie podatek od towardw i
ustug wedtug nowej stawki od momentu wejécia w zycie nowej stawki
podatku VAT”

Uzasadnienie:

Art. 142 ust. 5 pkt 1) ustawy Prawo zamoéwien publicznych naktada na
Zamawiajgcych obowigzek umieszczenia w umowie o0 zamowienie
publiczne zawartej na okres diuzszy niz 12 miesigcy postanowienia
dotyczacego zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w przypadku zmiany
stawki podatku od towaréw i ustug. Zaproponowany powyzej zapis
przewidujacy waloryzacje wynagrodzenia umownego zapewnia realizacje
przez Zamawiajgcego natozonego na niego obowiazku.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na dodanie pkt 7.1 do wzoru umowy
(zatgcznik nr 5 do SIWZ) w § 7 w pkt 7.1 postanowienia o nastgpujacym
brzmieniu:

W przypadku zmiany stawki podatku VAT zmianie ulegnie kwota podatku
VAT i cena brutto, cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana nastepuje z
dniem wejscia w zycie aktu prawnego zmieniajacego stawke”.

Pytanie 32:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje zapiséw w par. 7 ust. 7.1
tak, aby przyjat on brzmienie: ,...Zmiana postanowien zawartej umowy
moze nastgpi¢ wylgcznie za zgodg obu stron oprocz ppkt d oraz zmian
wynikajacych z e zmiany stawki podatku VAT, do ktérych nie
potrzeba zgody obu stron, wyrazona...... "?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na zmiang Zzapisu we Wwzorze umowy
(zatgcznik nr 5 do SIWZ) w §7 w pkt 7.1 na nastepujacy:

Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ wprowadzenia nizej wymienionych
zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, na
podstawie, ktorej dokonano wyboru Wykonawcy. Zmiana postanowien
zawartej umowy moze nastgpi¢ wytacznie za zgodg obu stron (oprocz
ppkt d oraz j) wyrazong w formie pisemnego aneksu — pod rygorem
niewaznosci. Zmiany moga dotyczy¢

Pytanie 33:
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Par. 4 .3.

Prosimy o modyfikacje wzoru umowy w par. 4 ust. 4.3 tak poprzez
dodanie zapisu:”...usuniecie awarii nie moze przekracza¢ 48 h- od
przyjazdu serwisanta.”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w wzorze umowy
(zatgcznik nr 5 do SIWZ) w § 4 w pkt 4.3.

Pytanie 34:

Par. 4.6.

Prosimy o modyfikacje wzoru umowy w par. 4 ust. 4.6 poprzez dodanie
zapisu”... Nie pozniej niz (......) od daty zakofczenia umowy. ,
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ okreSlone w wzorze umowy
(zatgcznik nr 5 do SIWZ)w § 4 w pkt 4.6.

Pytanie 35:

Par. 4.6.

Prosimy o modyfikacje wzoru umowy w par. 4 ust. 4.6 tak poprzez
dodanie zapisu: "Wykonawca bedzie naliczat czynsz dzierzawny w
wysokosci proporcjonalniej do czasu uzywania.”

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie we wzorze umowy (zatgcznik nr 5
do SIWZ) w § 4 punktu 4.6a o nastepujgcym brzmieniu:

Wykonawca bedzie naliczat czynsz dzierzawny w  wysokosci
proporcjonalniej do czasu uzywania.”

Pytanie 36:

Par. 5.1 lit. a

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstapienia od
umowy przystugiwato po bezskutecznym pisemnym  wezwaniu
Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy Zz wyznaczeniem
dodatkowego terminu, nie krétszego niz 5 dni roboczych?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w wzorze umowy
(zatgcznik nr 5 do SIWZ)w § 5w pkt 5.1.a

Pytanie 37:

Par 6 ust. 6.1. lit a

Prosimy o modyfikacje ww. postanowienia wzoru umowy w taki sposob,
aby wysoko&¢ kary umownej naliczana byta od wartosci wynagrodzenia
brutto dot. niezrealizowanej cze$ci umowy.

Jesli dostawa odczynnikéw bedzie w znaczacej mierze realizowana w
sposob prawidtowy, a dla przyktadu odstgpienie do umowy bedzie
dotyczy¢ niewielkiej partii odczynnikow, to zastrzezenie kary umownej
naliczanej od ogdlnej wartosci catej umowy na dostawe bedzie miata
charakter razaco zawyzony. W takiej sytuacji nie budzi watpliwosci
dysproporcja miedzy poniesiong szkoda a wysoko$cig kary umowne;.
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Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w wzorze umowy
(zatacznik nr 5 do SIWZ) w § 6 w pkt 6.1.a

Pytanie 38:

Par6 ust. 6.1. litb

Prosimy o modyfikacje wzoru umowy w par. 6 ust. 6.1 lit b poprzez
dodanie  zapisu: ,...lub innych za ktére odpowiedzialnos¢
ponosi Zamawiajacy.”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w wzorze umowy
(zatgcznik nr 5 do SIWZ)w § 6 w pkt 6.1.b

Pytanie 39:

Par. 6.4

Prosimy o zmiane terminu pfatnosci z 7 dni na 30 dni.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w wzorze umowy
(zatacznik nr 5 do SIWZ) w § 6 w pkt 6.4.

Pytanie 40:

Par. 7

Czy w zwigzku z regulacjg art. 144 ust. 1 ustawy PZP Zamawiajacy
wyraza zgode na dodanie lit. j w par. 7.1 wzoru umowy zawierajacej
zapisy mowigce o dopuszczalno$ci wprowadzania zmian, w brzmieniu
przedstawionym ponizej:

1.2. zmiane jakosci, parametréw lub innych cech charakterystycznych
dla przedmiotu zamowienia, w tym zmiane numeru katalogowego
produktu badz nazwy wtasnej produktu;

1.3. zmiane elementéw sktadowych przedmiotu zaméwienia na zasadzie
ich uzupetnienia lub wymiany;

1.4. zmiane sposobu konfekcjonowania;

1.5. zmiane terminu realizacji dostaw;

1.6. zmiane terminu realizacji Umowy;

1.7. zmiane okresu obowigzywania umowy, w tym w szczegolnosci o
czas konieczny dla przeprowadzenia kolejnego przetargu na
analogiczny przedmiot zamowienia.

2. Warunkami dokonania zmian wskazanych w ust. 1 powyze] mogg
byc:

2.1. wprowadzony =zostanie na rynek przez wykonawce produkt
zmodyfikowany badz udoskonalony, badz

2.2. wystgpi przejsciowy brak produktu przy jednoczesnej mozliwosci
dostarczenia produktu zamiennego o parametrach nie gorszych od
produktu objetego Umowa, badz

2.3. nastgpi zmiana organizacyjna po stronie Zamawiajgcego, w
szczegolnosci w zakresie organizacji pracy laboratorium, badz
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2.4. nastgpi zmiana w zakresie liczby badan objetych zapotrzebowaniem
Zamawiajacego, badz
2.5. wymagacé tego bedzie prawidiowa realizacja przez Zamawiajgcego
zadan polegajgcych na wykonywaniu $wiadczen diagnostycznych, badz
26. w wyniku zmiany Umowy mozliwe bedzie podniesienie
poziomu/jako$ci badan wykonywanych przez Zamawiajgcego, badz
2.7. bedzie to konieczne ze wzgledu na zapewnienie bezpieczenstwa lub
zapobiezenie awarii, badz
2.8. bedzie to konieczne ze wzgledu na zmiane przepiséw prawa, badz
2.9. zmiana w inny sposéb dostarczy pozytku Zamawiajgcemu?
Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w wzorze umowy
(zatacznik nr 5 do SIWZ) w § 7 w pkt 7.1.
Pytanie 41:
Dotyczy pkt. 1.1, tabela pkt. 5.
Czy Zamawiajagcy dopusci rozwigzanie, w ktérym materiaty nie beda
przechowywane na pokiadzie analizatora przez co najmniej 7 dni
poniewaz nie ma to uzasadnienia w konstrukcji opakowan testowych?
Uzasadnienie: Opakowania proponowane przez naszg firme zawieraja:
pojedynczg ptytke z testami oraz odpowiednig dla niej (dla ilosci testéw)
ilos¢ pltynéw, kontroli i innych materiatébw. Po zatadowaniu do aparatu
ptytki i wykonaniu badan z plytki, wszystkie butelki z ww materiatami
zostajg oproznione i nalezy je wyrzuci¢ . Powyzsze dotyczy wszystkich
testow: HCV, HIV, HBs, Syphillis. Przy takiej konstrukcji opakowan nie ma
uzasadnienia przechowywanie materiatbw (w tym wypadku pustych
butelek) na poktadzie aparatu.
Odpowiedz:
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ zmienione odpowiedzig na
pytanie 17.
Zmieniony zapis w Rozdziale | Wymagania Ogdélne pkt 5 brzmi
nastepujgco:
Wszystkie testy i materialy, z wyjatkiem materiatdw Kontrolnych i
kalibracyjnych muszg zachowywac taka stabilnos¢, ktéra pozwoli na ich
przechowywanie przez co najmniej 7 dni na pokfadzie analizatora bez
koniecznosci wyjmowania po wykonaniu badan.
Pytanie 42:
Dotyczy pkt. 1.2, tabela pkt. 12
Czy Zamawiajacy dopusci rozwigzanie, w ktérym zamiast 2 analizatorow
zostanie zaproponowanych 5 analizatorow o takich samych parametrach i
takiej samej wydajnosci, zapewniajacych przebadanie tacznie min 400
donacji kazdym testem w czasie ponizej 8 godzin ?
Uzasadnienie:

1. Wymagana powierzchnia do instalacji wspomnianych 5

analizatoréw jest poréwnywalna z 2 analizatorami firm, istniejgcych
na rynku i pracujacych w Centrach Krwiodawstwa w Polsce.
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e 5 APARATOW : 95 cm wysokos$¢ (ze stotem: 150 cm); 565
cm fgczna diugosé; 76 cm gtebokosé

e 2 APARATY innej firmy: 164 cm wysoko$¢, 424 cm
tgczna diugo$é, 85 cm gtebokosé

e 2 APARATY inngj firmy : 121,9 cm wysoko$¢, 309,8 cm
lgczna dlugosé; 124,5 cm gtebokosé

2. Dopuszczenie proponowanego rozwigzania zapewni udziat w
postepowaniu firmy, ktéra charakteryzuje sie testami 0 najwyzszej
jakosci w poréwnaniu z testami dostepnymi na dzien dzisiejszy na
rynku polskim. Niniejsze stwierdzenie znajduje odzwierciedlenie w
oficjalnym, $wiatowym pismiennictwie, przyktady ponize;j:

¢ Prezentacja badan na Krajowej Konferencji Transfuzjologii,

22-26 listopada 2009, Kuala Lumpur - najwyzsza
swoistosc testu HBs Ag (99,95%) w prezentowanych
badaniach

¢ Konferencja ISBT w Edynburgu 11/15 lipca 2004 -
najwczesniejsze wykrywanie przeciwciat i jedna z

najlepszych czutos¢ testu HIV (0,85 1U/ml)

e Artykut w Journal of Clinical Virology 53 (2012) 338-345
oraz artykut w Journal of Medical Virology 78: S66-S70
(2006) - najlepsze wyniki w zakresie czuto$ci analitycznej
HBs Ag (13,5) i zdolnosci do wykrywania mutacji

3. Dopuszczenie rozwigzania proponowanego przez naszg firme w
sposob znaczacy zwiekszy konkurencyjnosc¢ ofert, a tym samym
przyczyni sie do lepszego wyniku ekonomicznedqo postgpowania.

4. Dopuszczenie rozwigzania w postaci instalacji 5 identycznych
analizatoréw zapewni Zamawiajgcemu ciggto$¢ pracy i dodatkowe
bezpieczenstwo. Prawdopodobienstwo jednoczesnej awarii 5
aparatow jest zdecydowanie mniejsze niz prawdopodobienstwo
awarii 2 aparatow.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w Rozdziale |,
Wymagania Dotyczace Urzadzen pkt 1.

Pytanie 43:

Dotyczy testéw HCV Ab

Czy zamiast testow HCV Ab Zamawiajacy dopusci testy HCV Ag-Ab
(Combo), 4 generacji charakteryzujgce sie szybszym wykrywaniem HCV
ze wzgledu na obecno$¢ antygenu oraz najwyzszg swoistoscig?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie testow HCV Ag-Ab (Combo) 4
generacji.

Pytanie 44:
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Dotyczy testow HIV 1/2 Ab

Czy zamiast testow HIV 1/2 Ab Zamawiajgcy dopusci testy HIV 1/2 Ag-Ab
(Combo), 4 generacji charakteryzujace sie szybszym wykrywaniem HIV
ze wzgledu na obecno$¢ antygenu oraz najwyzszg swoisto$cig?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie testéw HIV1/2 Ag-Ab (Combo) 4
generacji.

Pytanie 45:

Dotyczy pkt. 1.1, tabela pkt. 5.

Czy Zamawiajgcy dopusci rozwigzanie, w ktérym materiaty nie bedg
przechowywane na poktadzie analizatora przez co najmniej 7 dni?
Uzasadnienie: Specyfika analizatora proponowanego przez naszg firme
(posiadajgcego pozytywna opinie Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w

Warszawie - IHIT) nie przewiduje koniecznosci przechowywania
materiatéw na poktadzie.
Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza, iz wymaga, aby wszystkie materiaty musiaty
zachowywac takg stabilnos¢, ktéra pozwoli na ich przechowywanie przez
co najmniej 7 dni na poktadzie analizatora bez koniecznosci wyjmowania
po wykonaniu badan, nie dotyczy materiatow kontrolnych i kalibracyjnych.

Zamawiajgcy zmienia zapis w Rozdziale | Wymagania Ogolne pkt 5 na
nastepujace brzmienie:

Wszystkie testy i materialy z wyjgtkiem materiatbw kontrolnych |
kalibracyjnych musza zachowywac taka stabilnosc, ktora pozwoli na ich
przechowywanie przez co najmniej 7 dni na poktadzie analizatora bez
koniecznoéci wyjmowania po wykonaniu badan.

Pytanie 46:

Dotyczy pkt. 1.1, tabela pkt. 13,16,18

Czy Zamawiajgcy dopusci rozwigzanie, w ktérym do testéw okreslonych w
SIWZ nie stosuje sie kalibratorow?

Uzasadnienie: Specyfika testow proponowanych przez nasza firme
(posiadajacych pozytywng opinie IHIT) nie wymaga stosowania
kalibratorow.

Odpowiedz;

Zamawiajgcy dopusci testy, w ktérych metoda badan nie wymaga
stosowania kalibratorow.

Pytanie 47:

Dotyczy pkt. 1.1, tabela pkt. 13

Prosimy o doprecyzowanie stwierdzenia ,Test musi zawierac zestaw
odczynnikowy wykrywajgcy antygen HBs i test potwierdzenia(...)”. Czy
Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie, w ktorym zestaw wykrywajacy
antygen HBs i test potwierdzenia sa przeznaczone do wzajemnego
stosowania, sg w  peini kompatybilne, pakowane w oddzielnych
opakowaniach (ze wzgledéw uzytkowych i ekonomicznych)?




Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza we Wroctawiu
50-345 Wroctaw, ul. Czerwonego Krzyza 5/9

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopusci zestaw wykrywajgcy antygen HBs i test
potwierdzenia przeznaczony do wzajemnego stosowania, w  petni
kompatybilny, pakowany w oddzielnych opakowaniach.

Pytanie 48:

Dotyczy testow potwierdzenia HBs

Zwracamy sie z prosba o podanie ilosci testow potwierdzenia HBs, ktére
powinny zostac¢ skalkulowane w ofercie. Prosimy rowniez o wskazanie, w
ktorej tabeli Zatacznika nr 4 powinny znalez¢ sie niniejsze testy (nazwa,
typ, producent, numer katalogowy).

Odpowiedz:

Zamawiajagcy nie posiada wiedzy jaka liczba testéw potwierdzenia HBs
bedzie konieczna do przeprowadzenia okreslonej w SIWZ ilosci badan.
Testy potwierdzenia powinny zosta¢ wykazane w zatgczniku nr 5 w Tabeli
A, Lp. 1. (Testy HBsAgQ)

Pytanie 49:

Dotyczy pkt. 1.2, tabela pkt. 1i2

Czy Zamawiajgcy dopusci rozwigzanie, w ktérym zamiast 2 analizatorow
zostang zaproponowane 4 analizatory o takich samych parametrach i
takiej samej wydajnosci, zapewniajgce przebadanie tacznie min 400
donacji kazdym testem w czasie ponizej 8 godzin

Uzasadnienie:

Wymagana powierzchnia do instalacji wspomnianych 4 analizatoréw jest

porownywalna z 2 analizatorami firm, istniejgcych na rynku i pracujacych
w Centrach Krwiodawstwa w Polsce.

o 4 APARATY: 95 cm wysokos¢ (ze stotem 150 cm); 452 cm
taczna diugosé; 76 cm gtebokosé

e 2 APARATY inngj firmy: 164 cm wysokos¢, 424 cm
taczna dtugos¢, 85 cm gtebokosé

o 2 APARATY innegj firmy : 121,9 cm wysokos¢, 309,8 cm
taczna dtugosé; 124,5 cm glebokosc

Dopuszczenie proponowanego rozwigzania zapewni udziat w
postepowaniu firmy, ktéra charakteryzuje sie testami o najwyzszej jakos$ci
w porownaniu z testami dostepnymi na dzien dzisiejszy na rynku polskim.
Niniejsze stwierdzenie znajduje odzwierciedlenie w oficjalnym, $wiatowym
pismiennictwie, przyktady ponizej:

e Prezentacja badan na Krajowej Konferencji Transfuzjologii,

22-26 listopada 2009, Kuala Lumpur - hajwyzsza
swoistos¢ testu HBs Ag (99,95%) w prezentowanych
badaniach

o Konferencja ISBT w Edynburgu 11/15 lipca 2004 -
najwczesniejsze wykrywanie przeciwciat i jedna z

najlepszych czutos¢ testu HIV (0,85 IU/ml)
14
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e Artykut w Journal of Clinical Virology 53 (2012) 338-345
oraz artykut w Journal of Medical Virology 78: S66-S70
(2006) - najlepsze wyniki w zakresie czutosci analitycznej
HBs Ag (13,5) i zdolnosci do wykrywania mutacji

Dopuszczenie rozwigzania proponowanego przez naszg firme w sposoéb
znaczacy zwiekszy konkurencyjnos¢ ofert, a tym samym przyczyni sie do
lepszego wyniku ekonomicznego postepowania.

Dopuszczenie rozwigzania w postaci instalacji 4 identycznych
analizatordw zapewni Zamawiajacemu ciggtos¢ pracy i dodatkowe
bezpieczenstwo. PrawdopodobiefAstwo jednoczesnej awarii 4 aparatow
jest dwukrotnie mniejsze niz prawdopodobienstwo awarii 2 aparatow.
Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w Rozdziale |,
Wymagania Dotyczace Urzadzen pkt 1.

Pytanie 50:

Dotyczy pkt. 1.2 - tabela pkt. 13

Zwracamy sie z prosbg o zmiane brzmienia punktu 13. Zamiast
stwierdzenia ,w przypadku jednoczesnej awarii dwoch analizatoréw (...)"
wnosimy o zmiane na , w przypadku jednoczesne] awarii wszystkich
analizatoréw (...)

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w Rozdziale |
Obowigzki Wykonawcy pkt 13

Pytanie 51:

Dotyczy pkt. 2.1 — ppkt. a/

Zwracamy sie z prosbg o wydtuzenie okresu dostarczenia analizatoréw
wraz z wyposazeniem i dokumentacjg oraz testami do 14 dni roboczych
od daty podpisania umowy.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na dostarczenie analizatorow wraz z
wyposazeniem w terminie 14 roboczych liczonych od dnia podpisania
umowy.

Zamawiajgcy zmienia zapis w SIWZ w Rozdziale | pkt 2.1a na
nastepujacy:

,dostarczenia dwoch analizatoréw wraz z dodatkowym wyposazeniem,
dokumentacjg 1 500 testow kazdego znacznika (HBs Ag, HCV Ab, HIV
12 Ab i T.p. Ab) wraz z materiatami zuzywalnymi, Kalibracyjnymi,
kontrolnymi do przeprowadzenia kwalifikacji i walidacji, do wskazanego
miejsca w siedzibie Zamawiajgcego, ul. Czerwonego Krzyza 5/9 we
Wroctawiu w terminie nie pdzniej niz do 14 dni roboczych od dnia
podpisania umowy, przy czym doktadna data i godzina dostawy zostanie
uzgodniona wczesniej z Zamawiajgcym.

Zamawiajgcy zmienia zapis w Rozdziale | pkt 2.1j na nastepujacy:
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,podpisania protokotu odbioru zawierajgcego zrealizowania powyzszych
punktow w terminie do 14 dni roboczych od dnia podpisania umowy.”
Pytanie 52:

Czy zamiast testow HCV Ab Zamawiajgcy dopusci testy HCV Ag-Ab
(Combo), 4 generaciji, posiadajace pozytywng opinie Instytutu Hematologii
i Transfuzjologii w Warszawie, dopuszczone do stosowania w RCKIK,
charakteryzujace sie szybszym wykrywaniem HCV ze wzgledu na
obecno$¢ antygenu oraz najwyzsza swoistoscig?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopusci zaoferowanie testébw HCV Ag-Ab (Combo) 4
generacji.

Pytanie 53:

Czy zamiast testow HIV1/2 Ab Zamawiajacy dopusci testy HIV %2 Ag-Ab
(Combo), 4 generacji, posiadajgce pozytywna opinie Instytutu Hematologii
i Transfuzjologii w Warszawie, dopuszczone do stosowania w RCKIK,
charakteryzujace sie szybszym wykrywaniem HIV ze wzgledu na
obecnos$¢ antygenu oraz najwyzszg swoistoscig?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopusci zaoferowanie testow HIV1/2 Ag-Ab (Combo) 4
generaciji.

Stosowne zmiany obowigzuja w catym SIWZ wraz z zatagcznikami.

Z-ca Dyrekgbra ds. Logistyki
arzadzania Majatkiem
v Y {ilC Byrek

—
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