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Wykonawcy ubiegajacy sie
0 udzielenie zamoéwienia

Dotyczy: odpowiedzi na zapytania w sprawie specyfikacji do przetargu nieograniczonego na
dostawe odczynnikow do badan z zakresu grup krwi wraz z dzierzawg automatycznego
analizatora do badan immunotransfuzjologicznych (nr sprawy: 3/16/ZP/PN).

MEGREZ Sp. z 0.0. z siedzibg w Tychach, zwana dalej Zamawiajagcym, w odpowiedzi na
zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia skierowane przez Wykonawcow
wyjasnia:

Pytanienr 1

Czy Zamawiajacy dopusci, aby ,Odczynniki dodatkowe do metody klasycznej (probéwkowej)”
zawarte zostaty w oddzielnym zadaniu? Odczynniki dodatkowe do metody klasycznej
(probéwkowej) nie sg bowiem w zaden sposdéb kompatybilne z metodg mikrokolumnowa.
Odpowiedzi:

Nie, Zamawiajacy nie dopusci.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci krwinki wzorcowe 3 Ilub 4 panelowe do scriningu przeciwciat
odpornosciowych w miejsce krwinek wzorcowych 3-panelowych do scriningu przeciwciat
odpornosciowych oraz karty 3 lub 4 kolumnowe?

Odpowiedzi:

TAK, Zamawiajgcy dopusci takie krwinki.

Pytanie nr 3

Czy Zamawiajacy dopusci aby czes¢ mikro kart byta przechowywana w temprtaturze lodéwki?
Odpowiedz:

Nie, Zamawiajgcy nie dopusci.

Pytanie nr 4

Czy Zamawiajacy wymaga, aby serwis Wykonawcy byt dostepny przez 7 dni w tygodniu 365 dni w
roku wiaczajac niedziele i Swieta?

Odpowiedzi:

Tak, ale dotyczy infolinii - zgodnie z zat. 1a, tabela I, cz. lll pkt. 2. Pozostate bez zmian.
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Pytanie nr 5

Czy Zamawiajacy dopusci termin zatatwienia reklamacji wynoszacy 14 dni, co podyktowane jest
procedura producenta i jego siedziba poza granicami RP?

Odpowiedzi:

TAK, Zamawiajgcy dopusci termin zatatwienia reklamacji wynoszacy 14 dni.

Pytanie nr 6

Prosimy o doprecyzowanie czy w pkt. 3 tab. 2 ,Parametry oceniane” Zamawiajacy ma na mysli
JAutomatyczny system kontroli niezgodnosci uzyskiwanych wynikow z wynikami wczesniej
zgromadzonymi w archiwum analizatora”?

Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajgcy ma na mysli.

Pytanie nr 7

Czy Zamawiajacy dopusci zapewnienie udziatu w miedzynarodowej zewnatrz laboratoryjnej kontroli
jakosci 4x w roku zgodnej z ROZPORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA z dnia 21 stycznia 2009 r.
zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych Zatacznik nr 5, Standardy jakosci w zakresie czynnosci
laboratoryjnej immunologii transfuzjologicznej, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan (7.10.)?

Odpowiedzi:

Nie, Zamawiajgcy nie dopusci.

Pytanie nr 8

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy wymaga, aby wiréwka do manualnego systemu
back-up posiadata wyjmowany bez uzycia narzedzi rotor, co znaczaco utatwi dezynfekcje komory
wirownia z ewentualnego materiatu biologicznego?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanienr 9

Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowany inkubator do systemu manualnego back-up posiadat
mozliwo$¢ dotadowywania prébek a tym samym pomiar min. 3 czaséw inkubacji?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie nr 10

Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowany inkubator do systemu manualnego back-up posiadat
mozliwos$¢ inkubacji rotora wiréwki, co znaczaco przyspieszy wykonanie badan?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie nr 11

Prosimy o potwierdzenie, ze odczynnik anty-D stosowany do potwierdzenia grupy Krwi dawcow
przy préobach zgodnosci powinien wykrywaé wiekszo$¢ stabych odmian antygenu D, w tym DVI,
zgodnie z pkt. 7.8.1.2 ,Medyczne zasady...” (pkt. 3 oraz koniec rozdz.), gdzie znajduje sie definicja



antygenow D stabych i czesciowych, do ktérych zaliczana jest odmiana DVI. W punktach tych
znajduje sie réwniez stwierdzenie, ze ,... Antygeny D czeSciowe sa immunogenne, czyli po
przetoczeniu osobom RhD ujemnym krwi z D czeSciowym lub immunizacji ciagza takim antygenem
maja zdolno$¢ do pobudzenia powstawania przeciwciat anty-D”. Dodatkowo, pkt. 7.9.2.2 ppkt.
UWAGA mowi, iz ,Wyniki aktualnych oznaczen antygenéw A, B i D w prébce segmentu drenu dawcy i
wyniki grupy krwi ABO i RhD na etykiecie segmentu drenu oraz na etykiecie gtéwnej pojemnika
KKCz musza by¢ identyczne”. Stad jasno wynika, ze nalezy uzywac¢ odczynnika umozliwiajacego
wykrycie stabej odmiany antygenu D jaka jest DVI. Zastosowanie odczynnika anty-D
niewykrywajacego kategorii DVI do oznaczenia dawcy, u ktérego na etykiecie segmentu drenu lub/i
na etykiecie gtéwnej pojemnika KKCz widnieje, iz posiada on antygen DVI, skutkowa¢ moze
niewykryciem/niepotwierdzeniem tego faktu i w konsekwencji spowodowa¢ immunizacje a nawet
zejscie pacjenta.

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie potwierdza, ze odczynnik anty-D stosowany do gryp dawcéw powinien wykrywaé
stabg odmiane DVI. W zatgczeniu skan pisma z Instytutu Hematologii i Transfuzjologii (ZT-076-
196/2015 z dnia 15 lipca 2015r.

Pytanie nr 12

Czy Zamawiajacy wymaga, aby jeden z odczynnikéw anty-D stosowany do oznaczania grupy Krwi
noworodka wykrywat kategorie VI zgodnie z aktualnie obowiazujacymi przepisami, tj. pkt. 7.11.4.2,
7.11.6.1 ,Medyczne zasady...”?

Odpowiedzi:

Patrz odpowiedz powyzej.

Pytanie nr 13

Prosimy o doprecyzowanie czy okre$lony w pkt. 6 Zat. 9 przez Zamawiajacego magazyn
odczynnikéw i materiatow zuzywalnych winien mie¢ pojemnos$¢ m. in. min. 150 kart i min. 30
odczynnikéw dodatkowych?

Odpowiedz:

Nie, Zamawiajgcy nie wymaga takiej pojemnosci.

Pytanie nr 14

Czy Zamawiajacy do systemu back-up wymaga zaoferowania automatycznego urzadzenia (czytnika)
zapewniajacego archiwizacje wynikéw w postaci kolorowych zdjeé¢ w przypadku awarii analizatora?
Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie nr 15

Czy Zamawiajacy wymaga, aby analizator posiadat mozliwos$¢ rejestracji badan wykonanych
manualnie?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie nr 16
Czy Zamawiajacy wymaga, aby stabilnos$¢ krwinek wzorcowych do grupy i screeningu przeciwciat na
poktadzie analizatora byto mozliwe min. przez 5 dni bez potrzeby wyciggania?



Odpowiedzi:
Zamawiajgcy wymaga, aby stabilnos¢ krwinek na pokfadzie analizatora wynosita min. 3 dni i oceniaé
bedzie: tabela nr 2 — parametry ocenianie pkt. 1: min. 3 dni i powyzej — 5 pkt.; ponizej 3 dni — 0 pkt.

Pytanie nr 17

Czy Zamawiajacy wymagda, aby oferowany analizator posiadat min. 2 wiréwki o tacznej pojemnosci
24 kart?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie nr 18

Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowane naktuwacze do drendéw posiadaty kaptur umozliwiajacy
natozenie naktuwacza na proboéwke o Srednicy 10 lub 12 mm, ktéry zapobiega jednoczes$nie
rozpryskiwaniu krwi przy naktuwaniu drenéw?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie nr 19

Z uwagi na rozne konfekcjonowanie prosimy o podanie ilosci odczynnikéw naleznych do
zaoferowania w ml w poz 16-25 formularza asortymentowo-cenowego.
Odpowiedz:

Pkt. 16 — Odczynnik anty-A — 2 klony: 3 op. (2 x 5 ml)

Pkt. 17 — Odczynnik anty-B — 2 klony: 3 op. (2 x 5 ml)

Pkt. 18 — Odczynnik anty-D (RUM-1): 3 op. (2 x5 ml)

Pkt. 19 — Odczynnik anty-D (BLEND) : 3 op. (2 x 5 ml)

Pkt. 20 — Standard anty-D: 30p.(2x2ml)

Pkt. 21 — Odczynnik anty-1gG: 6 op.(2x2ml)

Pkt. 22 — Odczynnik antyglobulinowy poliwalentny: 6 op. (2 x 5 ml)

Pkt. 23 — Odczynnik PEG (Glikol polietylenowy): 6 op. (2 x 4 ml)

Pkt. 24 — Krwinki wzorcowe grupy 0: 39 szt. (4 ml lub 10 ml)

Pkt. 25 — Krwinki wzorcowe SKWO BTA: 39 zestawdw (2 x 2 ml)

Pytanie nr 20

Czy Zamawiajacy wymaga, aby transport odczynnikow krwinkowych, szczegélnie narazonych na
zmiany temperatury, odbywat sie w warunkach monitorowania temperatury w czasie transportu, a
przyktadowy wydruk z monitoringu nalezy zataczy¢ do oferty?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie nr 21

Prosimy o informacje czy Zamawiajacy dopusci zaokraglenie oferowanych odczynnikéw do petnych
opakowan handlowych w gére?

Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajacy dopusci takie zaokraglenie.



Pytanie nr 22

Czy Zamawiajacy dopusci alternatywna mozliwos¢ zaoferowania pipet automatycznych
nieelektronicznych w miejsce wymaganych pipet elektronicznych jak element manualnego zestawu
back-up?

Odpowiedzi:

NIE, Zamawiajgcy nie dopusci.

Pytanie nr 23

Czy w zwiazku z podawanymi przez producentami wymiarami urzadzen (szeroko$¢ x gtebokos$¢ x
wysokos$¢) prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy wymaga analizatora o max dopuszczalnych
wymiarach: 125 szeroko$¢ x 90 gtebokos¢ x 100 wysoko$¢ cm?

Odpowiedzi:

TAK.

Pytanie nr 24

W zwiazku z wymogiem, o ktorym mowa w pkt. 9 zatacznika nr 1a do SIWZ - tabela nr 1 Parametry
wymagane, prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowany zestaw sprzetu
jako back-up podobnie jak wszystkie odczynniki (karty, krwinki wzorcowe) oraz analizator
pochodzit od tego samego producenta?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wymaga aby back — up pochodzit od tego samego producenta co analizator, ale
zgodnie z tabelg nr 1 pkt. 6 musi pracowa¢ na tych samych odczynnikach jak analizator
automatyczny.

Pytanie nr 25

Czy w zwiazku ze specyfika asortymentowa niezbedna do wykonania badan z zakresu serologii
immunotransfuzjologicznej oraz cyklem produkcyjnym (m. in. krwinek wzorcowych) Zamawiajacy
wyrazi zgode, aby dostawa asortymentu odbywata sie zgodnie z przedstawianym przez Wykonawce
co roku harmonogramem dostaw na dany rok, srednio raz na miesiac, uwzgledniajacym technologie
produkcji asortymentu, z zapewnieniem mozliwosci dostaw w trybie pilnym "na cito" w terminie do
5 dni roboczych od chwili otrzymania zaméwienia?

Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode.

Pytanie nr 26

Prosimy o doprecyzowanie, czy w przypadku zaistnienia w trakcie obowigzywania umowy
niezaleznych od stron umowy, zmian ustawowych stawek podatku VAT, Zamawiajacy dopuszcza
odpowiednia do zmiany stawki VAT zmiane cen brutto, z zachowaniem stato$ci cen netto?
Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza takg zmiane.

Pytanie nr 27

Dotyczy rozdziatu VIII wymagania dotyczgce przedmiotu zamoéwienia , pkt. 1b — Czy Zamawiajacy
wyrazi zgode aby materiaty informacyjne wyszczegdlnione w pkt. 1b dla oferowanego przedmiotu
zamowienia byly zatgczone do oferty w formie elektronicznej (CD)?

Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode.



Pytanie nr 28

Dotyczy rozdziatu VIII wymagania dotyczgce przedmiotu zamowienia - Czy Zamawiajgcy wymaga
Certyfikatu ISO 9001 i ISO 13485 dla wykonawcy?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie nr 29

Dotyczy wzoru umowy §6, ust. 2a,c — Prosimy o modyfikacje ww. postanowienia wzoru umowy w
taki sposéb, aby wysokos¢ kary umownej naliczana byta od wartosci wynagrodzenia brutto dot.
Niezrealizowanej czesci umowy.

Uzasadnienie:

Jesli dostawa odczynnikdw bedzie w znaczgcej mierze realizowana w sposéb prawidtowy, a dla
przyktadu odstgpienie do umowy bedzie dotyczy¢ niewielkiej partii odczynnikéw, to zastrzezenie
kary umownej naliczanej od ogdlnej wartosci catej umowy na dostawe bedzie miata charakter
razgco zawyzony. W takiej sytuacji nie budzi watpliwosci dysproporcja miedzy poniesiong szkodg a
wysokoscig kary umowne;j.

Odpowiedz:

Nie, Zamawiajgcy pozostawia zapis bez zmian.

Pytanie nr 30

Dotyczy wzoru umowy §6 — Prosimy o dodanie zapisu o brzmienie: ,,Zamawiajgcy moze w kazdym
czasie odstgpic¢ od zgdania zaptaty przez Wykonawce kary umowne;j”.

Odpowiedz:

Nie, Zamawiajacy nie doda w/w zapisu.

Pytanie nr 31

Dotyczy Tabeli formularz asortymentowo-cenowy. Czy Zamawiajgcy w formularzu asortymentowo-
cenowym uwzglednit ilos¢ badan na wykonanie oznaczen kontrolnych?

Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajgcy uwzglednit.

Pytanie nr 32

Dotyczy wzoru umowy &4, ust. 10 ,,Wykonawca zobowigzuje sie dostarczyc i roztadowa¢ dostawy do
godz. 13:00 w dniu dostawy po telefonicznym powiadomieniu o terminie dostawy upowaznionego
pracownika”. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostawy do godz. 14:30 w dniu, po telefonicznym
powiadomieniu o terminie dostawy upowaznionego pracownika?

Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode na dostawy do godz. 14:30 w dniu, po telefonicznym
powiadomieniu o terminie dostawy upowaznionego pracownika.

Pytanie nr 33

Dotyczy Tabeli formularz asortymentowo-cenowy. Czy Zamawiajgcy dopusci zmodyfikowanie ilosci
opakowan na 36 m-cy? Zaoferowane produkty czasami wystepujg w innych wielkosciach opakowan
niz podane w formularzu. Wykonawca gwarantuje, ze zaoferowane inne wielkosci opakowan w
petni bedg odpowiada¢ potrzebom Zamawiajgcego wymienionym w formularzu asortymentowo-
cenowym.



Odpowiedzi:
Tak, Zamawiajgcy dopusci.

Pytanie nr 34

Dotyczy Tabeli formularz asortymentowo-cenowy. Czy w przypadku oferowania identycznych
produktow oferta moze zawiera¢ sume petnych opakowan handlowych z odpowiednim
zaznaczeniem identycznych produktéw, natomiast opakowania do wyliczeh mogg by¢ wymienione
do 1 miejsca po przecinku?

Odpowiedzi:

TAK.

Pytanie nr 35

Dotyczy Zatacznika nr 1 do SIWZ. Wymagania techniczno-uzytkowe. Czy w warunkach ocenianych
pkt. 1 Zamawiajagcy zmieni termin waznosci krwinek na pokfadzie do 2 dni ,ciggtego
przechowywania odczynnikéw krwinkowych (do grup i przeciwciat) na pokfadzie analizatora”?
Odpowiedzi:

Nie, Zamawiajgcy nie zmieni.

Pytanie nr 36

Dotyczy Zatgcznika nr 1 do SIWZ. Wymagania techniczno-uzytkowe. Czy w warunkach ocenianych
pkt. 2 jako ,zestaw do codziennej kontroli jakosci dopuszczenia do uzywania automatycznego
urzadzenia dla wszystkich elementéw systemu automatycznego i manualnego zawierajacy zaréwno
przeciwciata anty-D (0,05 IU/ml), jak i anty-FYA” wymaga takze aby zestaw posiadat kontrole
negatywng — tzn. bez przeciwciat w tescie PTA-LISS?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie nr 37

Dotyczy Zatacznika nr 1 do SIWZ. Wymagania techniczno-uzytkowe. Czy w warunkach ocenianych
pkt. 2 jako ,zestaw do codziennej kontroli jakosci dopuszczenia do uzywania automatycznego
urzadzenia dla wszystkich elementéw systemu automatycznego i manualnego zawierajacy zaréwno
przeciwciata anty-D (0,05 IU/ml), jak i anty-FYA” dopusci jako waziny zestaw zawierajacy
przeciwciata anty-D ustawione przez producenta zestawu jako 0,1 IU/mlI? Takie wymagania w
zupetnosci odpowiadajg wymaganiom stawianym zestawom kontrolnym i odpowiadajg wymogom
codziennej kontroli jakosci dla oferowanych systeméw mikrokolumnowych.

Odpowiedzi:

Nie, Zamawiajacy nie dopusci.

Pytanie nr 38

Dotyczy Zatacznika nr 1 do SIWZ. Wymagania techniczno-uzytkowe. Czy Zamawiajgcy dopusci
zaoferowanie w systemie back-up urzadzenia zespolonego w postaci wirdwki i inkubatora przy
zastrzezeniu, ze kazdego z tych urzadzen mozna uzywac osobno, niezaleznie od siebie?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajgcy dopusci.



Pytanie nr 39

Dotyczy Zatacznika nr 1 do SIWZ. Wymagania techniczno-uzytkowe. Czy Zamawiajacy wymaga, aby
pipety elektroniczne posiadaty statywy umozliwiajgc automatyczne tadowanie po odwieszeniu
pipety na statyw?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie nr 40

Dotyczy Tabeli formularz asortymentowo-cenowy. Prosimy o doprecyzowanie, czy Zamawiajgcy
wymaga zaoferowania materiatdw powszechnie dostepnych takich jak sél fizjologiczna i woda
destylowana?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza.

Zamawiajgcy zmienia termin sktadania i otwarcia ofert na dzien: 29.02.2016r. Godzina
sktadania i otwarcia ofert pozostaje bez zmian. Ogtoszenie o zmianie ogtoszenia w zatgczeniu.

PROKURENT
Dyrektor ds. Organizacyjno-Prawnych
Karolina Filipowska



