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'Wszyscy uczestnicy postgpowania
o udzielenie zaméwienia publicznego

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego nr ZP/TP-9/22 na ,Dostawe zestawéw, odczynnikéw i materiatéw
zuzywalnych do badan HLA, HPA, HIT”, prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji, opublikowanego
w Biuletynie Zaméwien Publicznych pod nr 2022/BZP 00274829/01 w dniu 25.07.2022 r.

WYJASNIENIA ORAZ ZMIANA TRESCI
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajacy Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku informuje, iz dziatajac
na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 roku Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. z 2021 r.,
poz. 1129 tj.) przekazuje tres¢ zapytan do Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia w postgpowaniu nr ZP/TP-9/22
na ,Dostawe zestawéw, odczynnikéw i materialéw zuzywalnych do badan HILA, HPA, HIT” wraz
z wyjasnieniami.

Pytanie 1 — do pakietu nr 6

Czy Zamawiajgcy dopusci Testy, gdzie zwliadowana przez producenta polimeraza jest konfekcjonowana poza
zestawem glownym typowania HLA danego locus?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza testy gdzie zwliadowana przez producenta polimeraza jest konfekcjonowana poza
zestawem gléwnym typowania HLA danego locus.

W zwigzku z powyzszym Zamawiajacy dokona modyfikacji tresci SWZ w tym zakresie.

Pytanie 2 — do pakietu nr 6

Czy zamawiajgcy dopusci inne konfekcjonowanie streptawidyny jak w pkt. 9 (objetosé fiolki min. 85 ul) jesli
ilos¢€ opakowan pozwoli na wykonanie deklarowanych ilosci tj. 1020 ozn. w czasie trwania kontraktu?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza inny sposéb konfekcjonowania streptawidyny w iloSci pozwalajacej na wykonanie
zatozonej liczby badah w okresie obowigzywania umowy, tj. w ilosci 1020 pl dla kazdego locus. W zwigzku
z powyzszym Zamawiajacy dokona modyfikacji tre§ci SWZ w tym zakresie.

Jednoczesnie Zamawiajacy zwraca uwagg, iz zgodnie z treScia SWZ Czg$é 6 pkt 9, wymaga dostarczenia
streptawidyny kompatybilnej z testami dla kazdego locus, w ilosci 1 020 ul a nie dla 1 020 oznaczen.

Pytanie 3 — do pakietu nr 6

Czy zamawiajgcy zrezygnuje z wymogu dostarczenia Nuclease Free Water w ilosci 200 ml (pkt. 10), jesli
procedura testow nie wymaga uzycia tej wody?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ dostarczenia przedmiotu zaméwienia bez Nuclease Free Water, jesli
procedura zaoferowanych przez Wykonawce testow nie wymaga uzycia tej wody.

W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy dokona modyfikacji tre§ci SWZ w tym zakresie.

Pytanie 4

Czy Zamawiajacy, w punkcie 8.2 SWZ, w miejsce zapisu “"Dostawy przedmiotu zaméwienia realizowane beda
sukcesywnie, na koszt i ryzyko Wykonawcy jego transportem w terminie do 9 dni kalendarzowych od dnia
nadania zam6wienia e-mailem lub faksem™ wyrazi zgode na zapis “Dostawy przedmiotu zaméwienia realizowane
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beda sukcesywnie, na koszt i ryzyko Wykonawcy jego transportem w terminie do 9 dni roboczych od dnia
otrzymania przez Zamawiajacego zaméwienia e-mailem lub faksem?

Odpowiedz:

Zamawiajagcy wyraza zgode na zmian¢ terminu dostawy. W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy dokona
modyfikacji tresci SWZ w tym zakresie.

Pytanie 5

W zalgczniku nr 1 do SWZ - OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA - Zamawiajacy, w tabelach Charakterystyka
(Minimalne wymagania Zamawiajacego) dla czgsci 1 — 9 wymaga aby “zestawy przeznaczone do diagnostyki
in vitro, zaopatrzone w wymagane certyfikaty CE IVD”.

Prosimy o wyjasnienie czy przez uzycie sformulowania certyfikaty CE IVD Zamawiajacy rozumie Deklaracje
Zgodnosci WE czy tez Certyfikaty EC Jednostki Notyfikowanej?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wykresli z Opisu przedmiotu zaméwienia, stanowigcego Zalacznik nr 1 do SWZ oraz Specyfikacji
oferowanego przedmiotu zaméwienia, stanowiacego Zalacznik nr 4 do SWZ, nastgpujaca tresé ,,zaopatrzone
w wymagane certyfikaty CE IVD” oraz ,,zaopatrzone w wymagane certyfikaty”.

Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, iz odstepuje od wymogu zlozenia wraz z ofertg przedmiotowego $rodka
dowodowego w postaci Certyfikatu CE IVD.

W zwigzku z powyZzszym, Zamawiajgcy dokona modyfikacji odpowiednich zapiséw SWZ w tym zakresie.

Pytanie 6

Czy Zamawiajacy w Zalaczniku nr 7 do SWZ, paragraf 5, pkt. 1, podpunkt 1 i 2 wyrazi zgode, aby karty
charakterystyk dostarczy¢ z pierwsza dostawa oraz w sytuacji, gdy karta charakterystyki bedzie miata nowe
wydanie, a nie z kazda dostawg?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

W zwiazku z powyzszym, Zamawiajacy dokona modyfikacji odpowiednich zapiséw SWZ w tym zakresie.

Jednoczesnie Zamawiajgcy informuje, iz dzialajagc na podstawie art. 286 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien
publicznych, wprowadza nastgpujace zmiany w tresci SWZ:

1. W pkt 8 SWZ (TERMIN I MIEJSCE WYKONANIA ZAMOWIENIA) ppkt 8.2. otrzymuje nastepujace
brzmienie:

»8.2 Dostawy przedmiotu zamoéwienia realizowane beds sukcesywnie, na koszt i ryzyko Wykonawcy jego
transportem w terminie do 9 dni roboczych od dnia nadania zaméwienia e-mailem lub faksem, w iloSciach
zaleznych od potrzeb Zamawiajgcego.”.

2. W pkt 12 SWZ (PRZEDMIOTOWE I PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE) ppkt 12.2.1 otrzymuje
nastepujgce brzmienie:

»12.2.1 W celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami Zamawiajacego okreslonymi
w Opisie przedmiotu zamdéwienia, stanowigcym Zalacznik nr 1 do SWZ, Zamawiajacy zada
od Wykonawcy zlozenia wraz z ofertg przedmiotowych srodkéw dowodowych, tj.:

1) Specyfikacji oferowanego przedmiotu zamoéwienia, sporzadzonej zgodnie z treScig Zalacznika nr 4
do SWZ;

2) w przypadku artykutéw bedacych wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro w $wietle ustawy
z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r., poz. 974):
a) zgloszenia/powiadomienia o wyrobie do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

b) Deklaracji zgodnosci WE,
c) Certyfikatu CE;



3) dla  wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro nie podlegajacych obowigzkowi
zgloszenia/powiadomienia o wyrobie do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Podmiotéow Odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i uzywania zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych — o$wiadczenie
Wykonawcy wraz z uzasadnieniem, dlaczego takiemu obowigzkowi nie podlegaja.

Uwaga! Przedmiotowe dokumenty winny by¢ opisane w zakresie nr pozycji, ktérej dotyczg. Dokumenty
sporzqdzone w jezyku obcym winne byé ztozone wraz z tumaczeniem na jezyk polski.”.

3. Pozostale zmiany tresci SWZ ujete zostaty odpowiednio w Zataczniku nr 1, Zalaczniku nr 4 oraz Zataczniku
nr 7 stanowigcych zatacznik do niniejszych wyjasnien.

Wyjasnienia oraz zmiana tresci SWZ jest wigzaca dla wszystkich Wykonawcéw i nalezy j3 uwzglednié przy
sporzadzaniu i skladaniu ofert.

W zalaczeniu:

1) Zatacznik nr 1 do SWZ — po zmianach z dnia 02.08.2022 r.
2) Zalacznik nr 4 do SWZ — po zmianach z dnia 02.08.2022 r.
3) Zalgcznik nr 7 do SWZ — po zmianach z dnia 02.08.2022 r.
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