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Do wszystkich uczestników postępowania          

     
www.krosno.med.pl
Zawiadomienie o udzieleniu  wyjaśnień na zapytania wykonawców w postępowaniu o udzielnie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie zapytania ofertowego na zakup wraz                 z dostawą odczynników serologii transfuzjologicznej.

Pytanie nr 1 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 2 pozycja 2 odczynnika anty-IgG w opakowaniach handlowych 2x2ml?


Odpowiedź: Tak, Zamawiający wyraża zgodę po odpowiednim przeliczeniu opakowań.
Pytanie nr 2 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 3 pozycja 5 odczynnika Dolichotest w opakowaniach handlowych 2x2ml?


Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie wyraża zgody. Zamawiający potrzebuje 1x2ml.
Pytanie nr 3 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie odczynnika anty-Cw (poz.1)                              w opakowaniach po 2ml z odpowiednim przeliczeniem ilości tj. 8 opakowań?


Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 4

Czy Zamawiający zgodzi się w poz. 13 i 17 na odczynnik monoklonalny?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 5

Dotyczy Pakietu 2, wymagania – Dopuszcza się opakowanie zbiorcze po 5 lub po 10 opakowań W związku z dopuszczeniem przez Zamawiającego i możliwością zaoferowania odczynników w opakowaniu zbiorczym po 5 lub po 10 opakowań wnioskujemy o dopisanie do tabeli 2 Pakietu nr 2 kolumny „wielkość opakowania”
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 6

Dotyczy Pakietu 2, poz. 3 – standard anty-D Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie odczynnika standard anty-D w opakowaniu 5 lub 10 ml stabilnego po otwarciu buteleczki do końca okresu ważności?

Odpowiedź: Tak, po odpowiednim przeliczeniu ilości opakowań. Zamawiający musi mieć pewność, że taki odczynnik ma 100% czułości i specyficzności w każdym dniu przechowywania po otwarciu buteleczki.
Pytanie nr 7

Dotyczy Pakietu 2, poz. 3 – standard anty-D Czy Zamawiający wymaga zaoferowania odczynnika standard anty-D stosowanego do  walidacji metod analitycznych/laboratoryjnych  w testach serologicznych?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga.
Pytanie nr 8
Dotyczy Pakietu 2, wymagania – na opakowaniu z papainą powinien być umieszczony czas papainowania Wnioskujemy o wykreślenie w/w wymagania, gdyż zgodnie                           z obowiązującymi normami prawnymi czas papainowania wskazanego odczynnika umieszcza się w instrukcji stosowania. Zgodnie z Dyrektywą 98/79/WE, załącznik I, pkt. 8.11 oraz ustawą z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych etykieta lub oznaczenie produktu musi zawierać:

- nazwę lub nazwę handlową oraz adres wytwórcy;

- bliższe dane niezbędne użytkownikowi do identyfikacji wyrobu i zawartości opakowania;

- słowo „sterylne” tam, gdzie ma to zastosowanie, bądź informację o szczególnym stanie mikrobiologicznym lub stanie czystości;

- kod serii, poprzedzony słowem „LOT” lub numer serii;

- jeżeli jest to konieczne, wskazanie daty przydatności do użycia wyrobu lub jego części, wyrażonej jako rok, miesiąc i, tam gdzie ma to zastosowanie, dzień, w tej kolejności, w określonym okresie ważności wyrób zachowuje właściwe działanie i można go stosować bezpiecznie;

- w przypadku wyrobów używanych do oceny działania, wyrażenie „tylko do oceny działania”;

- tam gdzie jest to stosowane, informację, że dany produkt używa się do badań In vitro

- wszelkie specjalne instrukcje dotyczące warunków składowania i/lub obchodzenia się z danym wyrobem;

- wszelkie specjalne instrukcje obsługi;

- wszelkie stosowne ostrzeżenia i/lub środki ostrożności, jakie należy podjąć;

- jeżeli wyrób przeznaczono do samokontroli, informację o tym należy jasno sformułować.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 9 Dotyczy Pakiet 2, poz. 5 – Papina liofilizowana

Czy Zamawiający w Pakiecie 2, poz. 5 dopuści produkt równoważny w postaci papainy płynnej gotowej do użycia?
Papaina liofilizowana jest wytwarzana przez RCKiK Katowice, który opatentował  nazwę własną produktu i cykl produkcyjny. Zatem dochodzi do sytuacji, że opisano przedmiot zamówienia pod wybraną firmę. Ponadto wskazujemy że papaina STL jest liofilizantem (proszkiem), który należy rozpuścić w załączonym w opakowaniu rozpuszczalnikiem. Po rozpuszczeniu Papainy liofilizowanej produkt jest ważny 24 godziny (zgodnie ze wskazaniem producenta), a papaina płynna jest stabilna przez cały okres ważności produktu.

 Odpowiedź: Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy. Płynna papaina zamawiana                    w przeszłości była przyczyną reklamacji. Oferenta ponadto informuję, że po rozpuszczeniu papainy liofilizowanej odczynnik jest ważny 16 tygodni do testów enzymatycznych LEN i 4 tygodnie do papainowania krwinek.
Pytanie nr 10 Dotyczy Pakiet 2, poz. 4 – LISS

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na możliwość zaoferowania odczynnika LISS                               w pojemnikach z zakraplaczem w ilości 2op. po 250 ml i 1 op. 100ml?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 11 Dotyczy Pakiet 4, poz. 7 – odczynnik poliklonalny anty-k (Cellano)

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na możliwość zaoferowani odczynnika poliklonalnego anty-k (Cellano) w ilości 1 opakowania w opakowaniu po 5 ml?

Odpowiedź: Nie, gdyż jest to więcej niż potrzebuje Zamawiajacy.
Pytanie nr 12 Dotyczy Pakiet 1, poz. 4 – krwinki A1, B, 0 do oznaczania izoaglutynin układu AB0 Czy Zamawiający wymaga zaoferowania w/w krwinek gotowych do użycia do stosowania w metodzie szkiełkowej i probówkowej? 
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody, gdyż badania grup krwi wykonuje się metodą szkiełkową.
Pytanie nr 13 Dotyczy Pakiet 1, poz. 4 – krwinki A1, B, 0 do oznaczania izoaglutynin układu AB0 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na możliwość zaoferowania w/w krwinek w zestawach – 3 rodzaje krwinek w jednym opakowaniu po 10 ml w ilości 48 zestawów tj. po dwa zestawy miesięcznie? 
Odpowiedź: Nie, ponieważ dla bezpieczeństwa badań serologicznych lepiej jest zużywać 1 zestaw w ciągu 3-4 dni niżeli jest on otwarty przez 2 tygodnie. Zwłaszcza, że krwinki narażane są na częstą zmianę temperatur (lodówki i pokojowej) co może prowadzić do pojawienia się hemolizy, zmętnienia czy strątów.
Pytanie nr 14 Dotyczy pakiet 1 – krwinki wzorcowe

Czy Zamawiający zgodzi się na podpisanie wraz z umową harmonogramu dostaw, który ułatwi realizację zawartej umowy, ze szczególnym wskazaniem na fakt specyficznego cyklu produkcyjnego niektórych pozycji przedmiotu zamówienia (krwinki wzorcowe)?

Projekt harmonogramu zobowiązuje się przedłożyć Wykonawca.

Krwinki produkowane są z krwi pozyskiwanej od dawców. Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia dawcy o odpowiednich fenotypach mogą oddać krew tylko 6 razy w roku pod warunkiem, że przejdą pozytywnie badania wymagane w Banku Krwi. Zatem pozyskanie dawców i cykl pobrań narzuca wytwórcą krwinek wykorzystywanych do badań in vitro reżim produkcji w odstępach comiesięcznych. Ponadto termin ważności produktu wynosi od 5 do 6 tygodni. Kalkulacja potencjalnie 1 dostawy w miesiącu z wyłączeniem dostaw na cito pozwoli złożyć Wykonawcy korzystniejszą ofertę cenowo, a zważywszy, że laboratorium Zamawiającego jest zarządzane przez doświadczona kadrę nie zachwieje powyższe działanie pracą  diagnostów.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 
Pytanie nr 15 Dotyczy Pakiet 1, poz. 1 – krwinki wzorcowe do wykrywania przeciwciał

Czy Zamawiający wymaga zaoferowania krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciał gotowych do użycia do stosowania w metodzie szkiełkowej i probówkowej? 
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga krwinek do wykrywania przeciwciał gotowych do użycia.
Pytanie nr 16 Dotyczy pakiet 1, poz. 2 – krwinki wzorcowe do identyfikacji przeciwciał

Czy Zamawiający wymaga zaoferowania krwinek wzorcowych do identyfikacji przeciwciał gotowych do użycia stosowanych w metodzie szkiełkowej i probówkowej?

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga krwinek do identyfikacji przeciwciał gotowych do użycia.
Pytanie nr 17 Dotyczy pakiet 1, poz. 2 – krwinki wzorcowe do identyfikacji przeciwciał

Wnioskujemy o zmianę zapisu na „krwinki gotowe do użycia” albo wyłączenie wskazanych krwinek do oddzielnego Pakietu   

Informujemy Zmawiającego, że IHiT w Warszawie w aktualnej publikacji nie wskazuje na wielkość procentową zawiesiny krwinek, a jedynie określa swoistość przeciwciał  cyt.: „Przykład zestawu krwinek czerwonych do identyfikacji najczęściej spotykanych przeciwciał odpornościowych przedstawia tabela 7.15. W badaniach identyfikacji przeciwciał stosuje się przede wszystkim PTA (techniką, którą wykryto przeciwciała). W proces diagnostyczny włącza się też inne metody, które nie są stosowane w badaniu przeglądowym, np. zastosowanie testu enzymatycznego wykonanego w temp. 37C.”

W przytoczonej aktualnej publikacji brak jest wskazania gęstości krwinek do identyfikacji przeciwciał stosowanych do badań laboratoryjnych  Postawą jest  oby krwinki posiadały odpowiednie antygeny oraz znak zgodności CE zatem ograniczanie dostępu do postępowania wykonawcom którzy posiadają panel krwinkowy o odpowiednich antygenach, a zatem tożsamy z wymaganiem opisanym nie znajduje potwierdzenia. Jeżeli Kierownik Zamawiającego podejmie decyzję, że tylko ten specyficzny produkt z uwagi na gęstość zadawala jego oczekiwania to powinien zostać wyłączony z Pakietu 1 i zakupiony w odrębnym Pakiecie z uwagi na fakt, że mamy do czynienia z monopolista na terenie UE .

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Zamawiający wymaga gęstych krwinek, które można użyć w innych testach serologicznych niż PTA-LISS i LEN – w odróżnieniu od krwinek gotowych do użycia zawieszonych w roztworze o niskiej sile jonowej. Gęste krwinki po odpowiednim przemyciu i przygotowaniu oczekiwanego stężenia , można użyć w teście klasycznym PTA, w mikrometodzie, ale przede wszystkim po potraktowaniu papainą- w dwustopniowym teście papainowym.

Podana gęstość była wartością przybliżoną.

Ponadto  kupując zestaw gotowy do użycia zmusiłoby pracownię do zamawiania większej ilości zestawów, a co za tym idzie większych kosztów.


