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 Lublin, dnia 27.07.2021 r.

RCKiK/DAE/3321/54/21
Wyjaśnienia treści SWZ

Dotyczy postępowania prowadzonego w trybie podstawowym na: Dostawa odczynników monoklonalnych płynnych
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa na podstawie art. 284 ust. 1 i 2  ustawy  z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2021 r., poz.1129 ze zm.), zwanej dalej ustawą Pzp, przekazuje treść wniosków o wyjaśnienie treści SWZ wraz z udzielonymi wyjaśnieniami.
Dotyczy części 13:
1. Czy Zamawiający wyraża zgodę, aby w formularzu ofertowym zostawić wycenę tylko tego pakietu, na który składana jest oferta?
Odpowiedź:
Tak ,Zamawiający  wyraża zgodę.
2. Prosimy o wyrażenie zgody, aby minimalny okres ważności odczynników wynosił 6 miesięcy, gdyż taki termin jest gwarantowany przez producenta odczynników.
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na  minimum 9 miesięczny termin ważności odczynników w części 13. Zamawiający zmienia zapisy w SWZ w tym zakresie.
3. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby certyfikaty zwolnienia serii dla poszczególnych partii odczynników były dostarczane w języku angielskim.
Odpowiedź:
Tak ,Zamawiający  wyraża zgodę.

4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby ulotka dostarczana wraz z odczynnikiem była w języku angielskim, a Wykonawca zobowiązuje się, że dostarczy ulotki do wszystkich oferowanych produktów w języku polskim. (umowa §3 ust. 5 d)?
Odpowiedź:

Tak ,Zamawiający  wyraża zgodę. Zamawiający zmienia zapisy w SWZ w tym zakresie.
5. Umowa: §7 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę na „... w wysokości 10% niezrealizowanej części umowy”? . 

Odpowiedź:
Nie Zamawiający nie wyraża zgody,  podtrzymuje zapisy SWZ.

6. Czy w części nr 7 pozycja 2 można zaoferować papainę płynną z terminem ważności 12 m-cy od daty otwarcia? 
Odpowiedź:
Tak ,Zamawiający  wyraża zgodę.  Zamawiający zmienia zapisy w SWZ dotyczące terminu ważności minimum 12 miesięcy od dnia otwarcia odczynników  w części 7 poz.2 . 
7. Czy można zaoferować trombinę wołową 1000 amp 200j.?
Odpowiedź:

Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
8. Czy można zaoferować trombinę wołową 1000 amp 500 j.?
Odpowiedź:
Tak ,Zamawiający  wyraża zgodę przy stosownym przeliczeniu przez Wykonawcę. Zamawiajacy zmienia zapisy SWZ w tym zakresie.
Dotyczy: Części nr 9
9. Czy Zamawiający dopuści odczynniki pakowane w zestawy, w 1 zestawie 
– 3 odczynniki: 
• Bufor koncentrat glicyna-NaCl (30 ml) do rozcieńczania wodą destylowaną, 
• Roztwór do elucji z buforem glicynowym o niskim PH z barwnym wskaźnikiem, gotowy do użycia (10 ml),
• Roztwór buforujący z roztworem Tris z albuminą wołową, gotowy do użycia (10 ml)?
Zestaw ten posiada wszystkie wymagane prawem certyfikaty 
i zgłoszenia/powiadomienia do URPLWMiPB, jest dopuszczony do obrotu na terenie Polski, zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych i jest z powodzeniem stosowany w wielu Pracowniach Badań Konsultacyjnych RCKiK w całej Polsce.
Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody. Zamawiający wymaga odczynników w postaci płynnej bezpośrednio gotowej do użycia.

10. Czy Zamawiający dopuści zestaw, w którym jeden z odczynników w zestawie jest w formie skoncentrowanej a pozostałe bezpośrednio gotowe do użycia? (Zał. nr 4 do SWZ – Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia – Parametry wymagane dla poszczególnych części, pkt 6). 
Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody. Zamawiający wymaga odczynników w postaci płynnej bezpośrednio gotowej do użycia.
11. Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający nie wymaga certyfikatu jednostki notyfikowanej dla wyrobów medycznych spoza listy A i B, dla których zgodnie z obowiązującymi przepisami udział jednostek notyfikowanych przy procesie oceny zgodności nie jest wymagany? 
Odpowiedź:
Tak, Zamawiający potwierdza, brak w/w wymagań  zgodnie z obowiązującymi przepisami.
12. Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunków zakupu oraz najwyższej jakości produktów Zamawiający w Części 11 w pozycji 1 wymaga, aby płyn infuzyjny podawany był w systemie zamkniętym, bez otwierania odpowietrznika do całkowitego opróżnienia?
Wymóg produktów w opakowaniach z podażą płynów w systemie zamkniętym, zmniejsza ryzyko wystąpienia zakażeń odcewnikowych o ponad 60%. Worek Viaflo umożliwia podawanie wlewu kroplowego w systemie zamkniętym, co w obecnej sytuacji zagrożenia sanitarno-epidemiologicznego znacząco zwiększa bezpieczeństwo personelu medycznego oraz pacjentów. 
Należy mieć na uwadze, że podstawowym elementem zamkniętej linii infuzyjnej jest opakowanie z płynem infuzyjnym, które zgodnie z definicją Rosenthal’a ma spełniać kilka wymogów: 
-Samozapadające się ściany
-Brak konieczności napowietrzania 
-Dwa niezależne porty
-Objętość rezydualna nie przekraczająca 5% objętości.
W związku z tym, że worki „Viaflo” podają płyny w systemie zamkniętym, spełniają wszystkie powyższe wymogi i charakteryzują się niską objętością resztkową - poniżej 5% objętości potwierdzoną odpowiednim dokumentem , a co za tym idzie dostarczają ponad 98% objętości leku. Obniża to koszty i pozwala na efektywne wykorzystanie produktu i ewentualnie dostrzykniętego leku znajdującego się w worku.  Zamawiający w Części 11 w pozycji 1 nie wymaga, aby płyn infuzyjny podawany był w systemie zamkniętym, bez otwierania odpowietrznika do całkowitego opróżnienia.
Odpowiedź:
Zamawiający w części 11 w pozycji 1 nie wymaga, aby płyn infuzyjny podawany był w systemie zamkniętym, bez otwierania odpowietrznika do całkowitego opróżnienia. 
   Zmiany wchodzą z dniem podpisania, pozostałe zapisy SWZ pozostają bez zmian.
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