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Telefony:
Uczestnicy - nr postepowania nr 14/P/1-7/2013
Centrala: Dotyczy: odpowiedzi na pytania zadane Zamawiajacemu wraz ze zmianami w tresci SIWZ w
713715810 postepowaniu nr 14/P/1-7/2013 pn.:
. w»Dostawa odezynnikéw do badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej oraz uczulonych
Dyrektor: krwinek wzorcowych do kontroli ujemnych wynikow testéw antyglobulinowych, tj.:
7137158 11 Zadanie 1: Odezynniki monoklonalne do oznaczania antygenéw z ukladu ABO
-l Zadanie 2: Odczynniki monoklonalne do oznaczania antygenéw z ukladu Rh
Sekretariat: Zadanie 3: Odczynniki monoklonalne i poliklonalne do oznaczania antygenéw spoza ukladow
g Zadanie 4: Uczulone krwinki wzorcowe do Kontroli ujemnych wynikéw testow
Fax: antyglobulinowych
713281713 Zadanie 5: Standard anty-D do kontroli testéw antyglobulinowych
Ekspedycja krwi: Zadanie 6: Papaina - standaryzowany odczynnik do badan serologicznych - liofilizowany
71 371 58 26 Zadanie 7: Odczynniki antyglobulinowe poliwalentne i monowalentne”
71328 10 93
Zamawiajacy zgodnie z art. 38 ust. 1 i 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 Prawo zamowien
Laboratorium: publicznych (t. jedn.- Dz. U. z 2010 r., Nr 113, poz. 759, ze zm.) udziela odpowiedzi na zadane
71371 58 31 pytania z dnia 29-04-2013 r. i 30-04-2013 r. o nastgpujacej tresci. :
Pytanie 1:
Forma prawna:
) SP Z0zZ ) Dotyczy punktu nr 5, opisanego w czesci | (Przedmiot zaméwienia), str. 2 SIWZ - ,,Odczynniki
zarejestrowany w Sadzie
Rejonowym dla / uczulone krwinki wzorcowe musza posiada¢ opisane w jezyku polskim opakowanie, ktore
Wroctawia — Fabrycznej zawiera instrukcje stosowania w jezyku polskim i zapewnia bezpieczny transport”.

we Wroctawiu VI Wydziat - )
Gospodarczy Krajowego Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie odczynnikéw/uczulonych krwinek wzorcowych,

Rejestru Sadowego pod posiadajacych opakowanie opisane w jezyku angielskim, spelniajace rownoczesnie pozostale
numerem 4 :
KRS: 0000034677 wymogi tj. konieczno$¢ posiadania instrukcji stosowania w jezyku polskim oraz zapewniajace

NIP: PL 898-18-53-248 bezpieczny transport i przechowywanie?
REGON: 000291121

OdpowiedZ na pytanie nr 1:

Konto bankowe:
ING Bank Slaski Wroctaw
Nr: 91 1050 1575 1000
0023 1691 2753

Zamawiajacy dopuszcza , aby zaoferowane odczynniki/uczulone krwinki wzorcowe/ posiadaty
opakowanie w jezyku obcym, pod warunkiem jednak , ze w/w opakowanie posiada instrukcje w
Jjezyku polskim oraz zapewnia bezpieczny transport i przechowywanie.

W zwigzku z powyzszym na podst. art. 38 ust.4 ustawy PZP zapis w SIWZ w pkt 5w
rozdz. I (przedmiot zamdéwienia) otrzymuje nsp. brzmienie:

,.Odczynniki / uczulone krwinki wzorcowe/surowice muszg posiada¢ opakowanie, ktore
zawiera instrukcj¢ stosowania w jezyku polskim i zapewnia bezpieczny transport i
przechowywanie”

Gepard Biznesu 2011

Certyfikat:
FS 505163
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Pytanie 2:
Dotyezy odezynnikow opisanych w Zalgczniku nr.1.3 (Zadanie 3): anty- M (poz.1) oraz anty-N (poz.2)

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ rowniez na zaoferowanie odczynnikéw anty-M oraz anty-N w szklanych buteleczkach o

objetosciach jednostkowych 3ml?

Pozytywne ustosunkowanie si¢ Zamawiajacego do naszego pytania, umozliwi nam zlozenie konkurencyjnej oferty dla Zadania

nr.3

Odpowiedz na pytanie nr 2:

Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie odczynnikéw anty-M oraz anty-N w szklanych buteleczkach o objetosciach
jednostkowych 3ml.

W zwigzku z powyiszym na podst. art. 38 ust.4 ustawy PZP ulega zapis w zalaczniku nr 1.3 do SIWZ -
szczegolowy opis przedmiotu zaméwienia dot. zadania nr 3 - odczynniki monoklonalne i poliklonalne do
oznaczania antygenow spoza ukladow ABO i Rh, a mianowicie ulega zapis w tabeli w pozl1 i poz.2 i
otrzymuje nsp. brzmienie:

Bylo:
s jednostkowa wielko$é
Lp. monoklonalny objetosc J :
Klasy IgM opakowania
1. anty- M 100 ml 5-10 ml
2. anty-N 100 ml 5-10 ml
Jest:
oecaynnik 'ednostk;»; \;fi;koéc'
L.p. monoklonalny objetos¢ ] .
Klasy IgM opakowania
1. anty- M 120 ml 2-10 ml
2. anty-N 120 ml 2-10 ml
Pytanie 3:

Czy w zadaniu nr 3 w zalaczniku nr 1.3 do SIWZ w pozycji 18 Zamawiajacy oczekuje odczynnika monoklonalnego anty — s
klasy 1gG? Jesli tak sugerujemy przeniesienie tego odczynnika do grupy odczynnikéw monoklonalnych i dokonaé zapisu tak
jak dla odczynnika anty — K.

Odpowiedz na pytanie nr 3:

Zamawiajacy omylkowo zamiescit w tabelce w poz. 18.odczynnik anty-s(male) - Klon Il-jako odczynnik poliklonalny
klasy IgG, zamiast jako odczynnik monoklonalny klasy IgG.

W zwigzKu z powyiszym oraz w zwigzku z odpowiedzig na pytanie nr 2 powyiej, na podst. art. 38 ust.4 ustawy PZP

ulega zmianie zalacznik nr 1.3. do SIWZ - szczeg6lowy opis przedmiotu zaméwienia dot. zadania nr 3 - odczynniki
monoklonalne i poliklonalne do oznaczania antygendw spoza ukladéw ABO i Rh,

oraz pktS w rozdz. V SIWZ - Sposdb przygotowania partii prébnej, a mianowicie po zmianach jest:
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- Zatgcznik nr 1.3.do SIWZ po zmianach;

odezynnik & dausthow
Lp. monoklonalny objetosé WL o nanis B
Klasy IgM wielko$é opakowania
1. anty- M 120 ml 2-10 ml
2 anty-N 120 ml 2-10 ml
8 anty-S 60 ml 2-5ml
4. anty-s(mate) Klon [ -30 ml 2-5ml
S: anty-Jk a 100 ml 2-5ml
6. anty-Jk” 100 ml 2-5ml
7. anty-P, 60 ml 2-5ml
8. anty-Le" 70 ml 2-5ml
9. anty-Le" 70 ml 2-5ml
10. Klon I-150 ml 5-10 ml
anty-K
Klon II-150 ml 5-10 ml
11. anty-k(matle) 100 ml 2-5ml
12. anty-Fy" 50 ml 2-5ml
L.p. odezynnik i
monoklonalny objetosé ; Jedr'mstkowa .
Klasy IgG wielko$¢ opakowania
13 anty-s(male) Klon II -30ml 2-5ml
odczynnik :
: : jednostkowa
Lp. pollklotllzgly klasy objetosé wielkos¢ opakowania
14. anty-Fy® 50 ml 2-5ml
15, anty- Kp* 10 ml 2ml
16. anty- Kp” 10 ml 2ml
17. anty- Lu* 10 ml 2 ml
18. anty- Lu® 10 ml 2ml
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Wymagania stawiane odczynnikom z zadania 3:

1. Odczynniki od pozycji 1 do 12 powinny:
a) zawiera¢ przeciwciata monoklonalne klasy IgM o wymaganej swoistosci;
b) wykazywac jednoznaczne i specyficzne reakcje serologiczne;
2.0dczynnik w pozycji 13 powinien:
a) zawiera¢ przeciwciala monoklonalne klasy IgG o wymaganej swoistosci;
b) wykazywac jednoznaczne i specyficzne reakcje serologiczne;
3.0dczynniki od pozycji 14 do 18 powinny:
a) zawiera¢ przeciwciala poliklonalne klasy IgG o wymagane]j swoistosci aktywne w testach
antyglobulinowych;
b) wykazywac jednoznaczne i specyficzne reakcje serologiczne.
4.0dczynniki od pozyeji 1 do 18:
a) od daty dostarczenia Zamawiajacemu musza mie¢ okres waznosci co najmniej 12 miesigcy;
b) zamoéwienia w formie pisemnej beda skladane zgodnie z potrzebami Zamawiajacego
c) calos¢ dostawy czastkowej poszezegdlnego odezynnika musi pochodzi¢ z jednej serii.
d) nie moga stanowi¢ zagrozenia biologicznego dla oséb wykonujacych badania,
e) musza by¢ konfekcjonowane w przezroczystej, szklanej buteleczce zaopatrzonej w
zakretke z umieszczonym w niej szklanym zakraplaczem zakonczonym gumowa migkka ssawka.
f) kazda buteleczka musi zawiera¢ czytelng etykiete z nastgpujacymi informacjami:
- nazwa odczynnika i numer katalogowy,
- numer serii,
- data waznosci,
- oznakowanie CE i IVD.
¢) muszg posiada¢ dotaczone w jezyku polskim :

- instrukcjg¢ uzywania,
- $wiadectwo certyfikacji
- karta charakterystyki produktu
h) wskazane zastosowanie do metody mikrokolumnowe;j

i) nasilenie reakcji w stosowanych metodach minimum na 1+ zaréwno z krwinkami

homozygotycznymi jak i heterozygotycznymi

- rozdz. V. SIWZ , pkt 5. po zmianach brzmi:

5. Spos6b przygotowania partii probnej:
a) partia probna powinna by¢ przygotowana odrgbnie dla kazdego zadania - dotyczy zadania 3. tj. dla:

-Zadania 3:

- po 1 szt. z kazdego odczynnika wymienionego w zalgczniku nr 1.3. do SIWZ

w celu potwierdzenia oceny zgodnosci z wymaganiami Zamawiajacego okreslonymi w zalgezniku nr 1.3. do SIWZ — do
oceny beda brane wymagania okreslone w pkt 1do pkt 3 w calosci oraz w pkt 4 ppkte, f, g, h, i.

Pytanie 4:

Czy wypadku skladania ofert na kilka zadan mozna zlozy¢ wadium w formie gwarancji ubezpieczeniowej w wysokosci sumy
na poszczegolne zadania, czy tez osobno dla kazdego zadania?

Odpowiedz na pytanie nr 4:
Zamawiajacy traktuje poszczegolne zadanie jako oddzielne postgpowanie o zamdwienie publiczne, w zwiazku z powyzszym
wymaga, aby wadium w formie gwarancji ubezpieczeniowej zostalo zlozone osobno dla kazdego zadania.
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Pytanie 5:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wylaczenie z Zadania 1 poz. 5?

OdpowiedZ na pytanie nr 5:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ wraz z zalacznikami nr 14/P/1-7/2013 dotyczace szczeg6élowego opisu przedmiotu

zamowienia odnosnie zadania 1.

Pytanie 6:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Zadaniu 1 poz. 5 odczynnika anty H w opakowaniu o pojemnosci 5 ml w

ilosci 1 szt.?

OdpowiedZ na pytanie nr 6:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ wraz z zalacznikami nr 14/P/1-7/2013 dotyczace szczegdtowego opisu przedmiotu

zamoOwienia odnoénie zadania 1.

Pvtanie 7:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Zadaniu 4 uczulonych krwinek wzorcowych o stezeniu 20-25%?

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o podanie wielkosci zapotrzebowania.

Odpowiedz na pytanie nr 7:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ wraz z zalacznikami nr 14/P/1-7/2013 dotyczace szczegbtowego opisu przedmiotu

zamoOwienia odno$nie zadania 4.

Powyisze zmiany obowiyzujy stosownie w calej STWZ nr 14/P/1-7/2013 wraz z zalacznikami.

lek. Ry.
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*cjalista transfuzjolog



