Makow Mazowiecki 07.09.2011r

Znak sprawy : 27/2011 ( SEROLOGIA )

PytNr1

Czy Zamawiajacy w pakiecie Nr 1 pozycja 1-6 wyrazi zgode¢ na zaoferowanie
odczynnikow monokolumnowych w opakowaniach a 10 ml przeliczajac zgodnie z
zapotrzebowaniem ?

Odp.

Nie - max Sml

Pyt Nr2

I.

Odp.

Czy w poz. 1 Pakietu nr 2 Zamawiajacy oczekuje Konserwowanych krwinek
wzorcowych do wykrywania przeciwciat (zestaw 3x4 ml) o stgzeniu ok. 20-25% czy
Standaryzowanych krwinek wzorcowych wykrywania przeciwcial (zestaw 3x4 ml) o
stezeniu ok. 4% ?

W zaleznos$ci od wyboru, prosimy o podanie ilo$ci zestawow.

Czy w poz. 2 Pakietu nr 2 Zamawiajacy oczekuje Konserwowanych krwinek
wzorcowych do identyfikacji przeciwciat (zestaw 10x4 ml) o stgzeniu ok. 20-25% czy
Standaryzowanych krwinek wzorcowych do identyfikacji przeciwciat (zestaw 10x4 ml)
o stezeniu ok. 4% ? W zaleznosci od wyboru, prosimy o podanie ilo$ci zestawow.

Czy w poz. 3 Pakietu nr 2 Zamawiajacy oczekuje Konserwowanych krwinek
wzorcowych do ukladu ABO (zestaw 3x4 ml) o stezeniu ok. 20-25% czy
Standaryzowanych krwinek wzorcowych do ukladu ABO (zestaw 3x4 ml) o stezeniu
ok. 10% ? W zaleznos$ci od wyboru, prosimy o podanie ilo$ci zestawow.

Tak stezenie 20-25%

Pyt Nr3

I.

do umowy:



Zamawiajacy w umowie przewiduje kary dla Wykonawcow za nieterminowe
zrealizowanie umowy jak ponizej:

a)
§ 6.

Nie zastosowanie si¢ do warunkow umowy bedzie powodem do zerwania umowy w trybie
natychmiastowym.

b)

§7

3. Kupujacemu przystuguje prawo odmowy przyjecia towaru w przypadku:

"] dostarczenia towaru zlej jakos$ci, w tym nie posiadajacego okreslonego w umowie terminu
przydatnosci do uzycia (terminu waznosci) ( jeden rok, w dniu dostawy do magazynu
szpitalnego),

- dostarczenie towaru niezgodnego z umowa lub zaméwieniem,

- dostarczenie towaru z opoznieniem.

Proponowane zmiany:

Wnosimy o uzasadniona zmian¢ w kontekscie : § 9.umowy cyt:

»,Kazda zmiana niniejszej umowy wymaga zachowania formy pisemnej pod rygorem
niewaznos$ci” w/w punktach umowy tj.

do § 6 dopisanie : w formie pisemnej data zerwania umowy jest data otrzymania przez
Wykonawce pisma na wskazany w umowie adres.

Wykonawcy przystuguje odwolanie w terminie 14 dni do Kierownika Zamawiajacego.

do 7 pkt 3: wykreslenie calkowicie z uwagi na fakt ,ze wszelkie niezgodnosci powinny by¢
dokumentowane na pismie ,aby wykluczy¢ dowolnos$¢ interpretacji ze strony Zamawiajacego
. Ponadto procedura niezgodnosci w realizacji umowy jest okreslona w, 7 pkt 1,2 ,,
REKLAMACIJE”



2. do umowy-proponowane zmiany do pkt. ponizej

do § 8.

1. W razie zwloki w dostarczeniu towaru Sprzedawca bedzie zobowiazany do zaptacenia kary
w wysokosci 0,5% wartosci przedmiotu dostawy za kazdy dzien zwloki.

2. Jezeli zwloka w dostawie przekroczy 3 dni Kupujacy ma prawo odstapi¢ od umowy, a
Sprzedawca jest zobowiazany do zaplaty kary umownej w wysokosci 10% wartosci dostawy.

Wnosimy o ujednolicenie kary w obu punktach do 0,5 % oraz okreslenie ,ze Zamawiajacy
zachowa formg pisemna wraz z wyliczeniem doktadnym od kwoty netto. Z uwagi na fakt ,ze
kary nie obejmuja kwoty VAT, ktéra odprowadza Wykonawca do US zgodnie z ordynacja
podatkowa.

Zapytanie nr 3
wnosimy o zmiang¢ w §7. pkt 2 umowy jak ponizej:

,» Reklamacje ilosciowe 1 co do zgodno$ci z zamawianym asortymentem moga by¢ sktadane
w ciagu 48 godz. od dostarczenia kazdej partii towaru. Wykonawca jest zobowiazany do
zatatwienta rozpatrzenie reklamacji Zamawiajacego w terminie 3 dni —termin liczony zgodnie
z prawem cywilnym”

Odp. Nie

Pyt Nr 4
Pakiet nr 2 — Krwinki wzorcowe

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na podpisanie wraz z umowa harmonogramu dostaw, ktory
ulatwi realizacj¢ zawartej umowy, ze szczegdlnym wskazaniem na fakt specyficznego cyklu
produkcyjnego odczynnikow tj. krwinek

Proponujemy wprowadzenie zapisu do projektu umowy 3 o tresci: ,,dostawy krwinek
realizowane bedg zgodnie z wczesniej ustalonym przez strony harmonogramem
dolaczonym do umowy. Projekt harmonogramu zobowiazuje si¢ przedlozy¢ Wykonawca
oraz uzgodni¢ terminy zapewniajgce zabezpieczenie laboratorium.



Odp. Tak, w razie zwigkszonej liczby pacjentow Wykonawca w ciagu 72 godzin jest
zobowiazany do realizacji dostawy na CITO .

Zamawiajacy wprowadza modyfikacje¢ w opisie zamoéwienia i w pakietach oraz
przediluza termin skladania ofert do 12.09.2011, godziny skladani i otwarcia ofert nie
ulegaja zmianie.

Kryteria dla odczynnikow i testow.

I.

a)

Wszystkie odczynniki, krwinki 1 testy dla metody uwidaczniania reakcji aglutynacji
technikq mikrokolumnowq (zelowe lub szkietkowe) musza spelnia¢ wymagania zawarte
w obowiazujacych przepisach dotyczacych krwiolecznictwa 1 posiada¢ znak CE.
Wymagane dokumenty :
Potwierdzenie dokonania zgltoszenia produktu do Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych zgodnie z art. 52
Ustawy z 20 kwietnia 2004 o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93 poz. 896 z p. zm.)

b) Przedstawienie dla aktualnego zestawu krwinek wzorcowych lub odczynnikow

Swiadectwa Kontroli Jakosci i dotaczanie do kazdej dostarczonej serii takiego
swiadectwa lub umozliwienie wydruku ze strony internetowej w jezyku polskim
dostawcy (producenta).

Potwierdzona kopi¢ waznego Certyfikatu Badania za zgodno$¢ z Dyrektywa
98/79/WE Zatacznik nr IV z 27 pazdziernika 1998 r dotyczacy wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro z wykazem odczynnikoéw, ktorych dotyczy.

d) Potwierdzona kopig- Deklaracje¢ zgodnos$ci z Dyrektywa 98/79/WE Zatacznik nr 1V z

27 pazdziernika 1998 r. oraz Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. 1

Rozp. M.Z. z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz

procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Dla metody uwidaczniania reakcji aglutynacji technika mikrokolumnowa konieczny:
- dokument (np. zaswiadczenie) potwierdzajacy akceptacje - dopuszczenie do badan

in vitro przez Zaklad Serologii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie.

oswiadczenie, ze dostawca — producent dopuszcza uzywanie w tej metodzie innych

krwinek spetniajacych wymagania tej SIWZ ale innych niz firmowe (dostarczane

przez dystrybutora lub producenta metody).

2. Ponadto wymaga si¢ od dostawcy, aby :
a) dostarczyl z oferta po co najmniej po dwie fiolki kazdego odczynnika z pak.nr 1,
b) odczynniki monoklonane do oznaczania grup krwi byly w postaci kompletnych

zestawow, zawierajacych klony $cisle okreslone w pakiecie nr 1

¢) odczynniki i krwinki wzorcowe byly pakowane w jednorazowe pojemniki

(buteleczki) z kroplomierzem posiadajace kotnierz zabezpieczajacy lub inny rodzaj
zabezpieczenia stanowiacy rodzaj plomby sygnalizujacej otwarcie pojemnika.
Dopuszcza si¢ pakowanie krwinek wzorcowych w postaci drenow tzw.

pilotek, pod warunkiem takiego ich podziatu na mniejsze odcinki takie ,ze jeden
bedzie przypadat na jeden dzien (do zuzycia w ciqgu jednej doby- rownowazny
okoto 1 ml 4% krwinek).



d) termin waznosci liczony od daty dostarczenia do odbiorcy, byl nie krotszy niz 6
miesigcy dla testow 1 odczynnikow a dla krwinek wzorcowych co najmniej 4

tygodnie.

e) krwinki wzorcowe byly w postaci roztworow 20-45 % w plynie konserwujacym,
trwale 1 o statej ekspresji antygendow przez caty okres waznosci.

f) dostawy byty realizowane sukcesywnie wedtug zamowien czastkowych.
g) dopuscit mozliwos¢ modyfikacji dostaw w zalezno$ci od zmiennych potrzeb.
h) zapewnil mozliwos¢ realizacji zamowienia do 3 dni oraz telefonicznego lub
internetowego sktadania zaméwien i realizacji w ciagu 24 godzin.
1) zorganizowat transport dostaw do magazynu zamawiajacego zgodny z
wymaganymi warunkami temperatury i czasu dla danego odczynnika i na jego koszt

1ryzyko.

J) kazda seri¢ odczynnika lub kart z testami mikrokolunowymi dostarczyt z dotaczona
specyfikacja w jezyku polskim zawierajaca instrukcj¢ wykonania oraz opis profilu
odczynnikow w mikrokolumnach.

Kryteria dla aparatu:

l.
2.
3.
4.

5.

Dzierzawa udostgpnionego aparatu zamawiajacemu.

Latwos¢ pracy 1 obstugi.

Posiadajacy instrukcjg obstugi w jezyku polskim.

Aparat nowy lub uzywany nie dtuzej niz 5 lat i podlegajacy wymianie na nowy po

trzykrotnej awarii.

Posiadajacy gwarancje obejmujaca bezptatne przeglady i1 serwis. Gwarancja powinna

stanowi¢ odrgbny dokument.

6. Szkolenie, w zakresie obstugi sprzetu do wykonania badan metoda kolumnowa, na koszt
Wykonawcy.
Zalacznik Nr 3
Pakiet Nr 1 — Odczynniki do Pracowni Serologii Transfuzjologicznej
Lp. | Odczynniki 1 surowice Jednostki. Ilos¢ Cena Cena Wartosé¢
jednostek |nettoza | VAT |brutto za |brutto
jednostkg | % |jednostke | (z1)
1 Odczynnik monoklonalny anty-A |1 amp. X 5 ml |250
(9113D10 lub rownowazny)
2 Odczynnik monoklonalny anty-A |1 amp. X 5 ml |250
(BIRMA-1 lub rownowazny)
3 Odczynnik monoklonalny anty-B |1 amp. X 5 ml |250
(9621A8 lub rownowazny)
4 Odczynnik monoklonalny anty-B |1 amp. X 5 ml |250
(LB-2 lub rbwnowazny )
5 Odczynnik monoklonalny anty-D |1 amp. X 5 ml |300
(RUM-1 lub réwnowazny)
6 Odczynnik monoklonalny anty-D |1 amp. X 5 ml |300

(Blend lub réwnowazny)




Dolichotest lamp. X 2ml |5
Surowica antyglobulinowa lamp. X Sml |20
poliwalentna

Standard anty-D lamp. X 2 ml. | 100

Razem wartos¢ brutto:

Wartos¢ pakietu nr 1 wynosi ogotem:

netto zt............. bruttozt .................. SIOWNIE &t

Pieczatka 1 podpis Oferenta

Zalacznik Nr 4
Pakiet nr 2 — Krwinki wzorcowe
Krwinki wzorcowe Ios¢ Proponowana Cena netto | Cena
zestawow * | 1l0$¢ zestawOw | za zestaw brutto za
(jezeli (w przeliczeniu | (panel) zestaw
pakowane w |na dwa lata), (panel)
butelki) jezeli krwinki sa
pakowane w
drenys*

Wartosé
brutto

Krwinki do wykrywania |104
przeciwcial —zestaw
trzech krwinek (panel) do
samodzielnego
wykonania zawiesin.

Krwinki wzorcowe do 26
identyfikacji przeciwciat
(panel 9-10 krwinek) do
samodzielnego
wykonania zawiesin.

Zestaw krwinek 104
wzorcowych grupy O, A;
1 B do badania grup krwi,
do samodzielnego
wykonania zawiesin.

Razem warto$¢ brutto: | |

* jeden zestaw jest rownowazny 3 (krwinki) x okoto 12 ml x 4% roztwor
**prosz¢ zaproponowac-podac ilos¢ zestawOw po trzy rodzaje krwinek zgodnie z

wymaganiami (Patrz: Kryteria dla odczynnikow i testow pkt. 2¢)

Wartos¢ pakietu nr 2 wynosi ogoltem:

netto zt.............. brutto zt ................ SIOWNIE & oo

Pieczatka 1 podpis Oferenta
Zalacznik Nr 5

Pakiet Nr 3 — Zakup testow 1 dzierzawa wird6wki z wyposazeniem do
wykonania testow serologicznych w technice kolumnowej




do Pracowni Serologii Transfuzjologicznej

a) zakup testow kolumnowych i odczynnikdéw niezbednych do ich wykonania

Lp

Badanie/ karty

Tlos¢
badan

Nr
Katalog

Liczba
kart *

Ilos¢ Cena
opakowan

opak.

netto za

VAT

Cena
brutto
za opak.

brutto
(zh)

1

Karty do badania
przegladowego
przeciwcial
(screening-

3 rodzaje
krwinek) w PTA

10000

Karty do
okreslenia
fenotypu RH
(Profil DCcEe)

200

Niezbedne
odczynniki do
wykonania testow
kolumnowych
(diluent, bufor
itp.- bez krwinek
wzorcowych ).

10000

* Liczba kart potrzebna do wykonania liczby badan podanej w kolumnie 2

b) Dzierzawa sprzetu

L.p.

Sprzet

Ilos¢

Cena (zt)
jednostkowa
netto/miesiac

Wartosé
zamOwienia
netto (z1)

VAT
%

Warto$¢ (z1)
zamoOwienia
brutto/ 24 miesiace

Wirdowka do kart

Inny (wpisac¢ jaki?)

Wartos$¢ pakietu nr 3 wynosi ogolem:

netto zt

brutto zt

Pieczatka i podpis Oferenta

Wartosé




