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WYKONAWCY POSTEPOWANIA
NUMER SPRAWY 1/D/2024

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego na ,Dostawe mikrokart zelowych i krwinek wzorcowych
kompatybilnych ze sprzetem firmy DiaMed bedacym w posiadaniu Zamawiajagcego”
- Sprawa 1/D/2024.

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Szanowni Panstwo,

Zamawiajacy Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa SP ZOZ, na
podstawie art. 135 ust. 2 i 6 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U.
z 2023 r., poz. 1605 i 1720), przekazuje wyjasnienia dotyczace tresci Specyfikacji Warunkow
Zamowienia, dalej ,SWZ" oraz zatacznikdbw na pytania skierowane przez Wykonawcow w
zwigzku z prowadzonym ww. postepowaniem oraz na podstawie art. 137 ust. 1 oraz 2 zmienia
tres¢ Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia poprzez zmiane Arkusza asortymentowo-cenowego

o czym informuje w ponizej.

Pytanie 1.
Czy dla asortymentu z poz. 8 arkusza asortymentowo-cenowego (Zatacznik Nr 2 do SW2), tj.

Mikrokarty Zelowe do oznaczania antygenéw A i B z uktadu ABO i RhD (DVI+), do kontroli
grupy krwi pacjenta podczas wykonywania préb zgodnosci, analogicznie jak dla poz. 6 dot.
antygenéw C, ¢, E, e , Cw, K oraz poz. 7 dot. antygenéw grupowych uktadu ABO i RhD,

Zamawiajacy dopusci okres waznosci nie krotszy niz 9 miesiecy?



Odpowiedz Zamawiajacego:

Tak, Zamawiajacy wyraza zgode dla asortymentu z poz. 8 arkusza asortymentowo-cenowego
(Zatacznik Nr 2 do SW2Z), tj. Mikrokarty zelowe do oznaczania antygendéw A i B z uktadu ABO i
RhD (DVI+), do kontroli grupy krwi pacjenta podczas wykonywania prob zgodnosci,
analogicznie jak dla poz. 6 dot. antygenéw C, c, E, e , Cw, K oraz poz. 7 dot. antygenéw

grupowych uktadu ABO i RhD _na dopuszczenie okresu waznosci nie krétszego niz 9 miesiecy.

W zwiazku z powyzszg zmiang Zamawiajgcy zamieszcza nowy Arkusz asortymentowo-cenowy
po zmianach z dnia 30.01.2024 r.

Pytanie 2.

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy w poz. 8 arkusza asortymentowo-cenowego
(Zatacznik Nr 2 do SWZ) wymaga zaoferowania ,Mikrokart zelowych do oznaczania antygenéw
A'i B z uktadu ABO i RhD (DVI-), do kontroli grupy krwi pacjenta podczas wykonywania prob
zgodnosci” czy ,Mikrokart zelowych do oznaczania antygenéw A i B z uktadu ABO i RhD (DVI+),

do kontroli grupy krwi biorcéw podczas wykonywania préb zgodnosci”?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy w poz. 8 arkusza asortymentowo-cenowego (Zatacznik Nr 2 do SWZ) wymaga
zaoferowania ,Mikrokart Zzelowych do oznaczania antygendéw A i B z uktadu ABO i RhD (DVI-),
do kontroli grupy krwi pacjenta podczas wykonywania préob zgodnosci. (Omytka pisarska

zamiast DVI+).

W zwigzku z powyzszg zmiang Zamawiajgcy zamieszcza nowy Arkusz asortymentowo-cenowy
po zmianach z dnia 30.01.2024 r.

Pytanie 3.

Prosimy o potwierdzenie, ze doszto do omytki pisarskiej i poz. 8 arkusza asortymentowo-
cenowego (Zatacznik Nr 2 do SWZ), tj. ,Mikrokarty Zzelowe umozliwiajagce wykonanie testu
antyglobulinowego z odczynnikiem monoswoistym anty-1gG, oznaczone oryginalnym kodem

kreskowym (oryginalna etykieta producenta)” jest pkt 10 tego arkusza?

OdpowiedzZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy potwierdza, Ze doszto do omytki pisarskiej i poz. 8 arkusza
asortymentowo-cenowego (Zatacznik Nr 2 do SW2Z), tj.,Mikrokarty Zelowe umozliwiajgce
wykonanie testu antyglobulinowego z odczynnikiem monoswoistym anty-1gG, oznaczone

oryginalnym kodem kreskowym (oryginalna etykieta producenta)” jest pkt 10 tego arkusza.



W zwigzku z powyzszg zmiang Zamawiajgcy zamieszcza nowy Arkusz asortymentowo-

cenowy po zmianach z dnia 30.01.2024 r.

Pytanie 4.

Prosimy o potwierdzenie, ze w poz. 2 arkusza asortymentowo-cenowego (Zatacznik Nr 2 do
SWZ) Zamawiajgcy wymaga zaoferowania 1 000 ml Modiffied Liss i dopuszcza zaoferowanie

5 opakowan (2 x 100 ml) ?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy potwierdza, ze w poz. 2 arkusza asortymentowo-cenowego (Zatacznik Nr 2
do SWZ) wymaga zaoferowania 1 000 ml Modiffied Liss i dopuszcza zaoferowanie 5 opakowan
(2x 100 ml) ?

Pytanie 5.

Prosimy o potwierdzenie, ze biorgc pod uwage cykl produkcyjny krwinek wzorcowych (dostawy
cykliczne, zgodnie z harmonogramem dostaw, 13 dostaw w roku) w pozycji nr 9 arkusza
asortymentowo-cenowego (Zatacznik Nr 2 do SWZ), Wykonawca winien zaoferowac¢ 26

opakowan 2 x 10 ml krwinek wzorcowych do uktadu ABO - A1B?

Odpowiedz Zamawiajacego:

W pozycji nr 9 arkusza asortymentowo-cenowego (Zatagcznik Nr 2 do SWZ), Wykonawca

winien zaoferowac 24 opakowania 2 x 10 ml krwinek wzorcowych do uktadu ABO - A1B.

Pytanie 6.

Prosimy o potwierdzenie, ze w zwigzku z wymogiem zaoferowania w pozycji nr 4 arkusza
asortymentowo-cenowego (Zatacznik Nr 2 do SWZ) krwinek do przegladowego badania
przeciwciat metoda ID-System (DiaMed), Zamawiajacy wymaga, aby oferowane krwinki byty
przewidziane przez wytworce w instrukcji uzywania wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro tj. analizatoréw IH-1000/IH-500 oraz sprzetu manualnego ID-System (ID-Wirdowki)
zgodnie z art. 63 ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz.

974 z pézn. zm.)?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy potwierdza, ze w zwigzku z wymogiem zaoferowania w pozycji nr 4
arkusza asortymentowo-cenowego (Zatacznik Nr 2 do SWZ) krwinek do przegladowego
badania przeciwciat metoda ID-System (DiaMed), Zamawiajagcy wymaga, aby oferowane

krwinki byty przewidziane przez wytwoérce w instrukcji uzywania wyrobéw medycznych



do diagnostyki in vitro tj. analizatoréw IH-1000/IH-500 oraz sprzetu manualnego ID-
System (ID-Wiréwki) zgodnie z art. 63 ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974 z p6zn. zm.)

Powyzsze odpowiedzi stanowia integralna czes¢ Specyfikacji Warunkéw Zamowienia i s3

wiazace dla wszystkich Wykonawcow.

Uwaga:
Dotychczasowy termin sktadania i otwarcia ofert NIE ULEGA zmianie tj.:

1. Oferte wraz z zatacznikami nalezy ztozy¢ za posrednictwem platformy pod adresem
https://platformazakupowa.pl/pn/wckik na stronie dotyczacej odpowiedniego
postepowania do dnia 12.02.2024 r. do godziny 9:00

2. Otwarcie ofert nastgpi w dniu 12.02.2024 r. o godzinie 09:15
3. Uwaga!
Wymagane dostarczenie prébek.
Miejsce dostarczenia prébek: WCKIiK SP ZOZ, ul. Koszykowa 78, 00-671 Warszawa.

Probki nalezy dostarczy¢ w terminie 2 dni od dnia otwarcia ofert

Zataczniki:

1. Arkusz asortymentowo-cenowy po zmianach z dnia 30.01.2024 r.

Z powazaniem

KIEROWNIK ZAMAWIAJACEGO
DYREKTOR
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ARKUSZ ASORTYMENTOWO-CENOWY PO ZMIANACH

Sprawa Nr 1/D/2024

Zalacznik Nr 2 do SWZ
Zalacznik Nr 1 do Umowy

L.p.

Nazwa

Wielkosé
opakowania

Nazwa
handlowa

Producent

Kraj
pochodzeni
a

JM

Ilos¢

Cena jedn.
netto

(pin)

Wartos¢
netto

(pin)

Stawka
VAT

Wartos¢
brutto

(pln)

Modified Liss o pojemnosci 500 ml do
sporzadzania zawiesin krwinek czerwonych,
kompatybilny ze sprzgtem firmy DiaMed,
oznaczony oryginalnym kodem kreskowym
(oryginalna etyKkieta producenta)

1x500 ml

sztuka

34

Modified Liss o pojemnosci 100 ml do
sporzadzania zawiesin krwinek czerwonych,
kompatybilny ze sprzgtem firmy DiaMed,
oznaczony oryginalnym kodem kreskowym
(oryginalna etykieta producenta)

1x100 ml

sztuka

10

Bromelina o pojemnosci 500 ml
kompatybilna ze sprzgtem firmy DiaMed,
oznaczony oryginalnym kodem kreskowym
(oryginalna etykieta producenta)

1x500 ml

sztuka

12




Krwinki do przegladowego badania
przeciwcial metoda ID-System (DiaMed) w
postaci 0,8% zawiesin w zbuforowanym
roztworze. Zestaw 3-krwinkowy. Krwinki
gotowe do uzycia. Krwinki oznaczone
oryginalnym kodem kreskowym (oryginalna
etykieta producenta) kompatybilnym z
analizatorem IH- 1000/I1H-500 i
oprogramowaniem Maestro,
umozliwiajacym odczyt wynikow i transfer
do systemu informatycznego posiadanego
przez Zamawiajacego. Krwinki
przewidziane przez wytworce w instrukcji
uzywania wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro tj. analizatorow IH-
1000/IH-500 oraz sprzetu manualnego ID-
System (ID-Wirdéwki) zgodnie z art. 90
ustawy o wyrobach medycznych.
Opakowanie 3x10ml.

3x10 ml

opakowanie

64

Mikrokarty zelowe umozliwiajace
wykonanie posredniego testu
antyglobulinowego przy zastosowaniu
odczynnika antyglobulinowego
wieloswoistego anty 1gG + Csd, oznaczone
oryginalnym kodem kreskowym
(oryginalna etykieta producenta)

24x12

opakowanie

16

Mikrokarty zelowe do oznaczania
antygenow C, ¢, E, e , Cw, K. Mikrokarty
zelowe oznaczone oryginalnym kodem
kreskowym (oryginalna etykieta
producenta) kompatybilnym z analizatorami
IH — 1000/1H-500 i oprogramowaniem
Maestro, umozliwiajacym odczyt wynikow i
transfer do systemu informatycznego
posiadanego przez Zamawiajacego.
Mikrokarty z podziatem na 6 kolumn
wypetnione fabrycznie odpowiednimi
odczynnikami przez producenta, gotowe do
uzycia.

4x12

opakowanie

12




Monoklonalne mikrokarty zelowe do
oznaczania antygenow uktadu ABO i RhD
wraz z badaniem przeciwciat uktadu ABO
(izoaglutynin) na krwinkach A1 B i
podwdjnym oznaczeniem antygenu D
(DVI+, DVI-). Oznaczone oryginalnym
kodem kreskowym (oryginalna etykieta
producenta) kompatybilne z analizatorami
IH — 1000/1H-500 i oprogramowaniem
Maestro, umozliwiajacym odczyt wynikow i
transfer do systemu informatycznego
posiadanego przez Zamawiajacego.
Mikrokarty z podziatem na 6 kolumn
wypehione fabrycznie odpowiednimi
odczynnikami przez producenta, gotowe do
uzycia.

60x12

opakowanie

Mikrokarty zelowe do oznaczania
antygendéw A i B z uktadu ABO i RhD
(BM4+ DVI+), do kontroli grupy krwi
pacjenta podczas wykonywania prob
zgodnos$ci.

24x12

opakowanie

Krwinki wzorcowe do uktadu ABO - A1,B
oznaczone oryginalnym kodem kreskowym
(oryginalna etykieta producenta)
kompatybilne z analizatorami IH — 1000/1H-
500 i oprogramowaniem Maestro,
umozliwiajacym odczyt wynikow i transfer
do systemu informatycznego posiadanego
przez Zamawiajacego. Gotowe do uzycia
0,8%.

2x10 ml

opakowanie

24

10

Mikrokarty zelowe umozliwiajace
wykonanie testu antyglobulinowego z
odczynnikiem monoswoistym anty-1gG,
oznaczone oryginalnym kodem kreskowym
(oryginalna etykieta producenta)

4x12

opakowanie

Warto$¢ ogotem:

Okres wazno$ci od dnia dostawy:

1. w zakresie poz. 4,9 nie krotszy niz 5 tygodni.




N

w zakresie poz. 6 1 7 nie krotszy niz 9 miesiecy.

3. wzakresie poz. 1, 2, 3, 5, 8 nie krotszy niz 12 miesigcy.
Po zmianach:

4. w zakresie poz. 8 nie krotszy niz 9 miesigcy.

5. w zakresie poz. 10 nie krotszy niz 9 miesigcy.

Parametry techniczne Spelnia Nie spelnia

pod wzgledem temperatury z mozliwo$cig wydruku temperatury po

Dostawa odczynnikéw transportem monitorowanym

dostawie
[ 1(10pkt) [ 1(0pkt)
X —oznaczy¢ spehienie warunkéw
Mozliwos¢ dostarczenia na ,,CITO” w terminie 3 dni roboczych
[ 1(10pkt) [ 1(0pkt)

X —oznaczy¢ spelnienie warunkéw

Mikrokarty zelowe, krwinki wzorcowe oraz diluenty wymienione w tabeli powinny by¢ oznaczone oryginalnymi kodami kreskowymi (oryginalna etykieta producenta)
kompatybilnymi z analizatorami 1H-1000/1H-500 oraz aparaturg do badan manualnych (ID- Wiréwki) i oprogramowaniem Maestro, umozliwiajacymi odczyt wynikow i
transfer do systemu informatycznego Bank Krwi ASSECO. Mikrokarty z podzialem na 6 mikrokolumn wypelnione fabrycznie odpowiednimi odczynnikami przez
producenta, gotowe do uzycia.

Wymagane do zalaczenia w ofercie dokumenty:

>
>

Y V¥V

deklaracja zgodnosci, certyfikat CE z numerem jednostki notyfikowanej, oznaczenie IVD

zgloszenie do bazy danych Prezesa URPLWMIPB na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych lub powiadomienie Prezesa URPLWMIiPB
0 wprowadzeniu wyrobu na terytorium RP na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o0 wyrobach medycznych,

o$wiadczenie Wykonawcy w przedmiocie rOwnowaznosci i kompatybilno$ci oferowanych odczynnikow z aparaturg bedaca w posiadaniu Zamawiajgcego,

oswiadczenie, iz w przypadku uszkodzenia sprzetu Zamawiajacego wskutek uzycia zaoferowanych odczynnikow Wykonawca zobowigzany bedzie do jego naprawy na swoj
koszt,

dostawa krwinek wzorcowych (poz. 4) transportem monitorowanym pod wzgledem temperatury 2-8 ° C z mozliwoscig wydruku monitoringu temperatury (do oferty nalezy
zalaczy¢ przyktadowy wydruk z monitoringu temperatury)

odczynniki posiadajace certyfikaty kontroli jakos$ci wytworcy dla kazdego rodzaju i serii odczynnikow (do oferty zataczy¢ przyktadowy certyfikat wystawiony nie wczesniej
niz 12-m-cy przed terminem sktadania ofert).

odczynniki zakwalifikowane przez wytworcg do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro z listy A, posiadajace certyfikat Laboratorium Opiniotworczego dla danej serii
odczynnikow (do oferty zalaczy¢ przyktadowy certyfikat wystawiony nie wezesniej niz 12 m-cy przed terminem sktadania ofert).

do oferty Wykonawca powinien dostarczyc¢:




e probke krwinek wzorcowych (Al, B) z poz. 9 do oznaczania grup krwi metoda automatyczng ( przy zastosowaniu krwinek kontrolnych ) Wynik prawidtowy — 10 pkt,
wynik nieprawidtowy — 0 pkt.
e probki ( 2 szt.) mikrokart zelowych z poz. 6 w celu wykonania oznaczen fenotypéw w dwoch probkach kontrolnych, metoda automatyczng. Wynik prawidtowy — 10
pkt, wynik nieprawidtowy — 0 pkt.
>  probki nalezy dostarczy¢ w terminie 2 dni od dnia otwarcia ofert pod adres Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa SP ZOZ, 00-671 Warszawa 1, ul.
Koszykowa 78
Do kazdej dostawy nalezy dotaczy¢ instrukcje w jezyku polskim.

Miejsce dostaw: Zespot Medyczny w Warszawie oraz Terenowe Stacje w Bydgoszczy i Lublinie.

(Kwalifikowany podpis elektroniczny osoby/osob)
upowaznionej (ych) do reprezentowania Wykonawcy
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