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Uczestnicy postepowania nr 22/P/1-6/2014

Dotyczy: odpowiedzi na pytania zadane Zamawiajacemu oraz modyfikacji
SIWZ w postepowaniu_nr 22/P/1-6/2014 na :

,Dostawa odczynnikoéw monoklonalnych i poliklonalnych oraz krwinek
wzorcowych do wykonywania badan immunohematologicznych dla
krwiodawcow i biorcow, tj.:

Zadanie 1: Odczynniki monoklonalne do oznaczania antygenow z ukladu
ABO

Zadanie 2: Odczynniki monoklonalne do oznaczania antygenow z ukladu Rh
Zadanie 3: Odczynniki monoklonalne i poliklonalne do oznaczania
antygendéw spoza ukladéw ABO i Rh

Zadanie 4: Papaina — standaryzowany odczynnik do badan serologicznych
Zadanie 5: Krwinki wzorcowe do ukladu ABO

Zadanie 6: Krwinki wzorcowe do identyfikacji przeciwcial”

Zamawiajgcy zgodnie z art. 38 ust. 1 i 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 Prawo
zamdwien publicznych (t. jedn.- Dz. U. 22013 r., poz. 907, ze zm.) udziela
odpowiedzi na zadane pytania z dnia 01-07-2014 r. o nastepujacej tresci:

Pvtanie 11:

Czy w zadaniu nr 2 w zalaczniku nr 1.2 do SIWZ w pozycji 3 Zamawiajacy
zgodzi si¢ na zaoferowanie odczynnika anty — Cw w jednym klonie (MS-110), ale
od dwoch producentdow, ewentualnie od jednego producenta, ale w dwoch
seriach?

Odpowiedz na pytanie nr 11:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie odczynnika anty-Cw w jednym
klonie w dwoch seriach od jednego producenta.

Natomiast Zamawiajacy wyraza zgodg¢ na zaoferowanie odczynnika anty Cw
zarowno w dwoch klonach od jednego producenta, jak i jednego klonu, ale od
dwéch producentow.

W zwigzku z odpowiedzia na pytanie nr 11, na podst. art. 38 ust.4 ustawy
PZP ulegajg zmianie zapisy w SIWZ nr 22/P/1-6/2014, a mianowicie:
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w SIWZ ar 22/P/1-6/2014 — zal. nr 1.2. do SIWZ - szczegélowy opis
przedmiotu zaméwienia - zadanie 2: odczynniki monoklonalne do
oznaczania antygenow z ukladu Rh :

bylo:
jednostkowa wielko$¢
l.p. odczynnik klon objetosé opakowania
1. klon niereagujacy 5-10ml
anty-D klasy [gM z antygenem kategorii DVI 3000 ml
2. ) klon reagujacy 5-10ml
anty-D klasy 1gM i 1gG z antygenem kategorii DVI 3 000 ml
3.
150 ml
Ik 2-10ml
anty-C" klasy 1gM lon m
150 ml
Il kion m
4, 2-10ml
, 100 m! "
anty-C klasy 1gM [ klon
100 ml
11 klon "
5. 2- l
I klon 100 ml om
anty-c¢ klasy IgM
11 kion 100 ml
6. 2-10ml
100 ml
anty-E klasy IgM I klon m
I klon 100 mi
7. anty-¢ klasy IgM 100 mi 2-10ml
I klon

3. Odczynnik monoklonalny anty-C" klasy IgM powinien:

a) zawiera przeciwciata monoklonalne klasy IgM o swoistoci anty-C™;

b) mieé¢ zdolno$é bezposredniego i silnego reagowania z antygenem RhC" (od 3+ do 4+);

¢) by¢ przeznaczony do stosowania w technikach: probowkowej i szkietkowej;

d) wykazywaé miano co najmniej 16 z krwinkami testowymi o fenotypie C"+(dodatni) w
technice probowkowe;j

) nie wykazywac reakcji aglutynacji z krwinkami RhC"-ujemnymi;

f) wykazywac¢ w pierwszej minucie od nakropienia zachodzacg reakcje aglutynacji a po 5
minutach nasilenie aglutynacji nie moze by¢ mniejsze niz 3+
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jest:
jednostkowa wielko$¢é
L.p. odczynnik klon objetosé opakowania
1. klon niereagujacy 5-10ml
anty-D klasy IgM 2 antygenem kategorii DVI 3 000 ml
2. ) klon reagujacy 5-10ml
anty-D klasy IgM i 1gG z antygenem kategorii DVI 3 000 ml
3.*
150 ml
I klon* 2-10ml
anty-C" klasy IgM* on m
150 ml
II klon*
4. 2-10ml
100 mf m
anty-C klasy IgM I klon
11 klon 100 ml
5. 2-10ml
100 ml m
I klon
anty-c klasy IgM
100 m!
I klon 00 m
6. -
100 mi 2-10ml
anty-E klasy IgM I klon
11 klon 100 ml
7. - :
anty-¢ klasy IgM 100 ml 2-10ml
I klon

3. Odczynnik monoklonalny anty-C" klasy IgM powinien:

a) zawieraé przeciwciata monoklonalne klasy IgM o swoistosci anty-C";

b) mieé zdolno$¢ bezposredniego i silnego reagowania z antygenem RhC" (od 3+ do
4+);

¢) by¢ przeznaczony do stosowania w technikach: probowkowej i szkietkowej;

d) wykazywaé miano co najmniej 16 z krwinkami testowymi o fenotypie C"+(dodatni)
w technice probowkowe;j

e) nie wykazywac reakeji aglutynacji z krwinkami RhC"-ujemnymi;

f) wykazywaé w pierwszej minucie od nakropienia zachodzaca reakcje aglutynacji a po
5 minutach nasilenie aglutynacji nie moze by¢ mniejsze niz 3+

* Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie odczynnika anty-Cw w jednym
klonie w dwoéch seriach od jednego producenta.

Natomiast Zamawiajacy wyraza zgod¢ na zaoferowanie odczynnika anty Cw
zaré6wno w dwoch klonach od jednego producenta, jak i jednego klonu, ale od dwéch
producentéw.
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Pytanie 12:
Czy w zadaniu nr 3 w zalgczniku nr 1.3 do SIWZ w pozycji 1 oraz 2

Zamawiajacy zgodzi si¢ na zaoferowanie odczynnikéw w klasie 1gG?

Odpowiedz na pvtanie nr 12:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ wraz z zatacznikami

nr 22/P/1-6/2014 okre$lone w zataczniku 1.3. do SIWZ -szczegbtowy opis
przedmiotu zaméwienia - zadanie 3: odczynniki monoklonalne i poliklonalne do
oznaczania antygenéw spoza ukladéw ABO i Rh, dot. klasy IgM odczynnikow
monoklonalnych anty-M i anty-N.

Pytaniel3:
Czy w zadaniu nr 3 w zalgczniku nr 1.3 do SIWZ w pozycji 8 oraz 9

Zamawiajacy zgodzi si¢ na zaoferowanie odczynnikow w klasie IgA?

OdpowiedZ na pytanie nr 13:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie odezynnikéw z poz. 8. i poz.9., t.j.
Lea i Leb, zarowno klasy 1gM , jak i klasy IgA — aktywne w testach
bezposredniej aglutynacji

W zwigzku z odpowiedzia na pytanie nr 13, na podst. art. 38 ust.4 ustawy
PZP ulegajg zmianie zapisy w SIWZ nr 22/P/1-6/2014, a mianowicie:
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w SIWZ nr 22/P/1-6/2014 — zal. nr 1.3. do SIWZ - szczegélowy opis
przedmiotu zaméwienia - zadanie 3: odezynniki monoklonalne i
poliklonalne do oznaczania antygenéw spoza ukladéw ABO i Rh:

bylo:
d ik
ocezynni ., jednostkowa
Lp. monoklonalny objetosé . L. .
wielko$¢ opakowania
klasy IgM
1. anty- M 120 ml 2-10 ml
2. anty-N 120 ml 2-10 ml
3. anty-S 60 ml 2-5 ml
4. anty-s(male) 60 m! 2-5mi
5. anty-Jk a 120 ml 2-5ml
6. anty-JK° 120 ml 2-5ml
7. anty-P, 60 ml 2-5 ml
8. anty-Le® 60 ml 2-5 ml
9. anty-Le" 60 ml 2-5 ml
11. anty-k(mate) 100 ml 2-5 ml
L.p. i
P odezynnik . jednostkowa
monoklonalny objetosé wielkosé opakowania
klasy IgG ot op
12. anty-Fy* 60 ml 2-5ml
ik
.odczynm e jednostkowa
L.p. | poliklonalny klasy objetosé . . .
wielkos$é opakowania
IgG
13. anty-k 200 ml 2-5ml
14. anty-Fy’ 60 ml 2-5ml
15. anty- Kp” 10 ml 2 ml
16. anty- Kp® 10 ml 2ml
17. anty- Lu® 10 ml 2 ml
18. anty- Lu® 10 ml 2 ml
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Wymagania stawiane odczynnikom:

1. Odczynniki od pozycji 1 do 11 powinny:
a) zawieraé przeciwciata monoklonalne o wymaganej swoistosci aktywne
w testach bezposredniej aglutynacji;
b) wykazywa¢ jednoznaczne i specyficzne reakcje serologiczne;
2.0dczynniki w pozycji 12 powinny:

a) zawiera¢ przeciwciata monoklonalne klasy 1gG o wymaganej swoistosci
aktywne w testach antyglobulinowych;

b) wykazywa¢ jednoznaczne i specyficzne reakcje serologiczne:

3.0dczynniki od pozycji 13 do 18 powinny:

a) zawieraé przeciwciata poliklonalne klasy IgG o wymaganej swoistosci
aktywne w testach antyglobulinowych;
b) wykazywaé jednoznaczne i specyficzne reakcje serologiczne.

4.0dezynniki od pozycji | do 18:

a) od daty dostarczenia Zamawiajacemu musza mie¢ okres waznosci co
najmniej 12 miesigcy,
b) zamowienia w formie pisemnej beda sktadane zgodnie z potrzebami
Zamawiajacego,
¢) catos¢ dostawy czastkowej poszczegdlnego odczynnika musi pochodzic z
jednej serii,
d) nie moga stanowié zagrozenia biologicznego dla 0sob wykonujacych
badania,
e) musza by¢ konfekcjonowane w przezroczystej, szklanej buteleczce
zaopatrzonej w
zakretke z umieszczonym w niej szklanym zakraplaczem zakofczonym
gumowa migkka ssawka.
f) kazda buteleczka musi zawiera¢ czytelna etykietg z nastepujacymi
informacjami:
- nazwa odczynnika i numer katalogowy,
- numer seril,
- data waznosci,
- oznakowanie CE i IVD.
g) muszg posiada¢ dotaczone w jezyku polskim :
- instrukcje 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

j) opakowania dostarczanych odczynnikow nie moga zawiera¢ wigcej niz 10
amputek w opakowaniu
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jest:
odczynnik
L.p. monoklonalny objetosé jednostkowa wielkos$¢ opakowania
klasy IgM
1. anty- M 120 ml 2-10 ml
2. anty-N 120 ml 2-10 mi
3. anty-S 60 ml 2-5ml
4. anty-s(mate) 60 ml 2-5 ml
5. anty-Jk a 120 ml 2-5 ml
6. anty-Jk’ 120 ml 2-5ml
7. anty-P, 60 ml 2-5 ml
8. anty-Le* * 60 ml 2-5 ml
9.% anty-Le" * 60 ml 2-5ml
10. anty-k(mate) 100 ml 2-5 ml
L.p. odczynnik
monoklonalny objetosé jednostkowa wielko$¢ opakowania
klasy IgG
11. anty-Fy* 60 ml 2-5 ml
odczynnik
Lp. | poliklonalny klasy objetos¢ jednostkowa wielko$¢ opakowania
IgG
12. anty-k 200 ml 2-5ml
13. anty-Fy® 60 ml 2-5 ml
14. anty- Kp* 10 ml 2 mi
15. anty- Kp® 10 mi 2ml|
16. anty- Lu® 10 ml 2 ml
17. anty- Lu’ 10 mi 2 ml
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Wymagania stawiane odczynnikom:

1. Odczvynniki od pozycii | do 10 powinny:
a) zawieraé przeciwciala monoklonalne o wymaganej swoistosci aktywne
w testach bezposredniej aglutynacji;
b) wykazywa¢ jednoznaczne i specyficzne reakcje serologiczne;
* Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie odczynnikéw z poz. 8. i poz.9. , t. j.
Lea i Leb, zarowno klasy IgM , jak i klasy IgA — aktywne w testach
bezposredniej aglutynacji

2. Odczynniki w pozycji 11 powinny:

a) zawiera¢ przeciwciata monoklonalne klasy 1gG o wymaganej swoistosci
aktywne w testach antyglobulinowych;

b) wykazywa¢ jednoznaczne i specyficzne reakcje serologiczne;

3.0dczvnniki od pozycji 12 do 17 powinny:

a) zawieraé przeciwciata poliklonalne klasy IgG o wymaganej swoistosci
aktywne w testach antyglobulinowych;
b) wykazywa¢ jednoznaczne i specyficzne reakcje serologiczne.

4.0dczynniki od pozycji 1 do 17:

a) od daty dostarczenia Zamawiajacemu muszg mie¢ okres waznosci co
najmniej 12 miesigcy,
b) zaméwienia w formie pisemnej beda skiadane zgodnie z potrzebami
Zamawiajacego,
¢) catosé dostawy czastkowej poszczegdlnego odczynnika musi pochodzi¢ z
jednej serii,
d) nie moga stanowi¢ zagrozenia biologicznego dla 0s6b wykonujacych
badania,
¢) musza byé konfekcjonowane w przezroczystej, szklanej buteleczce
zaopatrzonej w zakretke z umieszczonym w niej szklanym zakraplaczem
zakonczonym gumowa migkka ssawka.
f) kazda buteleczka musi zawierac czytelng etykiete z nastgpujacymi
informacjami:
- nazwa odczynnika i numer katalogowy,
- numer serii,
- data waznosci,
- oznakowanie CE i IVD.
g) muszg posiadaé dofaczone w jezyku polskim :
- instrukcje 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

j) opakowania dostarczanych odczynnikow nie moga zawiera¢ wigcej niz 10
ampulek w opakowaniu
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Pytanield:
Czy wypadku sktadania ofert na kilka zadan mozna zlozy¢ wadium w formie

pienieznej na jednym przelewie (w wysokosci sumy na poszczegolne zadania, z
adnotacja numerdéw zadan) , czy tez osobno dla kazdego zadania?

OdpowiedZ na pvtanie nr 14:

Zamawiajacy wymaga, aby wadium wniesione przez Wykonawce w formie
pienieznej , w przypadku skfadania ofert na kilka zadan, zostato ztozone
osobnym przelewem dla kazdego zadania.

Z-ca Dyrektora ds./ og_istyki
i Zarzadzania Majatkiem
Petnoimocnik y;ektora

Stosowne zmiany obowigzuja w calej SIWZ wraz z zalacznikami
nr 22/P/1-6/2014




