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dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na ,Dostawe odczynnikéw do badan przesiewowych dawcéw krwi w
kierunku HBsAg, HIV AgAb, a-HCV lub HCV AgAb, a-T. pallidum, metodg automatyczng z
kalibratorami (jezeli metoda tego wymaga), kontrolami, materiatami zuzywalnymi i
eksploatacyjnymi koniecznymi do wykonania badan oraz dzierzawa analizatora do
automatycznej metody wykonywania badan” — Sprawa 10/D/2024.

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Szanowni Panstwo,

Zamawiajacy Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa SP Z0Z, dziatajgc na podstawie
art. 135 ust. 2 i 6 ustawy z 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U. z 2023 r., poz.
1605 i 1720), przekazuje wyjasnienia dotyczace tresci Specyfikacji Warunkéw Zamédwienia, dalej
»SWZ” oraz zatagcznikdw na pytania skierowane przez Wykonawcéw w zwigzku z prowadzonym ww.
postepowaniem oraz na podstawie art. 137 ust. 1 oraz 2 zmienia tres¢ Specyfikacji Warunkéw
Zamoéwienia poprzez zmiane Arkusza asortymentowo-cenowego o czym informuje ponizej.

Pytanie 1.
W zwiazku z watpliwoscia jakg ma wykonawca, wynikajgca z odpowiedzi Zamawiajacego na
pytanie nr 9 i 10 zwracamy sie ponownie z pytaniem:

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje tabeli cenowej tak jak ponizej
przedstawiamy:
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I. Odczynniki do jakosciowych badan przesiewowych dawcéw krwi w kierunku HBsAg, HIVAgADb, a-
HCV lub HCVAgAD, a-T.pallidum, metoda automatyczng z kalibratorami (jezeli metoda tego wymaga),
kontrolami, materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi koniecznymi do wykonania badan 90 000
donacji na okres 36 miesiecy oraz dzierzawa jednego analizatora wraz z niezbednym wyposazeniem
do automatycznej metody wykonywania badan. Pod pojeciem wykonania badan dla jednej donacji
Zamawiajgcy rozumie wykonanie czynnosci przy uzyciu aparatury badawczej do momentu uzyskania
wynikow ostatecznych HBsAg, a-HCV, HIVAgAb , a-T.pallidum z uwzglednienie m wykonania badan
powtdrnych dla wynikéw wstepnie reaktywnych
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Uzasadnienie: 90000 donacji dla wykonawcy nie jest tozsame z ilo$cig oferowanych testéw. Do
wykonania badania potrzebne sg dodatkowo testy na kalibracje i kontrole. Dlatego prosimy o
mozliwo$é wpisania do tabeli testow jako jednostki miary i mozliwos¢ wpisania odpowiedniej ilosci
testéw przez wykonawce.

W oczekiwaniu na odpowiedz pozostajemy

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy wyraza zgode na zmiane.

W zwigzku z powyzszg zmiang Zamawiajacy zamieszcza nowy Arkusz asortymentowo-cenowy po
zmianach z dnia 13.03.2024 r.

Powyisze odpowiedzi stanowig integralng czes¢ Specyfikacji Warunkéw Zamowienia i sg wigzgce

dla wszystkich Wykonawcow.

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

1. Oferte wraz z zatgcznikami nalezy ztozy¢ za posrednictwem platformy zakupowej pod
adresem https://platformazakupowa.pl/pn/wckik/proceedings na stronie dotyczacej

odpowiedniego postepowania do dnia 19.03.2024 r. do godziny 9:00
2. Otwarcie ofert nastgpi w dniu 19.03.2024 r. o godzinie 09:15

3. Zafaczniki: Arkusz asortymentowo-cenowy po zmianach z dnia 13.03.2024 r.

Z powazaniem
KIEROWNIK ZAMAWIAJACEGO

Signature Not Verified _f; ~
Dokument podpisany przez Tomasz Stefanski
Data: 2024.03.13 13:58j51 CET
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I. Odczynniki do jako$ciowych badan przesiewowych dawcow krwi w kierunku HBsAg, HIVAgAb, a-HCV lub HCVAgAD, a-T.pallidum, metoda automatyczna z
kalibratorami (jezeli metoda tego wymaga), kontrolami, materialami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi koniecznymi do wykonania badan 90 000 donacji na okres 36
miesiecy oraz dzierzawa jednego analizatora wraz z niezbednym wyposazeniem do automatycznej metody wykonywania badan. Pod pojeciem wykonania badan dla
jednej donacji Zamawiajacy rozumie wykonanie czynnos$ci przy uzyciu aparatury badawczej do momentu uzyskania wynikéw ostatecznych HBsAg, a-HCV,

HIVAgAD , a-T.pallidum z uwzglednienie m wykonania badan powtérnych dla wynikéw wstepnie reaktywnych
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Odczynniki, kontrole, materialy zuzywalne i eksploatacyjne:
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Testy wirusologiczne:

HBsAg: jakosciowy test do wykrywania HBsAg. Zamawiajacy nie wymaga testu potwierdzenia dla powtarzalnie reaktywnych wynikow HBsAg.
a-HCV: jakosciowy test do oznaczania a-HCV lub HCV AgAb.

HIV AgAb: jako$ciowy test do wykrywania a-HIV 1 wiaczajac grupe 0 i a-HIV 2 oraz biatko p24.

Testy do wykrywania kily: jako$ciowy test do jednoczesnego wykrywania a-Tpallidum w Kklasie IgM i 1gG

Testy musza by¢ dostosowane do wykonywania badan w surowicy oraz osoczu uzyskanym z krwi pobranej na EDTA. Informacje te musza by¢ podane w firmowe;j
ulotce informacyjnej Wykonawcy.

Testy powinny posiada¢ oznakowanie CE i muszg charakteryzowac si¢ wysoka czuloscia analityczna i kliniczna (zblizona do 100%), swoisto§¢ nie moze by¢ mniejsza
niz 99,5% Minimalna czulos$¢ analityczna testu do wykrywania HBsAg wynosi 0,13 IU/ml. Wykonawca dostarczy informacje o czutosci i swoistosci oferowanych przez
siebie metod oznaczania potwierdzone odpowiednimi dokumentami, np. firmowa ulotka informacyjna.

Testy musza by¢ wykonywane automatycznie.

Wykonawca zapewnia szkolenie personelu wykonujacego badania w zakresie urzadzen i techniki wykonywania badan w terminie do 5 dni od instalacji, a w razie
koniecznos$ci pomoc techniczng i merytoryczna.

Wykonawca dostarcza nieodptatny zestaw odczynnikow wraz z akcesoriami umozliwiajacymi wdrozenie nowej techniki badan.
Wykonawca pokrywa catkowity koszt walidacji nowo wprowadzanej metody badan ( w tym panelu dostarczanego przez [HiT).

Wykonawca pokryje koszty dodatnich kontroli wyznaczonych przez IHiT tzw. Run Control ( HBsAg, a-HCV, a-HIV, a-T.pallidum ) dotgczonej do kazdej serii badan
zgodnie z zaleceniami zawartymi w “Wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla
jednostek organizacyjnych publicznej shuzby krwi”.

Wykonawca dostarcza instrukcje w jezyku polskim dotyczace wykonywania badan i zasad przechowywania dostarczanych testow.

Wykonawca w ramach umowy powinien dostarczy¢ wszystkie odczynniki, ptyny, kalibratory, kontrole i dodatkowe materiaty zuzywalne niezbedne do wykonania
testow bedacych przedmiotem przetargu uwzgledniajac oprocz liczy donacji badania powtérne, codzienne nastawianie kontroli zewngtrznej dla kazdego testu tzw. Run
control

Na opakowaniu odczynnikow zawarte muszg by¢: nr serii, termin waznosci, warunki przechowywania i oznakowanie CE.

Kazda seria dostarczanych testbw powinna posiadaé autoryzowany certyfikat jakosci 1 $wiadectwo uwolnienia wystawiane przez uprawniony organ. Certyfikaty
powinny by¢ dostarczane z kazda dostawa, lub by¢ dostgpne drogg elektroniczng.

Termin wazno$ci odczynnikoéw co najmniej 6 miesiecy od daty dostarczenia.

Dostawy testow beda si¢ odbywaty sukcesywnie na podstawie sktadanych zaméwien, koszt dostawy pokrywa Wykonawca.

Wykonawca zobowigzuje si¢ do dostarczenia odczynnikow w ciggu 7 dni od ztozenia zamowienia.

Wykonawca zobowiazuje si¢ do dostarczenia w jednej dostawie tylko jednej serii danego odczynnika

W przypadku reklamacji odczynnikéw, wycofania serii odczynnika, otrzymywania wynikow niewaznych (invalid), awarii urzadzenia nie wyniklej z winy
Zamawiajacego, Wykonawca zapewnia bezplatng liczbe testow rownowazng z ilo$cig utracong

W przypadku wycofania serii odczynnika i nie dostarczenia jednoczesnie innej serii lub niedostarczenia odczynnikow w ustalonym terminie co skutkowatoby
przerwaniem cigglosci pracy Wykonawca zobowigzany jest do pokrycia kosztéw wykonania badan w innej placowce, wyznaczonej przez Zamawiajacego .
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Analizator do automatycznego wykonywania badan wraz z niezbednym wyposazeniem (analizator sterowany przez dostarczony przez Wykonawce zewnetrzny
komputer wraz z ptaskim monitorem LCD lub wbudowany komputer wraz monitorem LCD oraz wyposazony w czytnik kodow kreskowych, zasilacz awaryjny ups,
drukarke wraz z niezbednymi materiatami eksploatacyjnymi, tj. tusze, tonery itp. na czas trwania umowy) wraz z oprogramowaniem do badania HBsAg, a-HCV lub
HCVAgADb, HIV AgAb, a-T.pallidum.

Aparat powinien by¢ fabrycznie nowy

Wydajnos¢ analizatora powinna zapewni¢ przebadanie 190 testoéw w ciagu 1 godziny.

Okres dzierzawy: 36 miesi¢cy

System umozliwiajacy:

- wykonanie jednocze$nie badania wszystkich czterech parametréw (HBsAg, a-HCV lub HCVAgADb, HIV AgAb, a-T.pallidum z jednej probki

- mozliwo$¢ wykonania badania z probek macierzystych bez konieczno$ci przenoszenia materiatu

- kontrolg poszczegolnych etapow badania

-identyfikacje probek poprzez mozliwo$¢ czytania kodéw kreskowych numeru donacji zgodnych ze standardem ISBT 128 (16 znakow) lub w przypadkach tego
wymagajacych mozliwo$¢ recznego wprowadzania danych,

- identyfikacje operatora

- identyfikacja odczynnikow

- podawanie wynikéw jako warto$¢ absorbancji i przeliczanie S/Co lub jako warto$¢ sygnatu i przeliczenie na S/Co

- rejestracje serii uzywanych odczynnikow

- archiwizacje danych z codziennej pracy analizatora

System zapewnia catkowita automatyzacj¢ procesu pipetowania odczynnikow, kalibratorow, kontrolek i probek badanych.

Jezeli do wykonywania badan potrzebne jest uzycie wody o konkretnych parametrach Wykonawca zapewni w ramach dzierzawy urzadzenie do uzdatniania wody o
wydajnosci dostosowanej do ilosci wykonywanych badan oraz podda dostarczone urzadzenie wymaganym przegladom technicznym, kalibracjom, naprawom.
Wykonawca zapewni nieodplatnie wszelkie akcesoria, kontrolne i konserwacyjne. W przypadku awarii urzadzenia Wykonawca zobowiazuje si¢ do dokonania naprawy
w terminie nie powodujacym op6znienia w wykonaniu badan lub zapewni odpowiednig wodg np. w formie zakupu.

Wykonawca dostarczy i zainstaluje odpowiedni pojemnik na odpady skazone ptynne powstate w trakcie wykonywania badan oraz procedure utylizacji i odpowiednie
srodki do neutralizacji $ciekow poreakcyjnych. Wykonawca dostarczy aktualne karty charakterystyki substancji niebezpiecznych stosowanych w danej metodzie.
Urzadzenia muszg by¢ dostarczone do siedziby Zamawiajacego na koszt Wykonawcy do 7 dni roboczych od dnia podpisania umowy.

Wykonawca zapewnia prawidlowe dostarczenie, wstawienie i montaz urzadzen. uwzgledniajac specyfike budynku i pomieszczen, pokrycie kosztow instalacji aparatury
wraz z ewentualnymi przerobkami lokalowymi ( w tym meble, blaty) oraz wykonanie kwalifikacji instalacyjnej i operacyjnej dla kazdego kompletu urzadzen,
potwierdzone odpowiednimi raportami.

Urzadzenie musi posiadaé swiadectwa dopuszczenia do obrotu na terenie Polski tj. Deklaracj¢ zgodnosci z CE lub samo CE.

Wykonawca zapewnia nieodplatne szkolenie personelu w zakresie obstugi urzadzen, techniki wykonywania badan, potwierdzonego certyfikatem, oraz merytoryczna
pomoc w czasie trwania umowy.

Wykonawca zapewnia automatyczng transmisje danych z urzadzen przez siebie oferowanych do obecnie uzywanego programu BANK KRWI firmy ASSECO
POLAND (identyfikacja analizatora i operatora, numery przebadanych probek, wyniki wykonanych badan z wartoscia S/CO, w tym badan powtdérnych, data i godzina
badania, nr serii uzywanych odczynnikow), jak rowniez w przypadku zmiany programu uzytkownika w trakcie trwania umowy.

Wykonawca pokrywa koszty dostosowania programu transmisji danych do programu zamawiajacego - BANK KRWI, jak rowniez w przypadku zmiany programu
uzytkownika w trakcie trwania umowy

Wykonawca musi dostarczy¢ dodatkowy zestaw komputerowy do obstugi transmisji wykonywanych badan z analizatora.
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Zamawiajacy wymaga, aby na dzien pelnego zakonczenia wdrozenia nowego systemu badan, oferowany przez Wykonawce system wspotpracowat z Systemem BANK
KRWTI lub z innym, aktualnie obowigzujacym systemem Zamawiajgcego.

Wykonawca zapewnia bezptatng aktualizacj¢ oprogramowania analizatorow przez caly okres eksploatacji.

Wykonawca musi dostarczy¢ petng instrukcj¢ obshugi oferowanych urzadzen w jezyku polskim.

Wykonawca zapewnia bezptatng walidacje wstepna, bezptatne przeglady serwisowe (zgonie z zaleceniami producenta, ale nie rzadziej, iz raz na rok) zakonczone
walidacje oraz walidacj¢ po naprawie, jesli jest wymagana, oferowanej aparatury z uzyciem wilasnych odczynnikéw, kontroli, materialow zuzywalnych i
eksploatacyjnych.

Wykonawca zapewnia podtrzymanie pracy analizatora do 20 minut przez UPS, a w przypadku jego awarii lub zuzycia ponosi koszty jego wymiany.

W przypadku awarii analizatora Wykonawca zapewnia reakcj¢ serwisu technicznego w ciagu 12 godzin od momentu zgloszenia awarii.

Wykonawca zapewnia bezplatne naprawy serwisowe wszystkich oferowanych urzadzen w okresie dzierzawy w przypadku awarii nie wynikajacej z winy
Zamawiajacego.

Czas reakcji serwisu rozumiany jako koniecznos$¢ przyjazdu do Zamawiajacego w przypadku braku mozliwos$ci rozwiazania awarii na odlegto$¢ nie przekroczy 24
godziny w dni robocze (od poniedziatku do pigtku) od momentu wezwania, a maksymalny czas usunigcia usterki nie moze by¢ dtuzszy niz 2 dni robocze od daty
zgloszenia awarii przez Zamawiajacego.

W przypadku awarii catkowitego systemu, co skutkowatoby przerwaniem cigglosci pracy Wykonawca pokryje catkowity koszt wykonania badan w innym osrodku
wyznaczonym przez Zamawiajacego.

. Wykonawca po zakonczeniu umowy zobowigzany jest do bezptatnego odbioru dostarczonej aparatury i sprzetu.

RAZEM WARTOSC OFERTY (poz. I + poz. II):

Lp Parametry oceniane w kryterium ,,ocena techniczna” Parametr Wypelnia
. Wykonawca
TAK - 10 pkt
1 Wszystkie odczynniki, kalibratory, kontrolki sg gotowe do uzycia (nie wymagaja rekonstytucji) TAK/NIE*
NIE - 0 pkt
TAK — 10 pkt
2 Wszystkie odczynniki i Analizator posiadaja pozytywna oceng IHiT TAK/NIE*
NIE - 0 pkt
TAK - 10 pkt
3 Dla wszystkich testéw wyniki muszg by¢ jednoznacznie interpretowane w pierwszym powtdrzeniu wynik jednoznacznie TAK/NIE*
ujemny lub dodatni w oparciu 0 wyznaczony punkt cut-off bez podawania wartosci granicznych tzw. szarej strefy
NIE — 0 pkt




. . . . . - . .. . | >400 testow — 10 pkt TAKINIE*
Liczba testow w pojedynczym, frakcjonowanym opakowaniu: 400 i powyzej w jednym zestawie testowym — 10 pkt, ponizej | —

400 szt. w jednym zestawie testowym - O pkt. TAK/NIE*

<400 testow — 0 pkt

Wymagane w ofercie dokumenty dla testow:

1) instrukcja uzywania w jezyku polskim,

2) deklaracja zgodnosci z CE lub tylko dokument CE zgodnie z wymogami ustawy o wyrobach medycznych z 07.04.2022 r.

3) zgloszenie do bazy danych Prezesa URPLWMIPB na podstawie ustawy z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych lub powiadomienie Prezesa URPLWMIiPB o
wprowadzeniu wyrobu na terytorium RP na podstawie ustawy z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych,

Wymagane w ofercie dokumenty dla urzadzenia:

1) instrukcja uzywania w jezyku polskim,

2) deklaracja zgodnosci z CE lub tylko dokument CE zgodnie z wymogami ustawy o wyrobach medycznych z 07.04.2022r.,

3) zgloszenie do bazy danych Prezesa URPLWMIiPB na podstawie ustawy z dnia 07.04 2022 r. o wyrobach medycznych lub powiadomienie Prezesa URPLWMIPB o
wprowadzeniu wyrobu na terytorium RP na podstawie ustawy z dnia 07.04 2022 r. o wyrobach medycznych,

4) specyfikacja techniczna producenta urzadzenia.

Miejsce dostawy: ul. Szaserow 128, 04 — 349 Warszawa.

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