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Uczestnicy post¢powania 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 odczynnikéw monoklonalnych i poliklonalnych oraz krwinek
wzorcowych do wykonywania badan immunohematologicznych dla
krwiodawcow i biorcéw, 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
antygenow 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”

Zamawiajacy zgodnie z art. 38 ust. 1 i 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 Prawo
zaméwien publicznych (t. jedn.- Dz. U. 22013 r., poz. 907, ze zm.) udziela
odpowiedzi na zadane pytania z dnia 27-06-2014 r. o nastepujacej tresci:

Pytanie 1:

Czy zamawiajacy wymaga aby odczynniki zadan 1, 2 i 4 posiadaty zgodnie z
wymaganiami prawnymi aktualne zgloszenia do rejestru Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych?

Odpowiedz na pytanie nr 1:

Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca dofaczyt do oferty dot. zadania 1 do
zadania 6:
e Dla zaoferowanvch w ofercie odczynnikéw i krwinek wzorcowych:

1. Dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro podlegajacych obowigzkowi
zgloszenia/powiadomienia/przeniesienia danych o wyrobie medycznym do
diagnostyki in vitro do bazy danych Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych na podstawie
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r., Nr 107,
poz. 679 z pézn. zm.) wymagana jest kopia potwierdzona za zgodnos$¢ z
oryginatem:

a) aktualne zgloszenia/powiadomienia do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych
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posiadajace niepowtarzalny, dwunastocyfrowy identyfikator dokumentu,
widoczny z lewej strony stopki na kazdej stronie formularza

albo

b) aktualne potwierdzenia przeniesienie danych o wyrobie medycznym do
diagnostyki in vitro wydane przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych.

Dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro nie podlegajgcych
obowigzkowi  zgloszenia/powiadomienia/przeniesienia nalezy  zalgczyé
o$wiadczenie z uzasadnieniem dlaczego obowigzkowi nie podlegajq.

Pytanie 2:

Odczynnik monoklonalny anty-Cw jest odczynnikiem nie objetym przez wykaz A
fub B (nie jest objety certyfikacja — nie posiada certyfikatu). Czy w zwigzku z
tym Zamawiajacy wymaga aby do odczynnika dostarczona byta Deklaracja
Zgodnosci.

QOdpowiedZ na pytanie nr 2:

Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca dolaczyt do oferty dot. zadania 1 do
zadania 6:

e Dla zaoferowanych w ofercie odczynnikéw i krwinek wzorcowych:

oprocz _dokumentow wymienionych w odpowiedzi do pytania nr 1,

nsp. dokumenty, w_celu potwierdzenia, ze oferowana dostawa odpowiada

wymaganiom okre§lonym przez Zamawiajacego:

2. Certyfikat Zgodnosci wydany przez Jednostk¢ Notyfikowana poswiadczajacy,
ze dany wyrob medyczny do diagnostyki in vitro jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami — jezeli nie_dotyczy wyrobu medycznego do_diagnostyki in vitro
nalezy zalgczyé  o$wiadczenie z _uzasadnieniem dlaczego obowigzkowi nie

podlegajq

3. Deklaracja Wytworcy (Producenta) lub jego autoryzowanego przedstawiciela
o spetnianiu wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro.

4.Instrukcja uzywania dla kazdego zaoferowanego wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro w polskiej wersji jgzykowej.
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5Karta charakterystyka produktu dla kazdego zaoferowanego wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro w polskiej wersji jezykowej.

W zwiazku z odpowiedzia na pytanie nr 1 i pytanie nr 2, na podst. art. 38
ust.4 ustawy PZP ulegaja zmianie zapisy w SIWZ nr 22/P/1-6/2014, a
mianowicie:

o w SIWZ nr 22/P/1-6/2014 - 111 rozdz. — pktE :

bylo:

E) Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca zalaczyl do oferty nizej
wymienione dokumenty w celu potwierdzenia, ze oferowana dostawa
odpowiada wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego:

¢ Dla zaoferowanych w ofercie odczynnikéw i krwinek wzorcowych:
1. Dla wyrobow podlegajacych obowigzkowi
zgloszenia/powiadomienia/przeniesienia danych o wyrobie medycznym do bazy
danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojezych na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010
r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. 22010 r., Nr 107, poz. 679 z pozn. zm.)
wymagana jest kopia potwierdzona za zgodno$¢ z oryginatem:

a) zgtoszenia/powiadomienia do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych
posiadajace niepowtarzalny, dwunastocyfrowy identyfikator dokumentu,
widoczny z lewej strony stopki na kazdej stronie formularza

albo

b) potwierdzenia przeniesienie danych o wyrobie medycznym wydane przez
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

Dla wyrobow nie podlegajgcych obowigzkowi
zgloszenia/powiadomienia/przeniesienia  nalezy  zalgezyé oswiadczenie  z
uzasadnieniem dlaczego obowigzkowi nie podlegajq;

2. Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, ze wyréb medyczny jest zgodny z
zasadniczymi wymaganiami — jezeli nie dotyczy wyrobu nalezy zalgczyc
o$wiadczenie z uzasadnieniem dlaczego obowigzkowi nie podlegujy

3. Deklaracja Wytworcy (Producenta) o spetnianiu wymagan zasadniczych dla
wyrobéw medycznych — jezeli nie dotyczy wyrobu nalezy zalgczy¢ oSwiadczenie z
uzasadnieniem dlaczego obowigzkowi nie podlegajg,
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4.Instrukcja uzywania dla kazdego zaoferowanego wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro w polskiej wersji jezykowej.

5Karta charakterystyka produktu dla kazdego zaoferowanego wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro w polskiej wersji jezykowej”.
Jest:

,Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca dofgczyt do oferty dot. zadania 1 do
zadania 6:
e Dla zaoferowanych w ofercie odczynnikow i krwinek wzorcowych:

1. Dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro podlegajacych obowiazkowi
zgloszenia/powiadomienia/przeniesienia danych o wyrobie medycznym do
diagnostyki in vitro do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych na podstawie
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r., Nr 107,
poz. 679 z pézn. zm.) wymagana jest kopia potwierdzona za zgodno$¢ z
oryginatem:

a) aktualne zgloszenia/powiadomienia do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
posiadajace niepowtarzalny, dwunastocyfrowy identyfikator dokumentu,
widoczny z lewej strony stopki na kazdej stronie formularza

albo

b) aktualne potwierdzenia przeniesienie danych o wyrobie medycznym do
diagnostyki in vitro wydane przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych.

Dla wyrobéw medycznych do  diagnostyki in vitro nie podlegajgcych
obowigzkowi  zgloszenia/powiadomienia/przeniesienia nalezy  zafgczyc
o$wiadczenie z uzasadnieniem dlaczego obowigzkowi nie podlegajg;

2. Certyfikat Zgodnosci wydany przez Jednostke Notyfikowana poswiadczajacy,
ze dany wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami — jezeli nie dotyczy danego wyrobu medycznego do_diagnostyki in
vitro nalezy zalgczyé oswiadczenie z uzasadnieniem dluczego obowigzkowi nie

podlega

3. Deklaracja Wytworey (Producenta) lub jego autoryzowanego przedstawiciela
o spehnianiu wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro.
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4.Instrukcja uzywania dla kazdego zaoferowanego wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro w polskiej wersji jezykowej.

5.Karta charakterystyka produktu dla kazdego zaoferowanego wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro w polskiej wersji jezykowe;j”.

Pytanie 3:
Czy Zamawiajacy wymaga aby kazda dostawa odczynnikow zadan 1,213
posiadata wlasne $wiadectwa jakosci — certyfikaty zwolnienia partii?

Odpowiedz na pytanie nr 3:
Zamawiajacy wymaga dla zadania 1-6, aby do kazdej dostawy czgstkowej

poszezegdlnego odczynnika / krwinek wzorcowych byt dofgczony certyfikat

zwolnienia serii.

W zwiazKku z odpowiedzig na pytanie nr 3 , na podst. art. 38 ust.4 ustawy
PZP ulegaja zmianie zapisy w SIWZ nr 22/P/1-6/2014, a mianowicie:

e w SIWZ nr 22/P/1-6/2014 - I rozdz. Przedmiot Zaméwienia — pkt 7 :

bylo:

»7. Dostawa bedzie realizowana:
- dla zadania 1- 4: zamowienia w formie pisemnej beda sktadane zgodnie z
potrzebami Zamawiajacego

- dla zadania 5-6: dostawa krwinek wzorcowych ma by¢ dokonywana | raz na
miesigc.

- dla zadania 1-6: Zamawiajacy wymaga, aby cato$¢ dostawy czastkowej
poszczegdlnego odczynnika/ krwinek wzorcowych pochodzifa z jednej serii”.

Jest:

,7. Dostawa bedzie realizowana:
- dla zadania 1- 4: zamowienia w formie pisemnej bgda sktadane zgodnie z
potrzebami Zamawiajacego

- dla zadania 5-6: dostawa krwinek wzorcowych ma by¢ dokonywana | raz na
miesiac.

- dla zadania 1-6: Zamawiajacy wymaga, aby cato$¢ dostawy czgstkowej
poszczegdlnego odczynnika/ krwinek wzorcowych pochodzita z jednej serii.

- dla zadania 1-6: Zamawiajacy wymaga, aby do kazdej dostawy czastkowej
poszczegblnego odezynnika / krwinek wzorcowych byt dotaczony certyfikat
zwolnienia serii”.
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Pytanie 4:
Odczynniki zadan 5 i 6 sa objete przez wykaz A lub B (sa objete certyfikacja —

posiadajg certyfikaty). Czy w zwigzku z tym Zamawiajacy wymaga aby do
odczynnikéw dostarczone byty Certyfikaty WE).

OdpowiedZ na pytanie nr 4:

Zamawiajacy wymaga, aby do zaoferowanych odczynnikow/  krwinek
wzorcowych z zadania 1-6 w ofercie zostaly dofaczone dokumenty wymienione
w modyfikacji SIWZ dot. dokumentow znajdujacej si¢ odpowiedzi do pytania nr
2 powyzej.

Stosowne zmiany obowiazuja w calej SIWZ wraz z zalgcznikami
nr 22/P/1-6/2014
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