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Nasz znak:

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

Dotyczy: odpowiedzi na pytania zadane Zamawiajacemu w_postepowaniu
nr 22/P/1-6/2014 na :

,sDostawa odczynnikéw 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 antygenéw z ukladu Rh
Zadanie 3: Odczynniki monoklonalne i poliklonalne do oznaczania
antygenow spoza ukladow 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
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:

Pytanie 15:

W wymogach dotyczacych krwinek wzorcowych do ABO (zadanie 5 i 6)
SIWZ Zamawiajacy wymaga, aby krwinki wzorcowe posiadaty certyfikat
zwolnienia serii. Czy Zamawiajgcy ma na mysli swiadectwo/certyfikat kontroli
jakosci, ktore zalaczaja producenci z UE zgodnie z wymaganiami Dyrektywy
98/79/WE? Zgodnie z wymaganiami zasadniczymi producent wraz z produktem
musi dostarczy¢ instrukcje uzywania oraz $wiadectwo kontroli jakosci lub

certyfikat kontroli jakoS$ci.

Odpowiedz na pvtanie nr 15:

Zamawiajacy wyjasnia, ze zgodnie z odpowiedzia na pytanie nr 3, t. j.
Zamawiajacy wymaga dla zadania 1-6, aby do kazdej dostawy czastkowe]
poszczegdlnego odczynnika / krwinek wzorcowych byt dolaczony certyfikat
zwolnienia serii, ktory jest jednoczesnie certyfikatem kontroli jakosci.
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Pytaniel6:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie odczynnika papaina w postaci

plynnej gotowej do uzycia z okresem przydatnosci po otwarciu do konca okresu
waznosci podanego na etykiecie nie podlegajacy zamrozeniu?

OdpowiedZ na pytanie nr 16:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ wraz z zafacznikami okreslone w
zalgczniku 1.4. do SIWZ — szczegdtowy opis przedmiotu zaméwienia — zadanie 4
- Papaina — standaryzowany odczynnik do badan serologicznych.

Pytanie 17:

W wymogach dotyczgcych krwinek wzorcowych do ABO (zadanie 5 1 6)
SIWZ Zamawiajacy wymaga, aby krwinki nie stanowily zagrozenia
biologicznego dla 0oséb wykonujacych badania. Czy w zwigzku z w/w
zapisem siwz zamawiajacy wymaga zeby krwinki spetnialy wymogi
zawarte w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 listopada 2007 w
sprawie karty charakterystyki (Dz.U. 2007 nr 215 poz. 1588) oraz
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzesnia 2005 roku w sprawie
wykazu substancji nicbezpiecznych wraz z ich klasytikacja i oznakowaniem

(Dz. U. nr 201 poz. 1674 z dnia 14 pazdziernika 2005 roku), w ustawie z
dnia 11 stycznia 2011r. o substancjach i preparatach chemicznych i

Dyrektywie Parlamentu FEuropejskiego i Rady 2008/112/WE z dnia
16grudnia 2008 roku zmieniajaca dyrektywy Rady 76/68/EWG,
88/378/EWG , Dyrektywy 2000/53/WE, 2002/96/WE i 2004/42/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w celu dostosowania ich do
rozporzadzenia nr (WE) 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 345 z 23 grudnia 2008
roku).

OdpowiedZ na pytanie nr 17:

Zamawiajacy wyjasnia , ze zapis w pkt 2 ppkt d) - w zataczniku nr 1.5.1 1.6.. do
SIWZ - aby krwinki wzorcowe z zadania 5 i 6 nie stanowily zagrozenia
biologicznego dla 0s6b wykonujacych badania, oznacza , ze zaoferowane krwinki
wzorcowe z zadania S i zadania 6 maja spetnia¢ wszystkie warunki
bezpieczenstwa dla personelu wykonujacego badania serologiczne zgodnie z
aktualnie obowigzujacymi przepisami w tym zakresie.
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Pytaniel8:

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania odczynnika
anty-Cw w zadaniu nr 2, poz. 3 zamiast drugiego klonu odczynnika
pochodzacego z innej serii ?

OdpowiedZ na pytanie nr 18:
Zamawiajgcy wyjasnia, ze zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 11, Zamawiajacy

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

Natomiast Zamawiajgcy wyraza zgodg¢ na zaoferowanie odczynnika anty Cw
zaréwno w dwoch kionach od jednego producenta, jak i jednego klonu, ale od
dwdch producentow.




