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Uczestnicy postepowania nr 09/P/1-7/2015

Dotyczy: odpowiedzi na pytania zadane Zamawiajacemu w_postepowaniu

nr 09/P/1-7/2015 na :

,Dostawa odczynnikow monoklonalnych i poliklonalnych oraz krwinek
wzorcowych do wykonywania badan immunohematologicznych dla
krwiodawcow i biorcéw, t.j.:

Zadanie 1: Odczynniki monoklonalne do oznaczania antygenéw z ukladu
ABO

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

Zadanie 4: Standard anty-D do kontroli testow antyglobulinowych, Standard
anty-D do kontroli testow antyglobulinowych i enzymatycznych do badan
technika mikrokolumnowsg, Papaina — standaryzowany odczynnik do badan
immunohematologicznych, Odczynniki antyglobulinowe poliwalentne i
monowalentne

Zadanie 5: Uczulone krwinki wzorcowe do kontroli ujemnych wynikow
testow antyglobulinowych

Zadanie 6: Krwinki wzorcowe do ukladu ABO

Zadanie 7: Krwinki wzorcowe do identyfikacji przeciwcial”

Zamawiajacy zgodnie z art. 38 ust. 1 i 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 Prawo
zamoOwien publicznych  (t. jedn.- Dz. U. z 2013 r., poz. 907, ze zm.) udziela
odpowiedzi na zadane pytania z dnia 10-07-2015 r. o nast¢pujace;j tresci:

Pytanie 1- Dotyczy SIWZ, rozdzial III, pkt. E. 5:

Czy Zamawiajgcy pod pojeciem ,karty charakterystyki produktu” rozumie karte
charakterystyki produktow niebezpiecznych produktu?
Jesli nie, prosimy o opisanie co ma zawiera¢ karta charakterystyki produktu

Odpowiedz na pytanie nr 1:

Zamawiajacy pod pojeciem karty charakterystyki produktu rozumie karte
charakterystyki okre$long ustawa z dnia 25 luty 2011 r., o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (DZ.U.2011, Nr 63, poz. 322, ze zm. — art. 2 ,
ppkt 22), o ktorej mowa w art.31 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady ws. rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji
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Pytanie 2 — Dotyczy SIWZ, rozdzial VI, pkt 2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby wadium wniesione w formie
gwarancji ubezpieczeniowej zostato zapakowane w oddzielng kopert¢ —
odpowiednio opisana: ,,Gwarancja ubezpieczeniowa do przetargu ....
zdeponowaé w sekretariacie Zamawiajacego”, i wystane do
Zamawiajacego jedna przesylka kurierska razem z oferta?

OdpowiedZ na pytanie nr 2:

Zamawiajacy wyjasnia, ze wadium wniesione w innej formie, niz w pieniadzu,
moze by¢ dostarczone do sekretariatu Zamawiajacego razem z oferta jedna
przesytka kurierska — pod warunkiem, Ze oferta i wadium w formie j. w., beda
zabezpieczone w oddzielne zaklejone koperty z prawidlowym oznaczeniem
czego dotycza, a calos¢ bedzie zapakowana w jedna wspoOlna koperte i
prawidtowo oznaczona wspolnie dla tych dokumentow, t. j. oferty i wadium.
Zamawiajacy przypomina, ze akceptowany wzlr tresci gwarancji wadialnej
okreslony jest w zataczniku 7.1. — 7.7. do SIWZ nr 09/P/1-7/2015.

Pytanie 3 — Dotyczy pakietow 1-7:

W wymogach dotyczacych Pakietow 1 - 7 SIWZ Zamawiajacy wymaga,
aby odczynniki nie stanowily zagrozenia biologicznego dla 0sOb wykonujacych
badania. Czy w zwigzku z w/w zapisem siwz zamawiajacy wymaga Zeby
odczynniki spelnialy 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 niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem (Dz.
U. nr 201 poz. 1674 z dnia 14 pazdziernika 2005 roku), w ustawie z dnia 11
stycznia 201 1r. o substancjach i preparatach chemicznych i Dyrektywie Parlamentu
Europejskiego 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 2 23 grudnia 2008 roku).
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OdpowiedZ na pytanie nr 3:

Zamawiajacy wymaga, aby odczynniki spetnialy wymogi zawarte w aktualnie
obowiazujacych przepisach, a w szczegdlnosci:

-ustawa z dnia 25 luty 2011 r., o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(DZ.U.2011, Nr 63, poz. 322, ze zm.).;

- rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady ws.
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow(WE), z
pOzniejszymi zmianami;

- rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady(WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia2008 r.,ws.. klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin, z pozn. zm.

oraz inne obowigzujace przepisy prawa w tym zakresie.

Pytanie 4 — Dotyczy SIWZ:

W zwiazku z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 listopada 2007
w sprawie karty charakterystyki (Dz.U. 2007 nr 215 poz. 1588) oraz
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzesnia 2005 roku w sprawie
wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem (Dz.
U. nr 201 poz. 1674 z dnia 14 pazdziernika 2005 roku), zapisami ustawy z dnia 11
stycznia 201 1r. o substancjach i preparatach chemicznych i Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego 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)
wnosimy o dopuszczenie, aby dla odczynnikow wyspecyfikowanych w
niniejszym postepowaniu przetargowym, dla ktérych zgodnie z obowigzujacymi
przepisami nie wydaje si¢ karty charakterystyki substancji niebezpiecznej.
Wykonawca zlozyt stosowne o$wiadczenie, co bedzie zgodne z obowiazujacymi
przepisami w tym zakresie.

Odpowiedz na pytanie nr 4:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ wraz z zatacznikami nr 09/P/ 1-7/2015
dot. wymogu dolaczenia do oferty w zakresie zadania I do zadania 7
dokumentu, t. j. karty charakterystyki produktu dla kazdego zaoferowanego
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro w polskiej wersji jezykowej zgodnie
z obowigzujacymi przepisami prawa w tym zakresie.
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Pvtanie 5 — Dotyczy Zadania nr 7:

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania w zadaniu 7- krwinki
do identyfikacji przeciwciat gotowe do uzycia (3%) jako panel 10 krwinkowy w
buteleczkach o pojemnosci 5 ml?

OdpowiedZ na pytanie nr 5:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ wraz z zatacznikami nr

09/P/1-7/2015 dot. szczegdlowego opisu przedmiotu zaméwienia okreslonego w
zataczniku nr 1.7. do SIWZ - zadanie nr 7: Krwinki wzorcowe do identyfikacji
przeciwcial.
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