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Ostrów Mazowiecka, dn. 31.10.2017r

SPZZOZ.XII.381.5-2/2017/PU



Do wszystkich, którzy ubiegają się 
o udzielenie zamówienia publicznego
Dotyczy: zaproszenia do udziału w postępowaniu o zamówienie publiczne prowadzone na podstawie art. 4 pkt 8 ustawy Prawo zamówień publicznych (bez zastosowania przepisów ustawy Pzp) na dostawy odczynników i materiałów pomocniczych do badań grup krwi  dla Pracowni Serologii Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi, Samodzielnego Publicznego Zespołu Zakładów Opieki Zdrowotnej w Ostrowi Mazowieckiej.

Samodzielny Publiczny Zespół Zakładów Opieki Zdrowotnej w Ostrowi Mazowieckiej, ul.  Duboisa  68 wyjaśnia:

dotyczy Pakietu Nr 1
1. „W związku z wymogiem zaoferowania końcówek do pipety EP-3 produkcji DiaMed prosimy                       o podanie nazwy sprzętu oraz producenta będących w posiadaniu Zamawiającego (w szczególności modelu wirówki), do których Zamawiający oczekuje zaoferowania kart w zakresie Pakietu 1?”

Odpowiedź – ID-Centrifuge 6S, producent DIAHEM.
2. „Prosimy o potwierdzenie czy w zakresie Pakietu 1 oferowane karty winny być kompatybilne                          z posiadaną wirówką, tj. w myśl definicji zawartej w Rozporządzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE – (ROZDZIAŁ I - PRZEPISY WSTĘPNE - Sekcja 1 - Zakres stosowania i definicje Artykuł 2 Definicje), winny być zgodne z przewidzianym zastosowaniem posiadanej przez Zamawiającego wirówki, tj. przewidziane do użycia instrukcją użycia wirówki?”

Odpowiedź – Tak.
3. „Prosimy o potwierdzenie, czy we wskazanym opisie badania poz. 1 pakietu nr 1 (załącznik nr 2 do ZO) nie doszło do omyłki pisarskiej i oczekiwany profil karty z izoaglutyninami to (-A,-B,-DVI-,ctl/A1,B)? Wskazany profil karty (-A,-B,-DVI+,-DVI-/A1,B) przeznaczony jest zwykle do badania grupy krwi metodą automatyczną? Ewentualnie czy Zamawiający dopuści kartę o profilu (-A,-B,-DVI-,ctl/A1,B)?”

Odpowiedź – Dopuszczamy kartę o profilu (-A,-B,-DVI-,ctl/A1,B).
4. „Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie odczynnika LISS (poz. 6 -  pakietu nr 1 załącznika nr 2 do ZO) w opakowaniach po 500 ml, z odpowiednim przeliczeniem ich ilości czyli 4 op. a’1x500 ml, lub opakowaniach 2x100 ml, czyli 10 op. a’2x100ml?”

Odpowiedź – Tak, dopuszczamy.
5. „Czy oferowane / wymagane produkty w poz. 1-7 winny być od jednego producenta?”

Odpowiedź – Tak.
6. „Prosimy o potwierdzenie, że w przypadku końcówek do pipet (poz. 7 -  pakietu nr 1 załącznika nr 2 do ZO) oraz międzynarodowej zewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości (poz. 5 -  pakietu nr 1 załącznika nr 2 do ZO) Zamawiający nie wymaga znaku CE? Końcówki do pipet, zgodnie z wytycznymi Komisji Europejskiej jako wyrób do ogólnego zastosowania laboratoryjnego, nie są wyrobami medycznymi i nie muszą posiadać oznaczenia CE. Z kolei materiał kontrolny służący do zewnętrznych procedur zapewnienia jakości nie podlega Dyrektywie 98/79/WE o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro i tym samym nie nosi oznaczenia CE.”

Odpowiedź – Tak, nie wymaga.
7. „Prosimy o potwierdzenie czy wymóg posiadania certyfikatów jednostki notyfikowanej dotyczy oferowanych wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro zaklasyfikowanych do listy A lub listy B? Zgodnie z obowiązującymi przepisami tylko dla tak zaklasyfikowanych wyrobów ocena zgodności odbywa się przy współudziale jednostek notyfikowanych.”

Odpowiedź – Tak.
8. „Czy ze względu na specyfikę oraz właściwości oferowanych produktów, Zamawiający 
w przypadku kart do oznaczania grup krwi oraz grup krwi noworodka dopuści termin przydatności wynoszący min. 9 m-cy, a dla produktów krwinkowych (krwinki wzorcowe, zestaw do zewnętrznej międzynarodowej kontroli jakości) termin min. 4 tygodnie od daty dostawy?”

Odpowiedź – Tak.
Jednocześnie informujemy, iż termin składania ofert zostaje przesunięty na dzień 07.11.2017, godzina 10:00.









Z poważaniem










mgr Elżbieta Malec 










Dyrektor


Sprawę prowadzi: Sekcja Zamówień Publicznych i Zaopatrzenia, tel. 29 746 37 03
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