Szpital Specjalistyczny nr 2

Batorego 15

41-902 Bytom

Pismo: 13/13PN/2019/9 Bytom dnia: 2019-05-21

ODPOWIEDZ

na zapytania w sprawie SIWZ
Szanowni Panstwo,
Uprzejmie informujemy, iz w dniu 2019-05-21 do Zamawiajgcego wplyneta prosba o
wyjasnienie zapisu specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia, w postepowaniu
prowadzonym na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 1986) w trybie - Przetarg niograniczony na dostawe
odezynnikow diagnostycznych i bakteriologicznych dla potrzeb Szpitala.

Tres¢ wspomnianej prosby oraz stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajacego w przedmiotowej
kwestii jest nastepujace:

pakiet Nr 5

1. Czy Zamawiajgcy dopusei odezynnik standard anty-D do mikrometody w pozycji 2
oznakowany CE zgodnie z art. 9 Dyrektywy 98/79/WE czyli z deklaracjg zgodnosci
CE oraz zgodny z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r?

Uzasadnienie.

Zamawiajacy wymaga okreslonego dokumentu czyli CE z jednostki notyfikowanej co jest niezgodne z z
Rozporzadzeniem MZ z dn. 12 stycznia 201 Ir w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosei
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz Dyrektywa 98/78/WE i ustawa o wyrobach medycznych z
dnia 20 maja 2010r

Uzytkownik musi stosowac si¢ do metodyki badan zawartych w instrukcjach uzywania producenta
Odczynnik standard anty-D uzywany do mikrometody nie jest wymieniony w instrukcjach do codziennej
kontroli w PTA czyli w instrukcji karty AHG Coombs jakiejkolwiek firmy jako odezynnik niezbedny do
wykonania badania w tescie PTA-LISS .

Wymieniony odczynnik stosuje si¢ do kontroli kart czyli odczynnik nie ma znaczenia klinicznego w systemie
mikrozelowym.

Zgodnie z opinig Urzedu Rejestracji znak sprawy: UR.DNB.461.0002.2015.KS.2 z dnia 2015-02-17

cytat: ,, odezynnik standard anty-D ma zastosowanie w walidacji metod badawczych stosowanych w
badaniach serologicznych i jako taki nie uczestniczy w diagnozowaniu pacjenta. W konsekwencji tego
odczynnik ten nie jest zaliczany do wykazu B zalgeznika nr 2 do w/w Rozporzgdzenia Ministra

Zdrowia z dnia 12 styczaia 2011 r w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medyeznyeh do diagnostyki in vitro i nie moze by¢ stosowany jako material do ustalania
nieregularnveh przeciweial antyervtroeyvtarnyeh, a jego ocena zgodnosci nie musi by¢

preeprowadzona przy udziale jednostki notyfikowanej”

SIWZ wymusza na oferentach klasyfikacje odezynnikow z listy A lub listy B, co jest niezgodne z

Dyrektywa 98/78/WE cyt: ,, Paristwa czlonkowskie nie bedg na swoim terytorium stawialy Zadnych przeszkod
na drodze wprowadzania na rynek i dopuszezania do stosowania dla wyrobow majgcych znak CE opisany w
art. 16 ,ktory wskazuje ,ie byly one przedmiotem oceny zgodnosci art. 9 ust I ust 2 ust 3 ,, oraz
Rozporzqdzeniem Wykonawezym Komisji UE nr 920/2013”

Odpowied? Zamawiajgcego:
Zamawiajgey wymaga, zgodnie z SIWZ aby standard anty-D spelnil wymagania wykazu B
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, Odezynnik ten stuzy¢ bedzie do kontroli testu PTA w
trakeie wykonywania nieregularnych przeciwciat antyerytrocytarnych.

2. Czy Zamawiajacy pozwoli na zaoferowanie w pozycji 4 krwinek 3x5 ml w ilodei 112

zestawow  z zachowaniem cigglosci dostaw w czasie trwania umowy?

Odpowiedi Zamawiajgcego:

Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode.
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3. Czy Zamawiajacy pozwoli na zaoferowanie w pozycji 7 odczynnika anty-IgG o
pojemnosci S ml ?

Odpowied?; Zamawiajgcego:
Nie, Zamawiajgcy nie wyraza zgody.
4. Czy Zamawiajacy pozwoli na zaoferowanie w pozycji 7 odczynnika anty-I1gG o
pojemnosci S ml?
Odpowied? Zamawiajgcego:

Nie, Zamawiajgcy nie wyraza zgody — powtdrzone pytanie.

5. Czy surowica antyglobulinowa poliwalentna ma by¢ barwiona ( pozycja 6)?
Odpowied? Zamawiajgcego:
Zamawiajgcy nie wymaga.
6. Prosimy o informacje czy Zamawiajacy wymaga aby odczynniki posiadaty waznos¢
czyli byly mozliwe do uzycia do daty na etykiecie?
Qdpowied? Zamawiajgcego:
Zamawiajgcy nie wymaga aby odczynniki po otwarciu zachowaly czulosc i swoistos¢ do

konca okresu waznosci podanej na opakowaniu.

7. Czy w pozycji Nr 4 nalezy zaoferowa¢ krwinki gotowe doszycia w metodzie szkietkowej bez
dodatkowego rozcienczania?

Odpowied? Zamawiajgcego:
Tak.

Informujemy, ze zgodnie z wymogiem art. 38 ust. 2 ustawy, stanowisko Zamawiajacego
zostato rozestane do wszystkich wykonawcow, ktérym przekazano SIWZ i zamieszczone na
stronie internetowej Zamawiajacego.

W imieniu Zamawiajgcego
_ -z
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