


Sławno, 28.01.2022 r.

Dotyczy: „Dostawa odczynników, testów, krwinek wzorcowych, materiałów zużywalnych do badań laboratoryjnych” – ZP/3/2022.
dot. Pakiet nr  1 - Odczynniki, materiały zużywalne stosowane w oznaczeniach serologicznych do posiadanego zamkniętego systemu DiaMed ID-System (wirówka ID-Centrifuge 6S, pipeta ID-Pipetor FP-6, dozownik)

1. Prosimy o doprecyzowanie, czy w związku z wymogiem z pkt 14 parametrów jakościowo-technicznych dla pakietu nr 1: „Zgodnie z art. 90 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych Zamawiający wymaga, aby oferowane odczynniki będące wyrobami medycznymi były dostarczane oraz używane zgodnie z instrukcjami użycia wyrobów medycznych dla których prowadzone jest postępowanie DiaMed ID-System ( wirówka ID-6S Centrifuge, pipeta ID-Pipetor FP-6, dozownik)”, Zamawiający wymaga zaoferowania kart przewidzianych instrukcjami użycia wskazanego sprzętu zgodnie art. 90 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r., tj. w szczególności instrukcją wirówki ID-Centrifuge 6S (Instrukcja obsługi 11.0-12/2011), która stanowi:

· rozdz. 1.1Przeznaczenie i sposób użytkowania:

„Wirówka ID-Centrifuge 6S / 6S Accu, ID-Centrifuge 12SII, i ID-Centrifuge 24S jest urządzeniem służącym wyłącznie odwirowywaniu ID-Kart”

· rozdz. 3.1.2 Użycie ID-Karty:

„W wirówkach zezwala się na używanie wyłącznie ID-Kart. Dostępne są następujące typy kart: 

• ID-Karty z żelem, który zawiera specyficzne przeciwciała w celu określenia antygenów erytrocytów (antygenów grup krwi i innych rzadkich antygenów); 

• ID-Karty z żelem, które zawierają globulinę anty-ludzką (mono-/polyspecific do wykrywania antyciał, identyfikacji anty-ciała, testu tolerancji i określenie bezpośredniego testu Coombsa); 

• ID-Karty z neutralnym żelem w celu ustalenia kontroli w surowicy, NaCl i testu enzymu”?
Odpowiedź:  TAK

2. Prosimy o potwierdzenie, że zgodnie z wymogiem z pkt 14 parametrów jakościowo-technicznych dla pakietu nr 1: „Zgodnie z art. 90 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych Zamawiający wymaga, aby oferowane odczynniki będące wyrobami medycznymi były dostarczane oraz używane zgodnie z instrukcjami użycia wyrobów medycznych dla których prowadzone jest postępowanie DiaMed ID-System ( wirówka ID-6S Centrifuge, pipeta ID-Pipetor FP-6, dozownik)” - TAK, załączyć do oferty, Zamawiający wymaga załączenia do oferty oświadczenia producenta systemu będącego własnością Zamawiającego (sprzęt DiaMed ID-System) potwierdzającego kompatybilność i możliwość zastosowania z nim oferowanych odczynników/kart w odniesieniu do wymagań zasadniczych Dyrektywy 98/79/WE w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnostyki in vitro?

Odpowiedź:  TAK, załączyć do oferty.

3. Prosimy o potwierdzenie, że w związku ze specyfiką asortymentową niezbędną do wykonania badań z zakresu serologii immunotransfuzjologicznej oraz cyklem produkcyjnym wymaganych wyrobów, Zamawiający wyrazi zgodę, aby w zakresie pakietu nr 1 realizacja dostaw całego asortymentu odbywała się średnio raz na miesiąc, zgodnie z załączonym do oferty/dostarczanym raz w roku harmonogramem dostaw na dany rok, uwzględniającym technologię produkcji asortymentu, przy jednoczesnym zapewnieniu dostaw pilnych "na cito" w ciągu 2 dni roboczych od złożenia zamówienia?
Odpowiedź:  TAK, Zamawiający wyraża zgodę.

4. Prosimy o potwierdzenie, że zgodnie z obowiązującymi przepisami dla wyrobów, które producent nie zaklasyfikował jako wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, a stanowiące produkty ogólnolaboratoryjne takie jak końcówki do pipet czy nakłuwacze do drenów, Zamawiający nie wymaga deklaracji zgodności oraz oznaczenia CE?

Odpowiedź: TAK,  Zamawiający potwierdza.

5. Czy z uwagi na właściwości fizyko-chemiczne odczynników/kart do oznaczania pełnej grupy krwi oraz potwierdzenia grupy krwi (poz. 1 i 2 formularza asortymentowo-ilościowego dla Pakietu nr 1), Zamawiający dopuści termin ważności wynoszący minimum 9 miesięcy od momentu dostawy do Zamawiającego?

Odpowiedź: TAK

6. Prosimy o potwierdzenie, że celem zwiększenia transparentności oferty oraz umożliwienia weryfikacji stawianych wymagań jakościowo-technicznych w kolumnie „Nr katalogowy” formularza asortymentowo-ilościowego dla Pakietu nr 1, wykonawcy winni podać również „Nazwę producenta oferowanego asortymentu”?
Odpowiedź: TAK, proszę podać nazwę producenta oferowanego asortymentu.
7. Prosimy o potwierdzenie, że wymóg zaoferowania wszystkich odczynników od jednego producenta, tego samego co posiadany sprzęt (pkt 15, Pakiet nr  1- Wymagane parametry jakościowo techniczne odczynników i materiałów zużywalnych stosowanych w  oznaczeniach serologicznych  do posiadanego zamkniętego systemu DiaMed ID-System (wirówka ID-Centrifuge 6S,  pipeta ID-Pipetor FP-6, dozownik) nie dotyczy nakłuwaczy do drenów, stanowiących wyrób ogólnolaboratoryjny i nie będący elementem oferowanego systemu mikrokolumnowego?
Odpowiedź: Zamawiający potwierdza. Wymóg ten nie dotyczy nakłuwaczy do drenów.

8. Prosimy o potwierdzenie, że wymagane w poz. 7 formularza asortymentowo-ilościowego dla Pakietu nr 1 nakłuwacze do drenów, winny posiadać kaptur umożliwiający nałożenie nakłuwacza na probówkę, który zapobiega jednocześnie rozpryskiwaniu krwi przy nakłuwaniu drenów?

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza.


