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WSZYSCY WYKONAWCY

WYJASNIENIE (4)

Dotyczy: zapytania ofertowego 20/Z0/DZP/2018 na dostawe odczynnikow dla
Laboratorium Analitycznego

W zwiazku z otrzymaniem pytania Zamawiajacy udziela odpowiedzi.

Pytanie:
Pytanie 1 — Dotyczy Pakietu nr 6, poz. 1 — zestaw krwinek wzorcowych do badan ukladu AB0

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na podpisanie wraz z umowa harmonogramu dostaw krwinek
wzorcowych, ktory ulatwi realizacj¢ zawartej umowy, ze szczegdlnym wskazaniem na fakt
specyficznego cyklu produkeyjnego krwinek wzorcowych?

Projekt harmonogramu zobowiazuje si¢ przedlozy¢ Wykonawca.

Krwinki produkowane sa z krwi pozyskiwanej od dawcow. Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia dawcy o odpowiednich fenotypach moga oddac krew tylko 6 razy w roku pod warunkiem ,ze
przejda pozytywnie badania wymagane w Banku Krwi. Zatem pozyskanie dawcow i cykl pobran
narzuca wytworca krwinek wykorzystywanych do badan in vitro rezim produkcji w réwnych
odstepach comiesigcznych. Ponadto termin waznosci produktu wynosi od 5 do 6 tygodni. Kalkulacja
potencjalnie 1 dostawy w miesiacu z wylaczeniem dostaw na cito pozwoli zlozy¢ Wykonawcey
korzystniejsza ofert¢ cenowo , a zwazywszy, ze laboratorium Zamawiajacego jest zarzadzane przez
dos$wiadczona kadre nie zachwieje powyzsze dzialanie praca diagnostow

Odpowiedz:
. Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

Pytanie 2 — Dotyczy Pakietu nr 7: — dolichotest

Whnioskujemy o odstapienie od wymagania posiadania CE z numerem jednostki notyfikowanej dla
odczynnika dolichotest.

Zgodnie z pismem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjezych nr sprawy : UR.DNB.461.0002.2015.KS.2 cytujemy:” zgodnie z podpunktem
1.1.2. dokumentu MEDDEY 2.14/1 revision 2 January 2012 dotyczqcym kwalifikacji ., rzadkich” grup
i podgrup ukltadu ABO,ukladu Rh oraz ukladu Kell, odczynniki do réznicowania subgrup A1 i A2 maja
niewielkie znaczenie w praktyce transfuzji krwi i w zwigzku z tym w/w odczynnik Dolichotest
zalgeznika nr 2 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 v w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medyveznyeh do diagnostyki in vitro™

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode na odstapienie od powyzszego.

Pytanic 3

Czy w pakiecie Nr 7 mozna zaoferowac¢ w pozycji 5 inny klon anty-D IgM nie wykrywajacy antygenu
DVI stabe?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.



Pytanie Nr 4
Czy w pozycji 1 i 3 mozna zaoferowa¢ inne klony niz Birma 1 i LB-2 czyli rownowazne z

zachowaniem wymagania innych klonéw w pozycji 2,4
Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

UWAGA!
Wykonawca _jest zobowigzany do uwzglednienia  wszystkich  zmian  dokonanych przez
Zamawiajgcego.

Z powazaniem:
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