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Samodzielny Publiczny Zespół Zakładów Opieki Zdrowotnej

Powiatowy Szpital Specjalistyczny w Stalowej Woli


III.2.230/290ZP/14/77/14                                                               Stalowa Wola dnia 07.03.2014 r.
                ......................................

                …..................................

                …..................................
dot.: przetargu nieograniczonego na cykliczne dostawy odczynników dla Pracowni Serologii Transfuzjologicznej z Bankiem Krwi Powiatowego Szpitala Specjalistycznego w Stalowej Woli, ogłoszonego w Biuletynie Zamówień Publicznych pod numerem: 68510-2014 z dnia 28.02.2014 r.

Informujemy Państwa, że wpłynęły następujące pytania dotyczące SIWZ:
Pytanie nr 1 - Formularz cenowy, poz. 2 – Grupa krwi noworodka: Anty-A, Anty- B, Anty-DVI-, inne

klony niż w pkt 1

Wnosimy o dopuszczenie karty ABD/ABD  z wymaganiem aby były innej serii o tych samych klonach  niż z w pozycji 1 arkusza cenowego lub  odstąpienie od zakupu w/w karty.

Wnosimy o wykreślenie zapisu/wymagania w załączniku nr 2 pozycja 2 jako niezgodnego .

Zgodnie z zaleceniami publikacji  Magdaleny Łętowskiej „Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania, obowiązujące w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi” na które powołuje się często Zamawiający w swych odpowiedziach dotyczących wymagań w zakresie badan w laboratorium , do oznaczenia grupy krwi AB0 u noworodków  oraz  potwierdzenia grupy krwi u noworodków nie  określa się słabego antygenu DVI+.

Niezrozumiałym jest fakt, iż Pracownia Serologiczna stawia wymagania niezgodnie z wytycznymi krajowymi, co jest niezgodne z obowiązującymi/zalecanymi  przepisami na które często się powołuje .

Zaznaczyć należy, iż prawidłową ekspresje antygenów A i B na krwinkach czerwonych obserwuje się przeważnie  od drugiego roku życia dziecka. W związku z tym, w badaniach krwinek w okresie wcześniejszym mogą wystąpić słabsze i opóźnione reakcje z odczynnikami diagnostycznymi anty-A i anty-B w porównaniu z krwinkami dorosłych. Wymagania w zakresie badania noworodków opisano w pkt 7.6.1.12 publikacji IHiT gdzie brak wymagania badania jak wskazano w załączniku nr 5  poz 3.

Wykrywanie słabego  antygenu  DVI+ wykonuje  się u biorców krwi i osób płci żeńskiej do okresu menopauzy. ( pkt 7.6.2.2 publikacji IHiT) a nie u noworodków (co potwierdzają inne szpitale w tym nasi klienci)

Wskazujemy ,że odczynniki i karty do mikrometody są dedykowane tylko i wyłącznie dla personelu wykwalifikowanego zatem wiedza powyższa jest im znana. 

Domniemamy ,że pozycja 2 pakietu cenowego oraz wymagania dotyczące tej pozycji skutkować będzie podwyższeniu wartości zamówienia a w konsekwencji nie będzie zamawiana w przyszłości. Pozostałe szpitale w Polsce potwierdzają kontrolnie badanie krwi noworodka tylko na kartach w pozycji 1 tzn. A-B-DVI(-)-BTA co daje wiele oszczędności i jest zgodne z wymaganiami dla serologii. 

Odp. Podtrzymujemy zapisy SIWZ.
Pytanie nr 2
Prosimy o doprecyzowanie czy zgodnie z parametrem z poz. 15 zał. nr 1 do SIWZ, Zamawiający oczekuje dostaw odczynników wg harmonogramu dostaw Wykonawcy na dany rok?
Odp. Tak.
Pytanie nr 3

Prosimy o informacje czy w poz. 6 zał. nr 2 do SIWZ nie doszło do omyłki pisarskiej w ilości wymaganych  Zestawów  3 krwinek wzorcowych do screeningu p/c i właściwa winna być ilość 15 000 ( 15 tys.) badań?
Odp. Winno być 15 000 badań.                             
Pytanie nr 4
Prosimy o potwierdzenie czy pod pojęciem kpl. w poz. 9 zał. nr 2 do SIWZ, Zamawiający rozumie 4 zestawy na rok zewnętrznej międzynarodowej kontroli jakości, czyli odpowiednio  3 kpl.=12 zestawów na 3 lata i czy Zamawiający dopuści fakturowanie zestawów cyklicznie raz na jeden kwartał?

Odp. Tak 
Pytanie nr 5
Prosimy o doprecyzowanie czy zgodnie z parametrem z poz. 1 zał. nr 1 do SIWZ, Zamawiający oczekuje odczynników, których stosowanie zgodnie  z art. 90 ust.1 ustawy o wyrobach medycznych przewidują instrukcje posiadanego sprzętu ( Diamed ID System) tj. zwłaszcza 2 szt. wirówek ID- Centrifuge 6 S?

Odp. Tak 
Pytanie nr 6
Prosimy o doprecyzowanie czy wymóg dot. świadectwa dopuszczenia do stosowania/oznaczenia CE odnosi się do oferowanego asortymentu będącego wyrobem medycznym? 

Odp. Tak
Odpowiedzi na pytania stanowią integralną część SIWZ.                                                                                                      

                                                                                                                          Z poważaniem
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