Zespot Szpitali Miejskich Dziat Zamowien Publicznych

w Chorzowie

Nr sprawy: SPZOZ ZSM ZP/63.2/2018
Chorzdéw, dnia 27.08.2018 r.

Szanowni Wykonawcy

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego o wartosci szacunkowej przekraczajacej w ztotych
rownowartos¢ kwoty 221 000 euro, prowadzonego w oparciu o przepisy prawa zamowien publicznych w
trybie ,przetargu nieograniczonego” na realizacje zamodwienia pod nazwa: ,Dostawa odczynnikéw
chemicznych wraz z akcesoriami dla SP ZOZ Zespofu Szpitali Miejskich w Chorzowie przy ul.
Wiadystawa Truchana 7”

Dyrektor Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Zespotu Szpitali Miejskich w Chorzowie
informuje, ze w przedmiotowym postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego wptynety pytania. Zamawiajacy przytacza ponizej tres¢ pytan i udziela wyjasnien.

Pytanie nr 1 - Zapytania do pakietu nr 6 do wymagania:
a) pozytywna opinia Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie lub innej réwnowaznej instytucji zgodnie
z zaleceniami Polskiego Centrum Badan i Certyfikacji - dotyczy odczynnikéw monoklonalnych w poz. 1, 2, 3, 4

pkt 5.12.5IWZ Dokumenty jakie majg ztozy¢ wykonawcy w celu potwierdzenia, ze oferowany przedmiot
zamowienia odpowiada wymaganiom okre$lonym przez Zamawiajgcego (art. 25 ust. 1 pkt. 2 ustawy PZP)

b) Pozytywna opinia Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie lub innej réwnowaznej instytucji zgodnie
z zaleceniami Polskiego Centrum Badan i Certyfikacji - dotyczy pakietu 6 (zgodnie z uwagami pod pakietem),

Whnosimy o odstapienie od opinii IHIiT zgodnie z nakazem KE oraz Ministerstwa Zdrowia .

Odpowiedi na pytanie nr 1:

Zamawiajacy odstepuje od wymogu pozytywnej opinii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie lub
innej rownowaznej instytucji zgodnie z zaleceniami Polskiego Centrum Badan i Certyfikacji, w zwigzku z czym
Zamawiajacy wykresla pkt. 5.12 SIWZ b) zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 83 oraz dokonuje modyfikacji
zatgcznika nr 2 do SIWZ w zakresie pakietu nr 6.

Pytanie nr 2 - Zapytania do pakietu nr 6 do wymagania:

5. Wtasciwa kwalifikacja wyszczegdlnionego w pakiecie asortymentu zgodnie z wykazem A

Zatgcznika Il Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur

oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zatacznik nr 2 (t.j. Dz.U.z 2013r.poz 1127)
(poz.1,2,3,4)

6. Odczynniki majg posiadac znak CE z nr jednostki notyfikowanej. Posiadajg certyfikaty WE.

Kazda seria zwalnianych do obrotu odczynnikéw musi mie¢ swiadectwo jakosci wydane przez laboratorium
wyznaczone przez jednostke notyfikowana. (poz.1,2,3,4)

Powyisze wymaganie stoi w sprzecznosci z wymaganiem siwz cytat ponizej:

Wykonawca, zgodnie z ustawg z dn. 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (tj. Dz.U. 2017 poz. 211 z pdin. zm.)
oraz Ustawg z dn. 06 wrzesnia 2001 - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. 2017 poz. 2211), oraz okreélonych w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (t.j. Dz. U. z 2013r poz. 1127) oraz zatacznikach do
wymienionego rozporzadzenia oraz innych znajdujacych zastosowanie przepiséw zobowigzany jest posiadaé
charakterystyki produktu leczniczego/karty charakterystyki, swiadectwa rejestracji, certyfikaty i inne dokumenty
dopuszczajgce przedmiot zaméwienia do obrotu na terenie RP na oferowany przedmiot zaméwienia. Wykonawca
zobowigzany jest do ich okazania na kazde zadanie Zamawiajacego, w terminie 3 dni od daty wezwania (po
zawarciu umowy)
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Czy Zamawiajacy odstapi od wymagania , wtasciwej klasyfikacji z listy A skoro wtasciwa klasyfikacje zgodnie z
przywotanymi normami prawnymi okresla producent a nie uzytkownik. Zgodnie z przywotang w ogtoszeniu
Dyrektywa 2014/24/UE Panstwa Unii Europejskiej dajg prawo do kwalifikacji i klasyfikacji producentowi a jedyna
jednostka ktéra moze to podwazy¢ jest Ministerstwo Zdrowia lub KE.

Wymaganie klasyfikacji oraz sposobu certyfikacji jest ograniczeniem dostepu do rynku wykonawcom i jest
niezgodne z Dyrektywg 2014/24/UE oraz art. 7 Pzp.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro (t.j. Dz. U. z 2013r poz. 1127) $wiadectwo
kontroli jakosci wystawia ,podpisuje producent a nie strona trzecia . To producent odpowieda za wyréb
medyczny a nie inne podmioty gospodarcze ( w tym laboratoria i JN)

Whnosimy o usuniecie zapisu jako wadliwego z pkt 5,6 na rzecz zapisu w pkt 2.1 siwz.

Odpowiedi na pytanie nr 2:

Zamawiajacy wymaga ztozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 3 - Pytanie 1, zadania nr 20,21:

Zwracamy sie z uprzejma prosbg o dopuszczenie asortymentu z terminem waznosci min. 10 m-cy od momentu
dostawy.

Odpowiedz na pytanie nr 3:

Zamawiajacy dopuszcza zgodnie ze zmodyfikowanym zatacznikiem nr 2 do SIWZ.

Pytanie nr 4 - Dotyczy pakiet 24 i 26:

W postepowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego wszczetych od dnia 18 kwietnia 2018 r. wprowadzono
obowigzek sktadania przez wykonawcéw Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamdwienia (dalej zwanego:
,JEDZ” ) w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Jednym z dopuszczalnych
srodkéw komunikacji elektronicznej stuzgcych skfadaniu w toku postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego oswiadczenia w formie JEDZ jest poczta elektroniczna. Ztozenie JEDZ wraz z ofertg na nosniku danych
(np. CD, pendrive) nie stanowi jego zlozenia przy uzyciu srodkow komunikacji elektronicznej w rozumieniu
przepisow ustawy o swiadczeniu ustug drogg elektroniczng.

W zwigzku z powyzszym prosimy o wykreslenie pkt. 5.2 a SIWZ, tym bardziej iz Zamawiajgcy w dalszej czesci SIWZ
(pkt. 9.13) doktadnie opisuje sposéb przekazania JEDZ.

Odpowiedz na pytanie nr 4;

Zamawiajacy zgodnie z pkt. 9.13 wymaga przestania przez wykonawcow Jednolitego Europejskiego Dokumentu
Zamowienia w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Zgodnie z tym
modyfikuje pkt 5.2 a SIWZ zgodnie z ponizszym:

.a) aktualne na dzier sktadania ofert oswiadczenie o braku podstaw wykluczenia w formie JEDZ w zakresie
wskazanym w zatgczniku nr 3 do SIWZ — przesta¢ w formie elektronicznej zgodnie z pkt 9.13. SIWZ.”

Pytanie nr 5 - Dotyczy pakiet 24 i 26:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane terminu waznosci oferowanych wyrobdw immunochemicznych z 6 m-cy
na min. 4 m-ce?

Odpowiedz na pytanie nr 5:

Zamawiajgcy dopuszcza termin waznosci 4 m-ce tylko dla produktow, ktérych specyfika danego asortymentu nie
przewiduje diuzszego terminu waznosci niz 4 m-ce. Produkt natomiast musi by¢ dostany na starcie daty waznosci.

Pytanie nr 6 - Dotyczy pakiet 24 i 26:

Prosimy o zmiane zapisu pkt 1.a par. 3 projektu umowy na: ,Zamodwienia w pakietach .... bedg ztaszane faxem lub
emailem ---.”

Odpowiedi na pytanie nr 6:

Zamawiajacy modyfikuje zapis par. 3 pkt. 1 a) projektu umowy zgodnie z ponizszym:

»a) Zamowienia w pakietach 1 -5, 7 — 27, 29 — 42 bedg zgtaszane e-mailem lub faksem z terminem dostawy ........
dni roboczych (tj. od poniedziatku do pigtku za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy). Dopuszcza sie
zamowienia telefoniczne, ktére potwierdzone beda przekazem faksowym. (W pakiecie 38 dopuszcza sie termin
realizacji przedmiotu zamdwienia w ciggu 14 dni od daty zgloszenia zamdwienia dla testéw wykonywanych



cyklicznie, w pakiecie 33 w wyjatkowych sytuacjach, ze wzgledu na specyfike produktu dopuszcza sie
maksymalny termin dostawy do 10 dni)”

Pytanie nr 7 - Pakiet 28 - Odczynniki do mikrometody kolumnowej zelowej ID-System firmy DiaMed:

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wymaga zaoferowania , Zestawu dla Codziennej Kontroli Jakosci badan
z certyfikatem CE wydanym przez jednostke notyfikowang?

Odpowiedz na pytanie nr 7:

Tak. Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 8 - Pakiet 28 - Odczynniki do mikrometody kolumnowej zelowej ID-System firmy DiaMed:
Czy Zamawiajacy wymaga, aby odczynniki byty naniesione na mikrokarty bezposrednio przez producenta?
Odpowiedz na pytanie nr 8:

Tak. Zamawiajgcy wymaga zgodnie z UWAGA nr 6 pod pakietem 28 w zatgczniku nr 2 do SIWZ.

Pytanie nr 9 - Pakiet 28 - Odczynniki do mikrometody kolumnowej zelowej ID-System firmy DiaMed:

Czy Zamawiajacy dopusci termin zatatwienia reklamacji wynoszacy 14 dni, co podyktowane jest procedurg
producenta i jego siedzibg poza granicami RP?

Odpowiedi na pytanie nr 9:

Tak. Zamawiajgcy dopuszcza. W zwigzku z tym Zamawiajacy modyfikuje par. 6 pkt 4 Projektu Umowy zgodnie z
ponizszym:

»4.Wyroby wadliwe, bedg wymieniane przez Wykonawce w ciggu 5 dni roboczych od momentu otrzymania
zgtoszenia o wadzie. Dostarczenie nowego towaru nastgpi na koszt i ryzyko Wykonawcy. Zamawiajacy dopuszcza
termin zatatwienia reklamacji wynoszacy 14 dni, jesli podyktowane jest to procedurg producenta i jego siedzibg
poza granicami RP — dotyczy pakietu 28. W pakiecie 38 dopuszcza sie wymiane przez Wykonawce wyrobdw
wadliwych w ciggu 14 dni od momentu otrzymania zgtoszenia o wadzie za wyjatkiem sytuacji gdy Zamawiajacy
bedzie zmuszony wysta¢ badanie do podwykonawcy, wtedy Wykonawca bedzie ponosit koszty tego badania).”

Pytanie nr 10 - Zapytania do pakietu nr 28 do pozycji nr 3:

Prosimy o doprecyzowanie opisu przedmiotu zamodwienia poniewaz Zamawiajacy opisat doktadnie profil
antygenowy charakterystyczny dla producenta DiaHem.

Czy Zamawiajgcy chce wykonywac badania potwierdzenia grupy krwi noworodka i pacjenta zgodnie z przepisami?
Odpowiedi na pytanie nr 10:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 11 - Zapytania do pakietu nr 28 do pozycji nr 4:

Prosimy o doprecyzowanie opisu przedmiotu zamowienia poniewaz Zamawiajacy opisat dokfadnie profil
antygenowy charakterystyczny dla producenta DiaHem wskazany w katalogu cenowym .

Czy Zamawiajagcy chce wykonywac badanie grupy krwi noworodka zgodnie z przepisami?

OdpowiedZ na pytanie nr 11:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 12 - Zapytanie i uzasadnienie do pkt 1i 2:

Zgodnie z Obwieszeniem Ministra Zdrowia z 2017r badanie krwi noworodka wykonuje sie na karcie z odczynnikami
A-B-DVI- i BTA gdzie anty-D nie wykrywa DVI+

Natomiast potwierdzenie grupy krwi u noworodka podobnie jak u dorostej osoby wykonuje sie na drugim klonie D
VI+ -: anty-D musi wykrywaé DVI+

W zwigzku z powyzszym czy Zamawiajgcy odstapi od wymagania kart producenta DiaMed i wskaze jakie badanie
chce wykonac abysmy mogli dobra¢ odpowiednie karty ?

(Przy badaniu krwi noworodka nie jest wymagany odczynnik anty AB tylko A-B-D(VI-) z BTA)

Odpowiedi na pytanie nr 12:

Zgodnie z SIWZ.



Pytanie nr 13 - Zapytanie do pakiet nr 28 pozycji nr 9:

a)Ktore odczynniki lub karty bedzie kontrolowat codziennie Zamawiajacy w pakietu nr 28?

b) zgodnie z Obwieszeniem Ministra Zdrowia pkt 8.1.2.3 z dnia 9 czerwca 2017r w zestawie wewnetrznej kontroli
jakosci powinny znajdowac sie przeciwciata antyD lub anty-Fya .

Szczegolne wymagania sg dla grupy krwi probek oraz RhD . Rozumiemy ,ze zamawiajgcy przepisat wymaganie z
instrukcji zestawu kontrolnego DiaHem dlatego wnosimy przyzwolenie zaoferowania zestawu w pozycji 9
zgodnego z wymaganiami obowigzujgcymi w serologii tj Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia pkt 8.1.2.3

OdpowiedzZ na pytanie nr 13;

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie kontroli zawierajacej przeciwciata anty-D lub anty-Fya zgodnie ze
zmodyfikowanym zatgcznikiem nr 2 do SIWZ w zakresie pakietu 28. Zamawiajacy bedzie kontrolowat odczynniki
m.in. karty zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Pytanie nr 14- Zapytanie do pakiet nr 28 wymaganie pkt 3 Sprzet i odczynniki muszg pochodzi¢ od jednego
producenta w celu walidacji metody:

Zestaw kontrolny do odczynnikéw poz 9 oraz kontrola zewnetrzna nie jest elementem systemu tylko kontroli
odczynnikéw i pracy personelu zatem powinny pochodzi¢ ze zrodta niezaleznego a producent odczynnikéw takim
nie jest. Czy zatem dla pozycji 8 i 9 zamawiajgcy odstapi od wymagania producenta takiego samego jak odczynniki
(system) o cechach zgodnych z wymaganiem siwz.

Odpowiedi na pytanie nr 14:

Zamawiajgcy odstepuje od wymagania producenta takiego samego jak odczynniki (system) dla poz. 8 i 9 zgodnie ze
zmodyfikowanym zatacznikiem nr 2 do SIWZ. Dopuszcza sie zaoferowanie kontroli zewnatrzlaboratoryjnej od
innego producenta.

Pytanie nr 15 - Zapytanie do pakiet nr 28 wymaganie pkt 4. Dostawa odczynnikéw do posiadanego przez
Zamawiajgcego sprzetu. Producent posiadanego przez Zamawiajgcego systemu : DiaHem AG - Szwajcaria,
nazwa urzadzenia: ID Centrifuge 6S, ID Incubator 37SI - urzadzenia dedykowane do uzycia ze sobg na podstawie
instrukcji obstugi:

a) Czy wykonawca inny niz DiaMed moze zaproponowac zestaw do mikrometody (sprzet) tego samego producenta
co odczynniki i karty w cenie oferty ze spetnieniem wymagania serwisu bezptatnego autoryzowanego w ramach
umowy oraz bezptatnego szkolenia personelu?

b) Zamawiajacy powotuje sie w siwz na instrukcje sprzetu i sugeruje ,ze w wymienionych instrukcjach sa
dodatkowe wymagania graniczne dla odczynnikdw i kart dlatego wnosimy o zatgczenie instrukcji do siwz aby
wszyscy oferenci zapoznali sie z tymi wymaganiami a nie tylko DiaMed lub wykreslenie wymagania jako
niezgodnego z art. 7 Pzp . Wszyscy wykonawcy powinni otrzymac od zamawiajacego wyczerpujace informacje co
do wymagan dla towaru a nie tylko dotychczasowy dostawca. Wymagania siwz eliminujg wszystkich wykonawcow
za wyjatkiem dotychczasowego dostawcy i producenta sprzetu .Brak instrukcji jako zatgcznik jest ograniczeniem
dostep do informacji dotyczacych przedmiotu zamowienia.

Odpowiedzi na pytanie nr 15:

Zamawiajacy oczekuje od Wykonawcy zestawu do mikrometody zgodnego ze specyfikacjg. Ponizej Zamawiajgcy
przedstawia fragment instrukcji obstugi:

rozdz. 1.1Przeznaczenie i sposob uzytkowania:

»Wiréwka ID-Centrifuge 6S / 6S Accu, ID-Centrifuge 12SlII, i ID-Centrifuge 24S jest urzadzeniem stuzgcym wytacznie
odwirowywaniu |D-Kart”

rozdz. 3.1.2 Uzycie ID-Karty:

W wirdwkach zezwala sie na uzywanie wytacznie ID-Kart. Dostepne sg nastepujgce typy kart:

* |D-Karty z zelem, ktdry zawiera specyficzne przeciwciata w celu okreslenia antygendw erytrocytéow (antygendw
grup krwiiinnych rzadkich antygenodw);

* ID-Karty z zelem, ktére zawierajg globuline anty-ludzka (mono-/polyspecific do wykrywania antyciat, identyfikacji
anty-ciafa, testu tolerancji i okreélenie bezposredniego testu Coombsa);

* |D-Karty z neutralnym zelem w celu ustalenia kontroli w surowicy, NaCl i testu enzymu”

Zamawiajacy jednoczesnie modyfikuje zatgcznik nr 2 do SIWZ.



Pytanie nr 16 - Wniosek do siwz:

Prosimy o zatgczenie do siwz instrukcji sprzetu w catosci oraz dopuszczenie aby karty byty kompatybilne ze
sprzetem DiaMed a nie sprzet do kart.

Przetarg jest prowadzony na dostawy kart i odczynnikow a nie dostawy sprzetu medycznego. To dostawca
odpowiada za zgodnos¢ a nie DiaMed ktdry rzekomo posiada system zamkniety . Wszelkie zapisy w siwz nie
potwierdzaja ,ze posiadany przez zamawiajacego system posiada cechy zamknietego systemu .Nawet analizator
DiaMed nie jest systemem zamknietym co potwierdzit biegty sadowy .

Kompatybilnos¢ nie polega na akceptacji producenta sprzetu lub zawartosci instrukcji sprzetu zgodnie z ustawg o
wyrobach medycznych . Art. 90 ustawy stanowi o obowigzkach dostawcy sprzetu oraz aby wykonawca nie
stosowat go w odmienny sposéb ze wzgledu na bezpieczerstwo personelu. Czyli wiréwka do kart moze byc
uzywana do wirowania kart zelowych a nie probéwek, lub innego materiatu np. moczu.

Odpowiedzi na pytanie nr 16:

Zamawiajacy podtrzymuje warunki realizacji zamowienia opisane w zataczniku nr 2 do SIWZ dla pakietu nr 28.

Pytanie nr 17 - Zapytanie do pozycji 8 — pakiet 28:

a) Zamawiajacy wymaga ustuge kontroli badan. Zatem wymoég aby byta wytwarzana przez producenta
zaoferowanego systemu stoi w sprzecznosci z definicjg ustugi. Ustuga jest kazda dziatalnoscig lub korzyscig nie
majaca charakteru materialnego Przez swiadczenie ustug, o ktérym mowa w art. 5 (Dz.U.2017.0.1221 t.j. - Ustawa z
dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug) zakres przedmiotowy ustawy ust. 1 pkt 1, rozumie sie kaizde
$wiadczenie na rzecz osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej niemajacej osobowosci prawnej,
ktore nie stanowi dostawy towardow w rozumieniu art. 7 -+~

b) Wnioskujemy o dopuszczenie mozliwosci zaoferowania w ramach materiatu kontrolnego umozliwiajgcemu
udziat Zamawiajgcego w programie zewnetrznej kontroli jakosci badan immunohematologicznych, ustuge kontroli
wykonywanych przez IHIT w Warszawie, jako przeprowadzonej przez uprawniony podmiot - laboratorium
certyfikowane do wykonywania tego typu badan . Czyli pochodzenia odmiennego niz zaoferowane odczynniki i
mikrokart, krwinki z uwagi na fakt ,ze zewnetrzna kontrola badan nie jest czescia ,Systemu”

Odpowiedi na pytanie nr 17:

Zamawiajagcy dopuszcza zaoferowania kontroli zewnatrzlaboratoryjnej IHIT w Warszawie potwierdzonej
certyfikatem.

Pytanie nr 18 - Zapytanie do pozycji 10 — pakiet 28:

Dzierzawa pipety multidozujacej oraz wirowki od 6 do 12 mikrokart dedykowanej do posiadanej przez
Zamawiajacego aparatury/systemu. Optata za dzierzawe moze by¢ naliczona dopiero od dnia w ktérym nastapi
pierwsza dostawa asortymentu wskazanego w pakiecie.

Rzetelny opis przedmiotu zamodwienia jest obowigzkiem zamawiajacego a nie przywilejem a zwtaszcza w
postepowaniu powyzej progéw dlatego wnosimy o wskazanie jakie parametry ma posiadac pipeta i wiréwka oraz
karty aby byly kompatybilne z posiadanym sprzetem produkcji DiaMed. Przy czym informujemy ,ze Sad w
Warszawie na podstawie opinii Biegtego Sagdowego orzekt ,ze system DiaMed nie jest systemem zamknietym
(opinia biegtego do wgladu ). Brak informacji utrudnia ztozenie wainej oferty.

Czy karty zelowe muszg by¢ 6 kolumnowe z zelem?

Odpowiedz na pytanie nr 18:

Zgodnie z SIWZ. Zamawiajgcy wymaga aby mikrokarty byty wypetnione zelem i sktadaty sie z 6 kolumn.

Pytanie nr 19 - Zapytanie do pozycji 10- pakiet 28:

Dzierzawa pipety multidozujacej oraz wirdwki od 6 do 12 mikrokart dedykowanej do posiadanej przez
Zamawiajacego aparatury/systemu. Opfata za dzierzawe moze by¢ naliczona dopiero od dnia w ktérym nastapi
pierwsza dostawa asortymentu wskazanego w pakiecie.

Rzetelny opis przedmiotu zamdwienia jest obowiazkiem zamawiajgcego a nie przywilejem a zwtaszcza w
postepowaniu powyiej progdw dlatego wnosimy o wskazanie jakie parametry ma posiadac pipeta i wiréwka oraz
karty aby byly kompatybilne z posiadanym sprzetem produkcji DiaMed. Przy czym informujemy ,ze Sad w
Warszawie na podstawie opinii Biegtego Sadowego orzekt ,ze system DiaMed nie jest systemem zamknietym (
opinia biegtego do wgladu ). Brak informacji utrudnia ztozenie waznej oferty.

Czy koncowki do pipet majg by¢ dedykowane do systemu zaoferowanego?

OdpowiedZ na pytanie nr 19:

Zgodnie z SIWZ.



Pytanie nr 20 - Zapytanie do pozycji 10:

Dzierzawa pipety multidozujacej oraz wirdwki od 6 do 12 mikrokart dedykowanej do posiadanej przez
Zamawiajgcego aparatury/systemu. Optata za dzierzawe moze by¢ naliczona dopiero od dnia w ktérym nastgpi
pierwsza dostawa asortymentu wskazanego w pakiecie.

Rzetelny opis przedmiotu zamowienia jest obowigzkiem zamawiajgcego a nie przywilejem a zwtfaszcza w
postepowaniu powyiej progéw dlatego wnosimy o wskazanie jakie parametry ma posiadac pipeta i wirdwka oraz
karty aby byty kompatybilne z posiadanym sprzetem produkcji DiaMed. Przy czym informujemy ,ze Sad w
Warszawie na podstawie opinii Biegtego Sqdowego orzekt ,ze system DiaMed nie jest systemem zamknietym (
opinia biegtego do wgladu ). Brak informacji utrudnia ztozenie waznej oferty.

Czy koricowki do pipet zgodnie z opinig IHiT majg by¢ oznakowane CE?

Odpowiedi na pytanie nr 20:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy w SIWZ i nie wymaga CE dla kofcowek do pipet. Koricowki do pipety tj. sprzet
laboratoryjny ogdlnego zastosowania, nie jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro chyba, ze takie
przeznaczenie okresli jego wytwdrca. Zgodnie z Dyrektywg 98/79/WE w sprawie wyrobdéw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro art. 1 ust. 2 pkt. b ,Wyroby do ogdlnego zastosowania laboratoryjnego nie sg wyrobami
medycznymi uzywanymi do diagnozy in vitro, chyba ze produkty te majac na uwadze ich wtasciwosci, zostaty
wyraznie przeznaczone przez wytwarce do zastosowania w badaniach diagnostycznych in vitro”.

Pytanie nr 21 - Zapytanie do pozycji 10:

Z ostroznosci prosimy o wyjasnienie czy producent DiaMed pozwolit Zamawiajgcemu na stosowanie kart innego
producenta czy takie przyzwolenie zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych nie jest niezbedne do
przeprowadzenie przetargu nieograniczonego ?

Odpowiedz na pytanie nr 21:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 22 - Pytanie do pakietu 10:

Czy zamawiajacy dopusci noiyki jednorazowe do testéow skdrnych punktowych, sterylne wykonane ze stali
nierdzewne;j?

Odpowiedzi na pytanie nr 22:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 23 - Dot. Rozdziaft 2.1:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby swiadectwa rejestracji (deklaracje CE) zostaty dofgczone do oferty na etapie
wezwania do uzupetnienia dokumentdw zamiast po podpisaniu umowy?

Odpowiedz na pytanie nr 23:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 24 - Dot. Rozdziat 2.1:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby karty charakterystyk substancji niebezpiecznych byly dostepne bezptatnie na
stronie internetowej oferenta bez koniecznosci dostarczania ich po podpisaniu umowy?

Odpowiedi na pytanie nr 24:

Nie, Zamawiajgcy nie dopuszcza. Po zawarciu umowy Zamawiajacy poprosi o dostarczenie kart charakterystyki
substancji niebezpiecznych w formie elektronicznej (mailem lub na ptycie CD)

Pytanie nr 25:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby aktualne certyfikaty kontroli jakosci byty dostepne na Bibliotece Technicznej na
stronie internetowej oferenta, do ktdérej Zamawiajacy posiada bezptatny dostep? Adres strony internetowej
zostanie podany w ofercie.

Odpowiedi na pytanie nr 25:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.



Pytanie nr 26:

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na nastepujace terminy waznosci:

Pakiet 13 —min. 7 miesiecy od daty dostawy,

Pakiet 22 — min. 7 miesiecy od daty dostawy,

Odpowiedz na pytanie nr 26:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza zgodnie ze zmodyfikowanym zatacznikiem nr 2 do SIWZ w zakresie pakietu nr 13 oraz
nr22.

Pytanie nr 27:

Czy w pakiecie nr 19 Zamawiajgcy, oprocz paskow konfekcjonowanych w blistry, dopusci zaoferowanie paskow z
gradientem stezen konfekcjonowanych w formie pojedynczo pakowanych paskéw przechowywanych w temp. 2-8
st.C, w opakowaniu zbiorczym po 30 sztuk?

Odpowiedi na pytanie nr 27:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza przy czym Wykonawca ma wycenic¢ produkt w sztukach jak wskazano w pakiecie a w
pozycji np. ,Numer katalogowy (jesli istnieje)” Wykonawca jest zobowigzany wskazac, ze op. = 30 sztuk.

Pytanie nr 28:

Czy w pakiecie nr 19 w punkcie 6 Zamawiajgcy wymaga, aby paski byty ze sobg kompatybilne a odczyt odbywat sie
na jednakowej skali rozciefczen dla wszystkich testow paskowych z gradientem stezern wymienionych w tabeli
asortymentowo-cenowej, co rowniez pozwoli na poréwnywalne warunki odczytu wielkosci stref zahamowania
wzrostu drobnoustrojow?

Odpowiedz na pytanie nr 28:

Zamawiajgcy nie wymaga. Dodatkowe wymagania dla testdw paskowych z gradientem stezen zostaty wskazane w
uwagach pod pakietem (w szczegdlnosci dotyczy uwagi nr 6).

Pytanie nr 29:

Czy w pakiecie 36 w punkcie 1 Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby Wykonawca zaoferowat podtoza pediatryczne
zwalidowane tylko do posiewu krwi?

Uzasadnienie: Zadne dostepne na rynku podtoza pediatryczne nie sq zwalidowane przez producenta do innych
ptyndw ustrojowych niz krew. Tj. zaden producent w swojej instrukcji technicznej nie potwierdzit zastosowania tych
podfozy do innych ptynéw ustrojowych niz krew. Zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011 w
sprawie wymagari zasadniczych oraz procedur zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro (sporzqdzanym na podstawiem.in. Dyrektywy 98/79 dotyczqcej wyrobow medycznych) &8.7 Instrukcja
uzywania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro musi zawierac, punkt 6/ rodzaj probki, jakiej nalezy uzyé, oraz
specjalne warunki jej pobierania, wstepnego przygotowania oraz, jezeli to niezbedne, warunki przechowywania i
instrukcje przygotowania pacjenta. Instrukcja uzywania jest wigigcym i najwazniejszym dokumentem | Zadne
dodatkowe oswiadczenia o przydatnosci podtozy pediatrycznych inne niz oficjalna metodyka, nie majg mocy
prawnej. Zamawiajgcy ma mozliwos¢ wykonania posiewu innych jatowych pfynéw ustrojowych w kierunku
drobnoustrojow tlenowych i beztlenowych odpowiednio na innych oferowanych podfozach w pozycjach 2i 3.
Odpowiedzi na pytanie nr 29:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza zgodnie ze zmodyfikowanym zatgcznikiem nr 2 do SIWZ w zakresie pakietu nr 36.

Pytanie nr 30:

Czy w pakiecie 36 w punkcie 2 Zamawiajacy ma na mysli butelki w kierunku bakterii tlenowych?
Odpowiedzi na pytanie nr 30:

Tak, Zamawiajgcy ma na mysli butelki w kierunku bakterii tlenowych.

Pytanie nr 31 - Pytania do umowy (zat. nr 4):

§3 ust. 1 lit. a — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego:

,,Zamowienia w pakietach 1 -5, 7 — 27, 29 — 42 bedg zgtaszane emailem lub faksem z terminem dostawy ........ dni
roboczych (tj. od poniedziatku do pigtku za wyjgtkiem dni ustawowo wolnych od pracy). Zamdwienia telefoniczne
potwierdzone bedg przekazem faksowym.”?



Uzasadnienie: Wykonawca nie jest w stanie telefonicznie okreslic tozsamosci osoby upowaznionej do sktadania
zamowien w imieniu Zamawiajgcego. Majgc powyzsze na uwadze prosimy o przychylne rozpatrzenie pytania i
odstgpienie od wymogu telefonicznego zgtaszania zamdwien

Odpowiedz na pytanie nr 31;

Zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 6.

Pytanie nr 32 - Pytania do umowy (zat. nr 4):

§5 ust. 2 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wykreslenie postanowienia umownego?
Odpowiedzi na pytanie nr 32:

Zamawiajgcy wykresla zapis §5 ust. 2.

Pytanie nr 33 - Pytania do umowy (zat. nr 4):

§6 ust. 4 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wydtuzenie terminu do 7 dni roboczych?

Odpowiedz na pytanie nr 33:

Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode na wydtuzenie terminu do 7 dni roboczych i jednoczesnie modyfikuje par. 6 ust. 4
zat. nr 4 — Projekt Umowy zgodnie z ponizszym:

»4.Wyroby wadliwe, bedg wymieniane przez Wykonawce w ciggu 7 dni roboczych od momentu otrzymania
zgtoszenia o wadzie. Dostarczenie nowego towaru nastapi na koszt i ryzyko Wykonawcy.”

Pytanie nr 34 — pakiet 38:

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na termin realizacji przedmiotu zamdwienia w ciggu 14 dni od daty zgtoszenia
zamdwienia ( pkt 3.3.a SIWZ)?

W zwigzku z tym, iz wszystkie czesciowe zamowienia s3 kazdorazowo importowane bezposrednio od producenta —
nie ma mozliwosci dostawy w ciggu 5 dni roboczych.

Odpowiedi na pytanie nr 34:

Tak, zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie dla testow wykonywanych cyklicznie zgodnie ze zmodyfikowanym
zatgcznikiem nr 2 do SIWZ w zakresie pakietu nr 38.

Zamawiajacy modyfikuje zatem pkt. 3.3a. SIWZ, ktory przyjmuje nastepujace brzmienie:

a) We wszystkich pakietach za wyjatkiem pakietu 6 i 28 - maksymalny termin dostawy: 5 dni roboczych od
daty zgtoszenia zamowienia wraz z fakturg dostawy (w pakiecie 38 dopuszcza sie termin realizacji przedmiotu
zamowienia w ciggu 14 dni od daty zgtoszenia zaméwienia dla testéw wykonywanych cyklicznie, w pakiecie 33
w wyjatkowych sytuacjach, ze wzgledu na specyfike produktu dopuszcza sie maksymalny termin dostawy do 10
dni)

Jednoczesnie dokonuje sie modyfikacji § 3 ustep 1 a) zatgcznika nr 4 do SIWZ (projekt umowy), ktdry przyjmuje
nastepujgce brzmienie:

»a) Zamowienia w pakietach 1 -5, 7 — 27, 29 — 42 bedj zgtaszane e-mailem lub faksem z terminem dostawy ........
dni roboczych (tj. od poniedziatku do pigtku za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy). Dopuszcza sie
zamowienia telefoniczne, ktére potwierdzone beda przekazem faksowym. (W pakiecie 38 dopuszcza sig termin
realizacji przedmiotu zamdéwienia w ciggu 14 dni od daty zgloszenia zamdwienia dla testéw wykonywanych
cyklicznie, w pakiecie 33 w wyjatkowych sytuacjach, ze wzgledu na specyfike produktu dopuszcza sie
maksymalny termin dostawy do 10 dni)”

Pytanie nr 35 - pakiet 38:

Czy Zamawiajqcy wyraia zgode na wymiane przez Wykonawce wyrobow wadliwych w ciggu 14 dni od momentu
otrzymania zgloszenia o wadzie (Umowa §6 pkt 4)?

W zwigzku z tym, iz wszystkie czesciowe zamodwienia sg kazdorazowo importowane bezposrednio od producenta —
nie ma mozliwosci wymiany w ciggu 5 dni roboczych

Odpowiedi na pytanie nr 35:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie. Natomiast gdy w czasie procedury reklamacyjnej Zamawiajacy
bedzie zmuszony wysta¢ badanie do podwykonawcy, to Wykonawca bedzie ponosit koszty tego badania.



Zamawiajacy modyfikuje zatem § 6 ustep 4 zatacznika nr 4 do SIWZ (projekt umowy) zgodnie z odpowiedzig na
pytanie nrS.

Pytanie nr 36 - pakiet 38:

Czy Zamawiajgcy wyraia zgode zmiane minimalnego terminu waznosci odczynnikow wymienionych w
specyfikacji asortymentowo-cenowej w poz. 29 — development solution na 4 miesigce, poniewaz taki minimalny
termin waznosci tych odczynnikéw gwarantuje producent z uwagi na ich wysokq czufosc¢?

Odpowiedi na pytanie nr 36:

Dopuszcza sie zmiane terminu waznosci na 4 miesigce tylko dla produktow, ktérych specyfika nie przewiduje
dtuzszego terminu waznosci niz 4 miesigce. Produkt jednak musi by¢ dostany na starcie daty waznosci.

Pytanie nr 37 - Pakiet 1 - testy kasetkowe, dotyczy pakietu 1., pozycja 1.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajacego o dopuszczenie testu specyficznego dla p/ciat klasy 1gG i IgM?
Odpowiedi na pytanie nr 37:

Zamawiajacy akceptuje w tescie ocene statusu immunologicznego w klasie 1gG i IgM, pod warunkiem jasnego
wyniku, osobno dla obu klas. Zamawiajacy dokonuje modyfikacji pakietu nr 1 zgodnie ze zmodyfikowanym
zatacznikiem nr 2 do SIWZ.

Pytanie nr 38 - Pakiet 1 - testy kasetkowe, dotyczy pakietu 1., pozycja 1.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o dopuszczenie testu, ktérego heparynizowane kapilary nie stanowig
sktadnika zestawu? Procedura oferowanego testu przewiduje dozowanie krwi wiosniczkowej bezposrednio z
opuszka palca po nakfuciu, do studzienki na probke.

Odpowiedz na pytanie nr 38:

Zamawiajacy dopuszcza zestaw, w ktorym nie ma kapilar heparynizowanych. W specyfikacji do testu musza sie
znalei¢ informacje dotyczace sposobu pobierania materiatu badawczego i rodzaju antykoagulantu lub separatora.

Pytanie nr 39 - Pakiet 1 - testy kasetkowe - dotyczy pakietu 1., pozycja 1.

Zwracamy sie z pro$bg do Zamawiajgcego o dopuszczenie testu, dla ktorego kontrola dodatnia i kontrola ujemna
stanowig osobny numer katalogowy i nie wchodzg w sktad zestawu? W przypadku dopuszczenie, zaoferowane
zostanie 1 opakowanie kontroli dodatniej oraz 1 opakowanie kontroli ujemnej na kazde opakowanie testow.
Odpowiedi na pytanie nr 39:

Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie, do kazdego opakowania testu musi by¢ dotaczona kontrolka pozytywna
i negatywna, bez ich dodatkowego zamawiania.

Pytanie nr 40 - Pakiet 1 - testy kasetkowe - dotyczy pakietu 1., pozycja 7.

Zwracamy sig z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie testu, ktorego metodyka nie zawiera listy organizmow
bakteryjnych wywotujgcych reakcje krzyzowe?

Odpowiedi na pytanie nr 40:

Reakcje krzyzowe nalezg do ograniczen testu i s3 wymagane przez Zamawiajacego.

Pytanie nr 41 -Pakiet 12 - lateksy - dotyczy pakietu 12., pozycja 1.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy wymaga testu ktdrego procedura dopuszcza
wykonywanie oznaczen z surowicy i kolonii hodowlanych?

Odpowiedz na pytanie nr 41:

Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 42 -Pakiet 12 - lateksy - dotyczy pakietu 12., pozycja 1.
Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy wymaga doliczenia do kaidego opakowania
testow kontroli dodatniej i ujemnej?



Odpowiedi na pytanie nr 42:
Pod pojeciem zestaw lateksowy do oznaczania Streptococcus pneumoniae Zamawiajacy rozumie odczynnik
roboczy oraz odczynnik z kontrolg (+) i (-).

Pytanie nr 43 -Pakiet 12 - lateksy - dotyczy pakietu 12., pozycja 2.

Zwracamy sie z prosha do Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy wymaga testu zawierajgcego kontrole dodatnig i
ujemng w zestawie?

Odpowiedzi na pytanie nr 43:

Pod pojeciem zestaw lateksowy do okreslenia przynaleznosci grupowej paciorkowcow z grup A, B, C, D, G, F
Zamawiajacy rozumie odczynnik roboczy oraz odczynnik z kontrolg (+) i (-).

Pytanie nr 44 -Pakiet 12 - lateksy - dotyczy pakietu 12., pozycja 2.

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy wymaga testu z ekstrakcjg enzymatyczna?
Odpowiedi na pytanie nr 44:

Tak, Zamawiajacy wymaga testu z ekstrakcjg enzymatyczna.

Pytanie nr 45 -Pakiet 12 - lateksy - dotyczy pakietu 12., pozycja 3.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy wymaga testu ktorego procedura dopuszcza
wykonywanie oznaczen z surowicy i kolonii hodowlanych?

Odpowiedz na pytanie nr 45:

Tak, Zamawiajacy wymaga testu ktdrego procedura dopuszcza wykonywanie oznaczen z surowicy i kolonii
hodowlanych.

Pytanie nr 46 -Pakiet 12 - lateksy - dotyczy pakietu 12., pozycja 3.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy wymaga testu zawierajgcego kontrole dodatnig i
ujemnag w zestawie?

Odpowiedi na pytanie nr 46:

Pod pojeciem zestaw (wraz z buforem) do wykrywania w PMR i surowicy krwi Streptokokéw grupy B, H.
influenzae typu b, S. pneumoniae, N. meningitidis A, B, C, Y, W 135 i E. coli K1 Zamawiajacy rozumie odczynnik
roboczy oraz odczynnik z kontrolg (+) i (-).

Pytanie nr 47 -Pakiet 12 - lateksy - dotyczy pakietu 12., pozycja 4.

Zwracamy sig z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie zaoferowania buforu konfekcjonowanego w opakowaniu
40 mL? Proponujemy zaoferowanie 2 opakowan buforu po 40 mL na 24 miesigce, majac na uwadze wymog nr 2
pod tabelg - termin waznosci min. 12 miesiecy, liczac od daty dostawy.

Odpowiedi na pytanie nr 47:

Zamawiajacy dopuszcza, przy czym Wykonawca zobowigzany jest zaoferowac¢ 2 opakowania (op=40 ml).
Wykonawca jest zobowigzany zmieni¢ liczbe w kolumnie "llo$¢" na 2 opakowania, a w kolumnie "cena jed. netto"
zobowigzany jest poda¢ cene za zaoferowany produkt (po przeliczeniu tj. za op. = 40 ml W pozycji "Opis
przedmiotu zamodwienia" nalezy podac dodatkowo rzeczywiste parametry zaoferowanego opakowania (tj. op.= 40
ml). Zgodnie z powyzszym Zamawiajgcy modyfikuje zatacznik nr 2 do SIWZ w zakresie pakietu nr 12.

Pytanie nr 48 -Pakiet 12 - lateksy - dotyczy pakietu 12., pozycja 5.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajacego o doprecyzowanie czy wymaga testu zawierajgcego kontrole dodatnig i
ujemng w zestawie?

Odpowiedz na pytanie nr 48:

Pod pojeciem Zestaw do wykrywania koagulazy, biatka A Staphylococcus Zamawiajgcy rozumie odczynnik roboczy
oraz odczynnik z kontrolg (+) i (-).



Pytanie nr 49 -Pakiet 12 - lateksy - dotyczy pakietu 12., pozycja 6.

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy wymaga odczynnika lateksowego?
Odpowiedz na pytanie nr 49:

Tak, zgodnie z nazwa pakietu.

Pytanie nr 50 -Pakiet 12 - lateksy - dotyczy pakietu 12., pozycja 6.

Zwracamy sie z prosha do Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy wymaga wykrywania biatka PBP2 Staphylococcus
aureus opornego na metycyline?

Odpowiedzi na pytanie nr 50:

Tak, Zamawiajgcy wymaga wykrywania biatka PBP2 Staphylococcus aureus opornego na metycyline.

Pytanie nr 51 -Pakiet 12 - lateksy - dotyczy pakietu 12., pozycja 6.

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy wymaga testu ktory przeprowadza sie z kolonii
wyhodowanej na ptytce agar Columbia z 5% krwig owczg i agar Miiller-Hinton, potwierdzone w metodyce
producenta?

Odpowiedzi na pytanie nr 51:

Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 52 - Pakiet 13 - generatory atmosfery beztlenowej - dotyczy pakietu 13., pozycja 2.

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o mozliwos¢ zaoferowania produktu konfekcjonowanego w opakowaniu
po 20 sztuk?

Odpowiedi na pytanie nr 52:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza, przy czym Wykonawca zobowigzany jest zaoferowaé 1 opakowanie (op=20 szt.).
Wykonawca jest zobowigzany zmieni¢ liczbe w kolumnie "llo$¢" na 1 opakowanie, a w kolumnie "cena jed. netto"
zobowigzany jest podac cene za zaoferowany produkt (po przeliczeniu tj. za op. = 20 szt). W pozycji "Opis
przedmiotu zamowienia" nalezy poda¢ dodatkowo rzeczywiste parametry zaoferowanego opakowania (tj. op.=
20). Zgodnie z powyiszym Zamawiajgcy modyfikuje zatacznik nr 2 do SIWZ w zakresie pakietu nr 13.

Pytanie nr 53 - Pakiet 13 - generatory atmosfery beztlenowej - dotyczy pakietu 13., pozycja 3.

Zwracamy sig z prosbg do Zamawiajacego o mozliwos$¢ zaoferowania produktu konfekcjonowanego w opakowaniu
po 100 sztuk?

Odpowiedi na pytanie nr 53:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza, przy czym Wykonawca zobowigzany jest zaoferowaé 2,5 opakowania (op=100 szt.).
Wykonawca jest zobowigzany zmienic liczbe w kolumnie "llos¢" na 2,5 opakowan, a w kolumnie “cena jed. netto"
zobowigzany jest podac cene za zaoferowany produkt (po przeliczeniu tj. za op. = 100 szt.). W pozycji "Opis
przedmiotu zamodwienia" nalezy poda¢ dodatkowo rzeczywiste parametry zaoferowanego opakowania (tj. op.=
100 szt.). Zgodnie z powyzszym Zamawiajacy modyfikuje zatgcznik nr 2 do SIWZ w zakresie pakietu nr 13.

Pytanie nr 54 - Pakiet 14 - barwniki- dotyczy pakietu 14., pozycja 5.

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o doprecyzowanie jakiego barwnika kontrastowego wymaga w petnym
zestawie do barwienia?

Odpowiedz na pytanie nr 54:

Zamawiajacy wymaga zestawu zawierajgcego barwniki z poz. 1-4 pakietu 14 w jednym opakowaniu.

Pytanie nr 55 - Pakiet 17 - krazki diagnostyczne - dotyczy pakietu 17., pozycja 2.

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o doprecyzowanie czy dopusci zaoferowanie testéw konfekcjonowanych
w opakowanie zbiorcze po 500 krgzkow i tym samym zaoferowanie 2 opakowan?

Odpowiedz na pytanie nr 55:

Nie, Zamawiajgcy nie dopuszcza.



Pytanie nr 56 - Pakiet 18 - testy w amputkach- dotyczy pakietu 18., pozycja 1.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy wymaga w zaoferowanym tescie czynnikow
dodanych w celu zachowania stabilnosci odczynnika?

Odpowiedi na pytanie nr 56:

Tak, Zamawiajgcy wymaga w zaoferowanym tescie czynnikdéw dodanych w celu zachowania stabilnosci odczynnika.

Pytanie nr 57 - Pakiet 18 - testy w amputkach- dotyczy pakietu 18., pozycja 2.

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy wymaga w zaoferowanym tescie stezenia
procentowego nadtlenku wodoru w zakresie 2,5 do 3,5 % w/w?

Odpowiedzi na pytanie nr 57:

Tak, Zamawiajgcy wymaga w zaoferowanym tescie stezenia procentowego nadtlenku wodoru w zakresie 2,5 do 3,5
% w/w.

Pytanie nr 58 - Pakiet 20 - e. coli - lateksy - dotyczy pakietu 20., pozycja 1 - 17.

Zwracamy sie z proshg do Zamawiajgcego o mozliwosc zaoferowania produktéw konfekcjonowanych po 2 mL?
Podana objetos¢ wystarcza na wykonanie 70 oznaczen.

Odpowiedi na pytanie nr 58:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza, przy czym Wykonawca zobowigzany jest zmienic liczbe w kolumnie "llos¢é, a w
kolumnie "cena jed. netto" zobowigzany jest podal cene za zaoferowany. W pozycji "Opis przedmiotu
zamowienia" nalezy podac dodatkowo rzeczywiste parametry zaoferowanego opakowania.

Pytanie nr 59 - Pakiet 21 - surowice do aglutynacji szkietkowej - dotyczy pakietu 21., pozycjal - 6.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajacego o mozliwosé zaoferowania produktéw konfekcjonowanych po 5 mL w
fiolkach z zakraplaczem? Podana objetos¢ wystarcza na wykonanie 100 oznaczen.

Odpowiedzi na pytanie nr 59:

Zgodnie z SIWZ. Zamawiajgcy w zatgczniku nr 2 do SIWZ zaznaczyt, iz wymaga 1 op= 5 ml, a wiec jest mozliwosé
zaoferowania opakowan po 5ml.

Pytanie nr 60 - Pakiet 34 - podtoza - dotyczy pakietu 34., pozycja 6.

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o mozliwosc zaoferowania odczynnika konfekcjonowanego w butelce 50
mL?

Odpowiedi na pytanie nr 60:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza, przy czym Wykonawca zobowigzany jest zaoferowac 4,8 opakowania (op=50 ml).
Wykonawca jest zobowigzany zmieni¢ liczbe w kolumnie "llos¢" na 4,8 opakowan, a w kolumnie "cena jed. netto"
zobowigzany jest podac cene za zaoferowany produkt (po przeliczeniu tj. za op. = 50 ml). W pozycji "Opis
przedmiotu zamowienia" nalezy podac¢ dodatkowo rzeczywiste parametry zaoferowanego opakowania (tj. op.= 50
ml). Zgodnie z powyiszym Zamawiajacy modyfikuje zatacznik nr 2 do SIWZ w zakresie pakietu nr 34.

Pytanie nr 61 - Pakiet 34 - podtoza - dotyczy pakietu 34., pozycja 11 - 18.
Zwracamy sie z prosba do Zamawiajgcego o mozliwosc zaoferowania podtoz nietransparentnych?

Odpowied?i na pytanie nr 61:
Zamawiajacy dopuszcza w pakiecie 34 poz. 11-18 podtoza nietransparentne zgodnie ze zmodyfikowanym
zatacznikiem nr 2 do SIWZ.

Pytanie nr 62 - Pakiet 34 - podtoza - dotyczy pakietu 34., pozycja 16.

Zwracamy sie z prosha do Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy wymaga podioza, na ktdrym sg hamowane nie
tylko bakterie wrazliwe na beta-laktamy, ale rowniez wiekszos¢ szczepdw ESBL i AmpC?

Odpowiedi na pytanie nr 62:

Zamawiajacy nie wymaga.



Pytanie nr 63 - Pakiet 34 - podioza - dotyczy pakietu 34., pozycja 22.

Zwracamy sie z prosha do Zamawiajacego o doprecyzowanie czy wymaga podioia z dezaktywatorami
czwartorzedowych zwigzkéw amonowych?

Odpowiedz na pytanie nr 63:

Tak, Zamawiajacy wymaga podtoza z dezaktywatorami czwartorzedowych zwigzkdw amonowych.

Pytanie nr 64 - Pakiet 34 - podtoza - dotyczy pakietu 34., pozycja 28.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy wymaga podfoza z dodatkiem cefsulodyny,
irgasanu i nowobiocyny?

Odpowiedi na pytanie nr 64:

Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 65 - Pakiet 34 - podtoza - dotyczy pakietu 34., pozycja 32.

Zwracamy sie z proshg do Zamawiajacego o doprecyzowanie czy dopusci mozliwos¢ zaoferowania produktu
konfekcjonowanego w opakowaniu 50 sztuk po 7 mL?

Odpowiedz na pytanie nr 65:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza, przy czym Wykonawca zobowigzany jest zaoferowa¢ 2,4 opakowania (1 op=50 sztuk
po 7 ml). Wykonawca jest zobowigzany zmienic liczbe w kolumnie "llo$¢" na 2,4 opakowan, a w kolumnie "cena
jed. netto" zobowigzany jest podac cene za zaoferowany produkt (po przeliczeniu tj. za 1 op. = 50 sztuk po 7 ml). W
pozycji "Opis przedmiotu zamodwienia" nalezy poda¢ dodatkowo rzeczywiste parametry zaoferowanego
opakowania (tj. 1 op.= 50 sztuk po 7 ml). Zgodnie z powyzszym Zamawiajgcy modyfikuje zatgcznik nr 2 do SIWZ w
zakresie pakietu nr 34.

Pytanie nr 66 - Pakiet 34 - podtoza - dotyczy pakietu 34., pozycja 33.

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajgcego o wyjasnienie czy nie nastgpita omytka pisarka ,, Podtoze chromogenne
lop = 200 ml” . Zamawiajacy opisuje produkt jako 200 ml. Prosimy o wyjasnienie czy w przypadku podtoza
chromogennego Zamawiajacy nie miat na mysli 1 op. = 20 ptytek?

Odpowiedi na pytanie nr 66:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 67 - Pakiet 34 - podtoza - dotyczy pakietu 34., pozycja 44.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajacego o doprecyzowanie czy wymaga zaoferowania probdwek o pojemnosci 7
mL?

Odpowiedi na pytanie nr 67:

Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 68 - Pakiet 34 - podtoza - dotyczy pakietu 34., pozycja 47.

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o mozliwos¢ zaoferowania produktu w probéwkach o pojemnosci 10
mL?

Odpowiedz na pytanie nr 68:

Zamawiajacy dopuszcza, przy czym Wykonawca zobowigzany jest zaoferowac 1500 sztuk (probdwka = 10 ml).
Wykonawca jest zobowigzany zmienic liczbe w kolumnie "llo$¢" na 1500 sztuk, a w kolumnie "cena jed. netto"
zobowigzany jest podac cene za zaoferowany produkt (po przeliczeniu tj. probéwka = 10 ml). W pozycji "Opis
przedmiotu zamdwienia" nalezy poda¢ dodatkowo rzeczywiste parametry zaoferowanego opakowania (tj.
probowka = 10 ml). Zgodnie z powyzszym Zamawiajgcy modyfikuje zatgcznik nr 2 do SIWZ w zakresie pakietu nr
34.



Pytanie nr 69 - Pakiet 35 - krazki antybiotykowe - dotyczy pakietu 35., parametry wymagane 4d

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o mozliwosc¢ zaoferowania dyspenseréw 7 kanatowych na ptytki 90/100
mm, z mozliwoécig blokady jednego kanatu, regenerowalnym pochtaniaczem wilgoci w postaci koszyczka z
granulkami (dostepna tabela barw granulek swiadczaca o stopniu wysycenia wilgocia) i blokada pustych kaset z
krazkami?

Odpowiedz na pytanie nr 69:

Zamawiajacy dopuszcza powyisze rozwigzanie w pakiecie 35 zgodnie ze zmodyfikowanym zatgcznikiem nr 2 do
SIWZ i uwaga 4d) pod pakietem 35.

Pytanie nr 70 - Pakiet 35 - krazki antybiotykowe - dotyczy pakietu 35., pozycja 24.

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o mozliwos¢ zaoferowania jednej pozycji krazkéw, ktére pochodza od
innego producenta i przez to nie sg kompatybilne z oferowanymi dyspenserami?

Odpowiedzi na pytanie nr 70:

Zamawiajacy dopuszcza przy spetnieniu warunkow okreslonych w uwagach pod pakietem 35.

Pytanie nr 71 - Pakiet 35 - krazki antybiotykowe - dotyczy pakietu 35., pozycja 59.

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajgcego o mozliwosc zaoferowania ptytki o Srednicy 140 mm?
Odpowiedi na pytanie nr 71:

Zamawiajacy dopuszcza zgodnie ze zmodyfikowanym zatacznikiem nr 2 do SIWZ w zakresie pakietu nr 35.

Pytanie nr 72 - Pakiet 35 - krazki antybiotykowe - dotyczy pakietu 35., pozycja 60.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o mozliwos¢ zaoferowania podtoza do antymykogramdw, zgodnego z
dotaczong metodyka?

Odpowied? na pytanie nr 72:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 73 - Pakiet 35 - krazki antybiotykowe - dotyczy pakietu 35, wymadg 4c.

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o mozliwos¢ zaoferowania krazkéw antybiotykowych pakowanych po 4
fiolki, ktore sa umieszczone w plastikowej tubie wielorazowego uzytku z pochtaniaczem wilgoci znajdujgcym sie w
wieczku tuby. Taki sposéb pakowania eliminuje koniecznos¢ posiadania przez Zamawiajacego dodatkowych
pojemnikéw koniecznych do przechowywania rozpakowanych z blistrow fiolek i pozwala na ciggte korzystanie z
pochtaniacza wilgoci a tym samym umozliwia przechowywanie uzywanych krazkdw zgodnie z zaleceniami
producenta.

Odpowiedz na pytanie nr 73:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 74 - Pakiet 37 - szybkie testy kasetkowe- dotyczy pakietu 37., pozycja 2.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o mozliwosc zaoferowania testu o czutos$é 86% i specyficznosé 94%?
Odpowiedz na pytanie nr 74:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 75 - Pakiet 37 - szybkie testy kasetkowe- dotyczy pakietu 37, pozycja4.i5.

Zwracamy sig z prosbg do Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy wymaga aby testy posiadaty kontrole na kasetce czy
tez kontrole zewnetrzng?

Odpowiedz na pytanie nr 75:

Zamawiajacy wymaga, aby testy w pakiecie 37 poz. 4 i 5 posiadaty kontrole pozytywna zewnetrzng zgodnie ze
zmodyfikowanym zatgcznikiem nr 2 do SIWZ.



Pytanie nr 76 - Pakiet 37 - szybkie testy kasetkowe- dotyczy pakietu 37, pozycja 6.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o mozliwos¢ zaoferowania probdwki z buforem z zakraplaczem jako
spetnienie mikropipety?

Odpowiedz na pytanie nr 76:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze rozwigzanie zgodnie ze zmodyfikowanym zatacznikiem nr 2 do SIWZ w zakresie
pakietu nr 37.

Pytanie nr 77 - Pakiet 37 - szybkie testy kasetkowe- dotyczy pakietu 37, pozycja 7.

Zwracamy sie z prosha do Zamawiajgcego o mozliwos¢ zaoferowania probdéwki ekstrakcyjnej z buforem z
zakraplaczem jako spetnienie mikropipety?

Odpowiedz na pytanie nr 77:

Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze rozwigzanie zgodnie ze zmodyfikowanym zatgcznikiem nr 2 do SIWZ w zakresie
pakietu nr 37.

Pytanie nr 78 - Pakiet 37 - szybkie testy kasetkowe- dotyczy pakietu 37, pozycja 7.

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o mozliwosé zaoferowania kontroli pozytywnej jako osobny nr kat
pochodzacy od tego samego producenta?

OdpowiedzZ na pytanie nr 78:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 79 - Pakiet 37 - szybkie testy kasetkowe- dotyczy pakietu 37, pozycja 7.
Zwracamy sie z prosba do Zamawiajgcego o wyjasnienie czy wymaga wymazdwek w zestawie?
Odpowiedzi na pytanie nr 79:

Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 80 - Pakiet 37 - szybkie testy kasetkowe- dotyczy pakietu 37, pozycja 7.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajacego o mozliwos¢ zaoferowania testu o parametrach czutosci i swoistosci
zgodnie z zatgczong metodyka?

Odpowiedz na pytanie nr 80:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 81 - Pakiet 37 - szybkie testy kasetkowe- dotyczy pakietu 37, pozycja 8.

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajgcego o mozliwos¢ zaoferowania testu o czutosci 81% i swoistosci 97,5%?
Odpowiedzi na pytanie nr 81:

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie nr 82 - Pakiet 33 - Odczynniki do cytometru przeptywowego firmy Becton Dickinson

Czy Zamawiajacy w pakiecie 33 ze wzgledu na specyfike produktu dopusci maksymalny termin dostawy do 10 dni
roboczych?

Odpowiedz na pytanie nr 82:

Zamawiajacy dopuszcza w wyjgtkowych sytuacjach ,ze wzgledu na specyfike produktu maksymalny termin dostawy
do 10 dni zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 6.

Pytanie nr 83 - Pakiet 33 - Odczynniki do cytometru przeptywowego firmy Becton Dickinson

Prosimy o doprecyzowanie Czy Zamawiajgcy wymaga, aby dostawca legitymowat sie certyfikatem minimum ISO
2015 na logistyke, potwierdzajgcym wdrozone w firmie najwyisze standardy jakosci wymagane przy dostawach tak
zaawansowanego technologicznie asortymentu? Na potwierdzenie spetnienia w/w parametru oferent zatgczy
kopie certyfikatu do oferty.



Odpowiedi na pytanie nr 83:

Tak, Zamawiajacy wymaga, aby dostawca legitymowat sie certyfikatem minimum ISO 2015 na logistyke,
potwierdzajgcym wdrozone w firmie najwyisze standardy jakosci wymagane przy dostawach tak zaawansowanego
technologicznie asortymentu. Zamawiajacy prosi o udostepnienie na wezwanie kopii certyfikatu w/w dokumentu.
Zgodnie z powyzszym Zamawiajacy dodaje pkt. 2 a) w ,UWAGA” pod pakietem nr 33 zgodnie ze zmodyfikowanym
zatgcznikiem nr 2 do SIWZ.

Jednoczesnie Zamawiajacy dodaje ppkt. g) do pkt. 5.12 SIWZ zgodnie z ponizszym:
5.12. Dokumenty jakie majg ztozyé wykonawcy w celu potwierdzenia, ze oferowany przedmiot zamdwienia
odpowiada wymaganiom okreslonym przez Zamawiajgcego (art. 25 ust. 1 pkt. 2 ustawy PZP)

a) Metodyki w jezyku polskim — dotyczy pakietu 3 (zgodnie z uwagg pod pakietem).

c) Wpis lub zgtoszenie do Rejestru Wyrobdw Medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu - dotyczy pakietu 6 (zgodnie z uwagami pod pakietem),

d) Pozytywna opinia Krajowego Osrodka Referencyjnego do spraw Lekowrazliwosci Drobnoustrojéow -
dotyczy pakietu 19 i 35 (zgodnie z uwagami pod pakietami),

e) Probki wraz ze swiadectwami kontroli jakosci w pakiecie 34 i 35 (zgodnie z uwagami pod pakietami).

f)  Ulotki technik wykonywanych badan w jezyku polskim - dotyczy pakietu 28

g) kopia certyfikatu minimum ISO 2015 na logistyke, potwierdzajgcego wdrozone w firmie najwyisze
standardy jakosci wymagane przy dostawach tak zaawansowanego technologicznie asortymentu —
dotyczy pakietu nr 33

Pytanie nr 84 - Pakiet 33 - Odczynniki do cytometru przeptywowego firmy Becton Dickinson

W zwigzku z zapisem SIWZ dotyczacym terminu dostawy (do 5 dni), ktéry przypadnie prawdopodobnie na okres
letni (ryzyko wysokich temperatur otoczenia), czy Zamawiajacy wymaga, aby asortyment stanowigcy przedmiot
zamowienia byt dostarczany w warunkach rekomendowanych przez producenta i zabezpieczony w pojemnikach
styropianowych z wktadami chtodzacymi typu ,gel-pack” wraz z dotagczonym do przesytki wydrukiem
temperaturowym z ostatnich 5 dni przechowywania?

Odpowiedi na pytanie nr 84:

Zamawiajgcy wymaga, aby zamawiany asortyment byt dostarczany w styropianowych pojemnikach z wktadem
chtodzacym wraz z dotaczonym do przesytki wydrukiem temperaturowym z ostatnich 5 dni przechowywania.
Zgodnie z powyzszym Zamawiajacy modyfikuje pakiet nr 33 dodajac pkt. 3 w ,,UWAGA” pod pakietem zgodnie ze
zmodyfikowanym zatgcznikiem nr 2 do SIWZ.

Pytanie nr 85 - Dotyczy: Pakiet 17- Krazki diagnostyczne

Czy Zamawiajacy nie popetnit omytki piszac: , Do pierwszej dostawy nalezy dotgczy¢ kolorowe ulotki obrazujgce
wzrost charakterystyczny kolonii na podtozu oraz metodyke wykonania posiewu i interpretacji w jezyku polskim” ?
Zamawiajacy dostarczy wraz z 1 dostawg metodyki wykonania testow

i krazkow diagnostycznych.

Odpowiedi na pytanie nr 85:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 86 - Dotyczy: Pakiet 17- Krazki diagnostyczne

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu aby asortyment posiadat certyfikat ISO 9001?
Odpowiedz na pytanie nr 86:

Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza.



Pytanie nr 87 - Dotyczy: Pakiet 22- Osocze krélicze
Czy Zamawiajacy wrazi zgode na zaoferowanie osocza kréliczego w opakowaniu 10x 2ml?

Odpowiedi na pytanie nr 87:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza, przy czym Wykonawca zobowigzany jest zaoferowac 15 opakowan (op=10x2ml).
Wykonawca jest zobowigzany zmienic liczbe w kolumnie "llo$¢" na 15 opakowan, a w kolumnie "cena jed. netto"
zobowigzany jest podaé cene za zaoferowany produkt (po przeliczeniu tj. za op. = 10 x 2ml). W pozycji "Opis
przedmiotu zamdéwienia" nalezy podac dodatkowo rzeczywiste parametry zaoferowanego opakowania (tj. op.= 10
x 2ml). Zgodnie z powyzszym Zamawiajacy modyfikuje zatacznik nr 2 do SIWZ w zakresie pakietu nr 22.

Pytanie nr 88 - Dotyczy: Pakiet 22- Osocze krdlicze

Czy Zamawiajgcy odstapi od posiadania certyfikatu 1SO 9001 przez producenta oferowanego asortymentu,
poniewaz zgodnie z prawem producenci wyrobow medycznych nie maja obowigzku posiadania takiego
certyfikatu?

OdpowiedzZ na pytanie nr 88:

Zamawiajgcy nie odstepuje od w/w wymogu.

Pytanie nr 89 - Dotyczy: Pakiet 34- Podtoza do badarn mikrobiologicznych

Czy Zamawiajgcy w pozycji nr 10 i 51 wyrazi zgode na zaoferowanie produktéw z terminem waznosci 6 miesiecy od
daty produkcji i minimum 5 miesiecy od daty dostawy?

Odpowiedi na pytanie nr 89:

Zamawiajacy wyraza zgode zgodnie z pkt. 3 w ,UWAGA" pod pakietem nr 34 i zmodyfikowanym zatgcznikiem nr 2
do SIWZ.

Pytanie nr 90 - Dotyczy: Pakiet 34- Podtoza do badar mikrobiologicznych

Czy Zamawiajacy w pozycji nr 24 wyrazi zgode na zaoferowanie podtoza z terminem waznosci 45 dni od daty
produkcji i minimum 5 tygodni od daty dostawy?

Odpowiedzi na pytanie nr 90:

Zamawiajacy wyraza zgode zgodnie z pkt. 7 w ,,UWAGA” pod pakietem nr 34 i zmodyfikowanym zatacznikiem nr 2
do SIWZ.

Pytanie nr 91 - Dotyczy: Pakiet 34- Podtoza do badan mikrobiologicznych

Czy Zamawiajacy w pozycji nr 13 wyrazi zgode na zaoferowanie podtoza z terminem waznosci 60 dni od daty
produkcji i minimum 7 tygodni od daty dostawy?

Odpowiedz na pytanie nr 91:

Zamawiajacy wyraza zgode zgodnie z pkt. 7 w ,,UWAGA” pod pakietem nr 34 i zmodyfikowanym zatgcznikiem nr 2
do SIWZ.

Pytanie nr 92 - Dotyczy: Pakiet 34- Podloza do badan mikrobiologicznych

Czy Zamawiajacy w pozycji nr 16 wyrazi zgode na zaoferowanie podioza z terminem waznosci 56 dni od daty
produkcji i minimum 7 tygodni od daty dostawy?

Odpowiedi na pytanie nr 92:

Zamawiajgcy wyraza zgode zgodnie z pkt. 7 w ,UWAGA” pod pakietem nr 34 i zmodyfikowanym zatgcznikiem nr 2
do SIWZ.

Pytanie nr 93 - Dotyczy: Pakiet 34- Podtoza do badar mikrobiologicznych

Czy Zamawiajgcy w pozycji nr: 6-8 wyrazi zgode na zaoferowanie odczynnikow, ktére nie sg przeznaczone tylko do
diagnostyki in Vitro w zwigzku z tym nie istnieje obowigzek jego rejestracji w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Odpowiedzi na pytanie nr 93:

Zamawiajacy wyraza zgode.



Pytanie nr 94 - Dotyczy: Pakiet 34- Podtoza do badan mikrobiologicznych

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode by producent nie zataczat certyfikatow kontroli jakosci podtozy mikrobiologicznych
do paczki, lecz udostepnit je na swojej stronie www, gdzie sg tatwo dostepne?

Odpowiedz na pytanie nr 94:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 95 - Dotyczy: Pakiet 39- Testy do manualnej, biochemicznej identyfikacji bakterii i grzybow z
mykogramem.

Czy Zamawiajgcy w pozycji 1 wyrazi zgode na zaoferowanie testy w opakowaniu zawierajgcym 60 oznaczen? Jezeli
tak prosimy o podanie szacownej ilosci.

OdpowiedzZ na pytanie nr 95:

Zamawiajgcy wyraza zgode. W zwigzku z tym ilos¢ wymaganych oznaczen to 120 oznaczen.

Pytanie nr 96 - Dotyczy zadania nr 33

Ze wzgledu na ztozonos¢ przedmiotu zamowienia oraz wycofanie niektdrych produktow z portfolio, zwracamy sie z
uprzejma prosbg o wytgczenie z pakietu nr 33 pozycji nr 13 (probdwki do cytometru a 1000szt (obj.5ml
wys.75mmsr.12mm).

Usuniecie wymienionej pozycji pozwoli na zebranie wiekszej liczby ofert i zwiekszy konkurencyjnosé¢ w opisywanym
pakiecie.

Odpowiedz na pytanie nr 96:

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 97 - Dotyczy pkt. 2.1 oraz 14.7 SIWZ oraz Formularza ofertowego

Zwracamy sie z prosbg o ujednolicenie zapiséw SIWZ oraz formularza ofertowego dot. produktdw nie bedacych
wyrobami medycznymi. Zamawiajacy w formularzu oferty przewidziat takg mozliwo$¢ natomiast brakuje takiego
zapisu w punkcie 2.1 oraz 14.7 SIWZ.

Czegsc wyspecyfikowanego przez Zamawiajgcego asortymentu posiada status RUO/LUO dla ktdrego nie ma
zastosowania ustawa o wyrobach medycznych.

W zwigzku z powyzszym, zwracamy sie z prosbg o ujednolicenie zapiséw stanowigcych pkt 2.1, 14.7 SIWZ z pkt. 5
formularza ofertowego poprzez dodanie zastrzezenia:

»0swiadczamy, Ze oferowany przez nas przedmiot zamdwienia spetnia wymogi Ustawy z dn. 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych (tj. Dz.U. 2017 poz. 211) oraz Ustawy z dn. 06 wrzesnia 2001 - Prawo farmaceutyczne (t.].
Dz.U. 2017 poz. 2211 z pozn. zm.), oraz okreslone w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 w
sprawie wymagari zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (t.).
Dz. U.z 2013r poz. 1127) oraz zatqcznikach do wymienionego rozporzgdzenia oraz innych znajdujgcych
zastosowanie przepisow (dotyczy sytuacji, kiedy dany asortyment jest wyrobem medycznym - jesli dany
asortyment nie jest wyrobem medycznym wyzej wymienione wskazanie nie dotyczy go)”

Odpowiedzi na pytanie nr 97:

Oswiadczenie proponowane przez Wykonawce jest zasadne. W zwigzku z powyzszym Zamawiajacy modyfikuje
ostatni akapit pkt 2.1 SIWZ zgodnie z ponizszym:

»Wykonawca, zgodnie z ustawg z dn. 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (tj. Dz.U. 2017 poz. 211 z pdin. zm.)
oraz Ustawg z dn. 06 wrzesnia 2001 - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. 2017 poz. 2211), oraz okreslonych w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (t.j. Dz. U. z 2013r poz. 1127) oraz zatacznikach do
wymienionego rozporzadzenia oraz innych znajdujgcych zastosowanie przepiséw (dotyczy sytuacji, kiedy dany
asortyment jest wyrobem medycznym - jeéli dany asortyment nie jest wyrobem medycznym wyzej wymienione
wskazanie nie dotyczy go) zobowigzany jest posiadac charakterystyki produktu leczniczego/karty charakterystyki,
swiadectwa rejestracji, certyfikaty i inne dokumenty dopuszczajace przedmiot zamdwienia do obrotu na terenie RP
na oferowany przedmiot zamodwienia. Wykonawca zobowigzany jest do ich okazania na kaide 2zgdanie
Zamawiajgcego, w terminie 3 dni od daty wezwania (po zawarciu umowy).”

Jednoczesnie pkt 14.7 SIWZ przyjmuje brzmienie:



»14.7. Wykonawca, zgodnie z ustawg z dn. 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (tj. Dz.U. 2017 poz. 211 z péin.
zm.) oraz Ustawg z dn. 06 wrzesnia 2001 - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. 2017 poz. 2211), oraz okreslonych w
Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (t.j. Dz. U. z 2013r poz. 1127) oraz zatacznikach do
wymienionego rozporzadzenia oraz innych znajdujacych zastosowanie przepisow (dotyczy sytuacji, kiedy dany
asortyment jest wyrobem medycznym - jesli dany asortyment nie jest wyrobem medycznym wyzej wymienione
wskazanie nie dotyczy go) zobowigzany jest posiada¢ charakterystyki produktu leczniczego/karty charakterystyki,
swiadectwa rejestracji, certyfikaty i inne dokumenty dopuszczajace przedmiot zamdwienia do obrotu na terenie RP
na oferowany przedmiot zamowienia. Wykonawca zobowigzany jest do ich okazania na kaide iadanie
Zamawiajacego, w terminie 3 dni od daty wezwania (po zawarciu umowy).”

Pytanie nr 98 - Dotyczy par 3 ust. 2 wzoru umowy

Zwracamy sie z prosbg o ujednolicenie zapisu stanowigcego par. 3 ust 2 wzoru umowy z zapisami SIWZ (pkt 3.5
oraz 5,12a) poprzez dodanie zastrzezenia ,0 ile dotyczy”

~Wymaga sie od Wykonawcy dostarczenia pefnego opisu metody, metodyki wykonania oraz opisu zestawu w
jezyku polskim. O ile dotyczy™

Zgodnie z punktem 3.5 SIWZ Zamawiajacy wymaga opisu zestawu w jezyku polskim tylko w sytuacji, kiedy zestaw
tego wymaga, natomiast zgodnie z punktem 5.12 a metodyka w jezyku polskim wymagana jest tylko w pakiecie nr
3.

Odpowiedz na pytanie nr 98:

Zamawiajacy modyfikuje par. 3 ust. 2 zgodnie z ponizszym:

~Wymaga sie od Wykonawcy dostarczenia petnego opisu metody, metodyki wykonania oraz opisu zestawu w
Jezyku polskim. O ile dotyczy”

Pytanie nr 99 — pakiet 28

Zgodnie z |HIiT czyli jednostka powotang m. in. na podstawie ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 roku o publicznej
stuzbie krwi (dz. U. Nr 106,poz. 681 ze zm.) takze w celu opracowywania i wydawania opinii i ekspertyz
dotyczgcych transfuzjologii oraz Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 9 czerwca 2017r badanie grupy krwi wykonuje
sig niekoniecznie na karttach ktore w pozycji 3 oraz 4 wskazat Zamawiajacy. Karty zelowe,6 kolumnowe w pozycji
3 oraz 4 sg charakterystyczne tylko dla firmy DiaHem. Jednakie w siwz zamawiajacy wskazat:

~Zamawiajgcy informuje, Ze jezeli w opisie podano nazwy towarowe produktéw to odnoszq sie one jedynie do
jakosci, typu produktu. Zamawiajqcy dopuszcza mozliwos¢ uZycia do wykonania zamdwienia produktow
réwnowaznych w stosunku do wyrobdw okreslonych w formularzu asortymentowo-cenowym, tzn. o parametrach
opisanych w specyfikacji asortymentowo- cenowej. Na Wykonawcy cigZzy obowigzek wskazania ,,réwnowaznosc”
oferowanego produktu.

Dlatego sktadamy zapytanie czy w pozycji 3 mozemy zaoferowac karte do badania krwi noworodka zgodnie z
wymaganiem [HiT czyli A-B-D(VI-)-D(VI-) ctr BTA natomiast w pozycji 4 karte ABDVI+/ABDVI+ ( inny klon).

Prosimy o potwierdzenie ,ze Zamawiajgcy uzna powyzsze za réwnowazne z zgodne z wymaganiami w serologii.
Zgodnie z pismem [HIT badanie wykonuje sig na 2 seriach odczynnikéw lub klonach odczynnikdw anty-A ,anty-B
oraz na dwdch anty D z tym ,ze jeden z nich musi wykrywac stabe anty-D (DVI+)

Odpowiedz na pytanie nr 99:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 100 — pakiet 28

Prosimy rowniez o wskazanie czy Zamawiajacy potwierdza ,ze mozna ztozy¢ oferte na odczynniki i karty innego
producenta niz DiaMed. Czy takie rozwigzanie znajdzie akceptacje Paristwa i producenta DiaMed? Wymieniona
firma w innych przetargach dopuszcza uzycie do swojego systemu produkty innych firm a jeszcze innych
postepowaniach wymusza na szpitalu zakup kart i odczynnikéw z firmy DiaMed. Czesto DiaMed wystepuje w roli
regulatora w postepowaniach przetargowych jedli szpital posiada sprzet marki DiaMed. Wéwczas przetarg
nieograniczony jest tylko pozornie.

W ten sposdb szpital jest ubezwfasnowolniony i skazany na otrzymanie tylko 1 oferty niekoniecznie
najkorzystniejszej cenowo lub jakosciowo.

Prosimy zatem jednoznacznie wskazac ,ze mozna ztozy¢ oferte na produkty réwnowazne z innym logo niz DiaMed i
nie bedzie podlegac odrzuceniu w wyniku naciskéw DiaMed ( przedstawiciel DiaHem)

LUB



Czy Zamawiajacy potwierdza ,ie mozna zaoferowaé inkubator innego producenta w cenie kart i odczynnikéw w
celu otrzymania drugiej oferty z systemem MTC Niemcy . System posiada wymagane certyfikaty CE ( w tym CE na
koncéwki do pipet) ,opinie i jest co do zasady dziatania taki sam jak DiaMed tylko o wyzszej jakosci diagnostycznej.
Zamawiajacy posiada inkubator o niskiej wartosci rynkowej firmy DiaMed i wymaga dzierzawy wirdwki szt 1 oraz
pipety . Proponujemy w tej samej cenie nowy inkubator na okres 2 lat w formie wymiany lub bezptatnego
uzyczenia co jest zgodne z Pzp.

Odpowiedi na pytanie nr 100:

Zamawiajacy wymaga, aby sprzet i odczynniki pochodzity od jednego producenta. Zamawiajgcy wymaga ztozenia
oferty zgodnej z instrukcjg obstugi posiadanego przez Zamawiajgcego sprzetu.

Pytanie nr 101 - pakiet 28

Czy Zamawiajacy potwierdza ,ze rozwigzaniem rownowaznym dla pozycji 9 bedzie zestaw kontrolny zgodny z
zaleceniami IHiT czyli jedna prébka bedzie zawiera¢ przeciwciata anty-D lub anty- Fya zgodne z wymaganiami w
serologii ( Obwieszczenie Ministra Zdrowia do ktdrego zatgcznikiem jest publikacja IHIT pkt 8.1.2.3, pkt 8.1.10.3)
Odpowiedz na pytanie nr 101:

Zgodnie z odpowiedzig nr 13.

UWAGA
Zamawiajgcy przesuwa termin sktadania ofert i wadium:
231.08.2018 r. godz. 10°° na 12.09.2018 r. godz. 10”
oraz przesuwa termin otwarcia ofert
731.08.2018 r. godz. 10°° na 12.09.2018 r. godz. 10*°

Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, iz przekazat Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej — Sprostowanie —
Ogtoszenie zmian lub dodatkowych informacji.

Zamawiajacy przesunat termin sktadania i otwarcia ofert zgodnie z informacja powyzej.

Z powazaniem

DYRY]
ﬂZOZZeISpolu hzpitali ejchi

Otrzymali:
1) http://zsm.com.pl
2) a/fa
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