SPZ0OZ.DLA.2301.02.2024

Grodzisk Wielkopolski, dnia 05.06.2024 r.
Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotne;j
w Grodzisku Wielkopolskim
ul. Mossego 17

Dotyczy: postepowania w trybie przetargu nieograniczonego pn. ,,Sukcesywna
dostawa odczynnikéw i sprzetu do badan z zakresu diagnostyki
laboratoryjnej dla SPZOZ w  Grodzisku  Wielkopolskim”
nr postepowania SPZOZ.DLA.2301.02.2024

WYJASNIENIA I MODYFIKACJA TRESCI SWZ

Zamawiajacy, dziatajac na podstawie art. 135 ust. 1 1 6 oraz art. 137 ust. 1 1 2 ustawy z dnia
11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 ze zm.),
informuje iz w ww. postepowaniu zostaly zlozone zapytania. W zwigzku z powyzszym
Zamawiajacy przekazuje tre$¢ zapytan wraz z wyjasnieniami oraz dokonuje zmiany tresci
SWZ:

ot. Pakietu nr 3 — Sukcesywna dostawa odczynnikdéw 1 materialdéw zuzywalnych do badan z
zakresu immunologii transfuzjologicznej do systemu DiaHem (bgdacego wlasnoscig
Zamawiajacego) oraz bezplatny serwis sprzetu

1. Czy Zamawiajacy dopusci termin rozpatrzenia reklamacji wynoszacy 10 dni (o ktorym
mowa w pkt. 2, §4 wzoru umowy), co podyktowane jest procedurg producenta oraz jego
siedzibg poza granicami RP?

Odpowiedz:

Zamawiajacy DOPUSZCZA.

2. Prosimy o potwierdzenie, czy w zakresie Pakietu nr 3 ze wzgledu na specyfike
asortymentowa  niezb¢dna do  wykonania  badan z  zakresu  serologii
immunotransfuzjologicznej oraz cykl produkcyjny wymaganych wyrobow oraz zgodnie z
pkt 3 warunkéw dodatkowych bezwzglednie wymaganych (pod tabelg formularza
asortymentowo-cenowego, zal. nr 2 do SWZ), Zamawiajacy przyzna 5 pkt w kryterium
oceny ofert - Termin realizacji zamoéwienia: 20 dni roboczych lub wg zalaczonego do
oferty/dostarczonego raz w roku w danym roku harmonogramu dostaw produktow, ktory
zapewnia dostawy $rednio raz na miesigc?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

3. Prosimy o potwierdzenie, ze wymodg dotyczacy przedmiotowych $rodkéw dowodowych
(Rozdz. 12.2.1 SWZ) tj. dostarczenia na wezwanie Deklaracji zgodnosci CE odnosi si¢
tylko do oferowanych produktow zaklasyfikowanych przez producenta jako wyroby
medyczne w $wietle Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r.?
Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza.
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4. Prosimy o potwierdzenie, ze wymdg dotyczacy przedmiotowych srodkow dowodowych
(Rozdz. 12.2.1 SWZ) tj. dostarczenia na wezwanie Certyfikatow CE odnosi si¢ tylko do
oferowanych wyrobow medycznych, dla ktorych zgodnie z obowigzujacymi przepisami
udzial jednostki notyfikowanej w procesie oceny zgodno$ci jest wymagany?

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza.

5. Prosimy o doprecyzowanie, ze zgodnie wymodg pkt 8 Granicznych parametréw
jakosciowo technicznych odczynnikow, aparatury do oznaczen w immunologii
transfuzjologicznej (Zalacznik nr 1 do pakietu nr 3): ,,Wszystkie odczynniki od jednego
producenta, tego samego co posiadany sprzet”, nie dotyczy wyrobow nie bedacych
elementami oferowanej metody tj. np. zestawu do zewnatrzlaboratoryjnej miedzynarodowej
kontroli jakosci (poz. nr 10 formularza asortymentowo-cenowego) oraz odczynnikow
monoklonalnych (poz. nr 13-18 formularza asortymentowo-cenowego)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza, Ze nie dotyczy wyrobow nie bedacych elementami
oferowanej metody tj. np. zestawu do zewngtrzlaboratoryjnej miedzynarodowej
kontroli jakosci (poz. nr 10 formularza asortymentowo-cenowego) oraz odczynnikow
monoklonalnych (poz. nr 13-18 formularza asortymentowo-cenowego.

6. Prosimy o potwierdzenie, ze w pkt nr 6 Granicznych parametréw jakos$ciowo-
technicznych odczynnikow, aparatury do oznaczen w immunologii transfuzjologicznej
(Zatacznik nr 1 do pakietu nr 3) doszto do omyitki pisarskiej i w rzeczywistosci
Zamawiajacy wymaga aby ,,Dostawa pozycji 7, 8, 10, 12 oraz innych (jesli wymagaja)
odbywata si¢ transportem monitorowanym pod wzgledem temperatury 2-8 st. C
potwierdzona wydrukiem. Wydruk z poprzednich dostaw jako zatacznik do oferty (na
wezwanie zamawiajacego)”?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga aby dostawa pozycji 7, 8, 10, 12 oraz innych (jesli wymagaja)
odbywala si¢ transportem monitorowanym pod wzgledem temperatury 2-8 st. C
potwierdzona wydrukiem. Wydruk z poprzednich dostaw jako zalacznik do oferty (na
wezwanie zamawiajacego)

7. Prosimy o potwierdzenie, ze zapis w pkt nr 15 Granicznych parametrow
jakosciowo technicznych odczynnikow, aparatury do oznaczen w immunologii
transfuzjologicznej (Zatacznik nr 1 do pakietu nr 3) dotyczacy ,,oprogramowania do
pracowni serologii 1 banku krwi wraz z niezbgednym oprzyrzadowaniem komputerowym)
znalazt si¢ omytkowo gdyz produkty te nie sa przedmiotem postgpowania?

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza, ze zapis znalazl si¢ omylkowo gdyz produkty te nie sa
przedmiotem postepowania

8. Prosimy o potwierdzenie, ze w pkt 11 Granicznych parametréw jakoSciowo-
technicznych odczynnikow, aparatury do oznaczen w immunologii transfuzjologicznej
(Zatacznik nr 1 do pakietu nr 3) Zamawiajagcy wymaga, w mysl art. 63 ust. 1 ustawy z dnia
7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974): ,,Wyréb powinien by¢
wlasciwie dostarczony, prawidlowo zainstalowany 1 utrzymywany oraz uzywany zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania



SPZ0OZ.DLA.2301.02.2024

instrukcji uzywania”) oferowane produkty (odczynniki) byly zgodne z instrukcjami uzycia
wyrobow medycznych, do ktorych prowadzone jest postepowanie, tj.: ID Centrifuge 6 S;
ID-Incubator 37 SI; w szczegdlnosci instrukcjag wirowki ID-Centrifuge 6 S (Instrukcja
obstugi 11.0-12/2011), ktora stanowi:

= rozdz. 1.1 Przeznaczenie i sposob uzytkowania: ,,Wiréwka ID-Centrifuge 6S / 6S Accu,
ID-Centrifuge 12SII, 1 ID-Centrifuge 24S jest urzadzeniem sluzacym wytacznie
odwirowywaniu ID-Kart”,

* rozdz. 3.1.2 Uzycie ID-Karty: ,,W wirdwkach zezwala si¢ na uzywanie wylacznie ID-
Kart. Dostepne sa nastgpujace typy kart:

» ID-Karty z zelem, ktéry zawiera specyficzne przeciwciata w celu okreslenia antygenow
erytrocytow (antygenow grup krwi i innych rzadkich antygenéw);

» ID-Karty z zelem, ktore zawieraja globuling anty-ludzka (mono-/polyspecific do
wykrywania przeciwcial, identyfikacji przeciwcial, testu tolerancji 1 okre$lenie
bezposredniego testu Coombsa);

» ID-Karty z neutralnym zelem w celu ustalenia kontroli w surowicy, NaCl i testu
enzymu’?

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza , ze w pkt 11 Granicznych parametrow jakosSciowo-
technicznych odczynnikow, aparatury do oznaczen w immunologii transfuzjologicznej
(Zalacznik nr 1 do pakietu nr 3) wymaga w mysl art. 63 ust. 1 ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974):
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