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Lnak: AE/ZP-27-98/20 Tarmdw, 2021-01-12

Dotyczy: przetargu nicograniczonego o wartodci powyzej 214.000 EURO na dostawy: odezynnikiw
i materialdw eksploatacyjonyeh do badan immunochematologicemych wraz z  dzieriawg
automatycenego  analizatora  do  wykonywania badan  immunohematologicznych dla
Specjalistycznego Szpitala im. E. Szezeklika w Tarnowie.

W zwigzku z zapytaniami jednego z Wykonawedw o nastepujgesj trefei:

l. Dotvery pkt TV.1.4.1.1 SIWZ. Prosimy o odpowied?, czy Zamawiajacy dopusei zaoferowanie
dozownika, pipet oraz tipsdw, ktdre s3 wyrobami laboratoryjnymi ogolnego zastosowania, w zwiazku
z crym nie podlegaja przepisom ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medveznyeh i nie
posiadaja deklaraci zgodnosci?

2. Dotyczy Pakietn Nr 1 - Formularz Cemowy (Zalgcznik Nr 1 do SIWZ) Prosimy o
potwierdzenie, 2e podane przez Zamawiajgcego ilodei badafh, zawierajg ilodci przeznaczone na
codzienng kontrole wewnegtrzng.

3. Dotyery Pakietu Nr 1 pox. 9 - Formuolarz Cenowy (Zalacznik Nr 1 do SIWZ) Prosimy o
doprecyzowanie czy Zamawiajgey oczekuje zaoferowania odezynnikow do oznaczania grupy krwi
noworodka wraz z potwierdzeniem prezy pomocy drugiej serii lub drugiego klonu odemynnikdw anty-
A i anty-B?

4. Dotyczy Pakietu Nr 1 por. 9 - Formularz Cenowy (Zalacznik Nr 1 do SIWZE). Prosimy o
potwierdzenie, e Zamawiajgcy oczekuje, aby karta do oznaczania grypy krwi noworodka z BTA
zawicrata kolumng na kontrolg wewnegtrzng.

5. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 9 - Formularz Cenowy (Zalgeznik Nr 1 do SIWZ). Prosimy o
potwierdzenie, 2e Zamawiajacy oczekuje, aby karta do oznaczania grupy krwi noworodka
z BTA zawierala kolumne 2 surowicy poliwalentng AHG oraz kolumng z surowicg monowalenty IgG

6. Dotyczy Pakietn Nr 1 poz. 11 - Formularz Cenowy (Zalgcznik Nr 1 do SIWZ). Prosimy o
odpowied?, czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie kontroli zewngtrzlaboratoryjnej pochodzace] =
IHiT Warszawa?

7. Dotyczy Pakietu Nr 1 pkt 2 Zalgcenika Nr 5 do SIWZ - Wymagania dotyczace aparatu.
Prosimy o odpowiedZ czy Zamawiajacy dopusei zaoferowanie analizatora, kidry jest spravwny, po
aktualnym przegladzie, ktérego rok produkeji to 20167

8. Dotyczy Pakictn Nr 1 pkt 6b) Zalyeznika Nr § do SIWZ - Wymagania dotyczace aparatu.
Prosimy o odpowied®, czy Zamawiajgoy dopudei maoferowanie panelu czterech krwinek wzorcowych
do badania preegladowego prieciweial odpomosciowych?

9. Dotyczy Pakietn Nr 1 pkt 17 Zalacznika Nr 5 do SIWZ - Wymagania dotyczgce aparatu,
Prosimy o odpowiedZ, czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie jednej pozycji asortymentowey, 4j. kart
do kontroli grupy krwi dawedw przechowywanych w temperaturze 2-8°C?

10. Dotyezy Pakictn Nr 1 pkt 24 Zalacznika Nr 5§ do SIWZ - Wymagania dotyczgee aparatu.
Prosimy o potwierdzenie, e Zamawiajgcy w punkcie 24 zalgcanika nr 5- wymagania dotvezgee
aparatu piszae ,wykonawca zapewnia na czas awarii aparatu zestaw odczynnikiw kompatvbilnych
z dzierzawionym aparatem oraz urzgdzenia i inne materialy niczbgdne do wykonania badah metods
manuaing” ma na myéli metodg, ktdra jest dopuszczona przepisami prawnymi tj. w przypadku
screeningu preeciweiat zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2020r,
podpunkt 2.9.2.1, ,, Jezeli PTA wykonywane jest metods manualng naledy stosowaé technike
mikrokolumnowsg.”
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. Dotyezy Pakietu Nr 1 pkt 24 Zalgcznika Nr 5 do SIWZ - Wymagania dotyczace aparatu.

Prosimy o odpowiedi, czy Zamawiajgcy wymaga, aby oderynniki do systemu back-up zostaby
zaoferowane z uwzglednienlem terminu wadnodel?

. Dotyczy Pakietu Nr 1 pkt. 26 Zalgcznika Nr 5 do 5IWZ - Wymagania dotyczaee aparatu.

W zwiazku z koniecznodcig dostosowania pomieszczed pracowni, prosimy o doprecyzowanie jaki
zakres prac Zamawiajgcy ma na mysli?

. Dotyezy Pakietu Nr 1 pkt. 26 Zalgczaikn Nr 5 do SIWZ - Wymagania dotyczace aparatu.

W zwigzku z koniecznodciy dostosowania pomieszczen pracowni Zamawiajaccgo, prosimy
o mo#liwodé odbycia wizji lokalnej,

. Dotyexry Pakietn Nr 1 pkt. 2 Zalgcznika Nr 5 do STWZ - Wymagania dotyezace odezynnikdw

i krwinek. Prosimy o potwierdzenie, 2e Zamawiajacy w wymaganiu ,odczynniki oznakowane
mnakiem CE z numerem jednostki notyfikowanej™ ma na myéli te produkty, kitdryeh to dotyezy 1).
karty, krwinki i kontrole.

. Dotyezy Pakietn Nr 1 pkt. 8 i 9 Zalgcznika Nr § do SIWZ - Wymagania dotyczace oderynmiledw

i krwinek. Prosimy Zamawiajacego o zgode na umieszcezenie zapisu ,nie dotvezy™ w kolumnic 81 9.
Oferowane odezynniki do kolumnowej mikrometody #elowej, s naniesione na kolumienki kart
reakeyjnych przez producenta. Nie ma mozliwodci zastosowania ich w testach probdwkowwych ani
szkietkowych,

. Dotyczy Pakictn Nr 1 pkt. 11 Zalgernika Nr 5 do SIWZ - Wymagania dotyezgee odezynnikiw i

krwinek. Prosimy o potwierdzenie, 2e 4 typodniowy termin waknodci, dotycry réwnie2 zestawu do
codziennej kontrali jakodci badad,

. Dotyczy Pakietn Nr 1. Prosimy o odpowieds, czy Zamawisjacy wymaga, aby sprzet- analizator i

system back-up oraz odezymniki pochodzily od jednego producenta?

. Dotyezy Pakietu Nr 1. Czy Zamawiajacy wymaga, aby te same odczynniki, tj. karty, krwinki byly

wywane zardwno w analizatorze automarycznym jak 1 manualnym svstemie back-up?

. Dotyezy Pakietu Nr 1 pkt § Zalacznika Nr 5 do SIWZ - Wymagania dofyczace aparatu. W

rwigzku z wymogiem zawartym w pkt 5 Wymagania dotyczace aparatu (zal, nr 5 do SIWZF)
wMoliwoié wigczenia aparatu do wewnetrzne] sieci informatycznej Infomedica firmy Asseco modut
serologia.” prosimy o wskazanie czy oferowany analizator ma zostaé podigczony do systemu z
poziomu LIS czy HIS?

Dotyczy Pakietu Nr 1 pkt 2 Zalgeznika Nr 5§ do SIWZ - Wymagania dotyczgee aparatu. W
zwigzku z wymogiem zawartym w pkt 2 Wymagania dofyczgee aparatu (zal. nr 5 do SIWZ)
nAnalizator nie starszy niz z 2018 roku.” czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie analizatora po
przeprowadzone] procedurze catkowitego fabrycznego odnowienia nie starszego niz z 2013 roku?
Dotyezy Palietu Nr 1 pkt. 8 i & Zalycznika Nr 5 do SIWE - Wymagania dotyergee odezynnikidw
i krwinek. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od wymogu dla poz. 8 i 9 Wymagania
dotyczace odczynnikdw i krwinek (zal. nr 5 do SIWZ)? Oferowana metoda nie przewiduje
wykonywania badaf w tedcie szkielkowym i probdwkowym?

Dotycey pkt XV.1 SIWZ. Prosimy o potwierdzenie, ke warunek odnodnie realizacji dostaw do 7 dni
kalendarzowyeh od jego zgloszenia dotyezy wymaganego przedmiotem zamdwienia asortymentu, z
wylgezeniem dostaw krwinek wrorcowych, mikroplytek, mikrokart, mikrokolumn, dla ktorych
zgodnie 2 SIWE dostawy majg odbywaé sig wedlug harmonogramu malfgezonego do umowy (co
najmniej jeden raz w miesigeu)?

Specjalistycrny Szpital im. K. Szereklika w Tarnowie udziela nastepujgeej odpowiedzi:

Ad 1 Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Paklecle Nr 1 dozownika, pipet oraz tipsdw, ktdre s3
wyrobami laboratorvinymi ogdlnego zastozowania, w zwigzku z czym nie podlegaja preepisom ustawy
z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medyeznych i nie posiadajg deklaracji zgodnosci.

Ad 2 Wymagania dotyczace badanh i kontroli w Pakdecie Nr 1 Zamawiajacy okreslit w SIWEZ,

Ad 3 Wymagania dotyczace odezynnikiw do oznaczania grepy krwi noworodkow ujgtych w Pakiecie
Nr1 poz. 9 Zamawiajgey okredlit w STWZ

Ad 4 Zamawiajgey nie oczekuje, ale dopuszeza zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 9 kart do oznaczania
grypy krwi noworodka z BTA zawierajgcych kelumng na kontrolg wewngtrzng.
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Ad 5 Zamawiajacy nie oczekuje, ale dopuszeza zaoferowanie w Pakiecle Nr 1 poz. 9 kart do cznaczania
grupy krwi noworodka z BTA zawierajgeyeh kolumne z surowica poliwalentng AHG oraz kolumng
 surowicsg monowalenta [g(.

Ad 6 Zamawiajacy dopuszeza zsoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz 11 kontroli zewngtrzlaboratoryjnej
pochodzacej z [HIT Warszawa

Ad 7 Zamawiajgcy nie wyraza na zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 1 analizatora opisanego w pytaniu.

Ad 8 Zamawiajgcy dopuszcza zaoterowanie w Pakiecle Nr 1 panelu czterech krwinek wzorcowych do
badania przegladowego przeciwcial odpomodciowych.

Ad 9 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecle Nr 1 kart do kontroli grupy krwi dawcow
przechowywanych w temperaturze 2-8"C.

Ad 10 Zamawiajacy podirzymuje wymagania dla przedmiotu zamdwienia oferowanego w Pakiecie Nr 1
okredlone w pkt 24 Zalgcznika WNr 5 — Wymagania dotyczace aparatu,

Ad 11 Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane w Pakiecle Nr 1 odezymniki do systemu back-up
spelnialy wymagania SIWZ,

Ad 12 Wymaganie dla przedmiotu zamdwienia oferowanego w Pakiecie Nr 1 okreilone przez
Zamawiajacego w pkt 26 Zalgeznika Nr § Wymagania dotyczace aparatu, tj. ,,Dostosowanie pomieszczen
Pracowni Zamawiajgcego do moliwodel wstawienia aparstu w cenie dzierzawy™ zostalo jasno
sprecyzowane i dotyezy dostosowania Pracowni w  zakresic  prawidlowego funkcjonowania
znoferowanepo aparatu i wykonywania badan.

Ad 13 W zwigzku 2 wymaganiem dla preedmiotu zamowienia oferowanego w Pakiecle Nr 1 okredlonym
preez Zamawiajgeego w pkt 26 Zalgeznika Nr 5 — Wymagania dotyczace aparatu Zamawiajgey dopuszeza
mozliwosé odbyeia wizji lokalnej.

Ad 14 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 odezynnikdw i krwinek spefniajacych
wymagania STWZ, w tym w pkt 2 Zalgcznika nr 5 — Wymagania dotyczace odczynnikdw i krwinek

Ad 15 i 21 Zamawiajacy dopuszczas umieszezenie zapisu nie dotyczy” w pkt 8 i 9 Zalacznika Nr 5 -
Wymagania dotyczgce odezynnikow i krwinek oferowanych w Pakiecie nr 1.- w zalednodel od metody
pracy raoferowansgo analizatora.

Ad 16 Zamawigjgcy podtrzymuje wymagania SIWZ dotyczace termindw wadnodei odezynnikow
i krwinek oferowanych w Pakiecie Nr 1.

Ad 17 Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga aby sprzet- analizator 1 system back-up oraz odczynniki
oferowane w Pakiecie Nr 1 pochodzily od jednego producenta.

Ad 18 Zamawiajacy dopuszeza ale nie wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 tych samych
odezynnikdw, tj. karty, krwinek ukywanych zardwno w analizatorze automatycznym jak i manualnym
systemie back-up.

Ad 19 Analizator oferowany w Pakiecie Nr 1 poz. 1 ma posiadaé mozliwosci wlaczenia do wewngtrznej
sieei informatyeznej Infomedica firmy Asseco modul serologia z poziomu LIS,

Ad 20 Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 1 analizatora opisanego
w pytaniu.

Ad 22 Terminy dostaw przedmiotu zambwienia ujetego w Pakiecie Nr 1 zostaly okreslone w pkt XV.1
SIWZ oraz Zalgezniku Nr 5 pkt 6 — Wymapania dotyezgee odezynnikdw i krwinek, i nie wprowadza
w tym zakresie zmian.

Otrzymuja:
1. Wykonawcy, ktdrzy zlozyli pytania
2. Platforma Zamawiajacego £28 rektora

3. afa
mgr nula Nosek
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