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Grodzisk Mazowiecki; 30.05.2023 r.
SPS – V. 262.32.2023
          Wg rozdzielnika
Dotyczy: postępowania na dostawę  odczynników mikrobiologicznych (Nr sprawy SPSSZ/23/D/23).
1. Czy Zamawiający w pakiecie nr 1 poz. 18 wyrazi zgodę na zaoferowanie testu w konfekcji 100 sztuk w opakowaniu, z odpowiednim przeliczeniem na ilości wymagane przez Zamawiającego?
Uzasadnienie: Zmiana konfekcji nie wpłynie na jakość oferowanego produktu.
Odpowiedź : Tak. 
2. Czy Zamawiający w pakiecie nr 1 poz. 55 odstąpi od wymogu przedłożenia certyfikatu ISO 9001 oraz uzna certyfikat ISO 13485? 
Uzasadnienie: Systemem Zarządzania Jakością, dedykowanym dla Wyrobów Medycznych i opracowanym w trosce o zapewnienie najwyższej jakości wyrobów oraz ich bezpieczeństwa dla pacjentów czy klientów jest ISO 13485. ISO 13485 zostało opracowane w zgodzie z ISO 9001 oraz tak, by mogło zostać niezależnie zaimplementowane do organizacji zajmującej się produkcją, dystrybucją i badaniami nad wyrobami medycznymi. ISO 13485 zawiera specyficzne dla międzynarodowego rynku medycznego regulacje, których nie ma w ISO 9001, przez co wydaje się bardziej odpowiedni dla potrzeb Zamawiającego.
Odpowiedź : Tak, Zamawiający dopuszcza.
3. Czy Zamawiający w pakiecie nr 1 poz. 21-54 wymaga, aby wszystkie krążki antybiotykowe posiadały identyczne warunki przechowywania od -20 0C do + 80C z uwzględnieniem antybiotyków beta-laktamowych?
Odpowiedź : Tak. 
4. Czy Zamawiający odstąpi od wymogu dostarczenia próbnej ilości oferowanych produktów w celu ich przetestowania i sprawdzenia pod kątem spełniania postawionych dla przedmiotu zamówienia wymagań Zamawiającego w przypadku, gdy oferowane produkty są znane Zamawiającemu, gdyż na nich pracował?
Odpowiedź : Tak. 
5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację zapisów umowy w taki sposób, aby kary umowne były naliczane od wartości netto?
Odpowiedź :  Pozostają zapisy SWZ. 
6. Dotyczy Załącznik nr 8 do SWZ SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA (OPZ), Pakiet 2, Tab. 1: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na rozszerzenie tabeli asortymentowo-cenowej o pozycje na części i materiały zużywane (media, probówki i inne zwalidowane do testów odczynniki), które są niezbędne do prawidłowego wykonania badania?
Odpowiedź : Tak. 
7. Dotyczy Załącznik nr 8 do SWZ SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA (OPZ), Pakiet 2, Parametry oceniane, Tab. 3: Czy Zamawiający uzna za spełnienie wymogu, gdy wszystkie kolorowe ulotki dostępne są na stronie internetowej producenta z bezpłatnym całodobowym dostępem?
Odpowiedź : Tak, ale wypełnioną tabelę nr 3 należy złożyć  wraz z ofertą. 
8. Dotyczy Załącznik nr 8 do SWZ SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA (OPZ), Pakiet 2, Tab. 2, Punkt 1: Czy Zamawiający dopuści aparat z 2019 roku sprawny, po pełnym przeglądzie technicznym z zagwarantowaną opieką serwisową na czas trwania umowy?
Odpowiedź : Tak. 
9. Dotyczy Załącznik nr 8 do SWZ SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA (OPZ), Pakiet 7: Czy jeżeli Zamawiający użytkował w ciągu ostatnich 12 miesięcy dany produkt odstąpi od konieczności dostarczania próbek do postępowania przetargowego?
Odpowiedź : Tak.
10. SWZ VI. 2.a.b.Czy Zamawiający odstąpi od wymogu dostarczenia wraz z ofertą deklaracji CE   IVD, metodyk i ulotek odnoszących się do przedmiotu zamówienia w pakietach 2 i 7 i wyrazi zgodę na udostępnienie strony Wykonawcy, na której będą dostępne w/w materiały do samodzielnego pobrania ? Wykonawca złoży z ofertą oświadczenie o posiadaniu wymaganych dokumentów. Strona Wykonawcy została stworzona po to, by ułatwić klientom dostęp do wszystkich niezbędnych materiałów.
Odpowiedź : Tak. Zamawiający dopuszcza .

11. SWZ, tabela 3, OPZ, pakiet 2, Czy Zamawiający odstąpi od wymogu dostarczenia wraz z dostawą certyfikatów jakości i wyrazi zgodę na udostępnienie strony Wykonawcy, na której będą dostępne w/w materiały do samodzielnego pobrania ? Wykonawca złoży z ofertą oświadczenie o posiadaniu wymaganych dokumentów. Strona Wykonawcy została stworzona po to, by ułatwić klientom dostęp do wszystkich niezbędnych materiałów.
Odpowiedź : Tak. Zamawiający dopuszcza .

12. Czy Zamawiający w poz. 1 wyrazi zgodę na zaoferowanie testu o czułości 92,7% i swoistości 98,0% ?

Odpowiedź : Nie. 

13. Czy Zamawiający dopuści w poz. 2 test o następujących parametrach: czułości 95,8% i swoistości 99,1% dla adenowirusa; czułości 92,7% i swoistości 98,0% dla RSV? 
Odpowiedź : Nie. 

14. Czy Zamawiający dopuści w poz. 4 zaoferowanie testu o czułości 97,20% i swoistości 99,37% dla grypy A oraz czułości 96,67% i swoistości 99,59% dla grypy B?
Odpowiedź : Nie. 

15. Czy Zamawiający dopuści w poz. 6 test o czułości 98,7% i swoistości 98,3%?
Odpowiedź : Nie. 

16. Czy Zamawiający w poz. 7 dopuści test o progu wykrywalności 2 ng/ml dla Toksyny A i 1 ng/ml dla Toksyny B?
Odpowiedź : Tak.

17. Czy Zamawiający dopuści w pozycji 8 test o następujących parametrach: czułości 95,7% i swoistości 100% dla norowirusa; czułości 99% i swoistości 99% dla adenowirusa; czułości 99,4% i swoistości 99,0% dla rotawirusa?
Odpowiedź : Nie. 

18. Czy Zamawiający dopuści poz. 9 test kasetkowy? 
Odpowiedź : Nie. 

19. Czy Zamawiający dopuści w poz. 9 zaoferowanie testu o następujących parametrach (względem wymazu z nosogardła): czułości 94,05% i swoistości 100,00 % dla SARS-CoV-2; czułości 95,24% i swoistości 100% dla grypy A; czułości 100% i swoistości 100% dla grypy B; czułości 100% i swoistości 100% dla RSV?
Odpowiedź : Nie. 

20. Czy Zamawiający dopuści w poz. 9 zaoferowanie testu o czułości 97,7% i swoistości 99,0% dla SARS-CoV-2; czułości 97,0% i swoistości 99,4% dla grypy A; czułości 94,6% i swoistości 99,4% dla grypy B; czułości 94,9% i swoistości 98,4% dla RSV?
Odpowiedź : Nie. 

21. Czy Zamawiający dopuści w poz. 10 test o czułości 98,8% i swoistości 98,4%?
Odpowiedź : Nie. 

22. Czy Zamawiający dopuści w poz. 11 test o czułości 98,18% i swoistości >99,00%? 
Odpowiedź : Tak.

23. Pakiet 4 Szybkie testy diagnostyczne – poz. 6 – Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie testu o czułości 99,9% i swoistości 95,9%?
Odpowiedź : Nie. 

24. Pakiet 4 Szybkie testy diagnostyczne – poz. 8 - Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie testu o podanych parametrach:

Immunochromatograficzny, jednoetapowy test do jednoczesnego wykrywania w ludzkim kale:

rotawirusów (prążek czerwony)

min. czułość: 99,9%,

swoistość: 98,8%

adenowirusów (prążek niebieski)

min. czułość: 99,9%,

swoistość: 97,6%

norowirusa genogrupy I i II (osobne prążki - czerwone)

norowirus GI:                                                  

min. czułość: 87,5%,

swoistość: 98,9%                                                  

norowirus GII:

min. czułość: 95,0%,

swoistość: 96,6% ?

Odpowiedź : Nie. 

25. Pakiet 4 Szybkie testy diagnostyczne – poz. 9 – Czy Zamawiający dopuści
zaoferowanie testu o podanych parametrach:
COVID-19
czułość 95%

swoistość >99,9%

grypa typu A
czułość 87,2%
swoistość 94,5%

grypa typu B
czułość 92,5%
swoistość 97,5%


RSV
                                                                        czułość 98,5%
                                                                       swoistość 99,1%  ?
Odpowiedź : Nie. 

26.   Pakiet 4 Szybkie testy diagnostyczne – poz. 10 – Czy Zamawiający dopuści test 
o czułości 99,9% i swoistości 98,1% w porównaniu z met. endoskopową?
Odpowiedź : Nie. 

27.   Pakiet 4 Szybkie testy diagnostyczne – poz. 12 – Czy Zamawiający dopuści test 

o czułości 97,6% i swoistości >99,9%?
Odpowiedź : Nie. 

28.   Pakiet 4 Szybkie testy diagnostyczne – poz. 12 – Czy Zamawiający dopuści test 

o czułości 95% i swoistości 97,6%
Odpowiedź : Nie. 

29.   Pakiet 4 Szybkie testy diagnostyczne – poz. 10 – Czy Zamawiający dopuści test 
o czułości >99,9% i swoistości >99,9% w porównaniu z met. endoskopową?
Odpowiedź : Nie. 
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