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WYJASNIENIA DO TRESCI SWZ
ODCZYNNIKI 5 ZP-21-100UN

Zamawiajacy dziatajac na podstawie okreslonym zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z 11
wrzednia 2019 r. — Prawo zamédwien publicznych (Dz.U. poz. 2019 ze zm.) ustawy Pzp, udziela
nastepujacych wyjasnien.

Pytanie 1

dot. pakietu nr 3

Czy Zamawiajacy zezwoli na zaoferowanie testu w innej konfekcji - opakowanie a 20 szt.?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 3 , pozycja 1 wyrazi zgode na zaoferowanie testu
w opakowaniach po 25 testéw w ilosci 72 opakowan?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 5 w pozycji 4 wyrazi zgode na zaoferowanie buforu o pH6,8
w opakowaniu 1L w iloSci 3 opakowan?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na konfekcjonowanie testéw w pakiecie 3w innych
opakowaniach niz przewidziane w SIWZ? Testy sa konfekcjonowane w opakowania zbiorcze
po 25 sztuk, gdzie kazdy test jest opakowany w indywidualne saszetki z nadrukowana datg
waznosci i numerem serii?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 5

Pakiet 6. Dotyczy Formularza cenowego — Czy Zamawiajacy w kolumnie 5 ma na mysli cene
jednostkowa netto za opakowanie handlowe?

Odpowiedz: Tak, nalezy podac cene jednostkowa netto za opakowanie.

Pytanie 6

Pakiet 6. Dot. SWZ Rozdz. Il pkt 2.c- Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczenie prébek
w pakiecie 6 poz 4 o numerze katalogowym do opakowania 20 szt, z uwagi na fakt, iz
Zamawiajacy wymaga 10 ptytek danej pozycji, natomiast do oferty Wykonawca zaoferuje
opakowanie po 100 ptytek (tj opakowania o réznej wielkosci posiadajg inne numery
katalogowe)? Uzasadnienie: sktad i komponenty tego produktu sg identyczne co potwierdza
metodyka, ktéra zostanie dotaczona do oferty, réznig sie tylko wielkos$cig opakowania.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 7

Dot. SWZ Il pkt 2.F - Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu przedstawienia wpisu do rejestru
lub powiadomienia/ zgtoszenia dla wyrobdéw ktére posiadajg deklaracje zgodnosci lub
deklaracje CE ktéra Wykonawca zataczy do oferty?

Uzasadnienie: Dokonanie wpisu do rejestru o wyrobie medycznym do bazy danych Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
jest czynnoscig materialno - techniczng, a nie jest decyzjg administracyjng o dopuszczeniu do
stosowania w Polsce.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 8
Dot. SWZ Il pkt 2.g - Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu przedstawienia dla odczynnikéw
certyfikatu CE a zataczy deklaracje dopuszczenia do obrotu na rynku polskim?

1


http://www.spskm.katowice.pl/

+ SAMODZIELNY PUBLICZNY
SZPITAL KLINICZNY
IM. ANDRZEJA MIELECKIEGO
$laskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach

Uzasadnienie: Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa i dyrektywami unijnymi jednostka notyfikowana
nie bierze udziatu w procedurze oceny zgodnosci wszystkich wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Dla
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro spoza wykazu A i B, w celu ich oznakowania znakiem CE,
wytwérca przeprowadza procedure zgodnos$ci samodzielnie, bez udziatu jednostki notyfikowanej, co
w konsekwencji oznacza, ze dla tych produktéw nie wydaje sie certyfikatu CE.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zataczenie do oferty deklaracji dopuszczajacej do obrotu na rynku
polskim zamiast certyfikatu CE.

Pytanie 9

Dotyczy pakietu nr 6 - Czy w pozycji 17 Zamawiajacy wymaga rozréznienia na tym podtozu Enterococcus
faecalis od Enterococcus faecium na podstawie dwdch réznych koloréw, zgodnie z opisem w instrukgji
uzywania opracowanej przez producenta, co pozwoli unikna¢ kolejnych testéw i dodatkowych kosztéw?
Odpowiedz: zamawiajacy wszystkie swoje wymagania okreslit w SWZ

Pytanie 10

Dotyczy pakietu nr 6 - Czy w pozycji 20 Zamawiajacy ma na mysli podtoze do oznaczania lekowrazliwosci
bakterii beztlenowych metoda paskéw z gradientem stezen?

Odpowiedz: Zamawiajacy precyzuje, ze chodzi o metode paskéw z gradientem stezen.

Pytanie 11

Dotyczy pakietu nr 6 - Czy Zamawiajacy wymaga, aby w pozycji 25 test byt zwalidowany dla prébek
pochodzacych z: cewki moczowej, pochwy, szyjki macicy, nasienia oraz meskiego moczu?

Odpowiedz: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i dopuszcza powyzsze rozwigzanie.

Pytanie 12

Dotyczy pakietu nr 6 -Czy Zamawiajagcy wymaga, aby w pozycji 25 test miat mozliwoé¢ transportowania
pobranej probki w bulionie odzywczym (wchodzacym w sktad zestawu) do 20 h w temperaturze 18-25 st.C
oraz do 72 h w temperaturze 2 do 8 st. C?

Odpowiedz: Zamawiajacy swoje wymagania okreélit w SWZ i dopuszcza powyzsze rozwigzanie.

Pytanie 13

Dotyczy pakietu nr 6 - Czy Zamawiajacy wymaga, aby w pozycji 25 antybiotyki wystepujace w tescie do
okreslania lekowrazliwosci byty zgodne z wytycznymi CLSI dla Mycoplasma oraz Ureaplasma i aby byta osobna
detekcja lekowrazliwosci dla Mykoplazmy oraz Ureaplazmy?

Odpowiedz: Zamawiajacy swoje wymagania okreélit w SWZ i dopuszcza powyzsze rozwigzanie.

Pytanie 14

Dotyczy pakietu nr 6 - Czy w pozycji 31 Zamawiajacy dopusci zestaw pakowany po 4X240 mli czy Zamawiajacy
ma na mysli zapotrzebowanie w sumie 4X1200 ml kazdego odczynnika w zestawie? Jesli tak, to czy
Zamawiajacy wyrazi zgode na zaproponowanie 5 zestawéw?

Odpowiedz: Zamawiajacy doprecyzowuje, ze chodzi o 5 zestawdw o sktadzie 4x 240 ml lub 6 zestawodw
o sktadzie 4x 200 ml

Pytanie 15

Pakiet 6. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby certyfikaty jakoéci do podtéz byty dostepne na stronie www
wykonawcy? Uzasadnienie: Strona internetowa oferenta zostata stworzona po to, aby utatwic klientom dostep
do potrzebnych informacji oraz usprawnic procesy zwigzane z dostawami produktéw.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ Zamawiajacy zada, by wykonawca ztozyt wraz z oferty przedmiotowe $rodki
dowodowe.

Pytanie 16

Pakiet 6. W przypadku negatywnej odpowiedzi czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dotaczenie do oferty
przyktadowych certyfikatéw kontroli jakoSci np. min 5 szt., zamiast certyfikatéw do kazdej pozycji?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 17
Pakiet 6. Czy Zamawiajacy dopusci certyfikaty w jezyku angielskim? Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza
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Pytanie 18

Pakiet 6. Czy Zamawiajacy dopusci certyfikaty podtozy takie, gdzie dla podtoza MH E i dla MH z krwia s3
okreslone wtasciwosci fizyko-chemiczne, pH, kolor, objeto$¢ podtoza lub waga, grubos$¢ warstwy 4 mm, ocena
jatowosci, ocena zyznosci, a dla pozostatych podtozy wtasciwosci fizyko-chemiczne, pH, kolor, ocena jatowosdi,
ocena zyznosci? Jesli tak, to czy Zamawiajacy dopusci grubos$¢ warstwy agaru w podtozach do oznaczania
lekowrazliwoéci Mueller Hinton E i Mueller Hinton z krwig oraz Brucella od 3,5 mm — 4,5 mm i uzna za gruboé¢
prawidtowa? Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 19
§1 ust. 5 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:
W okresie obowigzywania umowy Wykonawca dostarczy przedmiot umowy do siedziby Zamawiajacego

w iloSciach wskazanych w zamédwieniu w terminie ........... dni roboczych od dnia ztozenia zamdwienia. Strony
ustalaja, iz dostawa nastepowac bedzie na podstawie pisemnych zamdwien sktadanych przez Zamawiajacego
za posrednictwem emaila naadres: ............oooeeel , szczegotowo okreslajacych iloéci towaru. Dostawy moga

odbywac sie w godzinach pracy zamawiajacego tj. od godz. 8.00 do godz. 14.00. w dni robocze."?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy podat mozliwos$¢ uzupetnienia adresu e-mail
w § 2 ust9.

Pytanie 20

§5 ust. 2 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:

., W przypadku odstapienia od umowy przez Zamawiajacego z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy,
Wykonawca jest zobowigzany do zaptacenia kary umownej w wysokosci 10% wartosci brutto czesci/pakietu
niezrealizowanego, ktérego dotyczy odstapienie.”? Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

INFORMACJA

Wymagane prébki nalezy ztozyé przez terminem sktadania ofert w Dziale Zamdwien Publicznych i Uméw w
pokoju nr 2 (Budynek nr 6) w godzinach pracy Zamawiajgcego tj. od 07:00 do 14:35. Dni pracy Zamawiajacego:
od poniedziatku do pigtku za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy.

Dziatajac zgodnie z art.137 ust 1 ustawy - Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z dnia 24 pazdziernika 2019 r.
z pbdzn. zm.), Zamawiajacy koryguje tres¢ SWZ w zakresie terminu sktadania i otwarcia ofert

Przedtuzenie terminu sktadania i otwarcia ofert nie wptywa na bieg terminu sktadania wnioskéw o wyjasnienie
tresci SWZ.

Aktualny termin sktadania ofert zostaje wyznaczony na dziei
20.10.2021r. godz.: 10:00

Otwarcie ofert nastgpi w tym samym dniu o godz.: 10:30

Elektronicznie

Ewa podpisany przez

Ewa Motek
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