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Postepowanie w trybie podstawowym bez negocjacji na dostawy odczynnikéw do wykonywania badan z zakresu
immunologii transfuzjologicznej wraz z dzierzawa sprzetu oraz z systemem manualnym stanowigcym back up

Elblag, dnia 08.04.2025r.

Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie zamoéwienia publicznego

Dotyczy: Postepowanie w trybie podstawowym bez negocjacji na dostawy odczynnikéw do wykonywania badan z zakresu
immunologii transfuzjologicznej wraz z dzierzawa sprzetu oraz z systemem manualnym stanowigcym back up. Nr sprawy
ZP/8/2025

Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblaggu, ul. Komenskiego 35 informuje, ze zgodnie z art. 284 ust.2 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019r. ustawy Pzp udziela wyjasnien na pytania, ktére wptynety od Wykonawcow zgodnie z art. 284 ust. 1 ustawy
Pzp o ponizszej tresci:

Pytanie nr 1 dot. pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze do poz. 7 PBS wymaga certyfikatu jednostki notyfikowanej? Zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 07-04-2022 odczynnik PBS nie jest ujety w procedurze certyfikacji przez jednostke notyfikowana.
Odczynnik posiada deklaracje zgodnosci CE producenta. Prosimy o potwierdzenie, ze wymog posiadania certyfikatu
jednostki notyfikowanej dotyczy tylko tych produktow, dla ktorych jest to wymagane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Odpowiedz: Wymdg posiadania certyfikatu zgodnie z obowigzujgcymi normami.

Pytanie nr 2 dot. pakietu 2 poz. 2

Czy Zamawiajgcy wydzieli z pakietu nr 2 pozycje 2 (standard anty-D) w celu utworzenia z niej odrebnego pakietu, badz
umozliwi sktadanie ofert na poszczegdine pozycje pakietu nr 2 — co nie bedzie wymagato zmian uktadu catego pakietu?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 3 dot. pakietu 2 poz. 6

Dot. pakiet 2 poz. 6 - Czy Zamawiajacy potwierdzi, ze pozycja 6 w pakiecie nr 2 (identyczna z pozycjg 4) jest omytka
pisarska?

Odpowiedz: Tak, nastgpita omytka pisarska, zatgczono poprawione formularze asortymentowo-cenowe.

Pytanie nr 4 dot. pakietu 2 poz. 7

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 2 w pozycji 7 dopusci odczynnik wazny 8 miesiecy od daty dostawy i transportowany w
temperaturze od +18 do +25°C (zgodnie z wymogami producenta)?

Odpowiedz: Tak, dopuszcza.

Pytanie nr 5 dot. przedmiotowych $rodkédw dowodowych

Prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie pipet wraz z kocdwkami oraz dozownika do diluentu, ktére
sg wyrobami laboratoryjnymi ogdélnego zastosowania, w zwigzku z czym nie podlegajg przepisom ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych i tym samym nie posiadajg deklaracji zgodnosci? Dodatkowo Prosimy o odpowiedz, czy
Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie odczynnika do dekontaminacji analizatora, ktdry nie posiada znaku CE

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 6 dot. pakietu 1 Wirdwka do wykonywania badan immunotransfuzjologicznych mikrometodg kolumnowa,
zestawienie parametréw pkt 2

Prosimy o odpowiedZ czy Zamawiajacy dopusci urzadzenie wyprodukowane w 2016 roku, po petnym przegladzie
serwisowym?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 7 dot. zatgcznik nr 1.1.1.2 do SWZ; Pakiet 1- Dostawa odczynnikéw do badan immunotransfuzjologicznych wraz
z dzierzawg sprzetu, B. Dzierzawa sprzetu, b) Inkubator do kart zelowych - 1 sztuka, Zestawienie parametréw technicznych,
pkt 1

Prosimy o odpowiedz czy Zamawiajgcy dopusci urzadzenie wyprodukowane w 2016 roku, po petnym przegladzie
serwisowym?
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Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 8 dot. zatacznik nr 1.1.1.2 do SWZ; Pakiet 1- Dostawa odczynnikdw do badan immunotransfuzjologicznych wraz
Z dzierzawg sprzetu, B. Dzierzawa sprzetu, b) Inkubator do kart zelowych - 1 sztuka, Zestawienie parametréw technicznych,
pkt 10

Uprzejmie prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie inkubatora o statym czasie inkubacji 15 minut, z
zakresem temperatury zgodnym z zaleceniami producenta (stata temperatura inkubacji 370C +-1 oC)?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 9 dot. zatacznik nr 1.1.1.2 do SWZ; Pakiet 1- Dostawa odczynnikéw do badan immunotransfuzjologicznych wraz
z dzierzawg sprzetu, B. Dzierzawa sprzetu, c) analizator automatyczny do badan immunotransfuzjologicznych - 1 sztuka,
Zestawienie parametrow technicznych, pkt 9

Uprzejmie prosimy o doprecyzowanie, co Zamawiajgcy ma na mysli w zapisie ,,Losowe tadowanie probek i odczynnikow”.
Odpowiedz: Ze wzgledu na zawarte kody odczynnikowe i probowkowe (niezbedne do odczytywania przez aparat) miejsce
utozenia moze byc losowe.

Pytanie nr 10 dot. zatacznik nr 1.1.1.2 do SWZ; Pakiet 1- Dostawa odczynnikéw do badar immunotransfuzjologicznych wraz
z dzierzawg sprzetu, B. Dzierzawa sprzetu, c) analizator automatyczny do badan immunotransfuzjologicznych - 1 sztuka,
Zestawienie parametrow technicznych, pkt 11

Uprzejmie prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajgcy w zapisie , Tryb pracy: analiza catych partii” ma na mysli jednoczesng
analize wielu probek?

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 11 dot. zatacznik nr 1.1.1.2 do SWZ; Pakiet 1- Dostawa odczynnikéw do badar immunotransfuzjologicznych wraz
Z dzierzawg sprzetu, C. Mikrokarty zelowe, odczynniki i materialy pomocnicze do badan immunotransfuzjologicznych
wykonywanych mikrometodg kolumnowa, Zelowg, Zestawienie parametréw technicznych, pkt 1.

Uprzejmie prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajgcy podat minimalny profil karty i dopusci karte do badania grupy krwi w
ukfadzie ABO i RhD o profilu (anty-A, anty_b, anty-AB, anty-DVI-, anty-DVI+, Ctl, NA1, NB)?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 12 dot. zatacznik nr 1.1.1.2 do SWZ; Pakiet 1- Dostawa odczynnikéw do badan immunotransfuzjologicznych wraz
Z dzierzawg sprzetu, C. Mikrokarty zelowe, odczynniki i materiaty pomocnicze do badann immunotransfuzjologicznych
wykonywanych mikrometodg kolumnowa, zelowa, Zestawienie parametréw technicznych, pkt 2.

Pytanie: Prosimy o odpowiedz czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie mikrokart zelowych wypetnionych odczynnikami innej
serii tego samego klonu?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 13 zatgcznik nr 1.1.1.2 do SWZ; Pakiet 1- Dostawa odczynnikdw do badan immunotransfuzjologicznych wraz z
dzierzawg sprzetu, C. Mikrokarty zelowe, odczynniki i materialy pomocnicze do badan immunotransfuzjologicznych
wykonywanych mikrometodg kolumnowa, zelowg, Zestawienie parametréw technicznych, pkt 7.

Pytanie: Prosimy o odpowiedz czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania zestaw krwinek wzorcowych konfekcjonowany w
opakowaniach 4 x 10 ml?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 14 dot. zatacznik nr 1.1.1.2 do SWZ; Pakiet 1- Dostawa odczynnikéw do badari immunotransfuzjologicznych wraz
z dzierzawg sprzetu, C. Mikrokarty zelowe, odczynniki i materiaty pomocnicze do badan immunotransfuzjologicznych
wykonywanych mikrometodg kolumnowa, Zzelowa, Zestawienie parametréw technicznych, pkt 7 i 8 oraz A. Rodzaje
wykonywanych badan immunotransfuzjologicznych, pkt 2 i 4

Pytanie: Uprzejmie prosimy o doprecyzowanie, jaka ilos¢ 3 lub 4 krwinek wzorcowych do PTA LISS i krwinek wzorcowych do
grupy (Al, B) Zamawiajacy wymaga. Zaistniata rozbiezno$¢ pomiedzy wyzej wymienionymi zapisami. W jednym miejscu
Zamawiajacy wymagda zaoferowania krwinek adekwatnie do liczby badan a w drugim miejscu zaoferowania po 3 zestawy
krwinek.

Odpowiedz: Tak, adekwatnie do ilosci badan, mogg to by¢ 2 lub 3 zestawy.

Pytanie nr 15 dot. zatgcznik nr 1.1.1.2 do SWZ; Pakiet 1- Dostawa odczynnikdw do badan immunotransfuzjologicznych
wraz z dzierzawg sprzetu, C. Mikrokarty zelowe, odczynniki i materiaty pomocnicze do badan immunotransfuzjologicznych
wykonywanych mikrometoda kolumnowa, zelowa, Zestawienie parametréw technicznych, pkt 11.

Pytanie: Uprzejmie prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajacy dopusci mikrokarty zelowe, odczynniki i materiaty pomocnicze z
minimum 6 miesiecznym terminem waznosci, pod warunkiem, ze sg pakowane maksymalnie po 50 sztuk, oraz krwinki
wzorcowe wraz z kontrolg codzienng minimum 4 tygodnie.
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Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 16 dot. zatacznik nr 1.1.1.2 do SWZ; Pakiet 1- Dostawa odczynnikéw do badari immunotransfuzjologicznych wraz
z dzierzawa sprzetu, A. Rodzaje wykonywanych badan immunotransfuzjologicznych

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, ze wyszczegdlnione w tabeli badania, uwzgledniajg ilosci na  codzienng kontrole
jakosci w catym okresie umowy. Jezeli nie, to prosimy o podanie schematu wykonywania codziennej kontroli jakosci.
Odpowiedz: Ilosci nie uwzgledniajg codziennej kontroli jakosci. Kontrola jest wykonywana codziennie raz na 24 godziny oraz
2 razy kontrola przeciwciat na 24 godziny.

Pytanie nr 17 dot. SWZ, rozdziat XIII. Informacja o przedmiotowych $rodkach dowodowych, ust. 1, pkt 2) i 3).

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy jako aktualne dokumenty dopuszczajgce do obrotu i stosowania na terenie RP ma
na mysli potwierdzenie zgtoszenia do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie nr 18 dot. SWZ, rozdziat XIII. Informacja o przedmiotowych $rodkach dowodowych, ust. 1, pkt 2) i 3) 4).

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga aktualnych dokumentdéw dopuszczajacych do obrotu i stosowania na
terenie RP oraz Certyfikatow CE tylko dla tych produktow, dla ktorych jest to wymagane zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie nr 19 dot. SWZ Rozdziat XXIV Opis kryteriéw oceny ofert, wraz z podaniem wag tych kryteriéw i sposobu oceny
ofert, pkt 1. oraz Zatacznik nr 3 do SWZ, Umowa, § 2 ust. 1

Uprzejmie prosimy o odpowiedz czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby dostawy do laboratorium odbywaty sie zgodnie z
rocznym harmonogramem (13 dostaw w roku) z uwagi na specyfike dostarczanych odczynnikéw, ktdrych termin waznosci
wynosi 4-5 tygodni, natomiast zamoéwienia sktadane w trybie CITO realizowane bedg w terminie zgodnie z zaoferowanym w
formularzu ofertowym?

Odpowiedz: Zamawiajacy zmienia zapisy SWZ, zmiany dotgczono do wyjasnien.

Pytanie nr 20 dot. zatgcznik nr 1 do SWZ, pkt. 5 Oswiadczenia

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wymaga o$wiadczenia o dopuszczeniu do obrotu tylko dla tych produktéw, dla
ktérych jest to wymagane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Odpowiedz: Zamawiajagcy wymaga ,Potwierdzenie, ze oferowane odczynniki, materialy pomocnicze posiadajg aktualnie
dokumenty”, natomiast w przypadku, gdy dany odczynnik/materiat nie musi posiada¢ stosownego dokumentu, Zamawiajacy
wymaga stosownego oswiadczenia.

Pytanie nr 21 dot. SWZ, rozdziat XIII. Informacja o przedmiotowych srodkach dowodowych, ust. 1, pkt 5)

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymieniajgc ,wykaz substancji niebezpiecznych, metodyki w jezyku
polskim, karty charakterystyki substancji niebezpiecznych” ma na mysli wymdg ztozenia jako przedmiotowy S$rodek
dowodowy tylko jednego rodzaju z wyzej wymienionych dokumentow tj. ,wykaz substancji niebezpiecznych lub metodyki w
jezyku polskim lub karty charakterystyki substancji niebezpiecznych” i wymaga ich ztozenia tylko dla tych produktéw, dla
ktérych jest to wymagane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Jesli nie, uprzejmie prosimy o wyjasnienie co Zamawiajacy rozumie pod pojeciami ,wykaz substancji niebezpiecznych” i
~metodyki w jezyku polskim” i jaki rodzaj dokumentu spetni wymagani Zamawiajgcego w tym zakresie.

Odpowiedz: Tak, w przypadku odczynnikdw ktére nie naleza do grupy substancji niebezpiecznych, nalezy ztozy¢ stosowne
oswiadczenie.

Pytanie nr 22 dot. zatacznik nr 1.1.1.2 do SWZ; Pakiet 1- Dostawa odczynnikéw do badari immunotransfuzjologicznych wraz
z dzierzawa sprzetu, A. Rodzaje wykonywanych badar immunotransfuzjologicznych

Pytanie: Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, ze w poz. 4 Zestaw 3 lub 4 krwinek wzorcowych do screeningu przeciwciat do
testu PTA LISS ) dodatkowo z antygenem Cw nalezy uwzglednic ilos¢ krwinek dla badan z pozycji 3 oraz 6.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie nr 23 dot. zatacznik nr 1.1.1.2 do SWZ; Pakiet 1- Dostawa odczynnikéw do badarn immunotransfuzjologicznych wraz
z dzierzawa sprzetu, A. Rodzaje wykonywanych badar immunotransfuzjologicznych

Pytanie: Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, ze w poz. 9 Zamawiajgcy wymaga Materiatu kontrolnego w ilosci 2 zestawy na
miesigc biorgc pod uwage dostawy wg harmonogramu, czyli 13 dostaw na rok, a iloé¢ 117 w pozycji ,Ilos¢ badan na 3 lata”
zostata wpisana omytkowo.

Odpowiedz: Tak, ilos¢ 2 zestawy po 4 kontrole w zestawie (2x2)
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Pytanie nr 24 dot. pakietu 1

Czy w zwigzku z parametrem ocenianym ,Konserwacja analizatora 1 raz w miesigcu" Zamawiajacy uzna za réwnowazne,
gdy konserwacja bedzie wykonywana raz w tygodniu o tacznym czasie nie przekraczajgcym 80 minut w skali miesigca
(pojedyncza konserwacja nie dtuzsza niz 20 minut) co potwierdza instrukcja obstugi urzadzenia?

Pragniemy podkresli¢, ze dostepne na rynku inne systemy mikrokolumnowe, wymagajace konserwacji aparatu nie czesciej
niz 1x w miesigcu sg zdecydowanie bardziej czasochtonne. Konserwacja wykonywana 1x w miesigcu trwa faktycznie dtuzej
(nie mnigj niz 120 minut) niz 4 czynno$ci wykonywane w odstepach tygodniowych w proponowanym przez nas rozwigzaniu.
Tym samym tgczna przerwa w ciggtosci pracy analizatora w proponowanym przez nas rozwigzaniu rownowaznym jest
zdecydowanie krdtsza niz czas konserwacji 1x w miesigcu, ktory jest dodatkowo punktowany przez Zamawiajgcego.
Wyrazajac zgode na proponowane rozwigzanie rébwnowazne, Zamawiajacy uzyska oczekiwany efekt, czyli ograniczenie
czynnosci konserwujacych do minimum oraz jak najkrétszy czas przestoju urzadzenia w skali miesigca, a dodatkowo
bardziej bezpieczne i stabilne mikrobiologicznie rozwigzanie technologiczne ukfadu hydraulicznego.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 25 dot. pakietu 1

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajagcy w zamian za ,Jedna pipeta elektroniczna zmiennopojemnosciowa z mozliwoscig
ustawienia zakresow zgodnych z metodyka badan wraz z jednorazowymi koncéwkami kompatybilnymi z pipetami” dopusci
pipete manualng dedykowang do systemu spetniajacg wszystkie pozostate wymagania?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 26 dot. pakietu 1

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga, aby analizator wyposazony w funkcje optycznego wykrywania
zakorkowanych probowek oraz innych odczynnikdw na etapie ich identyfikacji wykluczajac bezposredni kontakt igty
analizatora z korkiem?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 27 dot. pakietu 1

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajagcy wymaga, aby jednorazowa przerwa na czynnosSci konserwacyjne analizatora
trwata nie dtuzej niz 25 minut?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa Zamknietego
Szpitala Miejskiego $w. Jana Pawta II w Elblagu
)
lek. Jacek Wajcik
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