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Wykonawcy,
ktorzy zlozyli pytania

WYJASNIENIA

ZWIAZANE Z TRESCIA SWZ

dot. postepowania o udzielenie zamowienia publicznego: nr 80Sspz0z2021 — Dostawy odczynnikow
laboratoryjnych do wykonywania badan z zakresu serologii transfuzjologicznej metodg mikrokolumnowg zelowg
wraz z dzierzawg niezbednego sprzetu

W odpowiedzi na skierowane do zamawiajgcego zapytania dotyczace tresci specyfikaciji
warunkéw zamowienia informujemy:

Pytanie 1:

Prosimy o potwierdzenie, czy ze wzgledu na specyfike asortymentowg niezbedng do wykonania
badan z zakresu serologii immunotransfuzjologicznej oraz cykl produkcyjny wymaganych wyrobdw
oraz zgodnie z pkt 4 parametréw jakosciowo technicznych (Zatgcznik nr 2a do SWZ), Zamawiajgcy
oczekuje cyklicznych dostaw produktéw s$rednio raz na miesigc, wg zalgczonego do
oferty/dostarczonego raz w roku harmonogramu dostaw w danym roku, a kryterium oceny ofert
slermin dostawy (TD)”, bedzie dotyczyt dostaw pilnych, tzw. na CITO, zgodnie z deklaracjg
wykonawcy w tresci oferty?

Ad. TAK, Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie 2:

W zwigzku z zapisem: ,Zamawiajgcy wymaga, aby wszystkie oferowane produkty zaklasyfikowane do
listy A lub B wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U.2013.1127), posiadaty deklaracje zgodnosci CE z
numerem jednostki notyfikowanej oraz aktualnego i waznego certyfikatu jednostki notyfikowanej, ktéra
brata udziat w procesie zgodnosci dla danego produktu.”, prosimy o potwierdzenie, ze wymag
posiadania znaku zgodnosci CE odnosi sie do oferowanych produktéw zaklasyfikowanych przez
producenta jako wyroby medyczne w swietle Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. i
tym samym nie dotyczy asortymentu nie podlegajgcego tym przepisom jak np. kohcéwki do pipet,
kontroli zewnetrznej i naktuwaczy do drenéw?

Ad. TAK, Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie 3:

Prosimy o potwierdzenie, Ze w zwigzku z wymogiem zaoferowania pipety manualnej multidozujgcej
dedykowanej do metody, Zamawiajgcy wymaga zaoferowania pipety, ktéra odmierza (dozuje)
konkretne objetosci materiatu, okreslone w procedurze wykonania testow (badan), zawarte w instrukcji
uzycia np. 12,5 pl, 25 pl, 50 plI?

Ad. TAK, Zamawiajacy potwierdza.



Pytanie 4:

Prosimy o potwierdzenie, ze przygotowanie probki krwi niezbednej do wykonania wymaganych badan,
Zamawiajgcy bedzie wykonywat przy uzyciu pipet ogélnodostepnych w laboratorium Zamawiajgcego,
stanowigcych standardowe wyposazenie laboratorium?

Ad. TAK, Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie 5:
Prosimy o doprecyzowanie, ze w zwigzku z brzmieniem punktu nr 16 parametrow jakosciowo
technicznych (Zatacznik nr 2a do SWZ) — ,Po rozstrzygnieciu przetargu Wykonawca dokona

bezptatnego szkolenia personelu w okresie 3 dni roboczych”, Zamawiajgcy dopusci przeprowadzenie
szkolenia w okresie 5 dni roboczych od dnia podpisania umowy, po uprzednim potwierdzeniu terminu
z kierownikiem laboratorium?

Ad. TAK, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 6:

Prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajagcy w rozdziale IX SWZ ust. 1 (przedmiotowe $rodki
dowodowe) pod pojeciem ,Kart charakterystyki produktu” rozumie katalogi / ulotki oferowanych
produktéw?

Ad. Zamawiajgcy podtrzymuje wymaég posiadania kart charakterystyki produktu.

W Europejskim Obszarze Gospodarczym ukfad karty charakterystyki i jej niezbedng
zawartos¢ definiuje Rozporzadzenie WE 1907/2006 REACH, paragraf 31, zatgcznik I,
ktéry zostat zmieniony Rozporzgdzeniem WE 2015/830z dnia 28.05.2015 r. ze
sprostowaniem z dnia 17.01.2017 r. (zastepujace rozporzgdzenie (UE) nr 453/2010) oraz
rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestraciji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliow (REACH) i
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komisji (WE) nr
1488/94, jak rowniez dyrektywy Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE z dnia 18 grudnia 2006 roku.

Zamawiajgcy informuje, ze pytania oraz odpowiedzi stajg sie integralng czescig specyfikacji warunkow
zamowienia i bedg wigzace przy sktadaniu ofert.
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