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Odpowiedzi na pytania

Pytanie nr 1

Dotyczy Pakietu 3: Czy Zamawiajacy w pozycji 5 dopusci szybki test kasetkowy immunochromatograficzny
stuzacy do oznaczania Helicobacter pylori w kale o czutosci 95,5% oraz swoistosci >99,9%?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 2

Zamawiajacy w Pakiecie 5, w pkt 2 zawarl wymagania: ,,... Automatyczna kalibracja bez uzycia paskow kali-
bracyjnych, bez wymogu kalibracji po zmianie serii paskow. Pasek wielokrotnego uzytku na wyposazeniu
analizatora do sprawdzenia ukfadu optycznego.....” Z kolei w pkt 3 — Czytnik paskéw do moczu o nastgpuja-
cych minimalnych wymaganiach, w odnosniku nr 8 Zamawiajacy wymaga: .....automatyczna kalibracja przy
uzyciu paska standardowego wielokrotnego uzytku...” Powyzsze zapisy sg sprzeczne; zwracamy sig¢ z prosba
o wykre$lenie zapisu w odnosniku nr 8: ,.przy uzyciu paska standardowego wielokrotnego uzytku™. (automa-
tyczna kalibracja przy nzyciu paska standardowego wielokrotege uzytku)

Odpowiedz: Zamawiajacy uznaje uwage i wykresla,

Pytanie nr 3

W zwiazku z opisem zawartym w SWZ dla Pakietu 10 Szczegotowe warunki dzierzawy sprzetu wraz z oferty
Karty do oznaczen potwierdzenia grupy krwi zawicraja kolumny na wewnetrzng kontrolg jakosci” wnosimy
o odstgpienie od tak okreslonego parametru preferujacego z nieuzasadnionych powoddéw 8-smio kolumnowa
konstrukeje kart/kaset, tj. rozwigzanie dostgpie tylko u jednego Wykonawcey - firmy Grifols Polska, bedace)
wylacznym dystrybutorem produktéw Diagnostic Grifols S.A. z siedzibg w Hiszpanii. Wskazujemy, ze okre-
$lona w SWZ ,.Karty do oznaczen potwierdzenia grupy krwi zawieraja kolumny na wewngtrzng kontrolg ja-
kosei” stanowi ceche charakterystyczna konkretnego produktu/systemu mikrokolumnowego, tj. DG Gel Gri-
fols. co wypelnia znamiona art. 99 ust. 5 ustawy Pzp, a wskazaniu takiemu winny towarzyszy¢ wyrazy ,,lub
réwnowazny”.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, aby karty karty do oznaczen potwierdzenia grup krwi zawieraly ko-
lumne z wewnetrzng kontrolg jakosci.

Pytanie nr 4
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W celu postgpowania zgodnie z fundamentalnymi zasadami ustawy Pzp wnosimy o usunigcie w/w parametru,
aby umozliwi¢ ztozenie oferty innym dostepnym na rynku podmiotom poza wykonawcg Grifols Polska Sp. z
0. 0. Dodatkowo pragniemy zauwazy¢, ze stawiany wymog nie znajduje odzwierciedlenia w obowiazujacych
przepisach regulujacych wykonywania badan w serologii transfuzjologicznej. Uzasadnienie: Opis ,,Karty do
oznaczen potwierdzenia grupy krwi zawierajg kolumny na wewnetrzng kontrole jakosci” nie znajduje uzasad-
nienia merytorycznego, nie stanowi zadnej wartosci dodanej dla Zamawiajacego, a przede wszystkim nie znaj-
duje odzwierciedlenia w aktualnie obowiazujacych przepisach, tj. w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia
18.03.2020 r w sprawie wymagan dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow dla
bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zakfadach leczniczych
podmiotow leczniczych innych niz regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA oraz Rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2019 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig i
jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i cato-
dobowe $wiadczenia zdrowotne. Dodatkowe kolumny z kontrola wewnetrzna na preferowanych 8-$mio ko-
lumnowych kartach Grifols majg znaczenie czystko konstrukcyjne, co w szczegdlnosci uwidaczniajg karty o
profilu A-B-D-ctl / A-B-D-ctl przeznaczone min. do potwierdzenia grupy krwi biorcy i dawey. Karty te zgod-
nie z ich przewidzianym zastosowaniem nie stuza do wykonywania badan, a jedynie potwierdzania oznaczei
juz wykonanych. Kolumny z ctl nie stanowia wartosci dodanej, gdyz karty te zgodnie z obowigzujacymi prze-
pisami podlegaja codziennej kontroli wewnetrznej.

Odpowied?: Zamawiajacy dopuszcza, aby karty karty do oznaczen potwierdzenia grup krwi zawieraty ko-
lumne z wewnetrzng kontrolg jakosci.

Pytanie nr 5

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wymaga, aby wszystkie mikrokarty mialy mozliwos¢ przechowy-
wania w temperaturze pokojowej 18-25 stopni C?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 6

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany odczynniki oraz sprzet do mikrometody
tj. wiréwka do mikrokart, inkubator, dozownik do diluentu, pipeta pochodzily od tego samego producenta w
celu walidacji metody?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 7

Czy w zwiazku z opisem zawartym w SWZ dla Pakietu 10 - Szczegdtowe warunki dzierzawy sprzetu wraz z
oferta ,,Wiréwka do mikrokart maksymalnie na 24 miejsca, sprzgt wyprodukowany nie wezesniej niz w 2019
r.” Zamawiajacy dopusci wirdwke z datg produkcji 2014 r.?

Odpowied?: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 8
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga zaoferowania pipet multidozujgcych nieelektronicznych?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 9

W zwiazku z opisem zawartym w SWZ dla Pakietu 10 - Szczegbtowe warunki dzierzawy sprzgtu wraz z oferta
,Zamawiajacy zapewni na okres trwania umowy nowa witryng chlodnicza™ prosimy o potwierdzenie, ze Za-
mawiajgcy wykona walidacje we wiasnym zakresie?

Odpowiedz: Tak Zamawiajacy wykona walidacj¢ we wihasnym zakresie.

Pytanie nr 10
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopusci zaoferowanie nowej witryny chtodniczej, o ktorej mowa
w Szczegotowych warunkach dzierzawy sprzgtu wraz z ofertg dla Pakietu nr 10, nie bedgcej wyrobem me-
dycznym?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.
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Pytanie nr 11

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga aby dla Pakietu nr 10 dostawy odbywaty si¢ wedtug zata-
czonego do ofert/dostarczonego raz w roku harmonogramu na dany rok dla wszystkich zaoferowanych pro-
duktéw, a kryterium oceny ,, Termin realizacji zamowienia™ bedzie dotyczy! dostaw pilnych w trybie ,,CITO™?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 12

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajaey dla Pakietu nr 10 wymaga zaoferowania krwinek wzorcowych do
badania izoaglutynin grupowych A1, B do wykonania wskazanej liczby 2160 badan grup krwi?

Odpowiedz: Tak Zamawiajgcy wymaga.

Pytanie nr 13

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dla Pakietu nr 10 wymaga zaoferowania odpowiedniej ilosci od-
czynnika LISS do wskazanej w Opisie Przedmiotu Zamowienia ilosci badan?

Odpowiedz: Tak,Zamawiajacy wymaga.

Pytanie nr 14

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga, aby karta do potwierdzenia grupy krwi dawcy wykrywata
stabg ekspresje antygenu D(VI+)?

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie nr 15

Pakiet 5. Czy Zamawiajacy dopusci materialy kontrolne pochodzace od innego producenta niz czytnik i paski,
ale rekomendowane przez producenta czytnika do kontroli tego aparatu?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 16
Pakiet 5. Czy Zamawiajacy dopusci paski do badania moczu o czutosci 50mg/dl dla glukozy?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza. '

Pytanie nr 17

Prosimy o wyjasnienie terminéw dostaw, poniewaz w SWZ term in dostaw jest jednym z kryteriow i podana
jest punktacja za poszczegdlne terminy dostaw w dniach, natomiast we wzorze umowy §5, pkt. 3 mowi o
dostawach podanych w godzinach. Prosimy o zmiang tego zapisu na (...) w ciagu .....dni od ztozenia zamo-
wienia (...).

Odpowiedz: Zamawiajacy poprawia oczywisty blad pisarski i wyjasnia, ze termin dostawy powinien by¢ okre-
$lony w dniach (zar6wno w ofercie jak i wzorze umowy).

Pytanie nr 18

W zwiazku z wymaganiem integracji z siecig LIS, prosimy o podanie jaka sie¢ (jaka sieé, jakiej firmy) jest u
Panstwa w placéwee, z ktora trzeba begdzie zintegrowac oferowane analizatory?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga instegracji systemu laboratoryjnego firmy Asseco z analizatorami.

Pytanie nr 19
Dotyczy SWZ, rozdzial IIL Opis przedmiotu zamowienia, pakiet nr 10: Inmunohematologia. Uprzejmie

prosimy o potwierdzenie, Ze Zamawiajacy piszac wiasciwa préba zgodnosci serologicznej krwi w posrednim
tescie antyglobulinowym- na 740 oznaczer” ma na mysli 740 biorcéw, ktdrzy majg byé skrzyzowani z 2200
dawcami i wowezas iloéé reakeji dla whasciwej proby zgodnosci wynosi 2200.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza.
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Pytanie nr 20

Dotyczy SWZ, rozdzial I11. Opis przedmiotu zaméwienia, pakiet nr 10: Immunohematologia. Uprzejmie
prosimy o potwierdzenie, ze podane iloci badai zawieraja iloéci przeznaczone na codzienng wewnetrzng
kontrolg jakosci.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 21

Dotyczy SWZ, rozdzial 111. Opis przedmiotu zamowienia, paKiet nr 10: Immunohematologia. Uprzejmie
prosimy o potwierdzenie, Ze Zamawiajacy wymaga aby w tabeli asortymentowo-cenowej zostaly umieszczone
i wycenione zestawy do codziennej wewnetrznej konroli jakosci.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga.

Pytanie nr 22

Dotyczy SWZ, rozdzial I11. Opis przedmiotu zaméwienia, pakiet nr 10: Immunohematologia. Uprzejmie
prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie mikrokart pakowanych po maksymalnie 50
s7tuk z terminem waznosci minimum 6 miesigey od daty dostawy do laboratorium i krwinek wzorcowych oraz
zestawdw do codziennej wewnetrznej kontroli jakosci z terminem waznosci 4-5 tygodni od daty dostawy
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 23

Dotyezy SWZ, rozdziat I11. Opis przedmiotu zaméwienia, pakiet nr 10: Immunohematologia. Uprzejmie
prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy piszac ,, Wszystkie karty przechowywane w temperaturze pokojowej
za wyjgtkiem karty do potwierdzania grupy krwi-dopuszczona temperatura przechowywania 2-8 stopni C.",
ma na my$li karty do potwierdzania grupy krwi dawey, ktore Zamawiajacy dopuszcza przechowywane w
temperaturze 2-8 stopni C.

Odpowied7: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 24

Dotyczy SWZ, rozdzial 111. Opis przedmiotu zamoéwienia, pakiet nr 10: Immunohematologia. Uprzejmie
prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca zapewnit na swoj koszt udziat laboratorium
(1 raz na kwartat) w kontroli zewngtrzlaboratoryjnej z Instytutu Hematologii i Transfuzjologii z Warszawy?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga.

Pytanie nr 25
Dotyczy SWZ, rozdziat I11. Opis przedmiotu zaméwienia, pakiet nr 10: Immunohematologia.Uprzejmie

prosimy Zamawiajaeego o potwierdzenie, ze odpowiedniy do ilodei badad, iloéé koacdwek do pipet nalezy
umiescié¢ i wyceni¢ w formularzu asortymentowo-cenowym.
Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 26
Dotyczy SWZ, rozdzial I11. Opis przedmiotu zaméwienia, pakiet nr 10: Immunohematologia. Uprzejmie

prosimy o potwierdzenie, Ze W przypadku wyboru Wykonawcey, ktory obecnie dostarcza odczynniki i sprzet
do Pracownii Serologii z Bankeim Krwi Zamawiajacy odstapi od wymogu dostarczenta odczynnikéw do
wykonania walidacji metody.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 27
Dotyczy SWZ, rozdzial IIL. Opis przedmiotu zaméwienia, pakiet nr 10: Immunohematologia. Uprzejmie

prosimy o potwierdzenie, 7e Zamawiajacy dopusei zaoferowanie uzywanej witryny chlodniczej, kidra zostala
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wyprodukowana w 2023 roku i obecnie jest uzytkowana przez Zamawiajacego oraz, 7€ przeglady i walidacja
witryny chtodniczej leza po stronie Zamawiajacego.
Qdpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 28

Dotyczy wzoru umowy, pakiet nr 10, §1, punkt nr 7. Uprzejmie prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajacy
wyrazi zgode na rozwigzanie, ktore daje mozliwosé samodzielnego sciggniecia przez Zamawiajgcego
certyfikatow oraz aktualnych instrukcji w jezyku polskim w wersji elektronicznej z przeznaczonej do tego
bazy danych?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 29

Dotyczy zatacznika nr 7, formularz asortymentowo-cenowy, pakiet nr 10, tabela nr 2 dla materiow
zuzywalnych. Uprzejmie prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze w kolumnie ilos¢ nalezy podac ilos¢
zaoferowanych opakowan.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 30
Pakiet 8 i 9: Czy Zamawiajacy odstapi od koniecznosci dostarczenia bezpfatnego pakietu startowego w przy-

padku zaoferowania aktualnie uzywanych przez Zamawiajgcego analizatorow?
Odpowiedz: Tak, odstapi.

Pytanie nr 31
Dotyczy: Wz6ér umowy, § 5. Gwarancja, dla zadania 6 Zamawiajacy wymaga, aby asortyment byt dostarczany

2 terminem waznosci nie krétszym niz 12 miesigcy od momentu dostarczenia. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg
na zaoferowanie odezynnikéw i materiatow zuzywalnych z 7 miesiecznym terminem waznosci, liczac od daty
dostawy dla zadania 67

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza dla zadania 6.

Pytanie nr 32

Pakiet 3. Czy Zamawiajacy zgodzi sig¢ wydzieli¢ lub wyrazi zgode na skfadanie oferty na poszczegolne pozycj¢
w pakiecie 3, poz. 1. Pozycje 34 naleza do grupy testow lateksowych, pozycja 6 to zestaw diagnostyczny do
mikroskopowego badania kalu. Pozostate pozycje to testy immunochromatograficzne. Asortyment z réznych
grup znaczaco ograniczy konkurencje. Wydzielenie pozycji lub zgoda na skfadanie oferty na poszczegolne
pozycje zwiekszy konkurencyjnos¢ pakietow, a co za tym idzie pozwoli uzyska¢ nizszg ceng.

Odpowied?: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 33
Pakiet 3. Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na zaoferowanie w pakiecie 3 pozygji 3 testu

immunochromatograficznego pozwalajacego wykry¢ Syfilis w probee z krwi? Test jest prosty w wykonaniu
i odczycie.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 34
Pakiet 3. Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 3 poz.5 test amerykanskiego Wzgledna czutosc: 98,8%
(95%C1:%95,8%-99,9%), Wzgledna swoistos¢: 98.4% (95%CI:¥95,5%-99,7%) wzgledem jedynie stusznej
metody referencyjnej (metody endoskopowe;j)?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Szpital w Knurowie sp. z 0. 0., NIP 969-155-41-18, REGON 241297217,

Sad Rejonowy w Gliwicach wydz. X Gospodarczy, KRS 0000334712,
kapitat zaktadowy 15.522.000,00 zi

Strona5z 6




Pytanie nr 35

Pakiet 3. Czy Zamawiajacy wymaga, aby parametry testu takie jak czuloéé byly okreslane wzgledem jedynej
stuszne metody referencyjnej jakg jest metoda endoskopowa. Kazda inna metoda moze sztucznie zawyzac
wartosei czulosei i swoistoscei. Czy Zamawiajacy wyrazi jakich czutosci i swoistosci wymaga biorg pod uwage
badanie wzgledem metody endoskopowej.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 36

Pakiet 3. Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na zaoferowanie w pakiecie 3 pozycji 4 testu
immunochromatograficznego pozwalajacego wykry¢ czynnik reumatoidalnego RF Test jest prosty w
wykonaniu i odczycie?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 37
Pakiet 4. Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ podzieli¢ pakiet 4 na dwa osobne pakiety. Jeden pakiet zawicrajacy

test immunoenzymatyczny, ktorego dystrybutorem jest jedna firma w Polsce, a drugg test Combo, ktére po-
siada wigkszos¢ firm dystrybuujgcych testy diagnostyczne? Odnoscie testu immunoenzymatycznego:
Umowa miedzy firma dystrybuujacg a producentem jest skonstruowana w taki sposob, ze ma on obowigzek
odsyla¢ kazdego innego dostawce testéw do dystrybutora, ktéra odmawia sprzedazy tego testu. Budzi to po-
wazne obawy w odniesieniu do uczciwej konkurencji i ustawienia konkretnych pakietow przez szpital pod
dystrybutora. Czy szpital ma jakie$ korzysci z mozliwosci podejscia jednego oferta? Mamy nadziejg jednak,
7e szpital dbajac o finanse publiczne dgzy do uzyskania jak najnizszej ceny i zechce dopuscié wiekszg liczbe
oferentow.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 39

Czy Zamawiajacy moze okresli¢ wzgledem jakiej metod jest badany test (jedyna metoda dla wirusow jest
metoda RT-PCR) oraz materialu jakiego zostala uzyskana probka do badan ( wymaz z nosogradla/ wymaz z
nosa czy wymaz z gardta). Zamawiajacy powinien zdawac sobie sprawg, ze 100 % czulos$¢ oznacza, ze test
wykrywat wszystkie wyniki pozytywne jako pozytywne (jest nicomylny), a swoisto$¢ 100% oznacz, ze test
bezbtednie wykryl 1wszytskie wyniki negatywne i sklasyfi8kowat je jako negatywne. Zgodnie z zasadami
statystki jest to mozliwe tylko na matej probki badanych osob. Zatem prosimy o podanie minimalnej ilosci
o0s6b badanych. Taka proba nie powinna wynosic mniej niz 300 0sdb.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga 300 testéw — wedlug szacowanego zapotrzebowania.
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