Sandomierz dnia 28.02.2019r.
Szpital Specjalistyczny
Ducha Swietego
ul. Schinzla 13
27-600 Sandomierz

Zapytanie Wykonawcy i odpowiedZ Zamawiajgcego
w postepowaniu na ,Dzierzawe analizatora do posiewéw krwi i ptynéw ustrojowych”
Znak PN/8/2019

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie prze-

z

tarqgu nieograniczonego na ,Dzierzawe analizatora do posiewow krwi i now _ustrojo-

wych”, znak PN/8/2019

Do Zamawiajgcego w dniu 25.02.2019 r. wptynely pytania dotyczace ww. sprawy o tresci naste-
pujace;j:

Pytanie 1, Dotyczy Szczegétowego Opisu Przedmiotu Zamoéwienia, Aparat do Posiewow
Krwi i Plynéw Ustrojowych- Parametry Techniczne (graniczne i oceniane), punkt 1: Czy
Zamawiajacy dopusci aparat w petni sprawny technicznie z petng gwarancja serwisowa w okre-
sie trwania umowy, wyprodukowany w 2015 roku?

Pytanie 2, Dotyczy Szczegétowego Opisu Przedmiotu Zaméwienia, Aparat do Posiewéw
Krwi i Plynéw Ustrojowych- Parametry Techniczne (graniczne i oceniane), punkt 3: Czy
Zamawiajacy dopusci aparat o iloSci miejsc wynoszacych 200?

Pytanie 3, Dotyczy Szczegétowego Opisu Przedmiotu Zamoéwienia, Aparat do Posiewow
Krwi i Plynéw Ustrojowych- Parametry Techniczne (graniczne i oceniane), punkt 4: Czy
Zamawiajacy wyrazi zgode na rozszerzenie tabeli asortymentowo-cenowej o pozycje suplemen-
tu zalecanego przez Producenta do ptynéw ustrojowych? Jezeli Zamawiajacy wymaga suplemen-
tu to prosimy o podanie ilosci pod}6z, w ktérych przewiduje konieczno$¢ dodania suplementu.
Pytanie 4: Jezeli Zamawiajacy okresli ilo$¢ suplementu, to czy wymaga wyceny takiej ilosci zale-
canego suplementu, aby zabezpieczyl ciggto$¢ terminu przydatnosci po otwarciu opakowania
zbiorczego przez okres trwania umowy?

Pytanie 5: Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany suplement miat oznakowanie CE IVD
zgodnie z Dyrektywa 98/79/EC dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro?

Pytanie 6, Dotyczy Szczeg6towego Opisu Przedmiotu Zamoéwienia, Aparat do Posiewow
Krwi i Ptynéw Ustrojowych- Parametry Techniczne (graniczne i oceniane), punkt 9: Czy
Zamawiajacy dopusci urzadzenie UPS, ktére pozwoli na bezpieczne zakonczenie pracy aparatu?
Pytanie 7, Dotyczy Szczegélowego Opisu Przedmiotu Zamowienia, Aparat do Posiewéw
Krwi i Ptynoéw Ustrojowych- Parametry Techniczne (graniczne i oceniane), punkt 12:
Zwracamy si¢ z prosbg o wykreslenie parametru ocenianego, dotyczacego opdZnionego wkiada-
nia podtéz (butelek) do posiewdédw krwi i innych jatowych ptynéw z pobranym materiatem do

aparatu, niemajaca wplywu na wykrywalno$¢ drobnoustrojéw minimum 24 godziny. Zaréwno



krajowe, jak i Swiatowe zalecenia dotyczace posiewéw krwi, a takze wszyscy producenci podto-
zy i aparatow stuzacych do hodowli drobnoustrojéw z krwi i ptynéw ustrojowych zalecaja, aby
butelke z posianym materiatem jak najszybciej wstawia¢ do aparatu. Zasada posiewu krwi jest
dotozenie wszelkich staran w celu uzyskania jak najszybciej informacji z aparatu o butelce do-
datniej. Z tego powodu czas, jaki uptywa od pobrania materiatu do momentu wtozenia butelki do
aparatu powinien by¢ jak najkrétszy.

Pytanie 8, Dotyczy Szczeg6towego Opisu Przedmiotu Zamoéwienia, Aparat do Posiewow
Krwi i Plynéw Ustrojowych- Parametry Techniczne (graniczne i oceniane), punkt 13: Czy
Zamawiajacy wyrazi zgode o zaoferowanie butelek bez barwnego wskaznika wzrostu? Zgodnie z
opisanym w ulotkach technicznych zastosowaniem podt6z w butelkach do monitorowania po-
siewow krwi i ptynéw ustrojowych opisywane podtoza stanowig wraz z automatycznym inkuba-
torem system zamknietym, a wiarygodne i zwalidowane wyniki negatywne badZ pozytywne
moga by¢ wydawane tylko i wytgcznie przez analizator.

Pytanie 9, Dotyczy Szczegétowego Opisu Przedmiotu Zaméwienia, Aparat do Posiewéw
Krwi i Ptynow Ustrojowych- Parametry Techniczne (graniczne i oceniane), Punkt 14: Al-
gorytmy stosowane w analizatorach s3 w przypadku niektdrych firm tajemnica producenta.
Réwnowaznym wymogiem jest okre$lenie przez Producenta procentowego udziatu butelek fat-
szywie ujemnych - im mniejszy udziat butelek fatszywie ujemnych wéréd badanych, tym metoda
jest bardziej wiarygodna. Wnioskujemy o podanie maksymalnej wartoéci procentowej butelek
fatszywie ujemnych jako parametru réwnowaznego.

Pytanie 10, Dotyczy Szczegétowego Opisu Przedmiotu Zaméwienia, Aparat do Posiewoéw
Krwi i Ptynéw Ustrojowych- Parametry Techniczne (graniczne i oceniane), punkt 15: Czy
Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od wymogu ISO 9001 w zamian za ISO 13485 (badz
dopuszczenie ISO 13485 i przyznanie za niego 10 punktéw)? ISO 13485 jest Systemem Zarza-
dzania Jako$cia, dedykowanym dla Wyrobéw Medycznych i opracowanym w trosce o zapewnie-
nie najwyzszej jako$ci wyrobéw oraz ich bezpieczenstwa dla pacjentéw, czy klientéw. ISO 13485
zostato opracowane w zgodzie z 1SO 9001 oraz tak, by moglo zostaé niezaleznie zaimplemento-
wane do organizacji zajmujacej sie produkcja, dystrybucja i badaniami nad wyrobami medycz-
nymi. ISO 13485 zawiera specyficzne dla miedzynarodowego rynku medycznego regulacje, kto-
rych nie ma w IS0 9001, przez co wydaje sie bardziej odpowiedni dla potrzeb Zamawiajacego.
Doda¢ nalezy, ze w zwigzku z autonomicznosécia systemu ISO 13485 zauwaza sie na rynku po-
wszechne wyjécie podmiotéw medycznych z certyfikacji na podstawie ISO 9001.

Pytanie 11: Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania aparatu ktéry w oprogramowaniu okresla
status butelek anonimowych w przypadku, gdy sa dodatnie jako pozytywne?

Pytanie 12, Dotyczy Rozdzialu I ust.5 pkt. 3 SIWZ oraz §7 ust.2 Umowy W przypadku awarii

sprzetu Wydzierzawiajqcy na wtasny koszt zapewni naprawe przez autoryzowany serwis produ-



centa aparatu w terminie do 24 godzin w dni robocze, 48 godzin w dni swigteczne od chwili zgto-
szenia usterki przez Dzierzawce.”

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na nastepujaca modyfikacjg zapisu: ,W przypadku awarii sprzetu
Wydzierzawiajacy na wiasny koszt zapewni naprawe przez autoryzowany serwis producenta
aparatu w terminie do 48 godzin w dni robocze, 78 godzin w dni $wiateczne od chwili zgtoszenia
usterki przez Dzierzawce.”?

Pytanie 13, Dotyczy Rozdzialu I ust.5 pkt. 6 SIWZ oraz §7 ust.6 Umowy ,Wydzierzawiajqcy
zapewni dostepnos¢ inZyniera serwisowego — telefoniczng (w razie probleméw w trakcie pracy z
analizatorem) w dni robocze w godzinach od 8:00 - 17:00 i w dni swigteczne w godzinach od 9:00
-13:00.”

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na nastepujaca modyfikacje zapisu: ,Wydzierzawiajacy zapewni
dostepnos$¢ inzyniera serwisowego - telefoniczna (w razie probleméw w trakcie pracy z analiza-
torem) w dni robocze w godzinach od 8:00 - 17:00, w dni Swiateczne w godzinach od 9:00 -

13:00 na automatyczng sekretarke badz e-mail?

Odpowiedz udzielona przez Zamawiajgcego w dniu 28.02.2019 r.:
W nawigzaniu do Panstwa pisma z dnia 25.02.2019 r. Szpital Specjalistyczny Ducha
Swietego, dziatajac w oparciu o art. 38 ust. 1 Pzp ponizej udziela wyjasnien na zadane pytania:
1. Zamawiajacy nie dopuszcza.
Zamawiajacy nie dopuszcza.
Zamawiajacy nie wyraza zgody.
W zwigzku z odpowiedzig na pytanie nr 3 nie dotyczy.
W zwiazku z odpowiedzig na pytanie nr 3 i 4 nie dotyczy.
Zgodnie z zapisami SIWZ.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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