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Gostyn, dnia 25.02.2025 r.

Dotyczy postepowania pn: Dostawa do Laboratorium SPZOZ w Gostyniu odczynnikéw, materiatéw zuzywalnych i akcesoriow do
badan laboratoryjnych wraz z dzierzawg sprzetu i ustugami serwisowymi.
Nr referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego: SPZ0OZ.X11.231.2/2/2025

ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Dziatajgc w oparciu o przepisy art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (tj. Dz. U. z 2024 r.
poz. 1320 ze zm., dalej: Pzp), Zamawiajgcy udziela odpowiedzi na ponizsze pytania do SWZ:

Pytanienr 1
Dotyczy Pakietu nr 2
Niektére oferowane w pakiecie 2 wyroby tj: koncéwki do pipet automatycznych (poz.1-4); pipety typu Pasteura (poz.10);

probéwki Eppendorf 1,5ml z zamknieciem zéite, zielone, niebieskie (poz. 15-17) nie s3 wyrobami medycznymi, lecz
laboratoryjnymi. Przy sprzedazy obowigzuje je podstawowa stawka VAT 23%. W zwigzku z tym prosimy tez o zmiane wymagan
okreslonych w SWZ czesc¢ VIII pkt 2d i dopuszczenie produktéw, ktére nie sg wyrobami medycznymi oraz wprowadzenie wymogu
posiadania wymienionych w tym punkcie dokumentéw tylko dla wyrobdw medycznych.

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza produkty, ktére nie s3 wyrobem medycznym dla pakietu nr 2, poz.1-4, 10, 15-17.
Podkreslenia jednak wymaga, ze produkty te muszg spetnia¢ przepisy dotyczace bezpieczeristwa produktéw (dyrektywa
2001/95/WE o ogélnym bezpieczenistwie produktéow).

Pytanie nr 2
Dotyczy Pakietu nr 2 poz. 11
Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 w poz 11 dopuszcza probdéwke o pojemnosci uzytkowej 4ml a catkowitej 5ml?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza probowki o pojemnosci uzytkowej 4ml a catkowitej 5ml.

Pytanie nr 3

Dotyczy Pakietu nr 2 poz. 1-3, 8-11, 14-17

Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 poz 1-3, 8-11 oraz 14-17 odstapi od wymogu asortymentu z deklaracjg CE i dopusci asortyment
niebedacy wyrobem medycznym, ale przeznaczony do uzytku ogdlnolaboratoryjnego ?

Z dniem 26 maja 2022 weszto w zycie rozporzadzenie IVDR (UE) 2017/746, ktore formalnie zastepuje obowigzujgcg Dyrektywe
Europejskg 98/79/WE dla wyrobéw medycznych diagnostyki in vitro. Nowe rozporzadzenie 2017/746 wprowadza bardziej
rygorystyczne i szczegétowe przepisy dotyczgce klasyfikacji wyrobéw medycznych i powigzanych z nimi produktéw. W zwigzku z
tymi zmianami prawnymi i organizacyjnymi, Producenci z ktorymi wspoétpracujemy podijeli decyzje o zaprzestaniu oznaczania
znakiem CE IVD niektérych produktow. Artykuty te zostang zaklasyfikowane jako wyroby "do ogdlnego uzytku laboratoryjnego".
Chcemy podkresli¢, ze produkty te mogg by¢ uzywane zaréwno w ogdlnej diagnostyce jak i w diagnostyce laboratoryjnej in vitro
z ludzkimi prébkami biologicznymi. Podobne zmiany klasyfikacji wyrobéw sg obecnie wprowadzane przez wielu innych
producentow wyrobéw medycznych.

Odpowiedz: Zamawiajgcy odstepuje od wymogu asortymentu z deklaracja CE dla pakietu nr 2, poz. 1-3, 8-11 oraz 14-17.
Zamawiajacy rozumie poprzez uzyte zgodnie z rozporzadzeniem MDR (UE) 2017/745 okreslenie ,,uzytek ogélnolaboratoryjny”
odnoszacy sie do wyrobdow, ktére s3 przeznaczone do ogdlnych zastosowan w laboratoriach, ale nie s3 specyficznie
przeznaczone do diagnostyki in vitro, jednak wymaga, aby takie produkty spetniaty przepisy dotyczace bezpieczenstwa
produktow (dyrektywa 2001/95/WE o ogélnym bezpieczenstwie produktow).
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Pytanie nr 4
Dotyczy §3 ust. 1 Projektu umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do paragrafu 3 sformutowania, iz ,Zamawiajacy bedzie sktadat zamdwienia wedtug
biezacych potrzeb, przy czym wartos¢ zamdwienia jednostkowego nie powinna by¢é mniejsza niz 250 zt netto”

Prosbe motywujemy to tym, ze dla zaméwien ponizej 250 zt koszty transportu na ktére skfadajg sie m.in.: koszty opakowania
transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listdw przewozowych i faktury, koszty dostarczenia towaru przez przewoznika,
sg wyzsze niz wartosé marzy uzyskanej ze sprzedazy towaru o takiej wartosci.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, jednak starac sie bedzie optymalizowac sktadane zamdwienia do Wykonawcy
majac na uwadze wartos¢ jednostkowego zamowienia.

Pytanie nr 5
Dotyczy § 5 pkt 1 ust. 1) Projektu umowy
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie wysokosci kary umownej do wysokosci 1% wartosci netto przedmiotu danej dostawy

niezrealizowanej w terminie, za kazdy rozpoczety dzier zwtoki w wykonaniu danej dostawy, jednak nie wiecej niz 40% wartosci

netto danej dostawy ?

Wprawdzie nie istniejg przepisy regulujgce wysokosci kar umownych, jednak przy ustaleniu wysokosci kar Zamawiajgcy powinien
opierac sie na zasadzie rownosci i ekwiwalentnosci stron, a tym samym wymagac¢ od Wykonawcy ptacenia kar w takiej samej lub
nieznacznie wyzszej wysokosci, w jakiej sam Zamawiajgcy moze ewentualnie ptaci¢ za zwtoke w ptaceniu za towar.

Zamawiajacy nie powinien wykorzystywac swojej dominujgcej pozycji ustalajagc wysokosé kar umownych. Kary umowne powinny
mie¢ charakter dyscyplinujacy w stosunku do Wykonawcy, a nie prowadzi¢ do wzbogacenia sie Zamawiajgcego, a takg funkcje
zaczynaja petni¢ w momencie, gdy okazuje sie, iz wartos¢ kary umownej moze przekroczy¢ wartos¢ zaptaty nalezng Wykonawcy
za dostarczony towar. Nadto liczenie kary umownej w wysokosci 2% wartosci netto przedmiotu danej dostawy jest wysoce
niesprawiedliwe i na gruncie prawa cywilnego obecna wysokos$¢ odsetek, ktérg Zamawiajacy narzuca, moze zosta¢ uznana za
$wiadczenie nienalezne, dajgce w skali roku odpowiednio, 530%, wartosci zamodwionej dostawy. W tym miejscu nalezy
przywotac tresé art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego, ktéry stanowi, iz w przypadku, gdy zobowigzanie zostato wykonane w znacznej
czesSci dtuznik moze zgdac¢ zmniejszenia kary umownej, to samo dotyczy przypadku, gdy kara jest razgco wygdérowana. Dlatego
tez w przypadku braku zgody Zamawiajacego na zmniejszenie kar umownych w momencie gdy bedg one naliczane, Wykonawca
bedzie zmuszony podja¢ odpowiednie kroki prawne celem miarkowania tych kar, a co za tym idzie ochrony swoich interesow.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 6
Dotyczy § 5 pkt 1 ust. 2) Projektu umowy
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na obnizenie wysokosci kary umownej do wysokosci 10% niezrealizowanej czesci kwoty netto

okreslonej w §4 ust. 3 umowy za odstgpienie od umowy Wykonawecy lub przez Zamawiajacego?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 7
Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego wraz z OPZ, Pakiet nr 1, pkt 1, 2, 3, 4 Tabelinr |
Prosimy o potwierdzenie, ze w ramach kontroli codziennej (w ciggu 24 miesiecy) nalezy uwzgledni¢ dodatkowo odczynniki

(karty, krwinki wzorcowe, LISS), wystarczajgce dla ponizszych ilosci badan:
a) Dla kontroli ABO, RhD wykonywanej zgodnie z obowigzujgcym Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia: 1 raz dziennie z
uwzglednieniem 2 materiatéw kontrolnych:
e 1460 badan dla karty do oznaczen grupy krwi pacjenta
e 1460 badan dla karty do potwierdzenia grupy krwi biorcy
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e 1460 badan dla karty do potwierdzenia grupy krwi dawcy
b) Dla kontroli kart grupy krwi noworodka zgodnie z obowigzujagcym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia, 1 raz dziennie (w dniu
wykonania badania) z uwzglednieniem 2 materiatéw kontrolnych — 500 badan
c) Dla kontroli kart do PTA zgodnie z obowigzujgcym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia: 2 razy dziennie (co
12 godzin) z uwzglednieniem 2 materiatéw kontrolnych — 2920 badan.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 8
Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego wraz z OPZ, Pakiet nr 1, pkt 8 Tabeli |
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy, wyraza zgode na dodanie wierszy w celu wyceny dodatkowych odczynnikéw, ptynow

systemowych i materiatéw zuzywalnych niezbednych do wykonywania badan.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie wierszy w celu wyceny dodatkowych odczynnikéw, ptynéw systemowych
i materiatéw zuzywalnych niezbednych do wykonywania badan.

Pytanie nr9
Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego wraz z OPZ, Pakiet nr 1, pkt 8 Tabeli |
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga zaoferowania i wyceny w formularzu cenowym srodkéw do dekontaminacji i

konserwacji urzadzenia? Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie do tego celu podchlorynu sodu, ktéry
nie podlega przepisom ustawy o wyrobach medycznych i nie posiada deklaracji zgodnosci?

OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie i wycene w formularzu cenowym s$rodkéw do dekontaminacji
i konserwacji urzadzenia i dopusci zaoferowanie do tego celu podchlorynu sodu, ktéry nie podlega przepisom ustawy
o wyrobach medycznych i nie posiada deklaracji zgodnosci.

Pytanie nr 10
Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego wraz z OPZ, Pakiet nr 1, pkt 1-5 Tabeli Il
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy, wymaga zaoferowania i wyceny sprzetu nowego, nieuzywanego wyprodukowanego w

2021 roku lub pdznie;j.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy dopuszcza sprzet nowy, nieuzywany, jednak nie wymaga zgodnie z trescia SWZ (Analizator
uzywany, rok produkgcji nie starszy niz 2021).

Pytanie nr 11

Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego wraz z OPZ, Pakiet nr 1, pkt 4-5 Tabeli Il

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie pipety i dyspensera pochodzgcych od innego producenta, niz
analizator, dedykowanych do systemu przez producenta analizatora i zestawu back-up, ktére jest zwalidowane do wykonywania
badan metodg manualna.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 12
Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego wraz z OPZ, Pakiet nr 1, pkt 4-5 Tabeli Il
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie dyspensera oraz pipety wraz z koncéwkami, ktére sg wyrobami

laboratoryjnymi ogdlnego zastosowania, w zwigzku z czym nie podlegajg przepisom ustawy o wyrobach medycznych i nie
posiadajg deklaracji zgodnosci?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.
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przedmiotu zamowienia dot. analizatora immunohematologicznego, pkt 5
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopusci zaoferowanie analizatora, ktéry wymaga raz w tygodniu wyfaczenia i
wtgczenia w celu restartu systemu.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 14
Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego wraz z OPZ, Pakiet nr 1, Zestawienie wymaganych parametréw technicznych

przedmiotu zamowienia dot. analizatora immunohematologicznego, pkt 7
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga umieszczenia w pkt 8 tabeli asortymentowo-cenowej w ramach materiatéw
zuzywalnych, etykiet do drukarki kodéw kreskowych. Prosimy o podanie ilosci etykiet, ktore nalezy wycenic.

OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode na umieszczenie w pkt 8 tabeli asortymentowo-cenowej w ramach materiatéw
zuzywalnych, etykiet do drukarki kodéw kreskowych w ilosci stosownej do oszacowanej ilosci badan dawcéw i kontroli
codziennej.

Pytanie nr 15

Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego wraz z OPZ, Pakiet nr 1, Zestawienie wymaganych parametrow technicznych
przedmiotu zamoéwienia dot. analizatora immunohematologicznego, pkt 15

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy dopusci analizator monitorujacy przed rozpoczeciem badan stan odczynnikéw oraz
zgtaszajacy stan alarmowy, jedli ilos¢ odczynnikdw jest niewystarczajaca do zaplanowanych badan.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 16
Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego wraz z OPZ, Pakiet nr 1, Zestawienie wymaganych parametréw technicznych

przedmiotu zamodwienia dot. analizatora immunohematologicznego, pkt 18.

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy dopusci analizator wyposazony w czujnik detekcji uderzenia, ktéry jest rozwigzaniem,
spetniajgcym funkcje wykrywania zakorkowanych probowek i odczynnikédw bezposrednio przed pobraniem/zadaniem
odczynnika lub prébki (zasygnalizowany, poprzez komunikat na ekranie analizatora), uniemozliwiajgcy wykonanie dalszego
badania bez interwencji operatora?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 17

Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego wraz z OPZ, Pakiet nr 1, Zestawienie wymaganych parametréw technicznych
przedmiotu zamowienia dot. analizatora immunohematologicznego, pkt 20.

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy dopusci analizator, ktéry wyposazony jest w system kontroli niezgodnosci biezgco
wykonywanych wynikéw badan (probka o tym samym kodzie), a niezgodnosci wynikdw z archiwum wykrywa po transmisji do
LIS?

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza analizator, ktory wyposazony jest w system kontroli niezgodnosci biezgco
wykonywanych wynikéw badan (probka o tym samym kodzie), a niezgodnosci wynikéw z archiwum wykrywa po transmisji do
LIS.
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Pytanie nr 18

Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego wraz z OPZ, Pakiet nr 1, Zestawienie wymaganych parametréw technicznych
przedmiotu zamowienia dot. analizatora immunohematologicznego, pkt 21.

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy dopusci analizator, ktéry zapewnia podglad obrazu kart dla biezgco wykonanych
wynikoéw badan, a archiwizuje je w postaci wynikéw graficznych dla kazdej kolumny z karty.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza analizator, ktéry zapewnia podglad obrazu kart dla biezgco wykonanych wynikéw badan,
a archiwizuje je w postaci wynikow graficznych dla kazdej kolumny z karty.

Pytanie nr 19

Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego wraz z OPZ, Pakiet nr 1, Zestawienie wymaganych parametrow technicznych
przedmiotu zamowienia dot. analizatora immunohematologicznego, pkt 23.

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopusci zaoferowanie analizatora, ktory posiada kosz do usuwania zuzytych kart,
jednak nie usuwa do niego zuzytych odczynnikéw nie bedacych kartami?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy dopuszcza analizator, ktory posiada kosz do usuwania zuzytych kart, jednak nie usuwa do niego
zuzytych odczynnikéw nie bedacych kartami.

Pytanie nr 20
Dotyczy wzoru formularza oferty / opis przedmiotu zamdwienia
Prosimy o potwierdzenie, iz termin waznosci jeden miesigc dotyczy krwinek wzorcowych jak réwniez zestawu krwi kontrolnej?

Odpowiedz: Tak, zgodnie z wymogami SWZ.

Pytanie nr 21

Dotyczy Umowy § 1 ust. 7

Z uwagi na ochrone srodowiska, firma Grifols wdraza rozwigzanie polegajgce na zastgpieniu ulotek w tradycyjnej formie
(papierowej) ulotkami elektronicznymi (do pobrania zgodnie z instrukcja w opakowaniu), ktére bedg zamieszczane na
dedykowanej do tego stronie internetowej. Zarowno instrukcje jak i ulotki s3 w jezyku polskim. W zwigzku z powyziszym
uprzejmie prosimy o dopuszczenie powyzszego rozwigzania, ewentualnie prosimy o mozliwo$¢ dostarczania ulotek oraz
instrukcji drogg mailowa.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ulotke elektroniczna.

Pytanie nr 22

Dotyczy SWZ Rozdziat VIII Informacja o przedmiotowych srodkach dowodowych, pkt 2 c)

Prosimy o potwierdzenie, ze przedmiotowe Srodki dowodowe w zakresie pakietu nr 1 zostaty okreslone w punkcie 2 c). Co
oznacza, ze Zamawiajgcy wymaga ztozenia wraz z oferta:

»- Wymagane dla wszystkich odczynnikéw, krwinek wzorcowych, zestawu krwi kontrolnej - deklaracje zgodnosci CE wystawione
przy udziale jednostki notyfikowanej.

- Wymagane instrukcje uzytkowania /przygotowania/ do wszystkich odczynnikéw w jezyku polskim. Poinformowanie
zamawiajgcego odrebnym pismem o kazdorazowej zmianie wprowadzonej do ulotek odczynnikowych.;”

Odpowiedz: Tak, zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 23

Dotyczy TOM Il WZOR UMOWY (PROJEKT) § 3 ust. 2

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wymaga, aby dostawy odczynnikéw (kart/ kaset), krwinek wzorcowych i materiatéw
kontrolnych odbywaty sie zgodnie z harmonogramem, przy jednoczesnym zapewnieniu dostaw na CITO, wybranego przez
Zamawiajacego asortymentu, w ciggu 3 dni roboczych od momentu ztozenia zamdwienia.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 24

Dotyczy Pakietu nr 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatora z jednokierunkowg komunikacjg z LIS (mozliwos¢ utworzenia listy
roboczej poprze skanowanie kodéw kreskowych z probéwek)?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie wskazane przez Wykonawce.

Signature Not Verified

Data: 2025. 509:59:24
CET



		2025-02-25T09:59:24+0100




