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WYJASNIENIA DO SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA
1 ZMIANA TRESCI STWZ W POSTEPOWANIU NR ZP/PN — 23/10 — ,,Dostawa odczynnikow
do badan immunochemicznych wraz z dzierzawa analizatora”

Zgodnie z art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2007 r.,
Nr 223, poz. 1655 z pézn. zm.), Zamawiajacy: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Biatymstoku przekazuje tres¢ zapytan do SIWZ wraz z odpowiedziami.

Pytanie nr 1
Czy Zamawiajacy dopusci ztozenie oferty na odczynnik HCG intact?
Odpowiedz: TAK.

Pytanie nr 2

SIWZ pkt. V 2.4 Czy Zamawiajacy uzna za spelnienie tego warunku jezeli do oferty zostang dofaczone
dokumenty dopuszczajace oferowany asortyment do obrotu na rynku polskim - zgodnie z aktualnie
obowiazujaca w Polsce ustawg z dnia 20 kwietnia 2004r o wyrobach medycznych (Dz. U. 2004 r., Nr 93, poz.
896 ze zm.)?

Uzasadnienie: Zgodnie z ww. ustawa nie wszystkie produkty musza posiada¢ certyfikat zgodnosci CE
(tylko te z grupy A i B).

Odpowiedz: TAK.

Pytanie nr 3

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wyceng w ofercie materialtow zuzywalnych niezbednych do prawidiowe;
pracy analizatora i wliczenie ich w og6Ing warto$¢ oferty?

OdpowiedZ: TAK.

Pytanie nr 4

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie odczynnikow z poz. 1-4,6 z minimalnym terminem waznosci
4 miesiace?

Uzasadnienie: ze wzgledu na skfad, komponenty i system produkcji odczynnikéw - nie mozna okresli¢ terminu
waznosci oferowanego asortymentu na podany w siwz. Oferowane terminy waznosci zostaly podane zgodnie
z zaleceniami producenta.

Odpowiedi: TAK.

Zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwiei publicznych (Dz. U. z 2007 r., Nr 223,
poz. 1655 z pozn. zm.) Zamawiajacy wprowadza zmiany tresci SIWZ w w/w postgpowaniu polegajace na:

- wdziale V. SIWZ — Warunki udziatu w postgpowaniu oraz opis sposobu dokonywania oceny spefniania
tych warunkéw w pkt. 2 Wymagane dokumenty i o§wiadczenia ppkt. 2.4. otrzymuje brzmienie:
.Dokumenty potwierdzajace, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom Zamawiajacego, zgodnie z § 5
ust. 1 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2009 roku (Dz. U. z 2009 r. Nr 226, poz.
1817):
2.4.1. Dokument potwierdzajacy dokonanie zgloszenia wyrobu do Rejestru Wyrobéw Medycznych
i Podmiotow Odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania — dokument ten ma
mie¢ forme o$wiadczenia podpisanego przez osobg/osoby uprawnione do reprezentowania firmy
i zawiera¢ w swej tresci dat¢ i numer zgloszenia do Rejestru (jezeli dotyczy wyrobu), a w
przypadku wyrobéw nie podlegajacych obowiazkowi zgloszenia dokument potwierdzajacy
wywiazanie si¢ wytworcy z obowiagzku natozonego w art. 105 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 roku
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2004 r. Nr 93, poz. 896 z p6zn. zm.) — jezeli dotyczy,
2.4.2. Deklaracje zgodno$ci WE,
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2.4.3. Dokument potwierdzajacy, ze wyréb medyczny jest oznakowany znakiem CE,

2.4.4. Certyfikat zgodnosci CE dla odczynnikoéw i analizatora — jezeli dotyczy,

2.4.5. Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej — jezeli dotyczy.
W/w dokumenty musza posiada¢ termin waznosci obejmujacy caly okres realizacji zamdéwienia.
W przypadku, gdy waznos¢ dokumentu wygasa w trakcie realizacji dostaw, Wykonawca zobowigzany jest
dotaczy¢ do oferty dodatkowy dokument deklarujacy ztozenie we wlasciwym czasie wniosku o przedtuzenie
waznosci pozwolenia. Dokumenty sporzadzone w jezyku obcym sg skfadane wraz z thumaczeniem na jezyk
polski, poswiadczonym przez Wykonawce.”

- w dziale VI. SIWZ — Uszczeg6towienie przedmiotu zaméwienia i obowiazkow Wykonawcy - pkt 1.2.
otrzymuje brzmienie:
..Przedmiotem zaméwienia jest dostawa odczynnikéw do badafi immunochemicznych:

Rodzaj wykonywanych badan Tlos¢
L.p. badan/rok
1. | Przeciwciala anty-Toxo IgG w surowicy (toksoplazmoza) 720
2. | Przeciwciata anty-Toxo IgM w surowicy (toksoplazmoza) 720
3. | Przeciwciata anty-CMV IgG w surowicy (cytomegalia) 180
4. | Przeciwciata anty-CMV IgM w surowicy (cytomegalia) 180
5. | Przeciwciata anty-Rubella 1gG w surowicy (rézyczka) 180
6. | Przeciwciata anty-Rubella [gM w surowicy (rézyczka) 90
7. | Przeciwciata anty-HBs badanie ilo$ciowe 180
8. | Hormon tyreotropowy 1800
9. | Trijodotyronina wolna (fT3) w surowicy 240
10. | Tyroksyna wolna (fT4) w surowicy 240
11. | Gonadotropina kosméwkowa HCG w surowicy 120
12. | D-dimery badanie ilo§ciowe 120

wraz z dzierzawg analizatora na okres 12 miesigcy.

Dostarczony analizator winien spelnia¢ nastepujace wymagania minimalne:

1. Analizator zapewnia wykonanie wszystkich rodzajéw badan okreslonych powyzej.

2. Wieloparametrowy analizator immunochemiczny wykonujacy badania metoda
Immunoenzymofluorescencyjna.

3 Catodobowa gotowos¢ analizatora do pracy.

4. Analizator wyposazony w monitor i drukarke, czytnik kodéw kreskowych oraz modut UPS.

5 Mozliwo$¢ uzycia zewngtrznego czytnika kodow.

6 Oferowany analizator musi mie¢ oryginalne odczynniki, materialy kontrolne i zuzywalne
jednego producenta.

7 Catkowicie automatyczny proces analityczny.
8. Wykonywanie w tym samym czasie kilku réznych testow.
9 Automatyczne testowanie stanu odczynnikow i analizatora.

10.  Wykonywanie pojedynczych badar ilosciowych.

11.  Zestawy odczynnikowe zawierajq kalibratory i materiaty kontrolne.

12.  Krzywa kalibracyjna w formie elektronicznej, wprowadzana jest automatycznie.
13.  Czas uzyskania pilnego wyniku 15 - 60 minut.”

- w dziale VI. SIWZ — Uszczegbtowienie przedmiotu zamdwienia i obowigzkow Wykonawcy
w pkt. 3 — Termin waznoéci odczynnikow - otrzymuje brzmienie: ,,Termin waznosci odczynnikow:
- dlapoz. 1,2, 3,4, 6 —min. 4 miesigce od daty ich dostarczenia,
- dlapoz.5,7,8,9,10, 11, 12 -6 miesigcy od daty ich dostarczenia.”

- w dziale VI. SIWZ — Uszczegolowienie przedmiotu zamoéwienia i obowiazkéw Wykonawcy

w pkt. 5 — Cena oferty dodaje si¢ ppkt. ,k) materiatéw eksploatacyjnych niezbgdnych do wykonania
badan.”

- w Zalaczniku nr 1 Formularz ofertowy w pkt. IIT — Podstawowe informacje dotyczace ceny oferty
i kryteriow — opis w ppkt a) otrzymuje nastgpujace brzmienie: ,,a) Cena catkowita brutto odczynnikéw
i materialow eksploatacyjnych niezbednych do wykonania badan immunochemicznych, rodzajowo



i ilosciowo, wyszczeg6lnionych w rozdz. VI (Okredlenie przedmiotu zaméwienia) ust. 1 pkt. 1.2.
SIWZ.”

- w Zalaczniku nr 1 Formularz ofertowy w pkt. III — Podstawowe informacje dotyczace ceny oferty
i kryteriow — ppkt b) otrzymuje nastgpujace brzmienie:
,,b) Cena catkowita brutto za okres 12 miesigcznej dzierzawy analizatora:

. ' L.iciba Cena calkowi_ta brutto za

Lp. Cena jednostkowa brutto dzierzawy miesiecy okres 12 miesigcznej

dzierzawy analizatora
1 2 3=1x2
| Cena catkowita brutto za okres 1 miesigcznej 12
dzierzawy analizatora. ....ccsmeassssnninssssassisassres
RAZEM:
W = errrrearsnsssnanairss VAT sivanmmmv %;
wtym: -cto: ...... %

Do poréwnania ofert zostanie przyjeta: cena catkowita brutto bedaca suma ceny catkowitej brutto odczynnikow,
materialow eksploatacyjnych i ceny catkowitej brutto za okres 12 miesigcznej dzierzawy aparatury:

CENA CALKOWITA BRUTTO OFERTY

Cena calkowita brutto odczynnikéw i materialow eksploatacyjnych

Cena catkowita brutto za okres 12 miesigcznej dzierzawy
analizatora

RAZEM:

Cena calkowita brutto oferty slownie:

- w Zataczniku nr 1 Formularz ofertowy w pkt. IV — Potwierdzenie spetnienia wymogow SIWZ
dotyczacych przedmiotu zaméwienia i obowiazkéw Wykonawcy — pkt 6. — Termin waznosci
odczynnikéw - otrzymuje nastgpujace brzmienie: ,Niniejszym potwierdzam i akceptuj¢ terminy
wazno$ci odczynnikéw okreslone w rozdz. VI ust. 3 SIWZ.”

- w zalaczniku nr 6 — Wz6ér umowy - § 1 ust. 4 otrzymuje brzmienie: ,,Wykonawca gwarantuje,
ze dostarczone odczynniki beda mialy termin waznosci: min. 4 miesiace dla poz. 1, 2, 3, 4, 6 oraz 6
miesiecy dla poz. 5,7, 8,9, 10, 11, 12 od dnia dostawy.”

Pozostate postanowienia SIWZ bez zmian.

DYREKTOR
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