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Uczestnicy zapytania ofertowego

Dotyczy:
postepowania prowadzonego w trybie zapytania ofertowego pn. ,Dostawa produktéw do systemu

prézniowego, zamknietego  pobierania krwi dla Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w
Kepnie”- oznaczenie sprawy: SPZOZ-ZP/28BU/2021.

W odpowiedzi na zadane pytania przez jednego z Uczestnikow postepowania, Dyrektor Samodzielnego
Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Kepnie — jako Kierownik Zamawiajacego przekazuje odpowiedzi:
Pytanie nr 1
1. Dotyczy pkt.4 zapytania ofertowego oraz pkt.11 parametrow technicznych. Zwracamy sie o ujednolicenie

zapisow w zapytania ofertowym zgodnie z pkt.11 parametrow granicznych, tzn.12 miesiecy termin
waznosci, dla probowek do koagulacji 4 miesigce.

OdpowiedZ: Wymagania sg zgodne z zapisem w pkt.11 Warunkéw granicznych tj. , Termin waznos$ci

dla igiet i probowek nie krotszy niz 12 miesiecy od daty dostarczenia; wyjatek probdwki do koagulologii —

termin waznosci nie krotszy niz 4 miesiace od daty dostarczenia

2. Dotyczy §8 ust.2a) wzoru umowy. Zwracamy sie z prosbq o naliczenie kary od wartosci niezrealizowanej
umowy. Odpowiedz: TAK — zamawiajgcy zmieni zapisu umowy i dotgczy wzér umowy po zmianach.

3. Dotyczy Zatgcznika nr 2 ,Warunki graniczne”, parametr nr 2. Zwracamy sie z prosbq o dopuszczenie
certyfikatu ISO 13485 i w zwigzku z tym nastepujgcq modyfikacje zapisu:” Wysoka jakosc systemu
potwierdzona certyfikatem I1SO 9001”.

Uzasadnienie:

ISO 13485 jest Systemem Zarzqdzania Jakoscig, dedykowanym dla Wyrobdw Medycznych i
opracowanym w trosce o zapewnienie najwyzszej jakosci wyrobow oraz ich bezpieczeristwo dla
pacjentow oraz klientow. I1SO 13485 zostato opracowane w zgodzie z ISO 9001 oraz tak, aby mogfo zostac
niezaleznie zaimplementowane do organizacji zajmujgcej sie produkcjg i badaniami nad wyrobami
medycznymi. 1SO 13485 zawiera specyficzne dla miedzynarodowego rynku medycznego regulacje,
ktorych nie ma w ISO 9001, przez co wydaje sie bardziej odpowiedni dla potrzeb Zamawiajgcego. Dodac
nalezy, ze w zwigzku z autonomicznosciq systemu ISO 13485 zauwaza sie na rynku powszechne wyjscie
podmiotow medycznych z certyfikacji na podstawie ISO 9001.0dpowiedz: TAK — zamawiajacy dopuszcza
potwierdzenie jako$ci poprzez Certyfikat ISO 13485 zamiast 1SO 9001.

4. Dotyczy poz. 15 i 16 arkusza asortymentowo — cenowego: Czy Zamawiajqcy dla pozycji 15 i 16 (adaptery i
uchwyty) dopusci oznaczenie znaku CE na opakowaniu zbiorczym? . Odpowiedz: Tak — zamawiajgcy
dopuszcza oznaczenie produktu znakiem CE na minimalnym opakowaniu zbiorczym — dotyczy wytacznie
pkt.15 i 16 arkusza asortymentowo — cenowego.

Pytanie nr 2

W zwigzku ze zmiang konfekcjonowania czy wyrazq Paristwo zgode na zaoferowanie uchwytow pakowanych

po 1000 szt. tzn. 4 x 250 szt. Dodatkowo zwracamy sie z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie ilosci
opakowan z przeliczeniem do dwdch miejsc po przecinku bgdZ zaokrgglenia do petnych opakowani?.
Odpowiedz: TAK po 1000 szt. tj. 4x250szt. — do petnych opakowan.

Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ oferte z uwzglednieniem powyiszego.
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