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Otrzymuija:

- strona internetowa Zamawiajacego

Dotyczy:
,Dostawa produktow do zamknietego systemu pobierania krwi dla Samodzielnego Publicznego
Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Kepnie — oznaczenie sprawy: SPZ0Z-ZP/17BU/2020

Dziatajagc na podstawie art.38. ust.2 i 4 ustawy z dnia 29.01.2004r. — Prawo zamoéwien
publicznych (Dz.U. z 2019r. poz. 1843) Zamawiajacy — Samodzielny publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Kepnie udziela odpowiedzi na pytania zadane do niniejszego postepowania:
Pytanienr 1
Dotyczy Zatgcznika nr 2 ,,Warunki graniczne”, parametr nr 2:

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie certyfikatu ISO 13485 i w zwigzku z tym nastepujaca
modyfikacje zapisu: ,,Wysoka jakos¢ systemu potwierdzona certyfikatem ISO 9001 lub ISO 13485”.

Uzasadnienie: 1SO 13485 jest Systemem Zarzqdzania Jakoscig, dedykowanym dla Wyrobow
Medycznych i opracowanym w trosce o zapewnienie najwyziszej jakosci wyrobdw oraz ich
bezpieczeristwa dla pacjentdow czy klientow. ISO 13485 zostafo opracowane w zgodzie z 1ISO 9001 oraz
tak, by mogto zostac¢ niezaleznie zaimplementowane do organizacji zajmujgcej sie produkcjqg,
dystrybucjq i badaniami nad wyrobami medycznymi. I1SO 13485 zawiera specyficzne dla
miedzynarodowego rynku medycznego regulacje, ktérych nie ma w ISO 9001, przez co wydaje sie
bardziej odpowiedni dla potrzeb Zamawiajgcego. Doda¢ nalezy, ze w zwiqzku z autonomicznoscig
systemu I1SO 13485 zauwazZa sie na rynku powszechne wyjscie podmiotow medycznych z certyfikacji
na podstawie I1SO 9001.

OdpowiedZ : Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 2
1. Dotyczy poz. 14 i 15 Akusza asortymentowo-cenowego: Czy Zamawiajgcy dla pozycji 14 i 15

(adaptery i uchwyty) dopusci oznaczenie znaku CE na opakowaniu zbiorczym minimalnym?
OdpowiedZ : Zamawiajacy dopusci oznaczenie znaku CE na opakowaniu zbiorczym
minimalnym dla pozycji 14 i 15 arkusza asortymentowo — cenowego.

2. Dotyczy poz. 5 Akusza asortymentowo-cenowego: Czy Zamawiajgcy dopusci w pozycji 5 termin
waznosci probéwek do koagulologii max do 4 miesiecy od daty dostarczenia?
Odpowiedz : Zamawiajacy dopusci w pozycji 5 arkusza asortymentowo — cenowego termin
waznosci probdwek do koagulacji max. do 4 m-cy od daty dostarczenia.
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3. Dotyczy Zatgcznika nr 2 (Parametry graniczne dotyczgce systemu pobierania krwi), parametr 21:
Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu przeglagdow dzierzawionego sprzetu (aparat do OB i
wiréwki do izolacji osocza heparynowego z separatorem mechanicznym) jesli producent ww.
aparatéw ich nie wymaga?_Aparat do OB przechodzi codzienny test po witgczeniu do sieci,
informujacy o gotowosci do prawidtowych oznaczen. Wszelkie usterki i naprawy niesprawnych
urzadzen bedga zgodnie z wymogami Zamawiajgcego usuwanie w terminie wymaganym, a na czas
awarii dostarczane bedg urzgdzenia zastepcze.

OdpowiedZ : Zamawiajacy odstapi od wymogu przegladow dzierzawionego sprzetu pod
warunkiem przedstawienia stosownego oswiadczenia oraz przy zachowaniu bezptatnych
napraw usterek powstatych bez winy uzytkownika.

Z powazaniem,

Dyrektor SPZOZ w Kepnie
/-/ Beata Andrzejewska
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