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Konin, 06.06.2024 r.
WSZ-EP-16/674/2024

Wszyscy Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie zamoéwienia publicznego/
Strona internetowa prowadzonego postepowania

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia prowadzonego w trybie
podstawowym bez negocjacji, o wartosci mniejszej niz progi unijne, na zadanie pod
nazwg: ,,Dostawa butelek z podtozem do posiewu krwi i ptyndw z jam ciata wraz z
dzierzawa aparatu do hodowli dla potrzeb Wojewédzkiego Szpitala Zespolonego im.
dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie”, nr sprawy WSZ-EP-16/2024

Odpowiedz na zapytania w sprawie SWZ — nr 2

Zamawiajgcy informuje, ze w przedmiotowym postepowaniu wptynety wnioski o wyjasnienie
tresci Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia — zwanej dalej ,SWZ”.

W zwigzku z powyzszym dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 2 i ust. 6 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 roku — Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.),
zwanej dalej ,Ustawg Pzp.”, Zamawiajacy przekazuje tres¢ zapytan wraz z wyjasnieniami.

1. Dotyczy poz. 6 Tabeli nr 1 Formularza asortymentowo-cenowego:
Czy Zamawiajgcy dopusci wycene suplementu w poz. 6 Formularza Asortymentowo-
cenowego w opakowaniach umozliwiajgcych wykonanie 22 do 24 suplementacji?
Jest to najmniejsze opakowanie handlowe, jakie moze zosta¢ dostarczone, a co za tym
idzie, jednorazowe zamdéwienie mniejszej ilosci suplementacji niz 22-24 nie jest mozliwe.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie okresla wielkosci opakowania handlowego. Wykonawca ma podaé
ilos¢ suplementu w sztukach (za ilos¢ sztuk nalezy rozumie¢ np. 1 fiolke, butelke
z suplementem) potrzebnych do suplementacji 2 000 butelek do hodowli w trakcie
trwania catej umowy.

2. Dotyczy wymagan dotyczacych butelek (Zatgcznik nr 2 do SW2Z):
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby objeto$¢ minimalna 0,5 ml w butelkach pediatrycznych
dotyczyta zaréwno krwi jak i ptyndw ustrojowych z miejsc naturalnie jatowych?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga, aby minimalna objetos¢ 0,5 ml w butelkach pediatrycznych
dotyczyta probki krwi. W zwigzku z tym Zamawiajacy doprecyzowuje zapisy
Zatacznika nr 2 — Formularz asortymentowo-cenowy w tym zakresie. Zmiana tresci
SWZ oraz zmodyfikowany Zatacznik nr 2 zostana zamieszczone na stronie
prowadzonego postepowania.

3. Dotyczy wymagan dotyczacych butelek (Zatacznik nr 2 do SWZ) oraz §4 ust. 11 wzoru
umowy:

Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ potwierdzenia hodowli plyndéw ustrojowych w
podfozach za pomocsg instrukcji suplementu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.
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4. Dotyczy pkt. 1 Zestawienia wymaganych parametrow aparatu (Zatgcznik nr 3 do SW2Z):
Zwracamy sie z prosbg o doprecyzowanie pkt. 1 tabeli parametrow.
Czy Zamawiajgcy przez zapis ,Aparat z mozliwoscig rozbudowy o kolejny modut bez
koniecznosci zagospodarowania dodatkowej powierzchni w laboratorium.” ma na mysli
dostarczenie kolejnego urzadzenia zwiekszajgcego pojemnos¢ bez zmiany tacznej
szerokosci i wysokosci zajmowanej przez pierwotny aparat wyposazony w stot?
Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, iz ze wzgledu na warunki lokalowe oczekuje przytaczenia
modutu, zwigkszajgcego pojemnos¢ aparatu, nad lub pod dostarczonym aparatem,
bez zwiekszenia szerokosci lub dostarczenie aparatu o wiekszej pojemnosci,
spetniajacego powyzsze wymagania.

5. Dotyczy wymaganych parametréw aparatu (Zatgcznik nr 3 do SW2Z):
Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania systemu umozliwiajgcego pomiar objetosci krwi
pobranej do poditoza (mozliwos$¢ analizy wynikéw retrospektywnie lub w chwili wstawienia
butelek do aparatu), co umozliwia wyeliminowanie btedéw przedlaboratoryjnych zwigzanych
ze zbyt matg lub zbyt duzg iloscig pobranego materiatu do butelek, co wptywa na prawidtowy
odzysk drobnoustrojow i jako$¢ wydawanych wynikéw badan.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu.

6. Dotyczy Rozdziatu XIX pkt. 1c) SWZ:

Zwracamy sie z uprzejmg prosbg do Zamawiajgcego o usuniecie wymogu przedstawienia
powiadomienia do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow  Biobdjczych. Prosba zwigzana jest z  nastepujgcymi  faktami:
(i) od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujagcy na podstawie przepiséw
nieobowigzujgcej juz ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat
zastgpiony internetowg bazg danych — prowadzonym przez URPL Wykazem dystrybutoréw
wyrobow, systeméw Ilub zestawdw zabiegowych majgcych siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedgcy domysinym sposobem informowania
URPL o udostepnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje mozliwosci
wygenerowania dokumentu potwierdzajgcego ziozenie w urzedzie takiej informaciji;
(i) obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutorow wyrobéw medycznych dotyczy
wytgcznie dystrybutoréw, ktoérzy jako pierwsi wprowadzajg dany wyréb medyczny do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii
powiadomienia moze wobec tego stanowi¢ forme dyskryminacji rodzimych przedsiebiorcow
— dystrybutoréw, ktorzy dziatajg wytgcznie na polskim rynku oraz posrednio takze wyrobdéw
medycznych polskiej produkc;ji;

(iii) powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wytacznie informacyjny i nie prowadzi
do rejestracji wyrobu, ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co
zostato wyraznie podkreslone w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 wrzesnia 2023 r. w
sprawie statusu zgtoszen i powiadomien o wyrobach medycznych. W wymienionym
komunikacie, Prezes URPL zwraca uwage, ze dokumentami, ktére potwierdzajg spetnienie
przez dany wyrob medyczny wymogow okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia UE
2017/745 sg wystawiona przez producenta deklaracja zgodnos$ci lub certyfikat jednostki
notyfikowanej, jezeli jest wymagany. Ztozenie do URPL powiadomienia w zaden sposoéb nie
potwierdza zgodnosci danego wyrobu medycznego z przepisami Rozporzgdzenia 2017/745,
ustawy o wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego — tak jak
wspomniano, ma ono charakter wytgcznie informacyjny;

(iv) z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymaog przedstawienia jego kopii
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moze stanowi¢ naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien
publicznych, ktéry wyraza zasade zadania wylacznie przedmiotowych $rodkéw
dowodowych. Taki wymdg nie ma znaczenia dla oceny legalnosci i dopuszczalnosci obrotu
wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu zamodwienia, co prowadzi do wniosku, ze
stanowi catkowicie zbedne obcigzenie po stronie wykonawcy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze i odstepuje od wymogu zlozenia wraz
z ofertg w ramach przedmiotowych srodkéw dowodowych — wpisu albo zgtoszenia
do Rejestru Wyrobéw Medycznych. W zwigzku z tym, Zamawiajgcy modyfikuje zapisy
Rozdziatu XIX. Informacja o przedmiotowych srodkach dowodowych w zakresie ust. 1
poprzez wykreslenie pkt. c. Zmiana tresci SWZ zostanie zamieszczona na stronie
prowadzonego postepowania.

7. Dotyczy §2 ust. 6 wzoru umowy:

Zwracamy sie z prosbg o wyrazenie zgody na wystawianie faktur do kazdej dostawy, a nie
do kazdego zamdéwienia.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.

8. Dotyczy §2 ust. 7 wzoru umowy:

Zwracamy sie z prosbg o ujednolicenie terminu pfatnosci na dostawy sukcesywne i
dzierzawe poprzez okreslenie go na 60 dni. System magazynowy nie moze mieé
wprowadzonym dwoéch réznych termindw pfatnosci dla tego samego Zamawiajgcego.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.

9. Dotyczy §2 ust. 11 wzoru umowy:

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie wysytania faktury mailem na adres mailowy
wskazany przez Zamawiajgcego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze. W zwiazku z tym Zamawiajgcy zmienia zapisy
Zatacznika nr 5 do SWZ - Projektowane postanowienia umowy w zakresie § 2 ust. 11.
Zmiana tresci SWZ oraz zmodyfikowany Zalacznik nr 5 zostang zamieszczone na
stronie prowadzonego postepowania.

10. Dotyczy §4 ust. 1 wzoru umowy:

Zwracamy sie z prosbg o odstgpienie od wymogu dostarczenia wraz z dostawg kopii faktury
i dopuszczenie wysytania faktury mailem na adres mailowy wskazany przez
Zamawiajgcego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.

11. Dotyczy §4 ust. 3 wzoru umowy:

Zwracamy sie z prosbg o potwierdzenie, ze kara bedzie naliczana tylko do momentu
zrealizowania zakupu zastepczego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze. W zwigzku z tym Zamawiajgcy zmienia
zapisy Zatacznika nr 5 do SWZ - Projektowane postanowienia umowy w tym zakresie.
Zmiana tresci SWZ oraz zmodyfikowany Zalacznik nr 5 zostang zamieszczone na
stronie prowadzonego postepowania.
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12. Dotyczy § 5a ust. 5 ,Licencje, oprogramowanie, aktualizacje” wzoru umowy:
Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu dostarczenia dokumentu potwierdzajgcego prawo do
korzystania (w tym aktywacji) oprogramowania? Oprogramowanie stanowi nieodtgczny
element urzadzenia, jest aktywowane podczas instalacji przez inzyniera serwisu i nie
wymaga dodatkowych licencji, sublicencji ani subskrypcji; a aktualizacja wykonywana jest
podczas regularnych przeglgdow technicznych.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.
Zapisy § 5a ust. 5 dotyczg kwestii zwigzanych z przekazaniem Szpitalowi dokumentéw
potwierdzajgcych, ze Szpital moze korzysta¢ z oprogramowanial/licencji itd., a nie
kwestii zwigzanych z przekazaniem dodatkowego oprogramowania, czy dodatkowych
licenciji.

13. Dotyczy §6 ust. 3 wzoru umowy:

Czy Zamawiajgcy akceptuje ponizsze zapisy dotyczace czasu reakcji serwisu oraz terminu
naprawy:

- Odpowiedz telefoniczna — do 8 godzin w dni robocze

- Przyjazd Inzyniera serwisu — do 3 dni roboczych

- Maksymalny czas usuwania awarii — do 5 dni roboczych (16 gdy istnieje potrzeba
sprowadzenia czesci zza granicy)

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.

14. Dotyczy §6 ust. 4 wzoru umowy:

Zwracamy sie z prosbg o usuniecie zapisu dotyczgcego zlecania napraw osobie trzeciej.
Zapis §6 ust. 4 wzoru umowy sprawia, ze wytwoérca utraci pewnosc¢, ze urzadzenia, za ktére
ponosi prawng odpowiedzialnos¢ nie ulegajg modyfikacjom i sg konserwowane i naprawiane
w sposob witadciwy. Z tego tez powodu peina odpowiedzialno$¢ za wystepowanie
incydentow medycznych zostanie zdjeta z wytwdrcy i przejmie jg uzytkownik — podmiot
dokonujgcy ingerencji w urzadzenie.

Nalezy rowniez pamietaé, ze ingerencja w sprzet bez udzialu autoryzowanego serwisu w
sposob naturalny musi powodowac utrate uprawnien gwarancyjnych, poniewaz zaden
producent nie zapewni prawidtowego dziatania swego produktu nie majac pewnosci, czy jest
on serwisowany w sposéb wiasciwy.

Nalezy rowniez zwroci¢ uwage, ze wszelkie naprawy czy przeglady okresowe, powinny byc
wykonywane przez przeszkolonych pracownikéw autoryzowanego serwisu. Natomiast w
trakcie instalacji pracownik serwisu moze przeszkoli¢ stuzby szpitalne z obstugi oraz
reagowania na sytuacje awaryjne jak rowniez przekaza¢ im podstawowe informacje o
konserwagiji.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze. W zwigzku z tym Zamawiajacy zmienia
zapisy Zatacznika nr 5 do SWZ - Projektowane postanowienia umowy w tym zakresie.
Zmiana tresci SWZ oraz zmodyfikowany Zalacznik nr 5 zostang zamieszczone na

stronie prowadzonego postepowania.

15. Dotyczy §9 ust. 1.3) i 1.4) wzoru umowy:

Zwracamy sie z prosbg o wyrazenie zgody na naliczanie kar od wartosci brutto dzierzawy
aparatu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.
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16. Dotyczy §9 ust. 4 wzoru umowy:

Zwracamy sie z prosbg o dopisanie ,po uprzednim wezwaniu Wykonawcy do podjecia
dziatan”.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.

Zamawiajgcy informuje, ze niniejszy dokument stanowi integralng czes¢ SWZ i jest wigzacy
dla wszystkich Wykonawcéw ubiegajgcych sie o udzielenie przedmiotowego Zamdwienia.

Signed by /
Podpisano przez:

Dorota Joanna
Kotecka

Date / Data:
2024-06-06 12:31

Osoba do kontaktu:

Zaneta Borowska

Dziat Zamdwieri Publicznych
tel. 63 240 -41-33
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