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‘Radzie)oW,

Radziejow, dnia 17.06. 2024 r.
Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy udzielenia zamowienia publicznego realizowanego na podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia
2019 roku Prawo zamoéwien publicznych (tj. Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm.) w trybie
podstawowym bez negocjacji na: Dostawa odczynnikow i materialow eksploatacyjnych oraz
kalibratoréw i materialéw kontrolnych dla analizatora oznaczen immunochemicznych wraz z
obstuga serwisowg i dzierzawa analizatora” (oznaczenie sprawy TP-07/2024) — ogloszonego w
Biuletynie Zamowien Publicznych w dniu 15 maja 2024 r. pod numerem: r 2024/BZP 00360604/01
Niniejszym, na mocy przystugujacych nam jako Zamawiajagcemu uprawnien i obowigzkow
wynikajacych z dyspozycji art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien
publicznych (tj. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.) ponizej przekazujemy tre$¢ zapytan i udzielonych

wyjasnien.

Pytanie 1. Proszg o wyjasnienie, ze w pkt 4.1. Formularza ofertowo-cenowego stanowiacego
zalacznik nr 1 do SWZ, termin na dostarczenie i uruchomienie analizatora immunochemicznego
liczony jest w dniach roboczych. W formularzu tym podano jedynie — max. 7, bez doprecyzowania, ze
termin ten liczony jest w dniach roboczych.

Odpowiedz : Zamawiajacy zalacza zaktualizowany formularz.

Pytanie 2. Prosze o zmiane¢ §7 lit. b projektu umowy poprzez nadanie mu brzmienia: ,,posiada
certyfikat zgodnosci CE (jezeli dotyczy) Iub deklaracje zgodnosci’. Wyjasniamy, ze zgodnie z
rozporzadzeniem 2017/746, zostaly wprowadzone okresy przej$ciowe, w czasie ktorych do obrotu
moga by¢ wprowadzane produkty zgodne z dyrektywa 98/79/EC. Dyrektywa ta naktada wymog
posiadania dla oferowanych wyrobéw wylacznie deklaracji zgodno$ci. Doprecyzowujgc, wyjasniamy,
ze dla wyrobow z klasy A nie istnieje wymog posiadania Certyfikatu CE, natomiast dla wyrobow z
klas wyzszych wymog ten nie obowigzuje w okresach przejsciowych (dla klasy B 1 C do dnia 26 maja
2025 r.). Wyjasniamy takze, iz w celu uzyskania Certyfikatu CE, produkt musi by¢ uprzednio
oceniony przez jednostke notyfikowana, co oznacza, ze proces ten rozpocznie si¢ dopiero po uptywie
okresow przejsciowych, a wigc od maja 2025 r. Dodatkowo wskazuje, ze w dniu 30 maja 2024 r. Rada
UE przyjeta poprawki do rozporzadzen w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i



wyrobow medycznych (IVDR i MDR). Nowelizacja obejmuje przedluzenie okreséw przejSciowych
dla niektorych wyrobow IVD. W zwiazku z powyzszym, prosz¢ o odpowiedniag modyfikacje¢ §7 lit. b
projektu umowy.

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsza zmiane.

Pytania dotyczace parametrow technicznych:

Pytanie 1. Ad pkt 9.: Identyfikacja odczynnikéw za pomocg kodow kreskowych z monitorowaniem
ilosci odczynnikéw w opakowaniu.
Czy identyfikacja odczynnikow, nowsza technologicznie, za pomocq kodow RFID (drogg sygnatu

radiowego) bedzie dopuszczona przez Zamawiajgcego?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyZsze rozwiazanie.

Pytanie 2. Ad 10.: Automatyczne otwieranie i zamykanie zestawow w rotorze odczynnikowym w
celu eliminacji parowania.
Czy analizator z systemem sept /oston silikonowych zabezpieczajqcych przed parowaniem, ktore

ostaniajg ptyn po pobraniu przez system dozujgcy, bedzie uznany za wystarczajgcy co jest zapewnione
przez producenta dopuszczajgcego przydatnos¢ odczynnika do uzycia przez okres minimum 4 tygodni
na pokitadzie analizatora po pierwszym otwarciu ?

Odpowiedz: TAK.

Pytanie 3. Ad 13: Material kontrolny wieloparametrowyczy
Czy zaoferowanie zestawow odczynnikowych ze znajdujgcymi sie¢ w zestawach odczynnikowych

kontrolami jakosci dedykowanymi wylgcznie do danego odczynnika bedzie uznany za wystarczajgcy
przez Zamawiajgcego?
Odpowiedz: TAK.

Pytanie 4. Czy Zamawiajgcy dopusci analizator wolnostojgcy o wymiarach 148x94x155 cm ?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie posiada wystarczajacego miejsca na analizator o wymiarach

148x94x155cm.

Pytanie 5. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby w miejsce wymaganych procedur wykonywania
badania (metodyk) oraz kart charakterystyki zatqczyé oswiadczenie o posiadaniu tych dokumentow
oraz ich dostawie na kazde zgdanie Zamawiajgcego? Jednoczesnie Wykonawca poda w ofercie adres
strony internetowej, na ktorej znajdujq sie metodyki i karty charakterystyk, z ktorej Zamawiajgcy moze
stale korzystac.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zlozenie przedmiotowego Srodka dowodowego

w postaci adresu strony internetowej w przypadku gdy jest on ogélnie dostepny, w innym
wypadku przedmiotowe Srodki dowodowe nalezy dolaczy¢ do oferty.

Pytanie 6. Oferowane analizatory oraz systemy wymagajq do pracy statego polgczenia z internetem.
Jest to zwigzane z aktualizacjq licencji oprogramowania, pobieraniem danych o odczynnikach,
kontrolach, kalibratorach, serwisem zdalnym oraz potgczeniem z LIS. Czy zamawiajgcy udostepni w
swoich zasobach dostgp do sieci lokalnej w celu zapewnienia integracji z LIS oraz dostgpu do

internetu ?



Wymagane jest polaczenie z ponizszymi serwerami na spacyfikowanych portach. Ponizej
schemat potaczen rozwigzan diagnostycznych (analizatorow).

Odpowiedz: Tak
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Pytanie 7. Czy Zamawiajgcy oczekuje aby oferowane odczynniki do oznaczania TSH, fT4 i
fT3 posiadaly okreslone przez producenta odczynnikow specyficzne wartosci referencyjne dla
populacji dzieci i kobiet w cigZy w poszczegolnych trymestrach, co pozwoli prawidtowo

interpretowac wyniki oznaczen tych parametrow?

Odpowiedz: Tak



Pytanie 8. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby oferowany test do oznaczania troponiny byl testem
wysokoczutym, zgodnym z obowigzujqgcymi zaleceniami i wymogami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego PTK oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego ESC i umozliwial
zastosowanie szybkiego 1-godzinnego algorytmu diagnostyki zawatu migsnia sercowego? Pozwoli to
Zamawiajgcemu na prowadzenie wiarygodnej i szybkiej diagnostyki kardiologicznej zgodnie z
najnowszymi rekomendacjami.

Odpowiedz: Tak

Pytanie 9. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na skladanie zamowien oraz na zglaszanie reklamacji
odczynnikow i awarii aparatu przez aplikacje Wykonawcy (strona internetowa)? Uzasadnienie:
Sktadanie zamowien, zglaszanie reklamacji odczynnikow i awarii aparatu przez aplikacje Wykonawcy
umozliwi Zamawiajgcemu przeglgdanie historii wpisow, sledzenie statusu zgloszen i wysytki
zamowien. Wykonawca nie bedzie ponosit odpowiedzialnosci za opoznienie instalacji, ktore wynika za
zmian podjetych przez klienta juz w trakcie trwania instalacji w szczegolnosci : zmiana konfiguracji

lub umiejscowienia aparatow w pomieszczeniu laboratorium.

Odpowiedz: Dopuszczamy, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zglaszania awarii sprzetu

w sposob telefoniczny.

Pytanie 10. Wnioskujemy od odstgpienie od wymogu dostarczania dokumentow potwierdzajgcych
udostepnienie wyrobu na rynku tj. przedstawienia potwierdzenia dokonania notyfikacji w URPL.
Zgodnie z art. 21 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974)
dokonywanie notyfikacji w formie papierowej zostato zastgpione dokonywaniem rejestru w systemie
informatycznym "wykaz dystrybutorow", w ktorym dystrybutor obowigzkowo dokonuje wpisu o kazdym
sprowadzonym po raz pierwszy wyrobie, systemie lub zestawie zabiegowym. Dane gromadzone w

powyzszy systemie informatycznym dostepne sq dla wszystkich zainteresowanych podmiotow

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zlozenie przedmiotowego S$rodka dowodowego
w postaci adresu strony internetowej w przypadku gdy jest on ogélnie dostepny, w innym

wypadku przedmiotowe Srodki dowodowe nalezy dolaczyé do oferty.

Pytanie 11. Pkt 5 - Czy zamawiajgcy dopusci analizator wyposazony w tytanowq igle probowko-
reagentowqg pokrywang teflonem oraz wyposazong w wewnetrzny i zewnetrzny Ssystem mycia co
niweluje ewentualng kontaminacje pomiedzy oznaczeniami jednoczesnie wplywajgc na zmniejszenie
ilosci odpadow plastykowych?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze rozwiazanie.

Pytanie 12. Pkt 9 - Czy Zamawiajgcy dopusci analizator, w ktérym odczynniki identyfikowane sq za
pomocgq technologii RFID? Analizator monitoruje ilos¢ dostepnych odczynnikow na pokiadzie.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyZsze rozwiazanie.



Pytanie 13. Pkt 10 - Czy Zamawiajgcy dopusci analizator, w ktorym kasety odczynnikowe
wyposazone zostaly w sylikonowe membrany zapobiegajgce odparowywaniu odczynnika?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyZsze rozwiazanie.

Pytanie 14. Pkt 12 — Czy Zamawiajgcy dopusci rozwigzanie, w ktorym krzywa kalibracyjna zapisana
jest w Chipie RFID kasety odczynnikowej pozwalajgcym na szybkie wczytanie wszystkich informacji
do analizatora?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze rozwiazanie.

Pytanie 15. Pkt 13 — czy Zamawiajgcy dopusci zestawy odczynnikowe z dedykowanymi kontrolami
Jjakosci do kazdego parametru znajdujgcymi si¢ w zestawach odczynnikowych?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze rozwiazanie.

PYTANIA DO UMOWY:

Pytanie 1. par. 2 ust. 6 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby dostarczone zostaly dokumenty w formie

elektronicznej (email, strona internetowa)?
Odpowiedz: Tak

Pytanie 2. par. 2 ust. 8 Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na zamiane stow “na wtasny koszt” na

“w ramach czynszu dzierzawnego”?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na modyfikacje zapisow umowy w

powyzszym zakresie.

Pytanie 3. par. 4 ust. 3 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie zdania:” Zmniejszenie nie moze
przekroczy¢ 20 % catkowitej wartosci umowy?” Uzasadnienie: Zgodnie z art. 433 pkt 4) PZP w

umowach nalezy okresli¢ minimalng wielkos¢ swiadczenia.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisow umowy w powyzszym

zakresie.

Pytanie 4. par. 4 ust. 5 Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu ubezpieczenia aparatury

okreslonego w niniejszym postanowieniu umowy?

Uzasadnienie: Ubezpieczenie urzadzenia lezy w strefie autonomicznych uprawnien Wykonawcy jako
wlasciciela przedmiotu dzierzawy, dlatego umowa pomiedzy Wykonawca a Zamawiajacym nie

powinna regulowac tej kwestii
Odpowiedz : Zamawiajacy zalacza zmodyfikowany w tym zakresie wzor umowy.

Pytanie 5. par. 4 ust. 8 oraz par. 5 ust. 2 Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na przesylanie faktur drogg
elektroniczng i mogtby poda¢ adres mailowy, na ktory mozna fakture w tej formie wystac?
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Odpowiedz: Tak wyraza zgode, adres mailowy na ktéry mnalezy przesyla¢ faktury
wyszczegolniony bedzie w par. 3 ust 6 lit. a

Pytanie 6. par. 6 ust. 4 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zamiang stow “na wlasny koszt” na “w
ramach wynagrodzenia”?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na modyfikacje zapiséw umowy w powyzszym
zakresie.

Pytanie 7. par. 8 ust. 2 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby tgczna wysokosé kar umownych wynosita
10 % wartosci umowy?

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody na modyfikacje zapisOw umowy w powyzszym

zakresie.

Pytanie 8. par. 8 ust. 4 Czy Zamawiajqcy wyraza zgode na dodanie "do wysokosci rzeczywiscie
poniesionej szkody”? Ewentualnie dodanie: ,,wylqczona jest odpowiedzialnos¢ Wykonawcy z tytutu

utraconych korzysci”?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na modyfikacje zapisow umowy w powyzszym

zakresie.

Pytanie 9. par. 8 ust. 5 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiang niniejszego postanowienia tak, aby

skorzystanie z zakupu interwencyjnego wykluczato zastosowanie kar umownych?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na modyfikacje zapisOw umowy w powyzszym

zakresie.

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje tego postanowienia poprzez dodanie w jego tresci, ze
Zamawiajgcy moze skorzysta¢ z prawa do zakupu interwencyjnego ,,po bezskutecznym uplywie
przynajmniej 5- dniowego dodatkowego terminu wyznaczonego Wykonawcy do realizacji

zobowigzania”?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na modyfikacje zapisow umowy w powyzszym

zakresie.

Pytanie 10. par. 9 ust. 1 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie na koncu postanowienia
fragmentu ,, po uprzednim wezwaniu dodatkowym i wyznaczeniu Wykonawcy dodatkowego terminu co
najmniej 5 dni roboczych.”? Odstgpienie, nawet czesciowe, moze skutkowaé¢ po stronie
Zamawiajgcego potrzebg zmiany wykonawcy. Jednoczesnie procedura naprawcza moze skutecznie

zapobiegac¢ tego rodzaju przypadkom, umozliwiajqc dokonczenie wspotpracy stron.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na modyfikacje zapisow umowy w powyzszym

zakresie.



Pytanie 11. par. 9 ust. 3 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na usunigcie niniejszego postanowienia?
Ewentualnie, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na doprecyzowanie przestanek uprawniajgcych do

odstgpienia?

Odstapienie od umowy bez wskazania jakiejkolwiek przyczyny powoduje narazenie Wykonawcy na
straty, ktére Wykonawca moze wkalkulowa¢ w ceng¢ oferty co ostatecznie jest zjawiskiem
niekorzystnym dla Zamawiajacego. Ponadto zgodnie z art. 433 pkt 4) PZP w umowach nalezy

okresli¢ minimalng wielko$¢ swiadczenia.

Odpowiedz: NIE - to nie jest odstapienie od umowy, a rozwiazanie z okresem wypowiedzenia.

Odstapienie od umowy powoduje, Ze umowe uwaza si¢ za niezawarta.

Pytanie 12. par. 11 ust. 5 Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej

przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawce?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 13. par. 12 Czy Zamawiajgcy jako administrator danych osobowych, ktore mogq znajdowac
sig na aparatach bedqcych przedmiotem zamowienia i do ktorych w zwigzku z prawidtowq realizacjq
obowigzkow wynikajgcych z umowy o udzielenie zamowienia publicznego, tj. przytqgczenie do sieci,
dokonywanie przeglgdow, Swiadczenie ustug serwisowych moze mie¢ dostgp Wykonawca, wyrazi
zgode na zawarcie umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych? Umowa powierzenia
przetwarzania danych osobowych zawarta zostataby z Wykonawca jako procesorem wg zataczonego

wzoru.
Odpowiedz: Tak.

Powyzsze wyjasnienia stajg si¢ integralng czeScig specyfikacji warunkow zamowienia i sg dla

Wykonawcow wiazace. Pozostata tres¢ specyfikacji pozostaje bez zmian.
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