Regionalne
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Krakowie

Krakéw, dnia 04 lutego 2021r.

WYJASNIENIA TRESCI SWZ
DO WSZYSTKICH WYKONAWCOW

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego znak ZP-02/21
Szanowni Panstwo,

Stosujgc sie do dyspozycji przepisu art. 284 ust. 2 w zw. z art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku -
Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U. 2019 r., poz. 2019, z pdzn. zm.) zwanej dalej ,ustawa”, Zamawiajgcy - Regionalne
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Krakowie zawiadamia, ze w prowadzonym w trybie przetargu
nieograniczonego postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego na dostawe dwéch analizatorow do oznaczania
przeciwciat anty-SARS-CoV-2 wraz z niezbednymi odczynnikami i materiatami zuzywalnymi. (znak sprawy j. w.), wptynety
zapytania dotyczgce tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia. TreS¢ zapytan wraz z odpowiedziami ponizej:

Pytanie nr 1.

Czy Zamawiajgcy wymaga aby Oferent dostarczyt aktualne pismo producenta potwierdzajace, ze jest autoryzowanym i
wytgcznym dystrybutorem zaoferowanego analizatora i moze oferowaé analizatory i odczynniki oraz czesci zuzywalne
pozwalajgce wykonywaé oznaczenia na zaoferowanym systemie immunochemicznym?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga oSwiadczenia o tresci jak wyzej. Wraz z oferta nalezy ztozy¢ przedmiotowe Srodki
dowodowe wymienione w Sekgcji IV pkt. 1 ppkt. 1.1.i 1.2.

Pytanie nr 2:

W celu wyliczenie ilosci materiatow zuzywalnych prosimy o okreSlenie czasu w jakim Zamawiajacy zamierza wykonaé
4000 oznaczenh.

Odpowiedz: Zamawiajgcy zamierza wykonaé¢ 4000 oznaczefi w terminie do 6 miesiecy od dostawy, instalacji i
uruchomienia i walidacji analizatoréw.

Pytanie nr 3:

Czy Zamawiajgcy wymaga aby oferent dostarczyt dodatkowa niezalezng kontrole wewnatrzlaboratoryjng, ktéra mozna
wykorzysta¢ do weryfikacji dziatania testow serologicznych SARS-CoV-2 do wykrywania IgG w ludzkim osoczu?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga dostarczenia dodatkowej niezaleznej kontroli wewnatrzlaboratoryjne;j.

Pytanie nr 4:

Wykorzystujgc mozliwoS¢é wykonywania szerokiego zakresu badan immunologicznych na zaoferowanym analizatorze czy
Zamawiajacy wymaga zaoferowania niezaleznej kontroli immunochemicznej (ptynnej gotowej do uzycia), ktorej termin
waznosci po otwarciu dla wszystkich parametréw immunochemicznych jest min. 30 dni?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 5:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu
elektronicznego przez Wykonawce?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza zawarcie umowy w formie elektroniczne;j.

Pytanie nr 6:

Zwracamy sie z proSba o modyfikacje zapiséw § 6 w taki sposob, aby wysokos¢ kary umownej naliczana byta od wartosci
netto a nie brutto.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode na zaproponowang zmiane.

Pytanie nr 7:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 5% wartosci NETTO niezrealizowanej
umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia stawki procentowe kar umownych bez zmian.

Pytanie nr 8:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie w projekcie umowy zapisu, ze zmiany umowy mogg nhastgpi¢ réwniez w
przypadku, gdy dotycza poprawienia btedow i oczywistych omytek stownych, literowych, liczbowych, numeracji jednostek
redakcyjnych lub uzupetnien tresci nie powodujacych zmiany celu i istoty umowy?

Odpowiedz: Zmiany o powyzszym charakterze dopuszczalne sg na podstawie obowigzujacych przepiséw, zatem nie ma
konieczno$ci wprowadzania do treSci umowy dodatkowych postanowien.
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Pytanie nr 9:

Czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia wraz z ofertg tabeli/kalkulatora stuzacej do przeliczania otrzymanych wynikéw
na miana w zakresie co najmniej 100 - 2000, z wartoSciami poSrednimi o minimalnym odstepie 100 (np. 100; 200; 300
itd. lub 100; 150; 200; 250 itd.).

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga ztozenia wraz z oferta tabeli/kalkulatora do przeliczania
otrzymanych wynikdéw na miana w zakresie co najmniej 100-2000, z wartosciami poSrednimi 0 minimalnym odstepie 50
(100, 150, 200 itd.).

Pytanie nr 10:

Zwracam sie z uprzejmg prosbg o przestanie elektronicznie zatacznikéw do ww. postepowania w plikach do edycji
word/excel.

Odpowiedz: Zamawiajgcy przychyla sie do wniosku i opublikuje SWZ w wersji edytowalnej.

Pytanie nr 11:

Prosimy o wykreSlenie z akapitu nastepujgcej czesSci: ,a takze pochodzi z oficjalnej sieci dystrybucyjnej na
LT 07100 1V o P

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga aby wykonawca skladajacy oferte nalezat do oficjalnej sieci dystrybucyjnej
producenta. Istota przedmiotowego zapisu polega na zagwarantowaniu legalnego pochodzenia oferowanego i uzyskania
wsparcia technicznego producenta urzadzenia, co ma zasadnicze znaczenie dla walidacji urzadzen i
certyfikacji/akredytacji laboratorium.

Pytanie nr 12:

Prosimy o usuniecie akapitu: OSwiadczamy, ze przedmiot zamowienia jest objety gwarancja producenta przez okres
............ miesiecy (minimum 24 miesigce) od daty odbioru kofncowego oraz wszelkich zmian dotyczacych rozgraniczenia
pomiedzy gwarancjg producenta a dodatkowg gwarancja wykonawcy i ujednolicenia jako jedna gwarancja
wykonawcy w przypadku jesli cata gwarancja spoczywa na wykonawcy. W przeciwnym wypadku prosimy o podanie aktu
prawnego na podstawie ktére wymagajg Panstwo ww. informacji.

Odpowiedz: Zmawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ. Jednocze$Snie Zamawiajgcy wyjasnia, ze gwarancja udzielana przez
wykonawce (gwarancja handlowa) stanowi dodatkowe zabezpieczenie w sytuacji wygasniecia gwarancji udzielonej przez
producenta (gwarancja fabryczna). Do obu rodzajow gwarancji odnoszg sie te same przepisy ustawy z dnia 23 kwietnia
1964r. - Kodeks cywilny (tekst jedn. Dz.U. 2020, poz. 1740 ze zm.).

Pytanie nr 13:

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie analizatoréw o wymiarach maksymalnych: dt. 140cm, szer. 75cm, wys. 95cm?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza z uwagi na przewidywany sposéb posadowienia analizatora (na blacie o
wymiarach dtugo§é 140 cm, szeroko§¢ 70 cm) i koniecznoSci wygospodarowania miejsca na stacje roboczg wraz z
monitorem.

Pytanie nr 14:

Czy pod pojeciem ,Wewnetrzny czytnik kodéw RFID dla odczynnikéw” zamawiajgcy ma na mysli czytnik kodéw RFID ktory
jest wbudowany w przednig Scianke analizatora umozliwiajac sczytywanie wszystkich danych na temat odczynnika?
Odpowiedz: Zapis o treSci ,wewnetrzy czytnik kodéw RFID dla odczynnikéw” odnosi sie do czytnika sczytujacego kody
odczynnikéw po ich umieszczeniu wewngtrz analizatora. Jednakze Zamawiajgcy dopuszcza réwniez zaoferowanie
analizatorow z czytnikiem wbudowanym w przednig $Sciane, gdzie sczytywanie kodéw odbywa sie przed ich
umieszczeniem wewnagtrz analizatora.

Pytanie nr 15:

Prosimy o podanie jaka kontrole zewnetrzng Zamawiajacy wybrat do weryfikowania poprawnosci dziatania stosowanych
testow serologicznych, ile razy w ciggu roku oraz przez jaki okres czasu Wykonawca ma pokrywaé koszty uczestnictwa w
sprawdzianie lub podanie maksymalnej nieprzekraczalnej kwoty jakg Wykonawca ma zabezpieczy¢ na ten cel.
Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zaoferowania kontroli zewnetrznej Labquality - 1 raz/12 miesiecy.

Pytanie nr 16:
Czy Zamawiajacy wymaga aby obydwa dostarczone analizatory byly podtaczone do systemu LIS na koszt Wykonawcy?
Odpowiedz: Koszty podtaczenia analizatoréw do systemu LIS ponosi Wykonawca.

Pytanie nr 17:
Prosimy o udostepnienie zatgcznikéw wymaganych do dotaczenia do oferty w formie edytowalnej.
Odpowiedz: Zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 10.

Pytanie nr 18:

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania na kazdy z analizatoréw zestawéw startowych sktadajgcych sie z wszystkich
ptynéw systemowych i materiatéw zuzywalnych oraz odczynnikéw po jednym opakowaniu niezbednych do uruchomienia
i przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga dostarczenia wszystkich materiatow zuzywalnych, plynéw i odczynnikéw w iloSciach
niezbednych do uruchomienia i przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych analizatora.

Pytanie nr 19:

Czy w przypadku jesli odczynniki pakowane sg w wieksze opakowania zbiorcze skfadajgce sie z kilku mniejszych
Zamawiajacy dopusci dostarczenie jednego opakowania zbiorczego takiego odczynnika lub materiatu zuzywalnego przy
zagwarantowaniu, ze wystarczy ich do uruchomienia i przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych?
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Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza rozwigzanie zaproponowane przez Wykonawce.

Pytanie nr 20:

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy pod nazwa przeciwciata anty-SAR-CoV-2 (IgG) ma na mysli zestaw do
oznaczania przeciwciata catkowitych w klasie 1gG przeciw SARS-COV-2 czy przeciwciat neutralizujacych S-RBD w klasie
IgG przeciw SAR-CoV-2.

Odpowiedz: Przeciwciata neutralizujgce S-RBD w klasie IgG przeciw SARS -CoV-2.

Pytanie nr 21:

Prosimy o usuniecie punktu: 1.9.1. ,Dokumenty gwarancyjne wystawione przez producenta” gdyz w przypadku
reklamacji ze strony Kupujacego to Wykonawca prowadzi postepowanie reklamacyjne z producentem. Wszelkie
reklamacje w ciggu catego okresu gwarancji reguluje gwarancja Wykonawcy.

OdpowiedZz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 22:

Czy Zamawiajacy dopusci rozwiniecie tej pozycji poprzez dodanie kolejnych wierszy w celu wymienienia wszystkich
ptynbw oraz materiatow systemowych niezbednych do prawidtowej pracy analizatora i wykonania wskazanej iloSci
oznaczen?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. Wykonawca zobowigzany jest do wskazania iloci materiatéw zuzywalnych, ptynow i
innych wymaganych do wykonania 4000 oznaczef.

Pytanie nr 23:

Czy Zamawiajacy wymaga co najmniej 3 letniego dosSwiadczenia w zakresie obstugi serwisowej i wsparcia aplikacyjnego
dla oferowanego analizatora?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie ustanowit zadnych wymagan w przedmiotowym zakresie. Tre§¢ kolumny odnosi sie do
wymaganego minimalnego okresu gwaranciji.

Pytanie nr 24;

Czy Zamawiajgcy wymaga aby oferowany analizator byt dostarczony przez Wykonawce do co najmniej 4 Regionalnych
Stacji Krwiodawstwo i Krwiolecznictwa w Polsce?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie ustanowit zadnego wymagania w przedmiotowym zakresie.

Pytanie nr 25:

Zwracamy sie z prosbg o wykreslenie zapisu w catosci, jako nie dotyczacego wykonawcéw oferujacych wyroby medyczne.
Aktualnie obowiazujace przepisy prawa polskiego nie naktadajg na wykonawcow rejestracji w rejestrach handlowych lub
zawodowych, a jedynie w KRS.

Odpowiedz: Krajowy Rejestr Sadowy od 1 stycznia 2001 r. zastgpit istniejace poprzednio: rejestr handlowy, rejestr
fundacji, rejestr stowarzyszen i rejestr przedsiebiorstw panstwowych. Prosze nie myli¢ warunku dotyczacego zdolnosci do
wystepowania w obrocie gospodarczym (art. 112 ust. 2 pkt. 1) z warunkiem dotyczacym uprawnien do prowadzenia
okreslonej dziatalnoSci gospodarczej lub zawodowej (art. 112 ust. 2 pkt. 2).

Pytanie nr 26:
§ 1 punkt 2 Przedmiotem postepowania sa 2 analizatory, prosimy 0 zmiane zapisu.
Odpowiedz: Zamawiajgcy zmodyfikuje zapis.

Pytanie nr 27:

Analizatory stanowiace Przedmiot umowy winny by¢ fabrycznie nowe, nieuzywane, kompletne, w petni sprawne,
bezpieczne dla ludzi i Srodowiska, nieobcigzone zadnymi prawami 0séb trzecich.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 28:
§ 5 punkt 3i 7 prosimy o wykreSlenie w catosci. Producent nie jest strona postepowania.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 29:

§ 6 punkt 6 prosimy o zmiane wartosci od ktérej naliczane bedg kary na ... od wartosci niezrealizowanej czeSci umowy.
Wykonawca nie powinien byé obcigzany karami z prawidtowo zrealizowang cze$¢ umowy.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 30:

§ 10 punkt 3 prosimy o wykreslenie. W przypadku korzystania z podwykonawcéw przy podtaczenie do LIS praktykowane
jest zlecenie wykonania podtgczenia na podstawie oferty.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 31:
SWZ X 2.2.3 czy nie nastgpita pomytka we wskazaniu sekcji SWZ - w VIl sekcji nie ma punktow?
Odpowiedz: Winno byé Sekg;ji VIII. Zamawiajgcy dokona stosownej modyfikacii.

Pytanie nr 32:

Czy nie nastgpita pomytka we wskazaniu sekcji SWZ czy nalezy ztozyé oSwiadczenie, ze wykonawca spetnia warunek
dotyczacy zdolnosci do wystepowania w obrocie gospodarczym. Czy moze oSwiadczenie z zatacznika nr 4.

Odpowiedz: Winno byé Sekcji X. Zamawiajgcy dokona stosownej modyfikaciji.
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Pytanie nr 33:

Zwracamy sie z proSbg do Zamawiajacego o wyrazenie zgody na rozbudowanie tabeli ofertowej o materiaty kalibracyjne,
materiaty kontrolne oraz materiaty zuzywalne uwzgledniajgce rézne stawki VAT potrzebne do wykonania 4000 badan
anty-SARS-CoV-2 (IgG).

OdpowiedZz: Zamawiajgcy dokonat stosownej modyfikacji Zatgcznika nr 3 do SWZ.

Pytanie nr 34:

Prosimy o potwierdzenie, ze analizator, ktérego przedziat odczynnikowy utrzymywany jest w zakresie temperatur 4 -100 C
oraz posiada ciggle monitorowanie temperatury przedziatu reakcyjnego spetnia wymagania Zamawiajgcego odno$nie
zapisu - “Chtodzenie odczynnikéw na poktadzie analizatora w statej temperaturze”.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy potwierdza, iz powyzsze rozwigzanie spetnia wymagania okreS§lone w Zatgczniku nr 3 do
SWz.

Pytanie nr 35:
Prosimy o doprecyzowanie w jakim okresie czasu wykonywana bedzie wyspecyfikowana liczba oznaczen?
Odpowiedz: Zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 2.

Pytanie nr 36:

Czy do podanej liczby oznaczenn - ,4 000" - nalezy doliczyé testy niezbedne na wykonanie kalibracji i kontroli? Jesli tak,
to prosimy o podanie informacji na ilu poziomach i ile razy w tygodniu wykonywane bedg badania kontrolne.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga doliczenia testéw niezbednych do wykonania kalibracji i kontroli. Kontrola na
dwéch poziomach wykonywana w dni robocze od poniedziatku do pigtku.

Pytanie nr 37:

Prosimy o potwierdzenie, ze analizator o wydajnosci do 100 testéw na godzine i czasie oznaczenia przeciwciat anty-
SARS-CoV-2 w klasie 1gG do 30 minut spetnia wymagania Zamawiajacego okreslone jako “wydajno$é minimum 80
oznaczen /godzine”.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, iz zaproponowane rozwigzanie spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku nr 3 do
SWzZ.

Pytanie nr 38:

Prosimy o potwierdzenie, ze analizator posiadajacy mozliwoS¢é umieszczenia na pokfadzie do 24 opakowan odczynnikéw
z mozliwoscig umieszczenia dowolnej liczby opakowan tego samego rodzaju odczynnika spetnia wymagania SWZ
opisane w punkcie 1.2.3.i 1.3.5, jesli koniecznos¢ kalibracji odczynnika zachodzi tylko po zmianie LOTu odczynnika lub
po uptywie 28 dni.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, iz zaproponowane rozwigzanie spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku nr 3 do
SWZ.

Pytanie nr 39:

Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie analizatora, ktéry przy przekroczeniu liniowosci metody do ok 450 AU/ml
informuje, ze dana probka przekroczyta zakres liniowosSci i wymaga rozcienczenia manualnego przy uzyciu
zaoferowanego rozcienczalnika do probek.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zaoferowania analizatora z automatycznym rozcieficzaniem prébek.

Pytanie nr 40:

Prosimy o wyrazenie zgody, aby oferowane aparaty byly wyposazone w wewnetrzny czytnik kodoéw kreskowych do
odczynnikéw.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie analizatora o zaproponowanych parametrach.

Pytanie nr 41.:

Prosimy o doprecyzowanie jakg liczbe testéw nalezy dostarczyé celem przeprowadzenia startowych badan
kwalifikacyjnych?

Odpowiedz: Zamawiajagcy wymaga dostarczenia minimum 30 testow startowych na kazdy analizator plus materiaty
zuzywalne, kontrolne i kalibratory.

Pytanie nr 42:

Prosimy o potwierdzenie, ze odczynnik, dla ktérego zgodnie z zapisami ulotek odczynnikowych stezenie przeciwciat Anty-
SARS-Cov-2 wyrazane jest w jednostkach AU/ml spetnia wymdg Zamawiajacego, aby wartosci liczbowych wynikéw, w
przypadku badan Anty-SARS-Cov-2 wyrazona byfa jako miano przeciwciat.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy potwierdza spetnianie przez zaoferowany odczynnik wymagan okreslonych w Zatgczniku
nr 3 do SWZ.

Pytanie nr 43:

Prosimy o wyrazenie zgody, aby informacja o operatorze wykonujacym badania mogta byé wpisywana bezposrednio do
systemu LIS, a informacja o numerze serii odczynnika zapisywana byta w pamieci analizatora z mozliwoScia zgrywania tej
informacji na nosniki zewnetrzne.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga transmisji do systemu LIS wszystkich danych wymienionych w poz. 1.6.1. Zatgcznika
nr 3 do SWZ.
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Pytanie nr 44:

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy bedzie przechowywat odczynniki na poktadzie aparatu 24h na dobe bez
okresowego umieszczenia ich w lodéwce zewnetrznej, a stabilnoS¢é odczynnikéw i kalibracji nalezy kalkulowaé zgodnie ze
stosownymi zapisami zamieszczonymi w ulotkach odczynnikowych.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy bedzie przechowywat odczynniki zaréwno na pokfadzie analizatora jak i w lodéwce zewnetrznej.

Pytanie nr 45:

Prosimy o potwierdzenie, ze odczynnik pakowany w kartridze umozliwiajgce umieszczenie jednorazowo na poktadzie 100
testow spetnia wymagania SIWZ mimo, ze opakowanie handlowe zawiera 2 oddzielne kartridze po 100 testow.
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 46:

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga zaoferowania analizatoréow fabrycznie nowych, dotychczas nie
uzywanych ani nie testowanych.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga zaoferowania analizatorow fabrycznie nowych, nie testowanych oraz nie
uzywanych.

Pytanie nr47:

Prosimy o przyznanie punktéw ocenianych w liczbie 10 jesli liczba przegladéw okresowych wynosi 2/rok. Liczba ta
zapewni petng opieke serwisowg takze w sytuacji, kiedy analizator nie pracuje z petnym obcigzeniem i zapewni
maksymalne bezpieczenstwo pracy.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 48:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu do oznaczania pétilosciowego przeciwciat anty-SARS COV-2 w
klasie 18G? Rygorystyczne wymogi legislacyjne stosowane przez FDA przy braku miedzynarodowej standaryzacji tego
oznaczenia, brak miedzynarodowego standardu dla anty-SARS COV-2 oraz stosowaniu przez réznych producentéw
wewnetrznych standardoéw referencyjnych nie pozwala na uzycie pojecia testu ilosciowego. Oferowany test pozwala na
oznaczenie stezenia anty-SARS COV-2 w klasie IgG w zakresie od 2- 450 AU/ml. Posiada wyznaczone granice
charakterystyczne dla testéw iloSciowych jak: granica proby Slepej (LoB < 1,00 AU/ml), granica wykrywalnosci (LoD <
2,00) i granica oznaczalnosci (LoQ < 2,00) przy punkcie odciecia > 10 AU/mL. Z uwagi na koniecznos¢ stosowania tych
samych wymogéw dla testow dopuszczonych na rynek amerykanski jak i europejski test zgodnie z ulotka jest testem
pétilosciowym.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie testu pétiloSciowego.

Pytanie nr 49:

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wymaga zaoferowania testu do wykrywania
przeciwciat neutralizujgcych swoistych dla domeny wigzacej receptor (RBD) biatka S1? Dane wskazuja, ze odpowiedz
przeciwciat z tego regionu moze wywiera¢ neutralizujgce dziatanie na SARS-CoV-2 i poziom tych przeciwciat roSnie u
pacjentow w wyniku szczepienia.

Odpowiedz: Zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 20.

Pytanie nr 50:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby ustugi serwisowe byty Swiadczone przez pierwotny serwis producenta analizatoréw?
OdpowiedZ: W okresie obowigzywania gwarancji Zamawiajacy wymaga S$wiadczenia ustug serwisowych przez
autoryzowany serwis producenta.

Pytanie nr 51:

Czy Zamawiajgcy dopusci kalibratory i kontrole w postaci ptynnej, gotowe do uzycia oferowane w odrebnych
opakowaniach niezaleznych od opakowania odczynnika? Taki system konfekcjonowania kalibratoréw i kontroli jest
wygodniejszy dla Zamawiajgcego i pozwala na bardziej elastyczne zarzadzanie materiatem kalibracyjnym i kontrolnym w
zaleznosSci od potrzeb Zamawiajacego. Pozwala tez na oszczedng gospodarke materiatem kontrolnym i kalibracyjnym
dostosowanym do potrzeb konkretnej placowki co jest szczegblnie istotne w przypadku RCKiK, ktérego procedury
kontrolne sa czesto bardziej rygorystyczne niz w placéwkach szpitalnych.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 52:

Czy Zamawiajacy dopusci wykonanie walidacji przeliczania wyniku badania uzyskanego w analizatorach na miano
przeciwciat neutralizujacych jesli oferent na etapie walidacji metody dostarczy nieodptatnie niezbedne testy, a na
podstawie danych poréwnawczych w porozumieniu z dostawca LIS umozliwi Zamawiajgcemu transmisje miana
przeciwciat neutralizujgcych do systemu LIS.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 53

Czy w zwigzku z wymogiem zaoferowania testow iloSciowych anty SARS-CoV-2 IgG Zamawiajacy wymaga, aby testy
ilosSciowe byty kalibrowane w oparciu o miedzynarodowe standardy referencyjne zgodnie z zapisami w ulotkach
odczynnikowych producenta?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga.
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Pytanie nr 54:

Prosimy o podanie nazwy kontroli zewnatrzlaboratoryjnej preferowanej przez Zamawiajgcego oraz harmonogramu tych
kontroli.

Odpowiedz: Zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 15.

Pytanie nr 55:
§2 ust. 1 Czy zapis nie powinien brzmie¢: ,...w nieprzekraczalnym terminie do 24.02.2021r.?
Odpowiedz: Zamawiajacy wprowadzi stosowng modyfikacje.

Pytanie nr 56:

86 ust. 6a Czy Zamawiajacy wyraza zgode na doprecyzowanie ,za zwtoke w wykonaniu Przedmiotu umowy tj dostawy
analizatora - w wysokosci 0,5% wynagrodzenia brutto, za kazdy dzien zwtoki;”

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode i wprowadzi stosowng modyfikacje.

Pytanie nr 57:

Zgodnie z art. 436 PZP prosimy o okreslenie tacznej maksymalnej wysokosci kar umownych, ktérych mogg dochodzi¢
strony.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 58:

Czy Zamawiajacy wymaga aby dostarczone analizatory byty nowe a przynajmniej jeden z roku 2021 a drugi 20207
OdpowiedZz: Zamawiajagcy wymaga zaoferowania analizatorow nowych, nie uzywanych, nie testowanych, nie
regenerowanych. Rok produkcji nie starszy niz 2020.

Pytanie nr 59:

Prosimy o wyrazenie zgody na zamienne przechowywanie odczynnikéw na poktadzie analizatora i w lodéwce, co jest
zgodne z zaleceniami producenta i pozwoli na ekonomiczne wykorzystanie odczynnikéw do zuzycia.

Odpowiedz: Tak, zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 44.

Pytanie nr 60:

Prosimy o wykreslenie z opisu zdania: "9-cio pozycyjny chtodzony przedziat odczynnikowy". Wymagania odnoszgce sie do
chtodzenia odczynnikéw na poktadzie zawarte sg w pkt 1.3.2. W przypadku braku pozytywnej odpowiedzi na pytanie 2,
prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie analizatora, ktory posiada wiecej niz 9 pozycji w przedziale odczynnikowym.
Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ i jednoczes$nie dopuszcza zaoferowanie analizatora z przedziatem
odczynnikowym powyzej 9 pozyciji.

Pytanie nr 61:
Prosimy o wyrazenie zgody by odczynniki byty konfekcjonowane po 100 lub 200 testow.
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania odczynnikoéw konfekcjonowanych po 100 szt./op.

Pytanie nr 62:
Prosimy o wyrazenie zgody by kalibratory i kontrole konfekcjonowane byly oddzielnie od zestawdw odczynnikowych.
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 63:

Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie analizatora, ktory nie jest wyposazony w czytnik RFID, natomiast posiada
wewnetrzny czytnik kodéw dla odczynnikow.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie analizatora z wewnetrznym czytnikiem kodow dla odczynnikow.

Pytanie nr 64:
Prosimy o wskazanie nazwy dostawcy i numeréw wymaganej przez Zamawiajacego kontroli.
Odpowiedz: Zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 15.

Pytanie nr 65:
Prosimy o wyrazenie zgody by wartos¢ liczbowa wynikéw podawana byta w U/ml.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza podawanie wartosci liczbowych wynikéw [U/ml.

Pytanie nr 66:

Prosimy o wyjasSnienie, czy zamawiajacy oczekuje zaoferowania wiarygodnego testu do iloSciowego oznaczanie
przeciwciat anty-SARS-CoV-2 w oparciu o standard stezenia?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 67:

Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie testu anty-SARS-CoV-2 oznaczajacego fgcznie przeciwciata IgG i IgM.
Zastosowana metoda oznaczen oraz konstrukcja testu tj. wykrywanie dojrzatych przeciwciat IgM i IgG o wysokim
powinowactwie, powoduje, ze test posiada wysoka swoistos¢ i czutos¢ kliniczng oraz pozwala doktadnie zidentyfikowac
pacjentow, ktorzy byli narazeni na kontakt z SARS-CoV-2.”

OdpowiedzZ: Zamawiajacy nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 68:
Prosimy o wyrazenie zgody by kalibratory i kontrole wycenione byty oddzielnie od zestawéw odczynnikowych.
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Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 69:

Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie odczynnika konfekcjonowanego po 200 testéw a iloS¢ opakowan zostanie
przeliczona zgodnie z wykonaniem 4000 ozn.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza zaoferowania odczynnikow konfekcjonowanych po 200 testow.

Pytanie nr 70:

Prosimy o wyrazenie zgody na uwzglednienie (poprzez dodanie linii) dla kalibratoréw, kontroli i materiatow zuzywalnym w
jednostce opakowania do wykonania 4000 ozn.

Odpowiedz: Zamawiajacy wprowadzi stosowng modyfikacje.

Pytanie nr 71.

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu
elektronicznego przez Wykonawce?

Odpowiedz: Tak, zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 5.

Pytanie nr 72:

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie we wzorze umowy nastepujacego postanowienia? Dopuszcza sie mozliwosé
zmian postanowien zawartej umowy, majgc na uwadze aktualng pandemie wirusa SARS-CoV-2, zwigzana z tym sytuacje
globalnego zagrozenia zdrowia oraz dynamicznie zmieniajace sie okolicznosci zewnetrzne, na ktére Wykonawca nie ma
wptywu (w tym ograniczenia naktadane przez panstwa dotkniete pandemia), stanowigce okoliczno$¢ o charakterze tzw.
sity wyzszej, Strony zgodnie postanawiajg, ze w czasie trwania pandemii dokonywanie napraw Urzadzenia bedzie
uzaleznione od aktualnej sytuacji epidemiologicznej w kraju i za granicg oraz zwigzanych z tg sytuacjg okolicznosci, w
tym w szczegblnosci od dostepnosci czeSci zamiennych do Urzadzenia, dostepnosci zdolnych do przeprowadzenia
naprawy inzynierow serwisowych i faktycznej mozliwoSci bezpiecznego dla pacjentéw, personelu Kupujacego oraz
inzynierow serwisu Wykonawcy przeprowadzenia naprawy Urzadzenia w miejscu jego funkcjonowania. Strony niniejszym
akceptujg, ze czas naprawy moze ulec przedtuzeniu, a sama naprawa moze zosta¢ odroczona w czasie.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode i dokona stosownej modyfikacji Zatacznika nr 1 do SWZ.

Pytanie nr 73:

Czy Zamawiajgcy jako administrator danych osobowych, ktére mogg znajdowac sie na aparatach bedacych przedmiotem
zamowienia i do ktorych w zwigzku z prawidiowa realizacjg obowiazkéw wynikajgcych z umowy o udzielenie zaméwienia
publicznego, tj. przylgczenie do sieci, dokonywanie przeglagdéw, Swiadczenie ustug serwisowych moze mieé¢ dostep
Wykonawca, wyrazi zgode na zawarcie umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych? Umowa powierzenia
przetwarzania danych osobowych zawarta zostataby z Wykonawca jako procesorem wg zatgczonego wzoru.

Odpowiedz: Zamawiajacy zawrze z Wykonawcg umowy o powierzeniu przetwarzania danych osobowych wedtug wzoru
obowigzujgcego u Zamawiajacego.

Pytanie nr 74:
Par. 1 ust. 6 Prosimy o doprecyzowanie jakie normy majg spetnia¢ dostarczone aparaty.
Odpowiedz: Zamawiajgcy wskazat norme w Sekcji VI pkt. 1.2.

Pytanie nr 75:

Par. 2 ust. 1 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na doprecyzowanie niniejszego postanowienia umowy poprzez wskazanie
liczby 0s6b, ktére majg zosta¢ poddane szkoleniu, o ktérym mowa w niniejszym postanowieniu umowy?

Odpowiedz: Zamawiajgcy przewiduje przeszkolenie 9 oséb.

Pytanie nr 76:

Par. 2 ust. 6 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby zostaty dostarczone dokumenty w formie elektronicznej (CD, email,
strona internetowa)?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na dostarczenie dokumentéw towarzyszgcych dostawie gléwnej w formie
elektronicznej (CD, pocztg elektroniczng lub poprzez wskazanie adresu URL, z ktérego pracownik Zamawiajgcego bedzie
mégt nieodptatnie pobraé wymagane dokumenty).

Pytanie nr 77:

Par. 2 ust. 11 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu "do odstgpienia od umowy z winy Wykonawcy " na "do
odstgpienia od umowy przez Wykonawce z przyczyn przez niego zawinionych"?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 78:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstgpienia przystugiwato po bezskutecznym uptywie dodatkowego
terminu, nie krétszego niz 5 dni roboczych, wyznaczonego w pisemnym wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania
umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 79:
Par. 2 ust. 16 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby termin dostawy wynosit 5 dni roboczych?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody i podtrzymuje zapisy SWZ.
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Pytanie nr 80:

Par. 3 ust.13 - czy Zamawiajacy zgadza sie na przekazanie tego typu informacji w formie elektronicznej, na podany w
umowie adres e-mail?

Odpowiedz: Tak Zamawiajgcy wyraza zgode na zaproponowang zmiane.

Pytanie nr 81:
Par. 4 ust. 5 i 6 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na to, aby termin ptatnosci byt liczony od daty wystawienia faktury?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 82;

Par. 5 ust. 9, 10 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane stéw ,,nieodptatnej’/,bezptatnej” na ,,w ramach
wynagrodzenia”?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 83:

Par. 5 ust. 17 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane postanowienia z ,Wykonawca zobowigzuje sie pokryé
kazdorazowo wszelkie koszty zwigzane z transportem przedmiotu umowy do autoryzowanego serwisu producenta.” Na ,,
Wykonawca w ramach wynagrodzenia zobowigzuje sie do transportu przedmiotu umowy do autoryzowanego serwisu
producenta”?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 84;

Par. 6 ust. 1 lit. d i e Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstgpienia od umowy przystugiwato po
bezskutecznym uptywie dodatkowego terminu, nie krétszego niz 5 dni roboczych, wyznaczonego w pisemnym wezwaniu
Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 85:

Par. 6 ust. 2 -prosimy o doprecyzowanie przestanek. Ponadto Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby uprawnienie do
rozwigzania umowy przystugiwato po bezskutecznym uptywie dodatkowego terminu, nie krétszego niz 5 dni roboczych,
wyznaczonego w pisemnym wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 86:

Par. 6. Ust. 5 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstgpienia / wypowiedzenia lub rozwigzania umowy
przystugiwato po bezskutecznym uptywie dodatkowego terminu, nie krotszego niz 5 dni roboczych, wyznaczonego w
pisemnym wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 87:

Par. 6 ust. 6 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie postanowienia w brzmieniu: ,Zamawiajacy moze w kazdym
czasie odstgpi¢ od zadania zaptaty przez Wykonawce kary umownej.”?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 88:

Par. 6 ust. 6 lit. a Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje niniejszego postanowienia wzoru umowy w taki sposéb,
aby wysokos¢ kary umownej naliczana byta od wartosci niezrealizowanej w terminie dostawy czeSciowej, a nie od
wynagrodzenia za caty przedmiot umowy?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 89:

Par. 6 ust. 6 lit. ¢ Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane przestanki naliczenia kary umownej na odstagpienie ,z
przyczyn zawinionych przez Wykonawce”?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 90:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby okres gwarancji od producenta analizatora byt 12 miesiecy, a dystrybutor zapewni
minimalny okres gwarancji 36 miesiecy?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode i wprowadzi stosowna modyfikacje.

W zwigzku z udzielonymi wyjasnieniami, Zmawiajacy dziatajgc na podstawie art. 286 ust. 1 ustawy, modyfikuje tres¢
specyfikacji warunkéw zaméwienia w nastepujgcym zakresie:

Postanowienie ppkt. 3.6. Sekcji XIV SWZ otrzymuje brzmienie:
,OSwiadczenie wtasne Wykonawcy wskazane w pkt. 1.1. Sekcji X SWZ opatrzone kwalifikowanym podpisem
elektronicznym albo podpisem zaufanym albo podpisem osobistym.”

Postanowienie pkt. 2 Sekcji XXIl SWZ otrzymuje brzmienie:
LIntegralng czes¢ niniejszej SIWZ stanowig zatgczniki oznaczone jako:
Zatgcznik nr 1 - Istotne Postanowienia Umowy.

Zatgcznik nr 2 - Formularz ofertowy.
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Zatgcznik nr 3 - Formularz Kalkulacja Cenowa - Opis Przedmiotu Zamowienia i Warunki Gwarancji.

Zatgcznik nr 4 - OsSwiadczenie wykonawcy sktadane w trybie art. 273 ust. 2 ustawy - o niepodleganiu wykluczeniu z
postepowania oraz spetnianiu warunkéw udziatu w zakresie wskazanym przez zamawiajacego

Zatgcznik nr 5 - OSwiadczenie wykonawcy skfadane w trybie art. 274 ust. 1 ustawy - dotyczgce aktualnosci informacji
zawartych w o$wiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt.3 ustawy.

Zatgcznik nr 6 - OSwiadczenie wykonawcy skfadane w trybie art. 274 ust. 1 ustawy - dotyczgce aktualnosci informacji
zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt.7-8 ustawy.”

W Zatgczniku nr 1 do SIWZ - Istotne postanowienia umowy postanowienie § 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,W zakresie Przedmiotu umowy Wykonawca dostarczy i zainstaluje w miejscu wskazanym przez Zamawiajgcego:
a. ANaliZator ......ceeeeeemeeceeeescieeeeceeecneen R o0 T0 (V1 (o] | RO , MOAEI/NS et , rok produkcji

b. ANAlizator ......eeeeeeveeeeeecseeeeeeeeeienens P o] (0o [V ] (o} | R , MOAEl/NS oo, , rok produkcji

W Zatgczniku nr 1 do SIWZ - Istotne postanowienia umowy postanowienie § 6 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

~Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kary umowne:

a. za zwtoke w wykonaniu Przedmiotu umowy, o ktorym mowa w § 1 ust. 2 - w wysokosci 0,5% wynagrodzenia netto,
za kazdy dzien zwtoki;

b. za zwtoke w usunieciu wad stwierdzonych przy odbiorze lub ujawnionych w okresie rekojmi lub gwarancji - w
wysokosci 0,5% wynagrodzenia netto, za kazdy dzien zwtoki;

C. w razie odstgpienia przez Zamawiajgcego od niniejszej umowy z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy lub
odstapienia przez Wykonawce jednakze z przyczyn nie lezgcych po stronie Zamawiajacego - w wysokosci 10 %
wynagrodzenia umownego netto;

d. za zwfoke w wykonaniu Przedmiotu umowy, o ktérym mowa w § 1 ust. 3 - w wysokosci 0,1% wynagrodzenia netto,
za kazdy dzien zwtoki.”

W Zatgczniku nr 1 do SWZ

W zatgczniku nr 2 do SWZ dotychczasowy zapis o tresci ,O$wiadczamy, ze przedmiot zamowienia jest objety gwarancja
producenta przez okres ........ miesiecy (minimum 24 miesiecy) od daty odbioru koncowego.”, zastepuje sie zapisem:
,OSwiadczamy, ze przedmiot zamdéwienia jest objety gwarancjg producenta przez okres ........ miesiecy (minimum 12
miesiecy) od daty odbioru koricowego.”

Niniejsze wyjasnienia stanowig integralng treSé specyfikacji warunkéw zamoéwienia. Wykonawcy zobowigzani sg do
uwzglednienia zmian w tresci ztozonych ofert. W przypadku zaoferowania przedmiotu zaméwienia o parametrach
dopuszczonych przez Zamawiajacego, Wykonawcy zobowigzani sg do wskazania dopuszczonego parametru z dopiskiem
»28odnie z odpowiedzig na pytanie nr .... z dnia 03.02.2021r.”

Zamawiajacy w celu utatwienia Wykonawcom wprowadzenia zmian w tresci ofert opublikuje na stronie postepowania
ujednolicong tres¢ SWZ.

Jednoczesnie z uwagi na niemozliwoS¢é dochowania terminu , o ktérym mowa w art. 284 ust. 2 ustawy, a takze zakres
wprowadzonych zmian w tresci SWZ, Zamawiajgcy stosujgc sie do dyspozycji przepisu art. 284 ust. 3 przedtuza termin
sktadania ofert w postepowaniu do dnia 08.02.2021 do godz. 10:00. Otwarcie ofert nastgpi dnia 08.02.2021r. o godz.
11:00.

Z uwagi na ujawniona konieczno$é¢ zmiany ogloszenia o zaméwieniu 2021/BZP 00004035/01 z dnia 2021-01-28,
Zamawiajacy dziatajgc na podstawie przepisu art. 271 ust. 1 i art 271 ust. 4 ustawy: zamieSci w Biuletynie Zaméwien
Publicznych ogtoszenie o zmianie ogtoszenia oraz niezwtocznie po publikacji udostepni ogtoszenie 0 zmianie ogtoszenia
na stronie internetowej postepowania pod adresem Postepowanie: ,Dostawa dwéch analizatoréw do oznaczania
przeciwciat anty-SARS-CoV-2 wraz z niezbednymi odczynnikami i materiatami zuzywalnymi.” - Platforma Zakupowa

Dyrektor Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Krakowie

tukasz Gulinski
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