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Do Wykonawcéw uczestniczacych
w postepowaniu o udzielenie zamowienia

WYJASNIENIE — MODYFIKACJA 1

W PRZETARGU NIEOGRANICZONYM NA:

dostawy systemu (zintegrowanej platformy) do badan z zakresu biochemii i immunochemii
wraz z dzierzawg analizatoréw na okres 4 lat
(zamowienie nr LAS-52-PN/23-2023.AN)
ogtoszonym w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
z dnia 28.06.2023 r., nr 2023/S 122-385267

W zwigzku z wniesionymi zapytaniami, zamawiajgcy udziela ponizszych odpowiedzi. Ponadto za-
mawiajgcy wprowadza nizej podane modyfikacje.

Pytanie 1: ,Dotyczy pkt 1. 3) Przedmiotowe $rodki dowodowe
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje niniejszego punktu poprzez dodanie zapisu
Jesli dotyczy”?
Przetarg dotyczy urzgdzen bedgcych wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro podlega-
jgcych pod dyrektywe 98/79/WE oraz rozporzgdzenie 2017/746, a wymaganie dotyczgce
certyfikacji wyrobow przez jednostke notyfikowang wynikajgce z tych przepiséw obejmuje
punkt 4) SWZ. Dyrektywa 93/42/WE oraz rozporzgdzenie 2017/745 dotyczgce wyrobow me-
dycznych oraz wynikajgca z ich zapiséw certyfikacja wyrobow przez jednostke notyfikowang
nie majg zastosowania do oferowanych analizatorow.”
Odpowiedz 1: Zamawiajacy modyfikuje zapis zawarty w punkcie VILII ,,Przedmiotowe Srodki
dowodowe” specyfikacji warunkéw zaméwienia zgodnie z ponizszym zapisem:
W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okreslonym przez
Zamawiajacego, Zamawiajagcy wymaga zlozenia wraz z oferta przedmiotowych s$rodkéw
dowodowych w postaci:

1) oswiadczenia Wykonawcy, ze caly zaoferowany asortyment (dotyczy takze
oferowanych w dzierzawe urzadzen) posiada oznaczenie CE oraz aktualne
dokumenty dopuszczajgce do obrotu i do uzywania na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r.
o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2022 poz. 974) — zatacznik nr 1 do SWZ.

2) deklaracji zgodnosci z dyrektywa medyczng dla oferowanych w dzierzawe
urzadzen (dotyczy wszystkich klas wyrobu medycznego),
3) certyfikatow zgodnosci z dyrektywa medyczng dla oferowanych w dzierzawe

urzadzen wydany przez jednostke notyfikowang (dotyczy wszystkich klas wyrobu
medycznego z wyjatkiem klasy I) - jesli dotyczy
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4) certyfikaty CE zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia
2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych praz procedur oceny zgodnosci
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro dla Wykazu A i wykazu B wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro dla zaoferowanych odczynnikéw (jesli
dotyczy).”

Pytanie 2: ,Dotyczy pkt. 3 paremetrow granicznych
Czy Zamawiajgcy jako pakiet startowy rozumie odczynniki wymagane przez producenta
analizatora do jego uruchomienia i walidacji przed oddaniem analizatora uzytkownikowi?”
Odpowiedz 2: Tak, zamawiajacy jako pakiet startowy rozumie odczynniki wymagane przez
producenta analizatora do jego uruchomienia i walidacji przed protokolarnym oddaniem go
uzytkownikowi.

Pytanie 3: ,Dotyczy pkt. 4 parametrow granicznych
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na mozliwo$¢ zgtaszania usterki oraz pomoc
autoryzowanego serwisu 7 dni w tygodniu w godz. 8.00 -20.00?”
Odpowiedz 3: Tak, zamawiajgcy wyraza zgode na mozliwos¢ zgtaszania usterki telefonicznie oraz
pomoc autoryzowanego serwisu 7 dni w tygodniu w godz. 8.00 - 20.00. Jednoczesnie zamawiajacy
zastrzega sobie mozliwos¢ zgloszenia poczta elektroniczng usterek catodobowo.

Pytanie 4: ,Dotyczy Oprogramowania magazynowego z wykorzystaniem technologii RFID:
Czy w przypadku gdy dostarczane na zaoferowanych zintegrowanych systemach analitycz-
nych produkty bedg oklejone etykietami z kodami RFID, zamawiajgcy zezwoli na dostarcze-
nie 2 000 szt takich etykiet, jedno opakowanie?”

Odpowiedz 4: Tak, zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 5: ,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie odczynnikéw: fancuchy wolne kappa, fancu-
chy wolne lambda pochodzgcego od innego dostawcy wraz z kontrolami dedykowanymi dla
w/w. odczynnika? Zaoferowane odczynniki mogg zosta¢ zaaplikowane na oferowane analiza-
tory zgodnie z wymogami dyrektywy o wyrobach medycznych.”

Odpowiedz 3-5: Tak, zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 6: ,Dotyczy wymagan granicznych oferowanego ewentualnie dodatkowego analizatora:
Czy pod pojeciem w petni zautomatyzowany analizator, Zamawiajgcy rozumie wykonanie po-
brania pierwotnego materiatu badanego przez analizator i zadozowanie go do czesci reakcyj-
nej?”
Odpowiedz 6: Zamawiajacy pod pojeciem w petni zautomatyzowany analizator rozumie
wykonanie pobrania pierwotnego materiatu badanego przez analizator i zadozowanie go do czesci
reakcyjnej oraz wykonanie analizy i automatyczne uzyskanie wyniku w obrebie analizatora.

Pytanie 7: ,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode by dla testow zaoferowanych na analizatorze immunoche-
micznym, kartridze odczynnikowe wktadane do analizatora konfekcjonowane byty wiecej niz
po 100 oznaczen?”

Odpowiedz 7: Zamawiajacy wyraza zgode na konfekcjonowanie na wiecej niz 100 oznaczen

w kartridzach odczynnikowych dla testéw immunochemicznych, wykonywanych w ilosciach

pozwalajacych na ich petne wykorzystanie, tj.: Troponina, Prokalcytonina, TSH i HBsAg.

Pytanie 8: ,Dotyczy pkt. 7 par. 3 projektu umowy
Prosimy o odstagpienie od tego zgdania albowiem w jednorazowa dostawa catoSci zamowienia
jest w sytuacjach przewozu towarow w réznych warunkach temperaturowych nie mozliwa do
zrealizowania. Np. wyroby ktére musza byc¢ przewozone w suchym lodzie nie bedg dostarczo-
ne w tej samej dostawie co wyroby przewozone w temperaturze pokojowej.”

Odpowiedz 8: Zamawiajacy modyfikuje wzoér umowy poprzez wykreslenie w § 3 ustep 7. Powyzsza

modyfikacja zostanie naniesiona na etapie zawierania umowy z danym wykonawca.
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Pytanie 9: ,Dotyczy pkt. 10 par. 3 projektu umowy
Prosimy o usuniecie tego punktu albowiem wykonawca nie posiada wiedzy na 7 dni przed
wystgpieniem spodziewanych brakow produkcyjnych towaréw objetych umowa.”
Odpowiedz 9: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian
do projektowanych postanowien umowy.

Pytanie 10: ,Dotyczy pkt 1 par. 5 projektu umowy
Prosimy o odstgpienie zgdania wystawiania faktury miesiecznej. Niestety system finansowo-
ksiegowy Wykonawcy nie daje takiej mozliwosci. Faktury jest wystawiana do kazdego zreali-
zowanego zamowienia. Je$li Zamawiajgcy ztozy w miesigcu 1 zamowienie otrzyma fakture raz
w miesigcu, w przypadku ztozenia zamowienia przez Zamawiajgcego np. dwa razy otrzyma w
miesigcu 2 faktury.”
Odpowiedz 10: Zamawiajacy modyfikuje wzér umowy w § 5 zgodnie z ponizszym zapisem.
Powyzsza modyfikacja zostanie naniesiona na etapie zawierania umowy z danym wykonawca.
Kolejne ustepy w ww. § ulegaja przenumerowaniu.
§ 5.
Zasady rozliczen i waloryzacji wynagrodzenia.
1. Wykonawca za dostarczony niewadliwy przedmiot umowy wystawi fakture VAT na podstawie cen
jednostkowych wyszczegdlnionych w zatgczniku nr 1.1 do niniejszej umowy. Faktura VAT zostanie
wystawiona zgodnie z zamoéwieniem, o ktérym mowa w § 3 ust. 1.
2. Zamawiajgcy wymaga, aby do catosci kazdorazowego zamowienia wystawiana byfa jedna faktura VAT.
W przypadku wystawienia przez wykonawce faktury elektronicznej adres zamawiajgcego na Platformie
Elektronicznego Fakturowania (PEF) to: 6422585351.
(-..)

Pytanie 11: ,Dotyczy pkt. 3 par. 5 projektu umowy

Prosimy o zmiane zapisu na: ,Cenami obowigzujgcymi sg ceny netto...””
Odpowiedz 11: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian
do projektowanych postanowiein umowy.

Pytanie 12: Dotyczy pkt. 1 par. 6 projektu umowy
Prosimy o zmiane zapisu na:
LZamawiajgcy moze natozy¢ na Wykonawce kary umowne w przypadku:
a) niedotrzymania terminu dostawy, tj. niedostarczenia towaru w terminie i na warunkach
okre$lonych w § 3 ust. 1
b) odmowy realizacji dostawy lub jej czesci
¢) niedotrzymania terminéw reklamacji okreslonych w § 4 umowy w wysokosci 0,2 % wartosci
netto niedostarczonego lub reklamowanego przedmiotu zamowienia objetego zamdwieniem
za kazdy dzien zwioki.”
Odpowiedz 12: Zamawiajagcy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian
do projektowanych postanowien umowy.

Pytanie 13: ,Dotyczy pkt. 3a par. 8 projektu umowy
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie do niniejszego punktu nastepujgcego katalogu
zZmian:
Strony dopuszczajg zmiany umowy w zakresie:
- numeru katalogowego produktu (zmiana nr kat nie wymaga aneksowania umowy)
- przedmiotowym/ produkt zamienny”
Odpowiedz 13: Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze, jednoczesnie informuje, ze zmiany
umowy w zakresie asortymentowym opisane sag w § 1 ustep 5.

Pytanie 14: ,Dotyczy pkt. 13 zatgcznika do umowy ,Zasady dzierzawy....” — informacja dla Zamawiajgce-
go Aparaty, bedgce wtasnoscig oferenta sg ubezpieczone w ramach polisy OC i przy zda-
rzeniu szkodowym oferent moze skorzysta¢ ze swojego ubezpieczenia. Pragniemy jednak
zauwazy¢, ze naszemu Ubezpieczycielowi przystuguje prawo regresu do sprawcy szkody.
Dlatego sugerujemy, aby Zamawiajgcy posiadat rowniez ubezpieczenie OC. ”
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Odpowiedz 14: Zamawiajacy informuje, ze posiada ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej
zZwigzanej z posiadanym mieniem i prowadzong dziatalnoScia niemedyczng mienia ruchomego,
z ktérego Ubezpieczony korzysta na podstawie umowy najmu, leasingu, dzierzawy lub innej
umowy uzytkowania.

Pytanie 15: ,Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku zaoferowania kontroli wieloparametrowej nieza-
leznego producenta, Wykonawca mozna zrezygnowac z kontroli dedykowanej producenta
odczynnika, ktora jest wymieniona i wymagana w ulofce odczynnikowej. Zastosowanie wie-
loparametrowego materiatu kontrolnego jest rozwigzaniem wygodniejszym i korzystniejszym
ze wzgledow ekonomicznych. Rozwigzanie takie jest powszechnie stosowane w praktyce la-
boratoryjnej. ”

Odpowiedz 15: W przypadku zaoferowania kontroli wieloparametrowej niezaleznego producenta,

wykonawca moze zrezygnowaé¢ z kontroli dedykowanej producenta odczynnika, ktéra jest

wymieniona i wymagana w ulotce odczynnikowej. Jednoczesnie zamawiajagcy wymaga
dostarczenia kontroli dedykowanej dla pozostatych parametrow, ktéorych nie zawiera kontrola
wieloparametrowa.

Pytanie 16: ,Czy Zamawiajgcy posiada na wyposazeniu laboratorium podchloryn czy wymaga dostar-
czenia go przez Oferenta ? Roztwor podchlorynu jest uzywany w procesie mycia i konser-
wacji analizatora.”

Odpowiedz 16: Zamawiajacy wymaga dostarczenia podchlorynu, jezeli odczynnik ten jest

wymagany w technologii zaproponowanej prze wykonawce.

Pytanie 17: ,Czy Zamawiajgcy wymaga dostarczenia soli fizjologicznej do rozciericzania probek? W
przypadku wymogu dostarczenia roztworu, prosimy Zamawiajgcego o wyrazenie zgody na
zaoferowanie soli fizjologicznej Braun’a do rozcieniczenia probek o stezeniu 0,9%, bez zapi-
Su o takim zastosowaniu w oficjalnej ulotce producenta.”

Odpowiedz 17: Zamawiajacy nie wymaga dostarczenia soli fizjologicznej wymaganej do

rozcienczania probek.

Pytanie 18: ,Prosimy o potwierdzenie, ze test microalbumina bedzie wykonywany w moczu oraz ze testy
BNP oraz Amoniak bedg wykonywane w osoczu.”

Odpowiedz 18: Zamawiajacy potwierdza wykonywanie badan odpowiednio w wymienionych
materiatach. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy modyfikuje formularz cenowy w tym zakresie.
Sporzadzajac oferte nalezy postuzyé sie zmodyfikowang wersja zatacznika dotaczonego do
niniejszego pisma.

Dodatkowo zamawiajacy modyfikuje zalgcznik nr 1.1.B ,Formularz cenowy materialow
zuzywalnych do badan na okres 4 lat’. Sporzadzajac oferte nalezy postuzy¢ sie zmodyfikowang
wersjg zalgcznika dofgczonego do niniejszego pisma.

Zatgczniki
1. Formularz cenowy — wersja zmodyfikowana.

Pozostate warunki zamowienia nie ulegajg zmianie, aktualny pozostaje termin skfadania ofert do
dnia 24.07.2023 r. do godziny 10.00 oraz termin otwarcia ofert: w tym samym dniu o godzinie 10.30.
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