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WSZYSCY WYKONAWCY
WYJASNIENIA DOTYCZACE SWZ

Dot. 1ZP.2411.137.2024.1A: Zakup wraz z dostawg paneli do diagnostyki molekularnej zakazen w
systemie zamknietym do analizatora Biofire FilmArray dla Zaktadu Mikrobiologii Klinicznej
Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach.

Na podstawie Art. 284 ust. 2 ustawy Prawo zamdwien publicznych Zamawiajacy przekazuje tresc
zapytan dotyczacych zapisdw SWZ wraz z wyjasnieniami.
W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastepujace pytania :

1. Rozdziat VIl SWZ, przedmiotowe $rodki dowodowe c i d — Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu
dotgczenia do oferty Instrukcji wykonania testow w jezyku polskim oraz kart charakterystyki
substancji niebezpiecznych, ze wzgledu na obszernosé¢ dokumentacji i wyrazi zgode na samodzielne
pobranie dokumentéw bezposrednio ze strony wykonawcy, do ktérej Zamawiajgcy ma staty,
catodobowy i bezptatny dostep?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze. Podtrzymuje zapisy SWZ.

2. Rozdziat VIl SWZ, przedmiotowe $rodki dowodowe, pkt. a i b — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na
dotaczenie do oferty dokumentow tj. deklaracji zgodnosci lub/ i certyfikatu CE, dopuszczajgcych
produkty do obrotu, zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022r wyrobach medycznych (Dz. U. 2022
poz. 974)?

Uzasadnienie: Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa i dyrektywami unijnymi jednostka
notyfikowana nie bierze udziatu w procedurze oceny zgodnosci wszystkich wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro. Dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro spoza wykazu A i B, w celu ich
oznakowania znakiem CE, wytwodrca przeprowadza procedure zgodnosci samodzielnie, bez udziatu
jednostki notyfikowanej, co w konsekwencji oznacza, ze dla tych produktéw nie wydaje sie
certyfikatu zgodnosci.

W zwigzku z powyzszym, wnosimy o modyfikacje zapisu w pkt. b poprzez dodanie sformutowania ,,0
ile dotyczy” tj. ,,b. Aktualny Certyfikat CE-IVD dla testéw przeznaczonych do diagnostyki in vitro — o ile
dotyczy.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze. Podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytania dotyczace projektu umowy (Zatacznik nr 4 do SW2):

3. Formularz cenowy - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie odczynnikéw z pozycji 2i 3 z
minimalnym terminem waznosci 4 miesigce od daty dostawy do Zamawiajgcego? Wnosimy réwniez o
modyfikacje zapisu §3 ust. 2 na:

»Termin waznosci minimum 4 - 6 miesiecy od daty dostawy do zamawiajgcego.”

Uzasadnienie: ze wzgledu na sktad, komponenty i system produkcji odczynnikéw — nie mozna okresli¢



terminu waznosci oferowanego asortymentu na podany w SWZ. Oferowane terminy waznosci zostaty
podane zgodnie z zaleceniami producenta.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze .Minimalny termin waznosci 4 m-ce.

4. § 5 ust. 2 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:
,,Zamawiajacy przy odbiorze partii towaru sprawdza zgodnos$¢ pod wzgledem ilosciowym z fakturg,
dokumentem WZ lub specyfikacjg asortymentowo-cenowa. Zgtoszenie przez Zamawiajgcego
reklamacji ilosciowej jest rdwnoznaczne z niedostarczeniem danej partii towaru.”?

Uzasadnienie: Stosownie do tresci postanowienia § 4 ust. 4 Umowy dopuszczajgcego mozliwosc
przesytania faktur elektronicznych, z ktérego to rozwigzania Wykonawca chciatby na etapie realizacji
skorzysta¢ wnosimy o doprecyzowanie postanowienia poprzez jego rozszerzenie o sformutowanie
dopuszczajgce mozliwos¢ dotaczenia do paczki z realizowanym zamdwieniem obok faktury
dokumentu WZ lub specyfikacji asortymentowo-cenowej.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze

Powyzisze wyjasnienia sg wigzace dla wszystkich Wykonawcow.

Z powazaniem
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