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ul. Lwowska 178 a

33-100 Tarnow

telffax. 014 621 25 81

adres e-mail: kasia23@lukasz.med.pl WykoNawey

BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU

znak pisma: SWLOG:271 KK33‘>2b:l' Q> f2021 Tarndéw, 21.07.2021

zakup odezynnikéw do pracowni mikrobiologii wraz z dzierzawa aparatéw, barwniki oraz odczynniki do analizy

ogolnej moczu wraz z zautomatyzowanym systemem do kompleksowej analizy moczu dia Dziafu Diagnostyki
t.aboratoryjnej szpitala~ sprawa nr 33/2021

W odpowiedzi na zapytania z dnia 13.07.2021 r. Zamawiajgcy wyjasnia:

W zwigzku z powyzszym postgpowaniem zwracamy sie z nastgpujacymi zapytaniami:

Pytania do SWZ:

Pytanie 1

Dot. rozdz. 7 lit. h: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby tylko te produkty speinialy wymagania ustawy z dnia
20.05.2010r. o wyrobach medycznych, ktére musza podlegaé ww. ustawie ze wzgledu na swojg
klasyfikacje?

Uzasadnienie: O klasyfikacji wyrobéw/odczynnikow wg dyrektywy nr 98/79/WE lub 93/42/EWG decyduje
wytwérca danego wyrobu, a wyroby niesklasyfikowane jako wyroby medyczne nie podlegajg Ustawie o
wyrobach medycznych i nie podlegajg obowigzkowi posiadania dopuszczenia do obrotu.

OdpowiedZ: zalacznik nr 4 wykonawca wypetnia, tyko wtedy kiedy oferowane produkty spehiaja
wymagania ustawy z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych.

Pytanie 2

Dot. formularza ofertowego: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na pozostawienie w formularzu ofertowym
zapisow tylko do tych pakietow na ktére wykonawca skiada oferte? Zapisy dotyczace pozostatych pakietow
zostang usuniete.

Odpowiedz: zatacznik nr 1 Wykonawca wypelnia tylko do tych pakietéw na ktére sklada swoja oferte.
Zapisy dotyczace pozostalych pakietéw moga zostaé usuniete.

Pytanie 3

Dot. zafgcznika nr 1B, zakres 6, pkt 9: Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu i wyrazi zgode, aby tylko te
produkty speinialy wymagania ustawy z dnia 20.05.2010r. 0 wyrobach medycznych, ktére muszg podlegad
ww. ustawie ze wzgledu na swojg klasyfikacje oraz czy wyrazi zgode na przeslanie dodatkowego
os$wiadczenia, w ktorym Wykonawca zdeklaruje, ktdre produkty nie zostaly zakwalifikowane przez wytworce
jako wyroby medyczne lub wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i tym samym nie podlegajg Ustawie o
wyrohach medycznych?

Uzasadnienie: O klasyfikacji wyrobdw/odczynnikoéw wg dyrektywy nr 98/79/WE lub 93/42/EWG decyduje
wytwoérca danego wyrobu, a wyroby niesklasyfikowane jako wyroby medyczne nie podlegajg Ustawie o
wyrobach medycznych i nie podlegajg obowiazkowi posiadania dopuszczenia do obrotu.

Odpowiedz: Zamawiajacy modyfikuje zalacznik nr 1B dla zakresu nr 6 poprzez wykresélenie poz. 9. W
przypadku zaoferowania wyrobu medycznego spelniajacego wymagania ustawy z dnia 20.05.2010r. o
wyrobach medycznych Wykonawca wypetnia zatacznik nr 4.

Pytanie 4

Dot. zatgcznika nr 1B oraz 1C, zakres 8: Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu dolgczenia dokumentow
wraz z zaznaczeniem w tekscie i z podaniem numeru strony oferty? Wykonawca nazwie plik odpowiednio
podajac numer pozycji parametrow granicznych, ktorych dotyczy.

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza ztoZzenie pliku podajac odpowiednio numer pozycji parametréw
granicznych wraz z zaznaczeniem w tekscie bez podania numeru strony oferty.

Pytania do Umowy (ZAFACZNIK NR 3 — DLA ZAKRES NR 2.3.5.6.7);

Pytanie 5

§1 ust. 7 - Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:
Wykonawca wraz z pierwszg dostawg dostarczy Zamawiajgcermnu w formie papierowej (zbindowanej):




a. Metodyki w jezyku polskim — dotyczy zakresu nr 2, 3, 5, 6, 7
b. karty charakterystyki substancji niebezpiecznych dla odczynnikéw w formie papierowej oraz
kazdorazowo po ich aktualizacji; jezeli oferowane odezynniki nie posiadajg w swoim skiadzie
substancji  niebezpiecznych  Wykonawca dostarczy  zamawiajacemu  dokument
potwierdzajacy, ze zastosowane materialy nie sg substancjami niebezpiecznymi - dotyczy
Zakresunr 2, 5, 6, 7,3.
W odniesieniu do Wykonawcow nie majgcych moziiwosci dostarczenia powyzszych dokumentéw wraz z
pierwszg dostawg, Zamawiajgcy uzna za spefnienie warunku udostepnienie ich do bezplatnego i
calodobowego pobrania ze strony internetowej Wykonawcy pod adresem: "
Odpowiedz: Nie, zapis SWZ pozostaje bez zmian.
Pytanie 6
§1 ust. 8 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:
.Wykonawca wraz z kazdg dostawg dostarczy Zamawiajgcemu w formie papierowej (zbindowanej):
a) wymagane dostarczenie certyfikat jakosci (Swiadectwo kontroli jakosci) dla kazdego rodzaju
testu/szczepu wzorcowego/ w formie papierowej w jezyku polskim; dokument zawiera podpis osoby
kontrolujgcej lub informacie o elektronicznej walidacji procesu ~ dotyczy zakresu nr 2, 3,5,6,7
W adniesieniu do Wykonawcow nie majgcych mozliwosci dostarczenia certyfikatow/ $wiadectw jakosci wraz
z kazdorazowg dostawa, Zamawiajacy uzna za spelnienie warunku udostepnienie ich do bezplatnego i
calodobowego pobrania ze strony internetowej Wykonawey pod adresem: .......cooooneoo . "?
Odpowiedz: Nie, zapis SWZ pozostaje bez zmian.
Pytanie 7
§5 ust. 1 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:
nZamawiajacy zastrzega sobie prawo rozwigzania niniejszej umowy ze skutkiem natychmiastowym w
przypadku dwukrotnego nie zrealizowania przez Wykonawce dostawy w terminie, o ktérym mowa w § 1 ust.
6 niniejszej umowy w ciggu kazdego z kwartal6w jej cbowigzywania"?,
Odpowiedz: Nie, zapis SWZ pozostaje bez zmian.
Pytanie 8
§5 ust. 2 - Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacjg postanowienia umownego na:
~W razie nieterminowej realizacji przez Wykonawce obowiazku, o ktorym mowa w § 1 ust. 8 umowy,
Zamawiajacy po wczeéniejszym wezwaniu Wykonawcy do dostarczenia dokumentow zakreslajgc co
najmniej trzydniowy termin i dalszego nie wywiazania sig Wykonawcy z nalozonego na niego obowigzku
naliczy kare umowna w wysokosci 30,00 zt. za kazdy dzien zwtoki.”?
Odpowiedz: Nie, zapis SWZ pozostaje bez zmian.

Zamawiajgcy umieszcza na Platformie Zzmodyfikowany zalgeznik nr 1B dla zakresu nr 6 — pod linkiem
postepowania pod nazwa:

- zakres nr & —parametry graniczne- modyfikacja

Pozostata tre$¢ specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia pozostaje bez zmian. Powyzsze informacje,

nalezy traktowaé jako integraing czes$é specyfikacii istotnych warunkéw zaméwienia. Przy sporzadzeniu
oferty nalezy posluzy¢ sig poprawionym zatacznikiem.

Otrzymuja:
1/ Adresat

2/ strona internetowa prowadzonego postepowania
3/ Ada
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