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Kraków, dnia 15.03.2024 r.
Nr sprawy: DFP.271.8.2024.BM
Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę odczynników, materiałów kontrolnych, eksploatacyjnych i zużywalnych pozwalających na wykonanie badań oraz zwalidowanie i wydanie wyników (CPR)  koniecznych do oznaczania parametrów krytycznych wraz z dzierżawą sprzętu.
Zgodnie z art. 135 ust. 6 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania wykonawców oraz zgodnie z art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych modyfikuję specyfikację warunków zamówienia: 
Pytanie 1
Dotyczy SWZ. Pkt 3.11 

Zamawiający wymaga, aby asortyment był dostarczany z terminem ważności nie krótszym niż 6 miesięcy od momentu dostarczenia. 

Ze względu na zastosowane technologie i cykl produkcyjny producenta, okres gwarancji wynosi maksymalnie 4 miesiące od daty produkcji. Wykonawca nie ma wpływu na okres gwarancji określony przez producenta.  Wykonawca może zaproponować możliwość złożenia rocznego a nawet dwurocznego harmonogramu dostaw w oparciu o planowane zużycie.  Analizator pracuje jedynie na dwóch materiałach zużywalnych z określonym przewidywalnym terminem przydatności, co pozwala na dokładne przewidzenie ilości potrzebnych elementów zapewniających nieprzerwaną pracę. Łatwość planowania wymiany elementów zużywalnych w połączeniu z harmonogramem dostaw pozwoli na zmniejszenie stanów magazynowych. Czy w związku z powyższymi faktami Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie odczynników i materiałów zużywalnych z 3 miesięcznym terminem ważności, licząc od daty dostawy?

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i modyfikuje zapis punktu 3.11 SWZ, który otrzymuje brzmienie:
“3.11. Zamawiający wymaga aby minimalny termin ważności zaoferowanego asortymentu wynosił co najmniej 3 miesiące od dnia jego dostawy”.
Ponadto § 3 ust. 6  Wzoru umowy otrzymuje nowe brzmienie:
,,Wykonawca zobowiązuje się do dostarczania przez cały okres obowiązywania Umowy produktów i sprzętów dopuszczonych do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych oraz z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5.04.2017 r. w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki In vitro (jeśli dotyczy), a także posiadających certyfikat CE oraz IVD
.  Wykonawca zobowiązuje się  do dostarczania produktów z minimalnym terminem ważności 3 miesięcy od dnia dostawy danej partii produktów.”

Pytanie 2

Dotyczy Załącznik nr 1b Opis wymagań granicznych. 
Zamawiający wymaga: „Przegląd techniczny analizatorów 2 razy do roku, koszt przeglądu ponosi dostawca odczynników wraz materiałami potrzebnymi do przeglądu”. 

Czy Zamawiający zmieni wymagania częstotliwości przeglądów na zgodne z wymaganiami producenta tj. 1 raz do roku? Częstsze badanie stanu technicznego wpływa na zmniejszenie czasu dostępności aparatu do wykonywania oznaczeń, a nie zmniejsza ryzyka wystąpienia potencjalnych usterek w przyszłości.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i modyfikuje zapis w punkcie 25 dot. Pozycja A, w punkcie 25 dot. Pozycja B, w punkcie 22 dot. Pozycja C Opisu wymagań granicznych (Załącznik nr 1b do SWZ). 
Pytanie 3

Dotyczy załącznika nr 1 i 1a do SWZ, Pozycja C pkt 1 i 1a, oraz załącznika 1B do SWZ pozycja C

Zamawiający w pkt 1 wskazał parametry mierzone, wśród nich troponinę T, a w wierszu poniżej (szacunkowa ilość oznaczeń) wskazał na troponinę I. W ząłaczniku 1B w pozycji C pkt. 3 „Wymagania graniczne” Zamawiający wskazał na troponinę C.

Wobec rozbieżności prosimy o doprecyzowanie, jaki rodzaj troponiny należy zaoferować Zamawiającemu.

Odpowiedź: Poprawny zapis to Troponina I. Zamawiający zmoddyfikował zapis w punkcie 1 dot. Pozycji C Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ oraz zapis w punktach 3 i 4 dot. Pozycji C Opisu uwymagań granicznych (załącznik nr 1b do SWZ).
W załączeniu przekazuję Arkusz cenowy (załącznik nr 1a do SWZ), Opis wymagań granicznych (załącznik nr 1b do SWZ) oraz Wzór umowy (załącznik nr 3 do SWZ) uwzględniające powyższe odpowiedzi i wprowadzone modyfikacje.
� Wymóg nie dotyczy materiałów zużywalnych
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