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Kraków, dnia 07.07.2023 r.
 Nr sprawy: DFP.271.86.2023.BM
Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę odczynników dla Zakładu Mikrobiologii.
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 
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu granicznego dla testów paskowych do oznaczania wrażliwości na antybiotyki z określeniem MIC rzeczywistego dotyczącego nośnika plastikowego i zezwoli na zaoferowanie pasków wykonanych ze specjalnego, wysokiej jakości papieru impregnowanego predefiniowanym gradientem stężenia antybiotyku w 15 dwukrotnych rozcieńczeniach, objętych międzynarodowym patentem , posiadających pozytywną opinie KORDL. 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza test paskowy wykonany z papieru impregnowanego i modyfikuje punkt 2 Wymagań granicznych (załącznik nr 1b do SWZ).

Pytanie 2
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczanie instrukcji używania wyrobów medycznych dla użytkowników profesjonalnych w języku angielskim? 
Obowiązująca Ustawa o wyrobach medycznych z 07.04.2022, Art. 12 oficjalnie to umożliwia. Żądanie od dystrybutora/importera instrukcji w języku polskim dla w/w wyrobu nie ma uzasadnienia prawnego, ponadto nie każdy dystrybutor będzie mógł spełnić to wymaganie również z uwagi na przepisy IVDR Artykuł 16. 
Odpowiedź: Zamawiający wymaga instrukcji w języku polskim. Zamawiający dopuszcza możliwość złożenia dodatkowo instrukcji w języku angielskim. 
Zamawiający modyfikuje zapis punktu 10.2.4.1 SWZ, który otrzymuje brzmienie:

„10.2.4.1 Dokumenty – metodyki / instrukcje / ulotki medyczne / specyfikacje produktów (wykonanie testu, analiza i interpretacja wyniku itd.) w języku polskim do oferowanych produktów potwierdzające, że oferowane produkty są zgodne z opisem przedmiotu zamówienia oraz potwierdzające oferowane parametry graniczne wskazane w załączniku nr 1a oraz nr 1b. Zamawiający dopuszcza możliwość złożenia dodatkowo instrukcji w języku angielskim.”

Pytanie 3
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie zamieszczenia we wzorze umowy zapisu dot. możliwości zmiany ceny łącznej brutto, spowodowanej uzasadnioną przez producenta zmianą klasyfikacji wyrobu i możliwością zaprzestania stosowania uprzywilejowanej stawki VAT. 
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę wzoru umowy. §4 ust 5 lit a zawiera regulacje dotyczące zmiany stawki VAT.
Pytanie 4
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę niniejszego postanowienia tak, aby skorzystanie z zakupu interwencyjnego wykluczało zastosowanie kar umownych
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy nie ulega zmianie. 
W załączeniu przekazuję Wymagania graniczne (stanowiące załącznik nr 1b do SWZ) uwzględniające wprowadzone modyfikacje.
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