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Kraków, dnia 18.10.2024 r.
 Nr sprawy: DFP.271.147.2024.AMW
Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę odczynników i elementów zużywalnych oraz dzierżawa aparatów, urządzeń diagnostycznych i zestawów komputerowych dla  Zakładu Diagnostyki Biochemicznej i Molekularnej.

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 nr 1
Dotyczy części nr 2.

Prosimy Zamawiającego o wyrażenie zgody na wydłużenie terminu dostaw do 14 dni roboczych dla części nr 2.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę, jednocześnie zmianie ulega punkt 4.2. SWZ, który otrzymuje poniższe brzmienie:

4.2. 
Dostawy odbywać się będą w terminie nie dłuższym niż:

- 7 dni roboczych (dotyczy części 1), 

- 14 dni roboczych (dotyczy części 2),

od daty złożenia zamówienia, stosownym transportem wraz z wyładunkiem i na koszt wykonawcy w miejsce wskazane przez osoby upoważnione do ich odbioru.
Wzór umowy ulega zmianie, w zakresie §3 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,, 3. Wykonawca zobowiązuje się do dostawy produktów wraz z wyładunkiem w ilościach określanych każdorazowo w zamówieniach realizowanych w terminie nie dłuższym niż 7
1/ 141
 dni roboczych liczonych od daty złożenia zamówienia za pośrednictwem poczty elektronicznej. Ponadto Wykonawca zobowiązuje się do dostarczania produktów o minimalnym terminie ważności zgodnie z wymaganiami granicznymi przewidzianymi w tym zakresie w Załączniku nr 1 do Umowy (Załączniku nr 1b do SWZ). W przypadku pozostałych pozycji Umowy, w których nie przewidziano w ramach Załącznika nr 1 do Umowy (Załącznik nr 1a,1b do SWZ) terminu ważności produktów, Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia produktu o ważności co najmniej 6 miesięcy od dnia jego dostarczenia.”
Pytanie nr 2
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający dopuści, w pozycji 31 oraz 45, testy Research Use Only (RUO), nie będące wyrobami medycznymi zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. ?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę, jednocześnie zmianie ulega:
- Punkt 3.6. SWZ, który otrzymuje poniższe brzmienie:

3.6. Oferowane odczynniki muszą być wyrobem medycznym dopuszczonym do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 7.04.2022 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). Wymóg nie dotyczy części 1 pozycji 31, 45 oraz materiałów zużywalnych.

- Punkt 3.9. SWZ, który otrzymuje poniższe brzmienie:

3.9. Wykonawca zobowiązany będzie do dostarczenia wraz z pierwszą dostawą towaru:

- aktualnych kart charakterystyki substancji (MSDS) w języku polskim lub zapewnienia dostępu do kart charakterystyki w języku polskim na stronie internetowej 7 dni w tygodniu, 
24 h na dobę. Udostępnienie kart na stronie internetowej wykonawcy ma rozpocząć się 
z chwilą wysłania towaru do użytkownika. W przypadku aktualizacji Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć zaktualizowane karty w terminie 14 dni od daty ich aktualizacji, bezpośrednio do użytkownika w wersji papierowej lub też powiadomi użytkownika drogą e-mailową o nowej wersji karty zamieszczonej na stronie wykonawcy w terminie 14 dni od daty ich aktualizacji. Ponadto wykonawca zapewni użytkownikom możliwość pobrania kart ze strony internetowej w postaci pliku PDF. Przez aktualną kartę charakterystyki należy rozumieć Karty charakterystyki zgodne z ustawą z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.U.2015.1203 j.t.), spełniające wymogi aktualnie obowiązującego rozporządzenia REACH (ang. Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals) – rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 regulujące kwestie stosowania chemikaliów, poprzez ich rejestrację i ocenę oraz w niektórych przypadkach, udzielanie zezwoleń i wprowadzanie ograniczeń obrotu - jeżeli oferowane odczynniki zawierają substancje niebezpieczne;

- oświadczenia, które oferowane odczynniki zawierają w swoim składzie substancje niebezpieczne, w rozumieniu ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych 
i ich mieszaninach;

- certyfikatów CE oraz IVD. Wymóg nie dotyczy części 1 pozycji 31, 45 oraz materiałów zużywalnych.

- Punkt 8 Formularza oferty (załącznik 1 do SWZ), który otrzymuje brzmienie przekazane w załączeniu.
Wzór umowy ulega zmianie, w zakresie §3 ust. 4 poprzez dodanie przypisu nr 14 w brzmieniu:

,, 14   Nie dotyczy części 1 poz. 31, 45’’

Wzór umowy ulega zmianie, w zakresie §3 ust. 5 lit. c poprzez dodanie przypisu nr 16 w brzmieniu:

,, 16   Nie dotyczy części 1 poz. 31, 45’’
Wzór umowy ulega zmianie, w zakresie §3 ust. 10 poprzez modyfikację przypisu nr 19 w brzmieniu:

,, Nie dotyczy materiałów zużywalnych oraz części 1 poz 31, 45.”
Pytanie nr 3
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający nie popełnił omyłki w ilości opakowań w pozycji 85, ilość opakowań wynikająca z ilości oznaczeń to 2 op.?
Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje arkusz cenowy (załącznik 1a do SWZ) dla części 1 pozycji 85. 
Pytanie nr 4
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie w pozycji 3 testu w formacie 10x05 (50 oznaczeń) z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań?
Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje arkusz cenowy (załącznik 1a do SWZ) dla części 1 pozycji 3.
Pytanie nr 5
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający dopuści w pozycji 94 oraz 95 koniugaty w opakowaniach zbiorczych 20 ml (5x 4,0 ml)? Jeśli tak, to prosimy o potwierdzenie, że wymagane jest zaoferowanie 12,0 ml tj. 1 opakowania zbiorczego.
Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje arkusz cenowy (załącznik 1a do SWZ) dla części 1 pozycji 94 i 95.
Pytanie nr 6
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający pozwoli na przeliczenie ilości opakowań w pozycji 96,97 oraz 99 tak by zaproponowana ilość pokrywała potrzeby Zamawiającego wynikające z szacowanej ilości badań?
Odpowiedź:  Zamawiający nie wyraża zgody. 
Pytanie nr 7
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający może potwierdzić, że wymaga dostarczenia dedykowanego zestawu komputerowego wraz z kamerą do każdego z trzech wymaganych mikroskopów fluorescencyjnych (tabela 1 oraz 1a)?
Odpowiedź: Zamawiający potwierdza. 
Pytanie nr 8
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostawę zestawów komputerowych oraz kamer, nie będących wyrobami medycznymi zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. ?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 9
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie używanych sprzętów opisanych w tabeli 4 zał.1 b?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 
Pytanie nr 10
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający dopuści, w testach ELISA, stężony bufor do płukania, wymagający rozcieńczenia przed użyciem?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszca w testach ELISA, stężony bufor do płukania, wymagający rozcieńczenia przed użyciem.
Pytanie nr 11
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający wymaga zaoferowania kontrolki jajnik – opisanej w pozycji 18, skoro w postępowaniu nie ma ujętego testu, który wymagałby użycia tej kontroli?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga.  Zamawiający modyfikuje arkusz cenowy (załącznik 1a do SWZ) dla części 1 pozycji 18. 
Pytanie nr 12
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby testy ELISA zaproponowane w pozycjach: 74,75,78 nie były testami do oceny ilościowej, jednak w każdym przypadku zawierały standard będący punktem odcięcia?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 
Pytanie nr 13
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby testy zaproponowane w pozycjach 80,81 oraz od 83 do 93, były testami z możliwością odczytu jedynie ilościowego(brak standardu z punktem odcięcia)?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 14
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby warunki inkubacji dla testów były identyczne w obrębie jednej metody tj. metody BLOT lub IIFT(tabela 8 pkt IV Jakość odczynników)?  ?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. Zamawiający modyfikuje opis wymagań granicznych (załącznik 1b do SWZ) dla części 1 tabeli 8 punkt IV pozycji 3.
Pytanie nr 15
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby warunki inkubacji dla testów w pozycji 12, 41 oraz 16 różniły się od  warunków dla wszystkich pozostałych testów IIFT?

Czas inkubacji testów w pozycji 12 ora 41 wynosi półtorej godziny (w pozostałych testach jest to jedna godzina).

Czas inkubacji testu 16 ze względu na specyfikę wynosi ponad 18 godzin. Test również jako jedyny musi być inkubowany w wilgotnej komorze. (pozostałe testy wymagają inkubacji w temperaturze pokojowej bez spełnienia dodatkowych warunków).
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie nr 16
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby najmniejszym opakowaniem handlowym w testach IIFT był format 10x05 (50 oznaczeń)?
Odpowiedź: Tak, według arkusza cenowego (załącznik nr 1a do SWZ) Zamawiający nie wymaga formatów mniejszych niż 10x05. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie nr 17
w zakresie pakietu nr 1:

Dotyczy wymagań w zakresie zagadnień informatycznych – tabela 6 zał. 1b:

Czy z uwagi na nienaglący charakter badań będących przedmiotem postępowania w pakiecie nr 1 Zamawiający odstąpi od wymogu zapewnienia obsługi serwisowej systemu integracji w trybie 24/7 tj. przez 24 godziny na dobę i 365 dni w roku, jednocześnie dopuszczając rozwiązanie w postaci udostępnienia adresu mailowego, na który Zamawiający może zgłaszać awarie całodobowo, z zastrzeżeniem, że kontakt Wykonawcy będzie się odbywał w dni robocze w godz. 8.00-16.00?
Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje opis wymagań granicznych (załącznik 1b do SWZ) dla części 1 tabeli 6 pozycji 9 zgodnie z brzmieniem przekazanym w załączeniu. 
Wzór umowy ulega zmianie, w zakresie §3b ust. 5 otrzymuje brzmienie:

5. Wykonawca zobowiązuje się do świadczenia usługi obsługi serwisowej systemu  integracji  w dni robocze w godz. 8-16, na zasadach określonych w załączniku nr 1 do Umowy, w szczególności:

a) W przypadku wystąpienia błędu krytycznego  – usunięcia błędu do 4 godzin w dni robocze, przy czym czas reakcji nie może przekroczyć 1 godziny w dniu roboczym.

b) W przypadku wystąpienia błędu pilnego  – usunięcia błędu do 24 godzin w dni robocze, przy czym czas reakcji nie może przekroczyć 8 godzin w dni robocze.

Wzór umowy ulega zmianie, w zakresie §8 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
2. ,,Wykonawca zobowiązuje się do zapłaty na rzecz Szpitala Uniwersyteckiego kar umownych w razie nienależytego wykonania Umowy, zgodnie z poniższymi zasadami:

a) w przypadku naruszenia terminu, o którym mowa w § 3 ust. 3 umowy – Wykonawca zobowiązany jest do zapłaty Szpitalowi Uniwersyteckiemu kary umownej w wysokości 0,1% wartości brutto zamówionego, a niedostarczonego w terminie Produktu (jednak nie mniej niż 15 zł) za każdy dzień zwłoki,

b) przypadku naruszenia terminów, o których mowa w § 3 ust. 8, 9, 10 umowy Wykonawca zobowiązany jest do zapłaty Szpitalowi Uniwersyteckiemu kary umownej w wysokości 0,01% kwoty brutto określonej w § 4 ust. 1 umowy (jednak nie mniej niż 15 zł) za każdy dzień zwłoki,

c) w przypadku naruszenia terminów, o których mowa w § 3a ust. 1, 2, 3, 6, 8, 9, 10 umowy Wykonawca zobowiązany jest do zapłaty Szpitalowi Uniwersyteckiemu kary umownej w wysokości 1% kwoty brutto określonej w § 4 ust. 1 lit. b) umowy (jednak nie mniej niż 15 zł) za każdy dzień zwłoki.
7
d) W przypadku naruszenia terminu, o którym mowa w §3b ust. 5 lit. a Wykonawca zobowiązany jest do zapłaty Szpitalowi Uniwersyteckiemu kary umownej w wysokości 100,00 zł za każdą  rozpoczętą godzinę zwłoki. 
38
e) W przypadku naruszenia terminu, o którym mowa w §3b ust. 5 lit. b Wykonawca zobowiązany jest do zapłaty Szpitalowi Uniwersyteckiemu kary umownej w wysokości 50,00 zł za każdą  rozpoczętą godzinę zwłoki.
39
f) z tytułu braku zapłaty lub nieterminowej zapłaty przez Wykonawcę wynagrodzenia należnego podwykonawcom lub dalszym podwykonawcom w związku ze zmianą wynagrodzenia Wykonawcy na zasadach określonych w § 4b ust. 1 – 10 Umowy, w wysokości 100,00 zł. za każdy rozpoczęty dzień zwłoki
40.”
Pytanie nr 18
w zakresie pakietu nr 1:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostawę czytnika mikropłytek (rocznik 2020, używany)o następujących parametrach:

· Czytnik mikropłytek sterowany za pomocą stacji sterującej PC wraz oprogramowaniem sterującym 

i obliczeniowym

· Zakres długości fali min. 340 – 900 nm

· Zakres pomiarowy min. 0 – 4,000 OD

· Układ pomiarowy 8 – kanałowy z cyfrową kontrolą świecenia lampy (zmienna jasność lampy 

w zależności od warunków pomiarowych)

· Odczyt płytek 96 dołkowych z dnem płaskim, okrągłym oraz typu V.

· Dokładność odczytu min. +/-1,0%

· Powtarzalność min. +/-0,5%

· Wbudowane filtry interferencyjne 405, 450, 492, 620 nm

· Czas odczytu płytki 96 dołków maks. 5 sek.

· Źródło światła - lampa LED ?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę, jednocześnie Zamawiający modyfikuje opis wymagań granicznych (załącznik 1b do SWZ) dla części 1 tabeli 2 pozycji 2.
W załączeniu przekazuję formularz oferty (stanowiący załącznik nr 1 do SWZ), arkusz cenowy dla części 1 (stanowiący załącznik nr 1a do SWZ), opis wymagań granicznych dla części 1 (stanowiący załącznik nr 1b do SWZ), wzór umowy (stanowiący załącznik nr 5 do SWZ) uwzględniające powyższe odpowiedzi i wprowadzone zmiany.
11 Dotyczy części 1


12 Dotyczy części 2


37 Dotyczy części 1 


38 Dotyczy części 1 kary umowne naliczane za każdą rozpoczętą godzinę w dni robocze zgodnie z § 3b ust. 5 Umowy


39 Dotyczy części 1 kary umowne naliczane za każdą rozpoczętą godzinę w dni robocze zgodnie z § 3b ust. 5 Umowy


40 Postanowienie ma zastosowanie w przypadku złożenia w ofercie przez Wykonawcę oświadczenia, iż wykonanie umowy w określonym z zakresie zostanie powierzone podwykonawcom.
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