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Dot. postgpowania M-57/2024 Dostawa odczynnikéw i materialéw zuzywalnych niezbednych
(\c;@chs%@ do wykonania badan wraz z dzierzawa analizatora na potrzeby Szpitala
§ % Wielospecjalistycznego im. dr. Ludwika Blazka w Inowroclawiu

NO!

DNV /
\ 1809001 Zamawiajacy dziatajac na mocy art. 284 ust.2 ustawy Prawo Zaméwien Publicznych z dnia 11
wrzesnia 2019 rok (Dz. U. poz. 2019 ze zm.) przedstawia ponizej wyjasnienia do zadanych pytan:

Pytanie 1

dotyczy SWZ - ROZDZIAL II Wymagania stawiane wykonawcy, pkt 1, ppkt 10)

Z uwagi na okres przed$wigteczny prosimy o wyrazenie zgody na 18 dniowy termin dostawy
analizatora.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na dostawe analizatora — max. 30 dni kalendarzowych.

Pytanie 2

dotyczy SWZ - ROZDZIAL II. Wymagania stawiane wykonawcy, pkt 8) ppkt b) oraz pkt 3 ppk 1) i zal.
nr 5 — Umowa sprzedazy odczynnikéw, § 1 pkt 6, ppkt 3)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczenie asortymentu z terminem wazno$ci minimum 4
miesigce?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

Pytanie 3

dotyczy SWZ ROZDZIAL II. Wymagania stawiane wykonawcy, pkt 3, ppkt 3) i ppkt 5) Zwazywszy na
Komunikatem Prezesa Urzedu z dnia 27 wrzesnia 2023 r. w sprawie statusu zgloszen i powiadomien o
wyrobach medycznych - ,, Formularz zgloszenia lub powiadomienia opatrzony prezentatq wplywu do
Urzedu, stanowi wylgcznie potwierdzenie wywigzania si¢ z obowiqzku informacyjnego przez podmiot
nim sie legitymujgcy. W szeroko rozumianym obrocie wyrobami medycznymi, dokumentami
potwierdzajgcymi, ze mamy do czynienia z wyrobem medycznym, sq deklaracja zgodnosci oraz certyfikat
Jednostki notyfikowanej (jezeli jest wymagany), natomiast potwierdzenia takiego nie stanowi Sformularz
zgloszenia, powiadomienia, wpisanie wyrobu do systemow elektronicznych, o kidrych mowaw art. 21 -23
ustawy o wyrobach medycznych czy tez legitymowanie si¢ zaswiadczeniem potwierdzajgcym dokonanie
czynnosci.”

Prosimy o zmiane zapisdw w nastgpujacy sposob:

3) Oswiadczenie o posiadaniu deklaracji zgodnosci, certyfikatu zgodnosci wystawionego przez Jednostke
notyfikowang (jezeli wymaga tego klasa urzqdzenia wg MDD 93/42/EWG, AIMD 90/385/EEC Iub IVD
98/79/EC), - zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. z 2022 poz.
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977), oraz zobowigzanie do przediozenia w/w dokumentow jak rowniez probek asortymentu na kazde
zqgdanie Zamawiajqcego podczas badania ofert, najpdziniej przed podpisem umowy.

5) O$wiadczenie o posiadanych — wtasciwych dokumentach dopuszczajgcych do stosowania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w zaleznoSci od Klasyfikacji wyrobéw medycznych zgodnie z
ustawq z dnia 7 kwietnia 2022 r., o wyrobach medycznych Dz. U. z 2022. poz. 974

-dla klasy IT b i IIT Certyfikatu Zgodnosci oraz Deklaracji Zgodnosci;

- dla wyrobéw klasy I Deklaracji Zgodnosci

- dla wyrobow klasy Ila, I sterylnej i I z funkcjg pomiarowq: Certyfikatu Zgodnosci oraz Deklaracji
Zgodnosci”

Zamawiajacy wyraza zgodg na powyzszy zapis.

Pytanie 4

dotyczy zalacznik 2a — parametry wymagane analizatora

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania dodatkowej stacji roboczej do oferowanego analizatora?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzszg mozliwosé, jezeli do funkcjonowania analizatora jest to konieczne.

Pytanie 5

dotyczy zalgcznika nr 2a do SWZ — parametry wymagane analizatora, pkt 9

Prosimy o potwierdzenie punktu nr 9, czy , Maksymalna wydajnos¢ analizatora powinna by¢ nie
mniejsza niz 17, czy moze doszto do omytki pisarskiej i miato by¢ 170 oznaczen na godzing?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wskazuje 170 ozn. na godzing

Pytanie 6

dotyczy zalacznika nr 2a do SWZ — parametry wymagane analizatora, pkt 13

Czy Zamawiajacy piszac ,,igly aspiracyjne jednorazowe” ma na mysli jednorazowe koncowki
aspirujace material pacjenta?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga jednorazowych koncéwek aspirujacych materiat pacjenta

Pytanie 7

dotyczy zatacznika nr 2a do SWZ — parametry wymagane analizatora, pkt 15

Czy Zamawiajacy dopuséci analizator, w ktérym krzywa kalibracyjna dostarczana jest w znaczniku
RFID?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie 8

dotyczy zatacznika nr 2a do SWZ — parametry wymagane analizatora, pkt 23

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na udzial w kontroli zewnatrzlaboratoryjnej jeden raz w roku? W
przypadku prawidtowego wyniku uczestnik programu otrzymuje certyfikat.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgodg na powyzsze.

Pytanie 9
dotyczy zalacznika nr 2a do SWZ — parametry wymagane zapisy ponizej tabeli parametrow
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wymaganych

Zwracamy sie z prosbg o doprecyzowanie zapisu dotyczacego czasu dzierzawy aparatu. W tresci SWZ
jest zawarty zapis o 36 miesigcach dzierzawy. Dostawa odczynnikow jest na 12 miesigcy, wigc bardzo
prosimy o ujednolicenie zapiséw SWZ i wskazanie przewidywanego czasu realizacji dzierzawy
analizatora.

Odpowiedz:

Czas dzierzawy aparatu wynosi 12 m-cy.

Pytanie 10

dotyczy zalacznika nr 2 do SWZ — opis

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na rozbudowanie tabeli o materialy kontrolne i materiaty zuzywalne a
takze pozycje dotyczaca dzierzawy analizatora?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

Pytanie 11

dotyczy zalacznika nr 2 do SWZ — opis

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na rozszerzenie tabeli o kolumny, ktére beda zawieraly liczbe
zaoferowanych opakowan oraz konfekcjonowanie odczynnikow?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgod¢ na powyzsze.

Pytanie 12

dotyczy zatacznika nr 2 do SWZ — opis

Poniewaz Zamawiajacy zamierza wykonywaé oznaczenia kalprotektyny, czy w tym przypadku
Zamawiajacy wymaga zaoferowania wytrzasarki, ktora zapewni odpowiednie przygotowanie materiatu
przed wykonaniem oznaczenia?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga wytrzasarki jw.

Pytanie 13

dotyczy zalacznika nr 2 do SWZ — opis

Czy Zamawiajacy w kolumnie nr 3 i 4 — ,Jedn.” I ,ilo§¢” - ma na mysli liczbe badan, ktére
Zamawiajacy zamierza wykona¢ w tracie obowigzywania umowy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy ma na uwadze ilo$¢ oznaczen.

Pytanie 14

dotyczy zalacznika nr 2 do SWZ — opis

Czy Zamawiajagcy wymaga zaoferowania takiej ilos¢ opakowan odczynnikow, aby uwzgledniaty
zaréwno terminy waznosci zaoferowanych zestawdw, jak i dodatkowe testy na wymagane kalibracje i
kontrole?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga powyzszego.

Pytanie 15
dotyczy zalgcznika nr 6 do SWZ — Umowa dzierzawy, § 7, pkt 7
Z uwagi na fakt, iz kalibracje i cykliczne konserwacje sa to rutynowe czynnosci wykonywane w
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Taboratorium zwracamy si¢ prosba o zmiang zapisu na nastgpujacy:

7. Wydzierzawiajgcy w trakcie eksploatacji bedzie wykonywal naprawy i przeglgdy techniczne,
kalibracje (po wykonamych czynnosciach serwisowych) i inne czynnosci serwisowe oraz instalacje i
szkolenia zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. Powyzsze czynnosci moze
wykonywaé podmiot upowazniony przez wytwdrce lub autoryzowanego przedstawiciela. Do karty pracy
lub karty serwisowej (raportu) wykonawca dolqczaé bedzie wyniki wszystkich wykonanych pomiardw.
Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na powyzszy zapis.

Pytanie 16

dotyczy zatacznika nr 6 do SWZ — Umowa dzierzawy

Prosimy o wyrazenie zgody na dodanie dodatkowego paragrafu do Umowy z ponizszymi zapisami:

"W celu realizacji przedmiotu Umowy zachodzi powierzenie danych osobowych. Strony zobowigzuja

sie najp6zniej w dniu podpisania Umowy do zawarcia umowy powierzenia zgodnej z postanowieniami

art. 28 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w

sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie

swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/W."

Odpowiedz:

Zamawiajacy dodaje § 13 do wzoru umowy dzierzawy i nadaje mu brzmienie

1. Dzierzawca oéwiadcza, ze jest administratorem danych osobowych w rozumieniu przepisdw
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO).

2. Wydzierzawiajacy o$wiadcza, ze w ramach wykonywania niniejszej Umowy oraz przetwarzania
danych, o ktérych mowa w ust. 1 powyzej, gwarantuje wdrozenie odpowiednich Srodkoéw
technicznych i organizacyjnych, by przetwarzanie spetniato wymogi RODO i chronito prawa o0séb,

ktérych dane dotycza.

Pytanie 17

C}:y Zamawiajacy w Pakiecie Zbiorczym pozwoli na ztozenie oferty na pozycje? Pozycje 7,17,18 w
Pakiecie Zbioczym s3 testami immunochromatograficznymi zupelnie nie zwiazanymi z pozostatymi
pozycjami w Pakiecie. Takie rozwiazanie pozwoli na ztozenie konkurencyjnej oferty. Racjonalne
wydatkowanie publicznych pienigdzy jest dla Zamawiajacego priorytetem, a podzial pakietu to
umozliwia. Ztozenie ofert przez rézne firmy pozwoli Zamawiajagcemu na dokonanie wyboru oferty
zgodnej z zapisami SIWZ oraz zasadami uczciwej konkurencji w my$l ustawy PZP, gdyz wigksza liczba
oferentéw stwarza wigksze mozliwosci wyboru.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

Pytanie 18

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na wydzielenie pozycji 7,17,18 z Pakietu Zbiorczego. Pozycje te to testy
immunochromatograficzne, ktére stanowig osobna grupg produktowa. Asortyment z pozostatych pozycji
znaczaco ograniczy konkurencj¢ do jednego oferenta na rynku. Wydzielenie pozycji zwigkszy
konkurencyjnosé pakietéw, a co za tym idzie pozwoli uzyskaé nizsza ceng? Wykonawca, ktéry jako
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jedyny dysponuje calym asortymentem moze dowolnie ksztaltowaC ceny pakietu, co jest sprzeczne z
interes Szpitala.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.




