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Chorzów, dnia: 30.10.2024 r. 

Pismo nr  : SSWCH/NZ/ 236 /2024 

 

 

WYKONAWCY 

ubiegający się o zamówienie publiczne 

 
 

WYJAŚNIENIA I ZMIANA TREŚCI SWZ NR 2 
 

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym 

bez negocjacji - art. 275 pkt. 1 ustawy Pzp, pn.:  „Dostawa odczynników do posiadanych 

analizatorów   oraz   dzierżawa   analizatorów  biochemicznego  i  immunochemicznego  wraz  

z dostawą odczynników”, Znak sprawy TP/252/DAO/18/24. 

 

 

Zamawiający, Szpital Specjalistyczny w Chorzowie, działając na podstawie art. 284 ust. 1, 2  i  6 

ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320), 

udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz 

z wyjaśnieniami i zmianami : 

 

Zestaw pytań nr 1 

Pytania w zestawie 1 dotyczą pakietu nr 1. 

1. Zwracam się z uprzejmą prośbą by jako minimalny termin ważności dla pozycji 4 dopuścili 

Państwo 7 miesięcy zamiast 12. 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 

 

2. Zwracam się z uprzejmą prośbą by jako minimalny termin ważności dla pozycji 5 dopuścili 

Państwo 9 miesięcy zamiast 12. 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 

 

3. Zwracam się z uprzejmą prośbą by jako minimalny termin ważności dla pozycji 6 i 7 dopuścili 

Państwo 30 dni zamiast 42 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 

 

Ponadto Zamawiający uzupełnił Warunki graniczne dotyczące pakietu nr 1 o wymagany minimalny 

termin ważności asortymentu z pozycji nr 2 Arkusza cenowego. 

 

 

 

Zestaw pytań nr 2 

Pytania w zestawie 2 dotyczą pakietu nr 3. 

1. SWZ 10.1. w zakresie pakietu 3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na zmianę na: „do każdego 

odczynnika należy złożyć ulotki odczynnikowe (procedury wykonania badania) i karty 

charakterystyki substancji niebezpiecznej dla odczynników, które zwierają w swoim składzie 

substancje niebezpieczne” - zgodnie z przepisami prawa? 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 
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2. SWZ 10.1. – Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający przewiduje uzupełnienie przedmiotowych 

środków dowodowych, o ile przedmiotowy środek dowodowy nie służy potwierdzeniu zgodności 

z cechami lub kryteriami określonymi w opisie kryteriów oceny ofert, zgodnie z art. 107 ust. 2 

Ustawy PZP i ogłoszeniem o zamówieniu. 

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza, że przewiduje uzupełnienie przedmiotowych środków 

dowodowych, o ile przedmiotowy środek dowodowy nie służy potwierdzeniu zgodności z 

cechami lub kryteriami określonymi w opisie kryteriów oceny ofert, zgodnie z art. 107 ust. 2 

Ustawy PZP i ogłoszeniem o zamówieniu.  

Zamawiający dodaje w Rozdziale 10. SWZ pkt 10.5. o brzmieniu : „Zamawiający przewiduje 

uzupełnienie przedmiotowych środków dowodowych.” 

 

3. Zał. nr 3 kolumna nr 12 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na poprawieniu wzoru wyliczania 

wartości brutto na: „kolumna nr 12 = kolumna nr 5 x kolumna nr 9”? 

      Uzasadnienie: Obecny wzór to: ‘12=10+11’, gdzie kolumna nr 11 określa VAT w postaci 

procentowej, co nie pozwala na poprawne wyliczenie.  

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 

 

4. Zał. nr 3a pkt 45 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację na: „Wykonawca przystąpi do 

naprawy aparatu w dni robocze najpóźniej do 12 godzin, w dni ustawowo wolne od pracy do 24 

godzin, od telefonicznego zgłoszenia awarii, niezależnie od dnia tygodnia. W przypadku awarii 

trwającej dłużej niż 48 godzin Wykonawca dostarczy analizator zastępczy o identycznych 

parametrach technicznych.”? 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 
 

5. Zał. nr 3a pkt 46 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację na: „Gdy niemożliwe byłoby 

dostarczenie identycznego analizatora podczas trwania awarii, Wykonawca poniesie różnicę 

kosztów wykonania badań biochemicznych (tabela 1), koszty transportu materiału do 

Laboratorium wskazanego przez Zamawiającego i dostarczenia wyników do Laboratorium 

Zamawiającego, do momentu usunięcia awarii. Wykonawca poniesie wszystkie powyższe koszty, 

na podstawie przedstawionej faktury.”? 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 
 

6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby w przypadku niektórych odczynników biochemicznych 

zaproponować możliwość ich porcjowania do oferowanych przez wykonawcę mniejszych 

opakowań i zaoferować ich ilości zgodnie z podaną w ulotce odczynnikowej informacją o 

trwałości odczynnika po otwarciu przechowywanego w analizatorze? Odczynniki we wtórnych 

opakowaniach umieszone będą w przypisanych im miejscach w karuzeli odczynnikowej. Takie 

rozwiązanie umożliwi bardziej ekonomiczne wykorzystanie odczynników w okresie ich 

gwarantowanej stabilności na pokładzie analizatora i pozwoli na ekonomiczną kalkulację oferty 

odczynnikowej i zaoferowanie ilości odczynników zgodnie z najlepszą wiedzą i doświadczeniem 

oferenta o stabilności użytego do porcjowania pierwotnego opakowania odczynnika. 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 

 
7. Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie liczby lamp fotometru do oferowanych analizatorów 

biochemicznych na podstawie najlepszej wiedzy i doświadczenia oferenta, a nie zapisów w 

instrukcjach obsługi analizatorów. 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 
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8. Prosimy o potwierdzenie, że w przypadku, jeśli serwis producenta analizatora zobowiązuje się do 

wykonywania wszelkich procedur instalacyjnych, konserwacyjnych i naprawczych elektrody 

referencyjnej, nie ma konieczności oferowania w postępowaniu przetargowym dodatkowych 

elektrod referencyjnych  

i jakichkolwiek płynów niezbędnych do konserwacji tych elektrod. Płyny i kolejne elektrody są 

dostarczane, wymieniane i uzupełniane przez serwis producenta w razie potrzeby. 

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza,  że w przypadku, jeśli serwis producenta analizatora 

zobowiązuje się do wykonywania wszelkich procedur instalacyjnych, konserwacyjnych i 

naprawczych elektrody referencyjnej, nie ma konieczności oferowania w postępowaniu 

przetargowym dodatkowych elektrod referencyjnych i jakichkolwiek płynów niezbędnych do 

konserwacji tych elektrod. Płyny i kolejne elektrody są dostarczane, wymieniane i uzupełniane 

przez serwis producenta w razie potrzeby. 

 
9. Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie odczynnika do oznaczenia LDH, który w ulotce 

odczynnikowej nie posiada zapisu o dedykowaniu go do oznaczenia w PMR, ale jest powszechnie 

stosowany do pomiaru w w/w materiale, oraz wyrażenie. zgody na połączenie wierszy 30 i 31 

arkusza cenowego. Oferowany analizator jest przeznaczony do „analizy próbek surowicy, osocza, 

moczu oraz innych typów próbek. Inne typy próbek odnoszą się do pozostałych płynów 

ustrojowych, takich jak np. płyn mózgowo-rdzeniowy, mieszczących się w zakresie lepkości 

surowicy”. Zarówno przeznaczenie analizatora jak i zakresy pomiarowe odczynników 

umożliwiają ich zastosowanie do diagnostyki różnego rodzaju płynów. Oferowany analizator 

posiada opcję automatycznego rozcieńczenia i zagęszczenia próbki badanej co zwiększa 

możliwości diagnostyczne oferowanego urządzenia. 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 

 

10. Prosimy o potwierdzenie, że wymóg odnoszący się do kuwet reakcyjnych „możliwość ich 

selektywnej wymiany” dotyczy możliwości selektywnej wymiany pojedynczej kuwety w razie 

takiej potrzeby. 

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza, że wymóg odnoszący się do kuwet reakcyjnych 

„możliwość ich selektywnej wymiany” dopuszcza możliwość selektywnej wymiany pojedynczych 

kuwet w razie zaistnienia takiej potrzeby. 

 
11. Prosimy o potwierdzenie, że wymóg „Wydajność: min. 400 testów fotometrycznych i min 400 

testów ISE na godzinę” odnosi się do wydajności analizatora przy jednoczesnym wykonywaniu 

badań fotometrycznych i ISE. 

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza, że wymóg „Wydajność: min. 400 testów fotometrycznych 

i min 400 testów ISE na godzinę” odnosi się do wydajności analizatora przy jednoczesnym 

wykonywaniu badań fotometrycznych i ISE. 

 
12. Prosimy o potwierdzenie, że zapis „Wykonanie pomiaru elektrolitów Na, K, Cl za pomocą 

bezobsługowych elektrod” spełniają elektrody, które nie wymagają żadnej dodatkowej obsługi 

poza czynnościami konserwacyjnymi i kalibracją, a dodatkowo elektroda referencyjna jest 

konserwowana w całości przez serwis producenta. 

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza że zapis „Wykonanie pomiaru elektrolitów Na, K, Cl za 

pomocą bezobsługowych elektrod” spełniają elektrody, które nie wymagają żadnej dodatkowej 

obsługi poza czynnościami konserwacyjnymi i kalibracją, a dodatkowo elektroda referencyjna 

jest konserwowana w całości przez serwis producenta. 
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13. Prosimy o doprecyzowanie jakiej minimalnie liczby probówek przebywających jednocześnie na 

pokładzie automatycznego podajnika próbek wymaga Zamawiający. 

Odpowiedź: Zamawiający wymaga minimalnej ilości 120 probówek. 

 

14. W związku z zapisem „Wszystkie odczynniki płynne, gotowe do użycia, pakowane w pojemniki 

nadające się do bezpośredniego włożenia do analizatora” - czy Zamawiający zaakceptuje jedynie 

dla 3 odczynników (CK; CK-MB i UIBC) połączenie 2 płynnych składników przed wstawieniem 

na pokład analizatora? 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 

 

15. Czy Zamawiający przyzna punkty dla odczynnika Kreatynina enzymatyczna, dla którego 

zakłócenie jest poniżej 7% przy stężeniach bilirubiny do 40mg/dL? 

Odpowiedź: Tak, Zamawiający przyzna punkty dla odczynnika Kreatynina enzymatyczna, dla 

którego zakłócenie jest poniżej 7% przy stężeniach bilirubiny do 40mg/dL. 

 
16. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby zaoferować odczynniki do oznaczania ALT i AST bez 

użycia 5΄-fosforanem pirydoksalu? Wszyscy użytkownicy grupy analizatorów w Polsce oznaczają 

te anality bez użycia 5΄-fosforanem pirydoksalu, a tym samym zastosowanie P5P 

uniemożliwiałoby zaliczenie uzyskanych wyników do tej samej grupy metodycznej w kontroli 

zewnątrzlaboratoryjnej. 

Odpowiedź:  W związku ze znaczną ilością pacjentów diagnozowanych w kierunku chorób 

wątroby, aktywacja fosforanem pirydoksalu zabezpiecza przed uzyskaniem fałszywie niskich 

wyników aktywności aminotransferazy w próbkach od pacjentów z niedostatecznym poziomem 

endogennego fosforanu pirydoksalu (niedoborem witaminy B6), Zamawiający nie wyraża zgody 

na zaoferowanie odczynników do oznaczania ALT I AST bez użycia 5΄-fosforanu pirydoksalu. 

 

17. Czy Zamawiający przyzna punkty dla odczynników ALT i AST, dla których zakłócenie jest 

poniżej 5% przy stężeniach bilirubiny do 40 mg/dL, a dla hemolizy zakłócenie jest poniżej 10% 

przy stężeniu hemoglibiny do 5g/L? 

Odpowiedź: Tak pod warunkiem, że oferowane odczynniki ALT I AST będą z użyciem   

5΄-fosforanu pirydoksalu. 

 

18. Prosimy o możliwość zaoferowania i wycenienia jedynie pełnych opakowań odczynników, gdyż 

nie ma możliwości sprzedaży i oferowania niepełnych/ułamkowych opakowań odczynników. 

Odpowiedź: W przypadku gdy po przeliczeniu sztuk na opakowania wychodzi niepełna ilość 

opakowań, należy wycenić ułamkową ilość opakowań po przeliczeniu do dwóch miejsc po 

przecinku. W trakcie realizacji umowy faktury wystawiane przez Wykonawcę muszą być 

zgodne z przepisami prawa podatkowego oraz zgodne z zamówieniem, tj. odpowiadające cenie 

jednostkowej rzeczywistego opakowania. 

 

19. Prosimy o wyrażenie zgody, aby wartości referencyjne dla oferowanych odczynników były 

zgodne z wartościami podanymi w ulotkach odczynnikowych lub z innymi danymi 

literaturowymi. W ulotkach brak jest informacji, że dotyczą rasy kaukaskiej. Wartości te są 

stosowane w Polsce przez wszystkich użytkowników analizatorów oferowanych przez 

Wykonawcę. 

 Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 
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20. Prosimy o potwierdzenie, że zapis „koszty wizyty i materiału wliczone w cenę złożonej oferty” 

(punkt 41 SWZ) nie dotyczy materiałów zużywalnych wymienionych i wycenionych w arkuszu 

cenowym, które będą wymagały okresowej wymiany w czasie przeglądu serwisowego.   

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza, że zapis „koszty wizyty i materiału wliczone w cenę 

złożonej oferty”  nie dotyczy materiałów zużywalnych wymienionych i wycenionych w arkuszu 

cenowym, które będą wymagały okresowej wymiany w czasie przeglądu serwisowego. 

Przytoczony w zapytaniu zapis znajduje się w pkt 42 Załącznika nr 3a do Formularza oferty -  

„Warunki graniczne dotyczące analizatora biochemicznego  i odczynników”. 

 

21. W związku z wymogiem „Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć wraz z aparatem odczynniki i 

materiały zużywalne (tzw. zestaw startowy), niezbędne do uruchomienia analizatora.” - prosimy o 

wyrażenie zgody, aby wykonawca udzielił przy pierwszym zamówieniu stosownego rabatu, który 

pokryje koszty płynów systemowych niezbędnych do uruchomienia analizatora.  

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na udzielenie rabatu. 

 

22. W związku z wymogiem punktu ocenianego nr 8 prosimy o potwierdzenie, że wymóg dotyczy 

parametrów mierzonych w COBJwDL w Programie zewnętrznej oceny z Zakresu Chemii 

Klinicznej. 

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza, iż wymóg dotyczy parametrów mierzonych w COBJwDL 

w Programie zewnętrznej oceny z Zakresu Chemii Klinicznej. 

 

23. W związku z wymogiem „Termin dostawy i instalacji aparatu maksymalnie do 6 tygodni od daty 

zawarcia umowy” - prosimy o wyrażenie zgody na wydłużenie terminu dostawy i instalacji 

analizatora do 9 tygodni. 

       Uzasadnienie: Wydłużenie terminu dostawy i instalacji sprzętu pozwoli na uniknięcie opóźnień w 

dostawie sprzętu spowodowanych okresem świąteczno-noworocznym. 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 

 

Pytania do umowy: 

24. §1 ust. 3 lit. b - W związku z faktem, że zaoferowane produkty, które tego wymagają są wyrobami 

medycznymi do diagnostyki iv vitro – obowiązuje je rozporządzenie 2017/746, prosimy zatem  

o modyfikację zapisu: „Rozporządzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 

kwietnia 2017 r. ...”? 

Odpowiedź : Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu, który zostanie zmieniony na 

etapie zawarcia umowy. 

 

25. §3 ust. 8 - Czy Zamawiający wyraża zgodę na podłączenie analizatorów do usługi zdalnego 

dostępu o nazwie ProService?  

      Uzasadnienie: Usługa umożliwi serwisowi technicznemu i aplikacyjnemu na zdalne 

rozwiązywanie problemów. W badaniach laboratoryjnych czas odgrywa kluczową rolę, a przestój 

analizatora spowodowany jego awarią może znacznie wydłużyć oczekiwanie na wynik. Jeżeli 

Zamawiający wyraża zgodę to prosimy o techniczne zapewnienie naszym analizatorom łącza z 

dostępem do Internetu. 

Odpowiedź : Na chwilę obecną Zamawiający nie posiada takiej możliwości. Takowe rozwiązanie 

prawdopodobnie zostanie zastosowane w ciągu najbliższego kwartału. Łączę zostanie 

udostępnione po spełnieniu procedur obowiązujących u Zamawiającego w tym zakresie. 

26. §3 ust. 9 - Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację na: „Wykonawca przystąpi do 

naprawy aparatu w dni robocze najpóźniej do 12 godzin, w dni ustawowo wolne od pracy do 24 
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godzin, od telefonicznego zgłoszenia awarii, niezależnie od dnia tygodnia. W przypadku awarii 

trwającej dłużej niż 48 godzin Wykonawca dostarczy analizator zastępczy o identycznych 

parametrach technicznych.”? 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 

 

27. §3 ust. 15 - Czy Zamawiający wyraża zgodę na składanie zamówień przy pomocy sklepu 

internetowego „E-store”?  

       Uzasadnienie: Zamawiający korzystając z tej opcji ma możliwość składania zamówień przez całą 

dobę, może kontrolować prawidłowość zamówienia: nr katalogowe i ceny, otrzymuje 

automatyczne informacje o statusie zamówienia przy pomocy poczty elektronicznej, ma 

możliwość śledzenia przesyłki znajdującej się w dostawie, posiada dostęp do historii zamówień 

oraz dostęp do faktur oraz informacji o zaległych płatnościach. 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 

 

28. §3 ust. 24 – Czy w związku z §5 ust. 4 niniejszej umowy Zamawiający wyraża zgodę, aby do 

zamówień został dołączany jedynie dokument WZ, a faktura wysyłana drogą elektroniczną? 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 

 

29. §6 ust. 3 lit. a - Czy Zamawiający wyraża zgodę na obniżenie wysokości kary umownej i 

modyfikację postanowienia umownego na: „Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną 

za zwłokę w wykonaniu dostawy częściowej w terminie wskazanym w zamówieniu, o którym 

mowa w § 3 ust. 18 - w wysokości 0,5% wartości brutto danej partii dostawy za każdy rozpoczęty 

dzień zwłoki”? 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 

 

30. §6 ust. 3 lit. b - Czy Zamawiający wyraża zgodę na obniżenie wysokości kary umownej i 

modyfikację postanowienia umownego na: „Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną 

za zwłokę w wykonaniu dostawy analizatora w terminie określonym w § 3 ust. 2 - w wysokości 

0,25% wartości brutto umowy, licząc za każdy dzień zwłoki”? 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 

 

31. §6 ust. 3 lit. c - Czy Zamawiający wyraża zgodę na obniżenie wysokości kary umownej i 

modyfikację postanowienia umownego na: „Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną 

za zwłokę w usunięciu usterek stwierdzonych przy odbiorze analizatora lub ujawnionych w 

okresie trwania umowy (dzierżawy) - w wysokości 0,25% wartości brutto umowy za każdy dzień 

zwłoki, liczonej od dnia wyznaczonego na ich usunięcie”? 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 

 

32. §6 ust. 3 lit. d - Czy Zamawiający wyraża zgodę na obniżenie wysokości kary umownej i 

modyfikację postanowienia umownego na: „Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną 

za odstąpienie od umowy przez Zamawiającego z przyczyn, za które Wykonawca ponosi 

odpowiedzialność – w wysokości 5% wartości umowy brutto określonej w § 4 ust. 3”? 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 

 

33. §6 ust. 10 - Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: 

„Zamawiający ma prawo odstąpić od umowy i naliczyć karę umowną w wysokości 10% 

wynagrodzenia umownego brutto, określonego w § 4 ust. 3 umowy w zakresie części, której kara 

dotyczy, w przypadkach, gdy: 
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a) jednorazowa zwłoka Wykonawcy względem terminu wykonania dostawy, o którym mowa w § 

3 ust. 18 umowy, przekroczy 14 dni kalendarzowych, 

b) Wykonawca na wezwanie Zamawiającego nie wymieni wadliwego Towaru w terminie 10 dni 

roboczych od uznania reklamacji, 

c) w razie wystąpienia innych niż powyższe okoliczności leżących po stronie Wykonawcy, które 

w znacznym stopniu utrudniają dalszą realizację umowy, przez co należy rozumieć w 

szczególności utratę przez Wykonawcę koniecznych uprawnień do realizacji Przedmiotu umowy, 

ograniczenia przez Wykonawcę zakresu realizowanych dostaw lub ich jakości, 

d) jeżeli w stosunku do Wykonawcy sąd odmówi ogłoszenia upadłości z uwagi na 

niewystarczające aktywa na prowadzenie upadłości, jeżeli Wykonawca zawrze z wierzycielami 

układ powodujący istotne zagrożenie dla realizacji umowy, lub nastąpi likwidacja 

przedsiębiorstwa Wykonawcy, jeżeli w wyniku wszczętego postępowania egzekucyjnego nastąpi 

zajęcie majątku Wykonawcy lub jego znacznej części. 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 

 

34. Czy Zamawiający wprowadzi klauzulę waloryzacyjną zgodnie z art. 439 ustawy z dnia 11 

września 2019 r. Prawo zamówień publicznych – dalej p.z.p., zgodnie z którym umowa na roboty 

budowlane, dostawy lub usługi, która jest/będzie zawarta na okres dłuższy niż 6 miesięcy, musi 

zawierać postanowienia dotyczące zasad wprowadzania zmian wysokości wynagrodzenia 

należnego Wykonawcy w przypadku zmiany ceny materiałów lub kosztów związanych z 

realizacją zamówienia? 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 

 

 

Równocześnie Zamawiający zmienia treść Specyfikacji Warunków Zamówienia w sposób 

następujący: 

 

1. w Rozdziale 10  : 

 

Było :  

10.1.Zamawiający żąda złożenia przez Wykonawcę wraz z ofertą następujących, przedmiotowych 

środków dowodowych: 

Lp. Wymagany dokument 

1 W zakresie pakietu nr 1  

- aktualne karty charakterystyki odczynników, produktów niebezpiecznych dla zdrowia 

człowieka i środowiska,  

- deklaracja zgodności/świadectwa CE/IVD dla zaoferowanych wyrobów medycznych, 

- procedury wykonania,  

- dokument poświadczający  akceptację odczynników i materiałów kontrolnych przez wytwórcę 

aparatu. 

 

W zakresie pakietu nr 2  

- certyfikat CE IVD/IVDR/deklaracja zgodności do aparatu i stosowanych odczynników, 

- do każdego odczynnika ulotki odczynnikowe (procedury wykonania badania) i karty 

charakterystyki, 

- instrukcje obsługi. 

 

W zakresie pakietu nr 3 

- certyfikat CE IVD/IVDR/deklaracja zgodności do aparatu i stosowanych odczynników, 
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- do każdego odczynnika należy złożyć  ulotki odczynnikowe (procedury wykonania badania) i 

karty charakterystyki, 

- instrukcje obsługi, metodyki badań oraz opis techniczny. 

 

W zakresie pakietu nr 4 

- certyfikat CE, IVD i/lub IVDR oraz deklaracja zgodności,  

- karty charakterystyki wszystkich niebezpiecznych substancji chemicznych  

i ich mieszanin zawartych w odczynnikach, 

- instrukcje użycia. 

 

Wszystkie dokumenty w języku polskim. 

Nie spełnienie wymagań spowoduje odrzucenie oferty. 

10.2. Zamawiający zaakceptuje równoważne przedmiotowe środki dowodowe, jeśli potwierdzą, że 

oferowane dostawy spełniają określone przez Zamawiającego wymagania, cechy lub kryteria. 

10.3. Przedmiotowe środki dowodowe oraz inne dokumenty lub oświadczenia Wykonawca składa, 

pod rygorem nieważności, w formie elektronicznej lub w postaci elektronicznej opatrzonej 

podpisem zaufanym lub podpisem osobistym. 

10.4. Dokumenty sporządzone w języku obcym są składane wraz z tłumaczeniem na język polski.  

 

Jest:  

10.1.Zamawiający żąda złożenia przez Wykonawcę wraz z ofertą następujących, przedmiotowych 

środków dowodowych: 

Lp. Wymagany dokument 

1 W zakresie pakietu nr 1  

- aktualne karty charakterystyki odczynników, produktów niebezpiecznych dla zdrowia 

człowieka i środowiska,  

- deklaracja zgodności/świadectwa CE/IVD dla zaoferowanych wyrobów medycznych, 

- procedury wykonania,  

- dokument poświadczający  akceptację odczynników i materiałów kontrolnych przez wytwórcę 

aparatu. 

 

W zakresie pakietu nr 2  

- certyfikat CE IVD/IVDR/deklaracja zgodności do aparatu i stosowanych odczynników, 

- do każdego odczynnika ulotki odczynnikowe (procedury wykonania badania) i karty 

charakterystyki, 

- instrukcje obsługi. 

 

W zakresie pakietu nr 3 

- certyfikat CE IVD/IVDR/deklaracja zgodności do aparatu i stosowanych odczynników, 

- do każdego odczynnika należy złożyć  ulotki odczynnikowe (procedury wykonania badania) 

i karty charakterystyki substancji niebezpiecznej dla odczynników, które zwierają w swoim 

składzie substancje niebezpieczne - zgodnie z przepisami prawa, 

- instrukcje obsługi, metodyki badań oraz opis techniczny. 

 

W zakresie pakietu nr 4 

- certyfikat CE, IVD i/lub IVDR oraz deklaracja zgodności,  

- karty charakterystyki wszystkich niebezpiecznych substancji chemicznych  

i ich mieszanin zawartych w odczynnikach, 

- instrukcje użycia. 
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Wszystkie dokumenty w języku polskim. 

Nie spełnienie wymagań spowoduje odrzucenie oferty. 

10.2. Zamawiający zaakceptuje równoważne przedmiotowe środki dowodowe, jeśli potwierdzą, że 

oferowane dostawy spełniają określone przez Zamawiającego wymagania, cechy lub kryteria. 

10.3. Przedmiotowe środki dowodowe oraz inne dokumenty lub oświadczenia Wykonawca składa, 

pod rygorem nieważności, w formie elektronicznej lub w postaci elektronicznej opatrzonej 

podpisem zaufanym lub podpisem osobistym. 

10.4. Dokumenty sporządzone w języku obcym są składane wraz z tłumaczeniem na język polski.  

10.5. Zamawiający przewiduje uzupełnienie przedmiotowych środków dowodowych. 

 

Ponadto zgodnie z udzielonymi odpowiedziami na zapytania Wykonawców oraz zmianami SWZ 

Zamawiający modyfikuje treść Arkuszy cenowych pakietów nr 1 i 3 (Załączniki nr 1 i 3 do 

Formularza oferty), które zostały opublikowane na stronie internetowej prowadzonego 

postępowania. 

 

 

 

Niniejsze wyjaśnienia stanowią integralną część postępowania, którego dotyczą. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                             Dyrektor 
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