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Chorzow, dnia: 30.10.2024 r.
Pismo nr : SSWCH/NZ/ 236 /2024

WYKONAWCY
ubiegajacy sie o zamowienie publiczne

WYJASNIENIA | ZMIANA TRESCI SWZ NR 2

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym
bez negocjacji - art. 275 pkt. 1 ustawy Pzp, pn.. ,Dostawa odczynnikéw do posiadanych
analizatorow oraz dzierzawa analizatoréw biochemicznego i immunochemicznego wraz

z dostawa odczynnikéw”, Znak sprawy TP/252/DA0O/18/24.

Zamawiajacy, Szpital Specjalistyczny w Chorzowie, dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 1, 2 i 6
ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320),
udostepnia ponizej tre$¢ zapytan do Specyfikacji Warunkow Zamowienia (zwanej dalej "SWZ””) wraz
z wyjasnieniami i zmianami :

Zestaw pytan nr 1

Pytania w zestawie 1 dotyczg pakietu nr 1.

1. Zwracam si¢ z uprzejma prosba by jako minimalny termin waznosci dla pozycji 4 dopuscili
Panstwo 7 miesigcy zamiast 12.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

2. Zwracam si¢ z uprzejma prosba by jako minimalny termin wazno$ci dla pozycji 5 dopuscili
Panstwo 9 miesiecy zamiast 12.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

3. Zwracam si¢ z uprzejmg prosbg by jako minimalny termin waznosci dla pozycji 6 1 7 dopuscili
Panstwo 30 dni zamiast 42
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Ponadto Zamawiajacy uzupelnit Warunki graniczne dotyczace pakietu nr 1 o wymagany minimalny
termin wazno§$ci asortymentu z pozycji nr 2 Arkusza cenoweqo.

Zestaw pytan nr 2

Pytania w zestawie 2 dotycza pakietu nr 3.

1. SWZ 10.1. w zakresie pakietu 3 — Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na zmiane na: ,,do kazdego
odczynnika nalezy zlozy¢ ulotki odczynnikowe (procedury wykonania badania) i karty
charakterystyki substancji niebezpiecznej dla odczynnikow, ktore zwieraja w swoim skladzie
substancje niebezpieczne” - zgodnie z przepisami prawa?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.
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2. SWZ 10.1. — Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy przewiduje uzupetnienie przedmiotowych
srodkdw dowodowych, o ile przedmiotowy srodek dowodowy nie stuzy potwierdzeniu zgodno$ci
z cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie kryteriow oceny ofert, zgodnie z art. 107 ust. 2
Ustawy PZP i ogloszeniem o zamowieniu.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, Ze przewiduje uzupelienie przedmiotowych S$rodkoéw

dowodowych, o ile przedmiotowy S$rodek dowodowy nie sluzy potwierdzeniu zgodnosci z

cechami lub Kkryteriami okreslonymi w opisie kryteriow oceny ofert, zgodnie z art. 107 ust. 2

Ustawy PZP i ogloszeniem o zamdwieniu.

Zamawiajacy dodaje w Rozdziale 10. SWZ pkt 10.5. o brzmieniu : ,,Zamawiajacy przewiduje

uzupelnienie przedmiotowych srodkéw dowodowych.”

3. Zal. nr 3 kolumna nr 12 — Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na poprawieniu wzoru wyliczania
warto$ci brutto na: ,,kolumna nr 12 = kolumna nr 5 x kolumna nr 9”?
Uzasadnienie: Obecny wzor to: ‘12=10+11", gdzie kolumna nr 11 okre§la VAT w postaci
procentowej, co nie pozwala na poprawne wyliczenie.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

4. Zal. nr 3a pkt 45 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje na: ,,Wykonawca przystapi do
naprawy aparatu w dni robocze najp6zniej do 12 godzin, w dni ustawowo wolne od pracy do 24
godzin, od telefonicznego zgloszenia awarii, niezaleznie od dnia tygodnia. W przypadku awarii
trwajacej dluzej niz 48 godzin Wykonawca dostarczy analizator zastgpczy o identycznych
parametrach technicznych.”?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

5. Zal nr 3a pkt 46 — Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na modyfikacje¢ na: ,,Gdy niemozliwe bytoby
dostarczenie identycznego analizatora podczas trwania awarii, Wykonawca poniesie roznice
kosztow wykonania badan biochemicznych (tabela 1), koszty transportu materialu do
Laboratorium wskazanego przez Zamawiajacego i dostarczenia wynikow do Laboratorium
Zamawiajacego, do momentu usuniecia awarii. Wykonawca poniesie wszystkie powyzsze koszty,
na podstawie przedstawionej faktury.”?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

6. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby w przypadku niektdérych odczynnikow biochemicznych
zaproponowaé¢ mozliwo$¢ ich porcjowania do oferowanych przez wykonawce mniejszych
opakowan i zaoferowac ich ilosci zgodnie z podanag w ulotce odczynnikowej informacja o
trwatos$ci odczynnika po otwarciu przechowywanego w analizatorze? Odczynniki we wtornych
opakowaniach umieszone bedg w przypisanych im miejscach w karuzeli odczynnikowej. Takie
rozwigzanie umozliwi bardziej ekonomiczne wykorzystanie odczynnikdéw w okresie ich
gwarantowanej stabilno$ci na pokladzie analizatora i pozwoli na ekonomiczng kalkulacje oferty
odczynnikowej i zaoferowanie ilosci odczynnikéw zgodnie z najlepszg wiedzg 1 doswiadczeniem
oferenta o stabilno$ci uzytego do porcjowania pierwotnego opakowania odczynnika.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

7. Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie liczby lamp fotometru do oferowanych analizatorow
biochemicznych na podstawie najlepszej wiedzy i do$wiadczenia oferenta, a nie zapisow w
instrukcjach obshugi analizatorow.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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8. Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku, jesli serwis producenta analizatora zobowiazuje si¢ do
wykonywania wszelkich procedur instalacyjnych, konserwacyjnych i naprawczych elektrody
referencyjnej, nie ma koniecznosci oferowania w postgpowaniu przetargowym dodatkowych
elektrod referencyjnych
i jakichkolwiek ptynéw niezbednych do konserwacji tych elektrod. Ptyny i kolejne elektrody sa
dostarczane, wymieniane i uzupetniane przez serwis producenta w razie potrzeby.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, Ze w przypadku, jesli serwis producenta analizatora

zobowigzuje si¢ do wykonywania wszelkich procedur instalacyjnych, konserwacyjnych i

naprawczych elektrody referencyjnej, nie ma koniecznosci oferowania w postepowaniu

przetargowym dodatkowych elektrod referencyjnych i jakichkolwiek plynéw niezbednych do
konserwacji tych elektrod. Plyny i kolejne elektrody sq dostarczane, wymieniane i uzupelniane
przez serwis producenta w razie potrzeby.

9. Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie odczynnika do oznaczenia LDH, ktéry w ulotce
odczynnikowej nie posiada zapisu o dedykowaniu go do oznaczenia w PMR, ale jest powszechnie
stosowany do pomiaru w w/w materiale, oraz wyrazenie. zgody na polaczenie wierszy 30 i 31
arkusza cenowego. Oferowany analizator jest przeznaczony do ,,analizy probek surowicy, osocza,
moczu oraz innych typow probek. Inne typy probek odnosza si¢ do pozostatych plynow
ustrojowych, takich jak np. ptyn mézgowo-rdzeniowy, mieszczacych si¢ w zakresie lepkosci
surowicy”. Zar6wno przeznaczenie analizatora jak 1 =zakresy pomiarowe odczynnikow
umozliwiaja ich zastosowanie do diagnostyki réznego rodzaju ptynoéw. Oferowany analizator
posiada opcje automatycznego rozcienczenia i zageszczenia probki badanej co zwicksza
mozliwosci diagnostyczne oferowanego urzadzenia.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

10. Prosimy o potwierdzenie, ze wymdg odnoszacy si¢ do kuwet reakcyjnych ,mozliwo$¢ ich
selektywnej wymiany” dotyczy mozliwosci selektywnej wymiany pojedynczej kuwety w razie
takiej potrzeby.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, ze wymég odnoszacy si¢ do kuwet reakcyjnych

,»mozliwos¢ ich selektywnej wymiany” dopuszcza mozliwosé selektywnej wymiany pojedynczych

kuwet w razie zaistnienia takiej potrzeby.

11. Prosimy o potwierdzenie, ze wymog ,,Wydajnos¢: min. 400 testow fotometrycznych i min 400
testow ISE na godzing” odnosi si¢ do wydajnos$ci analizatora przy jednoczesnym wykonywaniu
badan fotometrycznych i ISE.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, ze wymaog ,,Wydajnosé: min. 400 testow fotometrycznych

i min 400 testéw ISE na godzing¢” odnosi si¢ do wydajnos$ci analizatora przy jednoczesnym

wykonywaniu badan fotometrycznych i ISE.

12. Prosimy o potwierdzenie, ze zapis ,,Wykonanie pomiaru elektrolitow Na, K, Cl za pomoca
bezobstugowych elektrod” speniajg elektrody, ktore nie wymagaja zadnej dodatkowej obstugi
poza czynnosciami konserwacyjnymi i kalibracja, a dodatkowo elektroda referencyjna jest
konserwowana w catos$ci przez serwis producenta.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza ze zapis ,,Wykonanie pomiaru elektrolitéw Na, K, Cl za

pomoca bezobstugowych elektrod” spelniaja elektrody, ktére nie wymagaja zadnej dodatkowej

obshlugi poza czynnos$ciami konserwacyjnymi i kalibracja, a dodatkowo elektroda referencyjna
jest konserwowana w calos$ci przez serwis producenta.
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13. Prosimy o doprecyzowanie jakiej minimalnie liczby probdéwek przebywajacych jednoczesnie na
poktadzie automatycznego podajnika probek wymaga Zamawiajacy.
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga minimalnej ilosci 120 probéwek.

14. W zwiazku z zapisem ,,Wszystkie odczynniki ptynne, gotowe do uzycia, pakowane w pojemniki
nadajace sie do bezposredniego wtozenia do analizatora” - czy Zamawiajacy zaakceptuje jedynie
dla 3 odczynnikéw (CK; CK-MB i UIBC) potaczenie 2 ptynnych sktadnikow przed wstawieniem
na poktad analizatora?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

15. Czy Zamawiajacy przyzna punkty dla odczynnika Kreatynina enzymatyczna, dla ktorego
zakltocenie jest ponizej 7% przy stezeniach bilirubiny do 40mg/dL?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy przyzna punkty dla odczynnika Kreatynina enzymatyczna, dla

ktorego zakldcenie jest ponizej 7% przy stezeniach bilirubiny do 40mg/dL.

16. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby zaoferowa¢ odczynniki do oznaczania ALT i AST bez
uzycia 5 -fosforanem pirydoksalu? Wszyscy uzytkownicy grupy analizatorow w Polsce oznaczaja
te anality bez wuzycia 5°-fosforanem pirydoksalu, a tym samym zastosowanie P5P
uniemozliwialoby zaliczenie uzyskanych wynikow do tej samej grupy metodycznej w kontroli
zewnatrzlaboratoryjne;.

Odpowiedz: W zwiazku ze znaczng iloScig pacjentow diagnozowanych w kierunku choroéb

watroby, aktywacja fosforanem pirydoksalu zabezpiecza przed uzyskaniem falszywie niskich

wynikéw aktywnoS$ci aminotransferazy w probkach od pacjentéw z niedostatecznym poziomem
endogennego fosforanu pirydoksalu (niedoborem witaminy B6), Zamawiajgcy nie wyraza zgody
na zaoferowanie odczynnikow do oznaczania ALT I AST bez uzycia 5’-fosforanu pirydoksalu.

17. Czy Zamawiajacy przyzna punkty dla odczynnikow ALT i AST, dla ktorych zaklocenie jest
ponizej 5% przy st¢zeniach bilirubiny do 40 mg/dL, a dla hemolizy zaktdcenie jest ponizej 10%
przy stezeniu hemoglibiny do 5g/L?

Odpowiedz: Tak pod warunkiem, Ze oferowane odczynniki ALT I AST beda z uzyciem

5’-fosforanu pirydoksalu.

18. Prosimy o mozliwos¢ zaoferowania i wycenienia jedynie petnych opakowan odczynnikéw, gdyz

nie ma mozliwosci sprzedazy i oferowania niepetnych/utamkowych opakowan odczynnikow.
Odpowiedz: W przypadku gdy po przeliczeniu sztuk na opakowania wychodzi niepelna ilo$¢
opakowan, nalezy wyceni¢ ulamkowsg ilo§¢ opakowan po przeliczeniu do dwdch miejsc po
przecinku. W trakcie realizacji umowy faktury wystawiane przez Wykonawce musza by¢
zgodne z przepisami prawa podatkowego oraz zgodne z zaméwieniem, tj. odpowiadajace cenie
jednostkowej rzeczywistego opakowania.

19. Prosimy o wyrazenie zgody, aby wartosci referencyjne dla oferowanych odczynnikow bytly
zgodne z wartosciami podanymi w ulotkach odczynnikowych lub z innymi danymi
literaturowymi. W ulotkach brak jest informacji, ze dotycza rasy kaukaskiej. Wartosci te sa
stosowane w Polsce przez wszystkich uzytkownikow analizatorow oferowanych przez
Wykonawce.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.
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20. Prosimy o potwierdzenie, ze zapis ,,koszty wizyty i materiatu wliczone w ceng zlozonej oferty”
(punkt 41 SWZ) nie dotyczy materiatow zuzywalnych wymienionych i wycenionych w arkuszu
cenowym, ktore beda wymagatly okresowej wymiany w czasie przegladu serwisowego.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, ze zapis ,,koszty wizyty i materialu wliczone w ceng
zlozonej oferty” nie dotyczy materialow zuzywalnych wymienionych i wycenionych w arkuszu
cenowym, ktore beda wymagaly okresowej wymiany w czasie przegladu serwisowego.
Przytoczony w zapytaniu zapis znajduje si¢ w pkt 42 Zalacznika nr 3a do Formularza oferty -
»Warunki graniczne dotyczace analizatora biochemicznego i odczynnikéw”.

21. W zwiazku z wymogiem ,, Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ wraz z aparatem odczynniki i
materiaty zuzywalne (tzw. zestaw startowy), niezbedne do uruchomienia analizatora.” - prosimy o
wyrazenie zgody, aby wykonawca udzielil przy pierwszym zamowieniu stosownego rabatu, ktory
pokryje koszty ptynéw systemowych niezbednych do uruchomienia analizatora.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na udzielenie rabatu.

22. W zwigzku z wymogiem punktu ocenianego nr § prosimy o potwierdzenie, ze wymog dotyczy
parametréw mierzonych w COBJwDL w Programie zewngtrznej oceny z Zakresu Chemii
Klinicznej.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, iz wymoég dotyczy parametréw mierzonych w COBJwDL

w Programie zewnetrznej oceny z Zakresu Chemii Klinicznej.

23. W zwiazku z wymogiem ,,Termin dostawy i instalacji aparatu maksymalnie do 6 tygodni od daty
zawarcia umowy”’ - prosimy o wyrazenie zgody na wydtuzenie terminu dostawy i instalacji
analizatora do 9 tygodni.

Uzasadnienie: Wydtuzenie terminu dostawy 1 instalacji sprz¢tu pozwoli na uniknigcie opdznien w
dostawie sprzgtu spowodowanych okresem $wigteczno-noworocznym.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytania do umowy:

24. §1 ust. 3 lit. b - W zwigzku z faktem, Zze zaoferowane produkty, ktore tego wymagaja sa wyrobami
medycznymi do diagnostyki iv vitro — obowiazuje je rozporzadzenie 2017/746, prosimy zatem
o modyfikacje zapisu: ,,Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5
kwietnia 2017 r. ...”?

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu, ktory zostanie zmieniony na

etapie zawarcia umowy.

25. §3 ust. 8 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na podigczenie analizatoréw do ustugi zdalnego
dostepu o nazwie ProService?
Uzasadnienie: Usluga umozliwi serwisowi technicznemu 1 aplikacyjnemu na zdalne
rozwigzywanie probleméw. W badaniach laboratoryjnych czas odgrywa kluczowa rolg, a przestoj
analizatora spowodowany jego awarig moze znacznie wydtuzy¢ oczekiwanie na wynik. Jezeli
Zamawiajacy wyraza zgodg to prosimy o techniczne zapewnienie naszym analizatorom tacza z
dostgpem do Internetu.

Odpowiedz : Na chwile obecna Zamawiajacy nie posiada takiej mozliwosci. Takowe rozwigzanie

prawdopodobnie zostanie zastosowane w ciagu najblizszego kwartalu. Lacze zostanie

udostepnione po spelnieniu procedur obowigzujacych u Zamawiajacego w tym zakresie.

26. §3 ust. 9 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje na: ,,Wykonawca przystapi do
naprawy aparatu w dni robocze najpozniej do 12 godzin, w dni ustawowo wolne od pracy do 24
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godzin, od telefonicznego zgtoszenia awarii, niezaleznie od dnia tygodnia. W przypadku awarii
trwajacej] dluzej niz 48 godzin Wykonawca dostarczy analizator zastepczy o identycznych
parametrach technicznych.”?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

27. §3 ust. 15 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na sktadanie zamoéwien przy pomocy sklepu
internetowego ,,E-store”?
Uzasadnienie: Zamawiajacy korzystajac z tej opcji ma mozliwo$¢ sktadania zamowien przez cata
dobe, moze kontrolowa¢ prawidlowo§¢ zamoéwienia: nr katalogowe 1 ceny, otrzymuje
automatyczne informacje o statusiec zamdOwienia przy pomocy poczty elektronicznej, ma
mozliwos$¢ Sledzenia przesytki znajdujacej si¢ w dostawie, posiada dostep do historii zamdwien
oraz dostep do faktur oraz informacji o zaleglych ptatnosciach.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

28. §3 ust. 24 — Czy w zwiazku z §5 ust. 4 niniejszej umowy Zamawiajacy wyraza zgode, aby do
zamowien zostat dotaczany jedynie dokument WZ, a faktura wysytana droga elektroniczna?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

29. §6 ust. 3 lit. a - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na obnizenie wysokosci kary umownej i
modyfikacje¢ postanowienia umownego na: ,,Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kar¢ umowna
za zwloke w wykonaniu dostawy cze$ciowej w terminie wskazanym w zamowieniu, o ktorym
mowa w § 3 ust. 18 - w wysokosci 0,5% warto$ci brutto danej partii dostawy za kazdy rozpoczety
dzien zwtoki”?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

30. §6 ust. 3 lit. b - Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na obnizenie wysokosci kary umownej i
modyfikacje postanowienia umownego na: ,,Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kar¢ umownag
za zwloke w wykonaniu dostawy analizatora w terminie okre§lonym w § 3 ust. 2 - w wysokosci
0,25% warto$ci brutto umowy, liczac za kazdy dzien zwtoki”?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

31. §6 ust. 3 lit. ¢ - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na obnizenie wysokosci kary umownej i
modyfikacje¢ postanowienia umownego na: ,,Wykonawca zaptaci Zamawiajagcemu kar¢ umowna
za zwlok¢ w usunieciu usterek stwierdzonych przy odbiorze analizatora lub ujawnionych w
okresie trwania umowy (dzierzawy) - w wysokos$ci 0,25% warto$ci brutto umowy za kazdy dzien
zwtoki, liczonej od dnia wyznaczonego na ich usunigcie”?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

32. §6 ust. 3 lit. d - Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na obnizenie wysokosci kary umownej i
modyfikacje postanowienia umownego na: ,,Wykonawca zaptaci Zamawiajagcemu kar¢ umowna
za odstgpienie od umowy przez Zamawiajgcego z przyczyn, za ktore Wykonawca ponosi
odpowiedzialno§¢ — w wysokos$ci 5% wartosci umowy brutto okreslonej w § 4 ust. 3”?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

33. §6 ust. 10 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:
~Zamawiajagcy ma prawo odstagpi¢ od umowy i naliczy¢ kar¢ umowng w wysokosci 10%
wynagrodzenia umownego brutto, okreslonego w § 4 ust. 3 umowy w zakresie czg$ci, ktorej kara
dotyczy, w przypadkach, gdy:
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a) jednorazowa zwtoka Wykonawcy wzgledem terminu wykonania dostawy, o ktorym mowa w §
3 ust. 18 umowy, przekroczy 14 dni kalendarzowych,
b) Wykonawca na wezwanie Zamawiajacego nie wymieni wadliwego Towaru w terminie 10 dni
roboczych od uznania reklamacji,
¢) w razie wystapienia innych niz powyzsze okoliczno$ci lezacych po stronie Wykonawcy, ktore
w znacznym stopniu utrudniajg dalsza realizacje umowy, przez co nalezy rozumie¢ w
szczegblnosci utrate przez Wykonawce koniecznych uprawnien do realizacji Przedmiotu umowy,
ograniczenia przez Wykonawce zakresu realizowanych dostaw lub ich jako$ci,
d) jezeli w stosunku do Wykonawcy sad odméwi ogloszenia upadlosci z uwagi na
niewystarczajace aktywa na prowadzenie upadlosci, jezeli Wykonawca zawrze z wierzycielami
uktad powodujacy istotne zagrozenie dla realizacji umowy, lub nastgpi likwidacja
przedsiebiorstwa Wykonawcy, jezeli w wyniku wszczetego postepowania egzekucyjnego nastapi
zajecie majatku Wykonawcy lub jego znacznej czesci.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

34. Czy Zamawiajacy wprowadzi klauzule waloryzacyjng zgodnie z art. 439 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych — dalej p.z.p., zgodnie z ktérym umowa na roboty
budowlane, dostawy lub ustugi, ktéra jest/bedzie zawarta na okres dluzszy niz 6 miesigcy, musi
zawiera¢ postanowienia dotyczace zasad wprowadzania zmian wysoko$ci wynagrodzenia
naleznego Wykonawcy w przypadku zmiany ceny materiatlow lub kosztow zwigzanych z
realizacjg zamowienia?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Roéwnoczesnie  Zamawiajacy zmienia tre$¢  Specyfikacji  Warunkéw Zamowienia w_ sposob
nastepujacy:

1. w Rozdziale 10 :

Byto :
10.1.Zamawiajacy zada ztozenia przez Wykonawce wraz z oferta nastepujacych, przedmiotowych
srodkow dowodowych:

Lp. | Wymagany dokument

1 | W zakresie pakietu nr 1

- aktualne karty charakterystyki odczynnikow, produktow niebezpiecznych dla zdrowia
cztowieka i srodowiska,
- deklaracja zgodnosci/$wiadectwa CE/IVD dla zaoferowanych wyrobow medycznych,
- procedury wykonania,
- dokument poswiadczajacy akceptacje odczynnikoéw i1 materiatdéw kontrolnych przez wytworce
aparatu.

W zakresie pakietu nr 2

- certyfikat CE IVD/IVDR/deklaracja zgodnosci do aparatu i stosowanych odczynnikow,

- do kazdego odczynnika ulotki odczynnikowe (procedury wykonania badania) i karty
charakterystyki,

- instrukcje obstugi.

W zakresie pakietu nr 3
- certyfikat CE IVD/IVDR/deklaracja zgodnosci do aparatu i stosowanych odczynnikow,
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- do kazdego odczynnika nalezy ztozy¢ ulotki odczynnikowe (procedury wykonania badania) i
karty charakterystyki,
- instrukcje obstugi, metodyki badan oraz opis techniczny.

W zakresie pakietu nr 4

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

- karty charakterystyki wszystkich niebezpiecznych substancji chemicznych
i ich mieszanin zawartych w odczynnikach,

- instrukcje uzycia.

Wszystkie dokumenty w jezyku polskim.
Nie spelnienie wymagan spowoduje odrzucenie oferty.

10.2. Zamawiajacy zaakceptuje rownowazne przedmiotowe srodki dowodowe, jesli potwierdza, ze
oferowane dostawy spelniajg okreslone przez Zamawiajacego wymagania, cechy lub kryteria.
10.3. Przedmiotowe $rodki dowodowe oraz inne dokumenty lub o§wiadczenia Wykonawca sktada,

pod rygorem niewaznosci, w formie elektronicznej lub w postaci elektronicznej opatrzonej
podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.
10.4. Dokumenty sporzadzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z thumaczeniem na jezyk polski.

Jest:
10.1.Zamawiajacy zada zlozenia przez Wykonawce wraz z oferta nastepujacych, przedmiotowych
srodkow dowodowych:

Lp. | Wymagany dokument

1 | W zakresie pakietu nr 1

- aktualne karty charakterystyki odczynnikow, produktow niebezpiecznych dla zdrowia
cztowieka i srodowiska,
- deklaracja zgodnosci/$wiadectwa CE/IVD dla zaoferowanych wyroboéw medycznych,
- procedury wykonania,
- dokument po$wiadczajacy akceptacj¢ odczynnikow i materiatow kontrolnych przez wytworce
aparatu.

W zakresie pakietu nr 2

- certyfikat CE IVD/IVDR/deklaracja zgodnosci do aparatu i stosowanych odczynnikow,

- do kazdego odczynnika ulotki odczynnikowe (procedury wykonania badania) i Karty
charakterystyki,

- instrukcje obstugi.

W zakresie pakietu nr 3

- certyfikat CE TVD/IVDR/deklaracja zgodnosci do aparatu i stosowanych odczynnikow,

- do kazdego odczynnika nalezy ztozy¢ ulotki odczynnikowe (procedury wykonania badania)

I karty charakterystyki substancji niebezpiecznej dla odczynnikow, ktore zwieraja w swoim
sktadzie substancje niebezpieczne - zgodnie z przepisami prawa,

- instrukcje obstugi, metodyki badan oraz opis techniczny.

W zakresie pakietu nr 4

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

- karty charakterystyki wszystkich niebezpiecznych substancji chemicznych
i ich mieszanin zawartych w odczynnikach,

- instrukcje uzycia.
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Wszystkie dokumenty w jezyku polskim.

Nie spelnienie wymagan spowoduje odrzucenie oferty.

10.2. Zamawiajacy zaakceptuje rownowazne przedmiotowe srodki dowodowe, jesli potwierdza, ze
oferowane dostawy spelniajg okreslone przez Zamawiajacego wymagania, cechy lub kryteria.

10.3. Przedmiotowe $rodki dowodowe oraz inne dokumenty lub o§wiadczenia Wykonawca sktada,
pod rygorem niewazno$ci, w formie elektronicznej lub w postaci elektronicznej opatrzonej
podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.

10.4. Dokumenty sporzadzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z tlumaczeniem na jezyk polski.

10.5. Zamawiajacy przewiduje uzupehnienie przedmiotowych $rodkéw dowodowych.

Ponadto zgodnie z udzielonymi odpowiedziami na zapytania Wykonawcow oraz zmianami SWZ
Zamawiajacy modyfikuje tres¢ Arkuszy cenowych pakietow nr 1 i 3 (Zalaczniki nr 1 i 3 do
Formularza oferty), ktére zostaly opublikowane na stronie internetowej prowadzonego
postepowania.

Niniejsze wyjasnienia stanowia integralna czes¢ postepowania, ktorego dotycza.

Dyrektor
Opracowata: Dorota Kaczmarek/Marcin Kasperkiewicz
Sporzadzono w dniu: 30.10.2024 r.
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