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Kedzierzyn-Kozle, 08.07.2024r.
SPZOZ . AZ . 2024 .

WYJASNIENIA | MODYFIKACJE TRESCI SWZ NR 2

Dotyczy: postepowania prowadzoneqgo w_trybie przetargu nieograniczoneqgo na dostawe podtozy, probdwek
systemu zamknietego wraz z dzierzawg aparatow dla SP ZOZ w Kedzierzynie-Kozlu — 3 zadania czesciowe,
AZ-P.EK.2024.15.

A. WYJASNIENIA TRESCI SWZ:

Samodzielny Publiczny Zesp6t Opieki Zdrowotnej w Kedzierzynie-Kozlu, dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z
11.09.2019r. Prawo Zaméwien Publicznych (t. j. Dz. U. z 2023r., poz. 1605 z pdin. zm., dalej Pzp) przekazuje wyjasnienia do
ztozonych zapytan do tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia (dalej SWZ) w niniejszym postepowaniu.

ZADANIE NR 1:

Pytanie 1, wymagane parametry systemu zamknietego do pobierania krwi, pkt 12:

W celu unikniecia niepozadanych efektéw ze strony krwinek ptytkowych w trakcie mieszania prébek, system musi
gwarantowa¢ wypetnianie sie probowek koagulologicznych catkowicie, bez pozostawienia pustej przestrzeni.
Czy w trosce o najwyzszg jako$¢ materiatu do badan koagulologicznych i unikniecia niepozgdanych efektéw ze strony krwinek
ptytkowych Zamawiajgcy bedzie wymagat probowki , ktéra pozwala pobra¢ materiat w proporcji do cytrynianu 1:9 a ustalona
prdznia na etapie produkcji zagwarantuje pobranie do minimum wygrawerowanej linii na otoku probdéwki ?

Odpowiedz: Tak — Zamawiajgcy wymaga probowek jak w pytaniu.

Pytanie 2, tabela nr 2 — dzierzawa:

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o dodanie linii, dotyczacej dzierzawy urzgdzenia Mini Sed firmy Alcor na okres 30
miesiecy.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 3:
Prosimy o wyjasnienie czy w kolumnie nr 9 ,,wymagana ilos¢ opakowan” Wykonawca powinien podac ilos¢ zaokraglong do

petnych opakowan czy podac ilos¢ utamkowg do 2 miejsc po przecinku?
Odpowiedz: Nalezy podac ilos¢ zaokrgglong do petnych opakowar.
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ZADANIE NR 3:

Pytanie 1:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie produktéw z minimalnym terminem waznosci 7 miesiecy od daty pojedynczej
dostawy?

Uzasadnienie: Ze wzgledu na sktad, komponenty i system produkcji odczynnikdw - nie mozna okresli¢ terminu waznosci
oferowanego asortymentu na podany w SWZ. Oferowane terminy waznosci zostaty podane zgodnie z zaleceniami producenta.
OdpowiedZ: Zamawiajgcy wyraza zgode | modyfikuje zapis w § 5 wust. 6 «c), ktory przyjmuje brzmienie:

,¢) zadanie nr 3: 7 miesiecy od daty dostarczenia”.

SPECYFIKACJA WARUNKOW ZAMOWIENIA / SWZ:

Pytanie 1:

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktéw, ktére nie zostaty oznakowane przez producenta znakiem CE i nie posiadajg
deklaracji zgodnosci, gdyz sg to wyroby laboratoryjne ogdlnego zastosowania niepodlegajgce przepisom ustawy o wyrobach
medycznych?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 2:
Czy jako podtaczenie do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego (LIS) rozumiany jest nastepujacy zakres ustug:
a. Konsultacje z personelem IT Zamawiajgcego, dotyczgce technicznych szczegétow realizacji podtgczenia oraz posiadanej
infrastruktury IT
b. Dostarczenie do Dostawcy LIS dokumentacji technicznej dotyczacej podtaczenia oraz protokotéw komunikacji
c. Zapewnienie przygotowania przez Dostawce LIS niezbednego sterownika odpowiadajgcego za komunikacje z analizatorem
d. Konfiguracja aparatu oraz podtgczenie do LIS w zakresie niezbednym do zapewnienia prawidtowej komunikacji
e. Zapewnienie prawidtowego odbioru zlecen przesytanych z LIS (nie dotyczy aparatu miniVidas)
f. Zapewnienie prawidtowego wysytania wynikow do LIS
g. Weryfikacja poprawnosci odbieranych i przesytanych danych we wspotpracy z Zamawiajgcym oraz Dostawcg LIS
h. Dodanie nowych badan (testéw), ktérych nie byto w ofercie Wykonawcy w dniu realizacji podtgczenia
i. Realizacje podfaczenia uznaje sie za zakoiczong w chwili potwierdzenia przez Zamawiajgcego otrzymania i odbioru zlecen
z/do systemu LIS (potwierdzenie dziatania komunikacji dwukierunkowej).
j. Zakres realizacji po stronie dostawcy aparatu(éw) nie obejmuje:
- modyfikacji w systemie LIS, ktore nie byty okreslone przez Zamawiajgcego w SIWZ
- modyfikacji w systemie LIS, ktére wynikajg z nieprawidtowosci jego dziatania
Odpowiedz: Tak —Zamawiajqcy przez podtgczenie do systemu LIS rozumie czynnosci jak w pytaniu.

Pytanie 3, rozdziat Il pkt. 3.4 ust. 3 swz oraz §2 ust. 1 wzoru umowy — pakiet nr 1:

Biorgc pod uwage, ze oferowany sprzet jest produkowany w kraju innym niz Polska, czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu
posiadania przez oferowany sprzet etykiet handlowych w jezyku polskim? Zgodnie z obowigzujacg ustawg z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 r. poz. 974) art. 12 ust. 4 ,Wyrdb, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do
stosowania przez uzytkownikéw niebedacych laikami oraz wyréb, system lub zestaw zabiegowy udostepniony w celu uzywania
przez uzytkownikéw niebedacych laikami ma deklaracje zgodnosci UE albo os$wiadczenia, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3
rozporzadzenia 2017/745, oraz etykiety i instrukcje uzywania w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji
przeznaczonych dla pacjenta, ktore podaje sie w jezyku polskim lub wyraza za pomocg zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow”.

Czy zatem Zamawiajgcy dopusci, aby oferowane w Pakiecie 1 wyroby posiadaty etykiety zaréwno na opakowaniu zbiorczym jak
i indywidualnym w jezyku angielskim oraz symbole zharmonizowane - "Symbole graficzne do oznaczania wyrobdéw
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medycznych", ktére pozwalajg na doktadng identyfikacje produktu, numer jego serii, date waznosci, rozmiar, sterylnos¢,
metode sterylizacji oraz wytworce?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza produkty posiadajgce etykiety w jezyku angielskim na opakowaniu zbiorczym

i indywidualnym oraz symbole zharmonizowane pozwalajgce na identyfikacje produktu.

PowyzZsze dotyczy wszystkich zadan czesciowych.

Pytanie 4, rozdziat lll, punkt 3.7, zadanie nr 1:

»zadanie nr 1: minimum jedng publikacje o wykorzystywaniu oferowanej wiréwki w badaniach klinicznych i braku wptywu
stosowanych antykoagulantéw oraz zelu separujacego na uzyskiwane wyniki oznaczen; dopuszcza sie udostepnienie adresu

”

bezptatnej i catodobowej strony internetowej (bezposredni link), na ktérej dostepna jest publikacja / -e
Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o odstgpienie od wymogu dostarczenia publikacji dotyczacej wykorzystania
oferowanej wirédwki na rzecz referencji wystawionych na producenta, dostepnych na jego stronie internetowe;j.

Odpowiedz: Zamawiajqcy dopuszcza i modyfikuje ponizsze zapisy w tresci SWZ:

1) pkt 3.7 ust. 1 a) SWZ przyjmuje brzmienie:

,a) minimum jedng publikacje o wykorzystywaniu oferowanej wirdwki w badaniach klinicznych i braku wptywu
stosowanych antykoagulantéw oraz zelu separujgcego na uzyskiwane wyniki oznaczeri LUB referencje uzytkownikow
oferowanej wirowki; dopuszcza sie udostepnienie adresu bezptatnej i catodobowej strony internetowej (bezposredni link),
na ktérej dostepna jest publikacja / -e LUB referencje”;

2) zadanie czesciowe nr 1 - ostatni akapit (przed tabelq nr 3) przyjmuje brzmienie:
»W ramach pierwszej dostawy przedmiotu zamowienia Wykonawca dostarczy, w formie w formie pisemnej lub elektronicznej,
minimum jedng publikacje o wykorzystywaniu oferowanej wirdwki w badaniach klinicznych i braku wptywu stosowanych
antykoagulantdw oraz Zelu separujgcego na uzyskiwane wyniki oznaczeri LUB referencje uzytkownikow oferowanej
wiréwki. Dopuszcza sie udostepnienie adresu bezptatnej i catodobowej strony internetowej (bezposredni link), na ktorej
dostepna jest publikacja / -e LUB referencje”;

3) § 1 ust. 9 pkt 1a) projektowanych postanowient umowy przyjmuje brzmienie:
,minimum jednq publikacje o wykorzystywaniu oferowanej wirdwki w badaniach klinicznych i braku wptywu
stosowanych antykoagulantéw oraz Zelu separujgcego na uzyskiwane wyniki oznaczern LUB referencje uzytkownikow
oferowanej wirowki; dopuszcza sie udostepnienie adresu bezptatnej i catfodobowej strony internetowej (bezposredni link), na
ktorej dostepna jest publikacja / -e LUB referencje”.

PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY:

Pytanie 1, §2 ust. 1 wzoru umowy dostawy — pakiet nr 1:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na  zaoferowanie  uchwytow bez  okreslonego terminu  waznosci?
Uzasadnienie: Ze wzgledu na plastik, z ktédrego wykonane sg uchwyty, oraz fakt, ze produkt nie ma kontaktu z tkanka pacjenta
oraz z materiatem potencjalnie zakaznym, producent okreslit go jako produkt wainy bezterminowo (nie podlegajacy
przeterminowaniu). W zwigzku z czym na opakowaniu widnieje data produkcji, nie ma za$ daty waznosci.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode — wskazany ustep oraz pkt 3.4 ust. 3 SWZ otrzymujq brzmienie:
,1. Wykonawca zobowiqzany jest do dostawy przedmiotu zamdwienia w oryginalnych, nienaruszonych opakowaniach

producenta posiadajgcych informacje w jezyku polskim, wraz ze wskazaniem producenta co do wtasciwosci przedmiotu
zamdowienia, zasad bezpieczenstwa uzytkowania, termindw waznosci (lub produkcji) i numeru serii, posiadajgce oznaczenie CE
(o ile jest wymagane) i oznaczenia dotyczgce sterylnosci bqdz jatowosci (jezeli wymagajq tego przepisy prawa).
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Pytanie 2, §2 ust. 4 wzoru umowy dostawy — pakiet nr 1:

Zwracamy sie z prosbg o wykreslenie zapisu dotyczacego sktadani zamowien telefonicznie. Telefoniczne sktadanie zamdwien
jest najmniej precyzyjnym sposobem sktadania zamodwien, i generuje najwiekszg ilos¢ btedéw na etapie zaréwno sktadania, jak
i realizacji zamowien.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dokona modyfikacji. Zamawiajqgcy przewiduje dwie formy sktadania zamdwien: telefonicznie lub
e-mailem. W sytuacji, gdy forma telefoniczna nie bedzie akceptowana przez wykonawce, oczywistym jest ze pozostanie forma
e-mailowa.

Pytanie 3, §2 ust. 7 wzoru umowy dostawy — pakiet nr 1:

W zwigzku z dostawg z réznych magazyndw zwracamy sie z prosbg o odstgpienie od zapisu ,biezgce zamodwienie winno by¢
zrealizowane za jednorazowg dostawg”

OdpowiedZ:  Zamawiajgcy  modyfikuje ~ wskazany  ustep  poprzez  dodanie  zdania  trzeciego o  tresci:
,Dopuszcza sie dostawy asortymentu z réznych magazyndw, pod warunkiem zachowania terminu dostawy, o ktérym mowa
w§2ust. 2.”.

Pytanie 4:
a) §6 ust. 1 pkt. 5 wzoru umowy dostawy - pakiet nr 1:

Zwracamy sie z prosbg o wykreslenie zapisu dotyczgcego kary umownej za skorzystanie z zakupu zastepczego. Wykonawca
utraci zysk oraz bedzie zobowigzany do uregulowania rdznicy w cenie, w zwigzku z czym natozenie kolejnej kary jest
bezpodstawne.

b) § 6 ust. 1 pkt. 6 wzoru umowy dostawy:

Zwracamy sie z prosbg o obnizenie kary umownej do 100 zi.

c) §7 ust. 1 a wzoru umowy dzierzawy:

Zwracamy sie z prosba o obnizenie kary umownej do 5% wartosci brutto stawki miesiecznej za kazdy dzien zwtoki.

d) §7 ust. 1 b wzoru umowy dzierzawy:

Zwracamy sie z prosba o obnizenie kary umownej do 5% wartosci stawki brutto miesiecznej.

Odpowiedz ad a) — d): Zamawiajqcy nie wyraza zgody

B. MODYFIKACJE TRESCI SWZ:

Samodzielny Publiczny Zespdt Opieki Zdrowotnej w Kedzierzynie-Kozlu, dziatajgc na podstawie art. 137 ust. 1 Pzp
modyfikuje zapisy w tresci SWZ:
1) jak w odpowiedzi nr 1 (dot. zadania nr 3),
2) jak w odpowiedzi nr 4 (dot. SWZ),
3) jak w odpowiedzi nr 1i 3 (dot. projektowanych postanowiern umowy).

Sktadajac oferte Wykonawcy winni uwzglednié powyisze modyfikacje.

Powyisze wyjasnienia i modyfikacje stanowig integralng czes¢ SWZ i staja sie wigzace dla Wykonawcow.

Z-ca Dyrek
Samodzieliiego Public,
Opicki Zdrowoinej v Ked=:

ds. dyc

inna osoba wykonujgca czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem
postepowania o udzielenie zamoéwienia po stroniezamawiajgcego
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