Inwestycje Medyczne Lédzkiego Sp. z o.o.

ul. Narutowicza 34 lok. 105 tel. /+48/ 42 206 88 60
90-135 £6dz fax /+48/ 42 206 88 61
NIP: 726-26-54-060 REGON: 101745880
www.iml.biz.pl iml@iml.biz.pl

16dzZ, dnia 18.04.2024 r.

Wykonawcy
postepowanie nr 2/ZP/PN/2024

dotyczy postepowania o udzielenie zamdwienia pn.:

Zakup dla Pracowni Histopatologii Wojewodzkiego Specjalistycznego Szpitala
im. M. Pirogowa w Lodzi aparatury medycznej

Zamawiajacy, dziatajagc na podstawie art. 135 ust. 6 oraz art. 137 ust. 2 ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 roku Prawo zamoéwien publicznych, zamieszcza na stronie internetowej
prowadzonego postgpowania tre$¢ zapytan wraz z wyjasnieniami oraz modyfikacje w zakresie
Specyfikacji Warunkéw Zamowienia — bez ujawnienia zrodta zapytan:

PAKIET 1 - PROCESOR TKANKOWY —1 SZTUKA (Zalacznik 2.1 do SWZ)

Pytanie nr 1

pkt 7 Zalacznika 2.1 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o wyrazenie zgody na
zaproponowanie procesora tkankowego w ktorym komora reakcyjna ma pojemno$é na 300
standardowych kasetek histopatologicznych (2x 150 kasetek).

Pytanie nr 2

pkt 8 Zalacznika 2.1 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosbg o wyrazenie zgody na
zaproponowanie procesora tkankowego wyposazonego 3 czujniki w komorze reakcyjne;j:

- pierwszy do uruchamiania proces6w 72 wsadu tj. 150 kasetek
- drugi do uruchamiania petnych wsadow tj 300 kasetek

- trzeci przepelieniowy pelnigcy funkcje bezpieczenstwa na wypadek awarii czujnikow
roboczych.

Dodatkowo zwracamy si¢ do zamawiajgcego o doprecyzowanie czy Zamawiajagcy wymaga
zaproponowania urzadzenia wyposazonego w technologicznie najnowsze czujniki
ultradzwigkowe odporne na zabrudzenia parafinowe co bezposrednio eliminuje mozliwos¢
falszywego odczytu poziomu odczynnika w komorze zabezpieczajac w ten sposob materiat
tkankowy przed niewlasciwym jego przeprowadzeniem a nawet w niektoérych przypadkach
zniszczeniem. Niektdre rozwigzania rynkowe bazujace na technologii czujnikoéw optycznych
generuja mozliwo$¢ wystgpienia zafalszowania odczytu poziomu odczynnika w komorze
reakcyjnej ze wzgledu na ich podatnos¢ na zabrudzenia.

Sad Rejonowy dla todzi-Srodmiescia w todzi

XX Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego wo | ew |j |jz l‘ wo @

KRS Nr 0000507870 t ¥ d k °
Kapitat zaktadowy: 177.708.000,00 z} (optacony w catosci) 0 Z I E
Nr rachunku bankowego: 55 1240 3073 1111 0010 5905 3612 (Bank PEKAO SA).

Stronalz21


http://www.iml.biz.pl/
mailto:iml@iml.biz.pl

Inwestycje Medyczne Lédzkiego Sp. z o.o.

ul. Narutowicza 34 lok. 105 tel. /+48/ 42 206 88 60
90-135 £6dz fax /+48/ 42 206 88 61
NIP: 726-26-54-060 REGON: 101745880
www.iml.biz.pl iml@iml.biz.pl

Pytanie nr 3

pkt 9 Zalacznika 2.1 do SWZ. - Czy Zamawiajacy dopusci procesor bez czujnikow pojemnosci
zlokalizowanych w butlach? Proponujemy urzadzenie posiadajagce ww. czujniki znajdujace si¢ w
komorze reakcyjnej. Proponowane rozwigzanie pehni te sama funkcje.

Pytanie nr 4

pkt 11 Zalacznika 2.1 do SWZ. - Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaproponowanie procesora
tkankowego wyposazonego w 3 robocze pojemniki parafinowe o pojemnosci 4,21 z dodatkowym
duzym pojemnikiem buforowym o pojemnosci 5,61? Zastosowanie dodatkowego zbiornika
buforowego na parafing jest z uzytkowego punktu widzenia bardzo wygodnym i bezpiecznym
rozwigzaniem ze wzgledu na bardzo tatwe uzupetianie niedoboru parafiny poprzez jeden zbiornik
buforowy oraz eliminacje¢ sytuacji, w ktorej ilo§¢ parafiny w urzadzeniu bytaby niewystarczajaca
do wlasciwego przeprowadzenia materiatu tkankowego. Zwracamy si¢ réwniez z prosbg o
doprecyzowanie czy Zamawiajacy wymaga aby komory parafinowe posiadaly mozliwosc
catkowitego ich wyjgcia poza urzadzenie w celu swobodnego ich oczyszczenia oraz dla
zapewnienia fatwej wizualnej oceny poziomu parafiny w zbiornikach oraz szybkiej i bezpiecznej
jej wymiany poza urzadzeniem?.

Pytanie nr 5

pkt 12 Zalacznika 2.1 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejmg prosba do Zamawiajacego o
wyrazenie zgody na zaproponowanie procesora wyposazonego w buforowy zbiornik na parafine
z funkcja automatycznego uzupetlniania niedoborow parafiny w stajach roboczych co
bezposrednio przektada si¢ na utrzymanie biezacego stanu parafiny w dobrej kondycji oraz nie
generuje koniecznosci jej czgstej wymiany.

Pytanie nr 6

pkt 13 Zalgcznika 2.1 do SWZ. - Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaproponowanie procesora
tkankowego, ktory nie posiada mozliwosci zdalnego napetniania/wymiany odczynnikow oraz
parafiny (poprzez zewngtrzne ztgcze oraz waz)?. Proponowane przez nas urzadzenie wyposazone
jest w butle odczynnikowe oraz stacje parafinowe z wygodnym i tatwym do nich dostepem z
mozliwo$cig szybkiego ich usunigcia poza urzadzenie w celu wymiany odczynnika oraz zalecanej
dla bezpieczenstwa przeprowadzanego materialu tkankowego inspekcji czystosci pojemnikow
odczynnikowych czy parafinowych. Podczas rutynowej pracy w szczegodlnosci z wrazliwym
materialem tkankowym kontrola czystosci pojemnikéw odczynnikowych podczas wymiany
odczynnikow jest niezmiernie istotna dla bezpieczenstwa przeprowadzanego materiatu
tkankowego takze funkcja wymiany odczynnikow poprzez zewnetrzne zlacza nie jest wartoscig
dodang. Dodatkowo bazujac na naszej wiedzy i doswiadczeniu jednoznacznie mozna stwierdzic¢
fakt, ze oproznianie pojemnikow parafinowych poprzez waz jest niekomfortowe ze wzgledu na
czeste zastyganie parafiny w wezu spustowym ze wzgledu na duzg réznicg temperatur pomigdzy
parafing a wezem.

Pytanie nr 7

pkt 15 Zalacznika 2.1 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejmg prosbg o wyrazenie zgody na
zaproponowanie préozniowego procesora wyposazonego w kolorowy ekran dotykowy LCD bedacy
integralng czg$cig urzadzenia z mozliwoscig regulacji kata jego nachylenia w pionie dla
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zapewnienia najwyzszego komfortu pracy dla Uzytkownika. Nowoczesne rozwigzania sprzgtowe
standardowo posiadajg panel sterujacy, ktory jest integralna czg$cig urzadzenia dla zapewnienia
ergonomii oraz dla oszczednosci przestrzeni roboczej w pracowni dedykowanej do instalacji
danego urzadzenia.

Pytanie nr 8

pkt 18 Zalacznika 2.1 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosbg o wyrazenie zgody na
zaproponowanie procesora tkankowego o rozmiarach 620x640x1170mm.

Pytanie nr 9

pkt 19 Zalacznika 2.1 do SWZ. - Prosimy zamawiajgcego o dopuszczenie procesora tkankowego
0 wadze 240 kg.

Pytanie nr 10

pkt 22 Zalacznika 2.1 do SWZ. - Czy Zamawiajacy dopusci procesor bez systemu awaryjnego
otwarcia pokrywy.

Pytanie nr 11

pkt 28 Zalacznika 2.1 do SWZ. - Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaproponowanie procesora
tkankowego, ktéory nie posiada programu ,,odwroconego” wykorzystywanego w przypadku
btednego przeprowadzenia materiatu umozliwiajacego ponowne uzyskanie materiatu utrwalonego
w formalinie?. Proponowane przez nas urzadzenie wyposazone jest w technologicznie najnowsze
zabezpieczenia poprzez zastosowanie funkcji samokontroli urzadzenia polegajacej na
sprawdzaniu wszystkich podzespotow elektrycznych oraz hydraulicznych przed uruchomieniem
kazdego procesu uniemozliwiajace Uzytkownikowi bledne przeprowadzenie materialu
tkankowego takze zastosowanie funkcji programu odwroconego jest bezzasadne.

Pytanie nr 12

pkt 31 Zalacznika 2.1 do SWZ. - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rozwigzania bez
mozliwosci podpiecia drukarki bezposrednio do procesora, ale wyposazonego w port USB z
mozliwo$cig zgrania wszystkich niezbednych danych analitycznych jak raporty z procesow,
wykresy, dziennik zdarzen w postaci plikow pdf oraz exel

Pytanie nr 13

pkt 35 Zalacznika 2.1 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejmg prosbg do Zamawiajacego o
wyrazenie zgody na zaproponowanie procesora wyposazonego w buforowy zbiornik na parafine
z funkcja automatycznego uzupeiniania niedoborow parafiny w stajach roboczych co
bezposrednio przektada si¢ na utrzymanie biezacego stanu parafiny w dobrej kondycji oraz nie
generuje koniecznosci jej czestej wymiany.

Pytanie nr 14
Zalacznik 2.1 do SWZ — INFORMACJA POD TABELA (réwniez Pytanie nr 37)

Dotyczy: informacji w zakresie przedmiotowych $rodkéw dowodowych zawartych w zatacznikach nr 2.1
i 2.3 pod tabelami.
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Czy Zamawiajacy wyrazi zgode 1 uzna za wystarczajagce dotaczenie oryginalnych materiatow
informacyjnych / Folderéw / katalogéw /prospektow / informacji / opiséw autoryzowanego
dystrybutora w ktorym beda wyszczegolnione informacje potwierdzajace wszystkie wymagane
parametry wyszczegdlnione w opisie przedmiotu zamowienia? Oryginale materiaty/foldery
producenta bardzo czesto nie odnoszg si¢ do szczegotowych parametrow opisywanych przez
Zamawiajacych w SWZ i sg jedynie ulotka informacyjna. W zwigzku z tym wigkszo$¢ materialow
nie potwierdzaloby wszystkich wymaganych parametrow, zatem zasadne jest sporzadzanie ich
przez dystrybutora w oparciu o informacje od producenta i najlepsza wiedzg¢ profesjonalnego
wykonawcy na rynku medycznym.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy zmienia tres¢ w pkt: 7, 8, 9, 11, 12, 13, 15, 18, 19, 28, 31
Zalacznika 2.1 do SWZ, nadajac im nast¢pujace brzmienie:

Pozycja asortymentowa oraz parametry Wartos¢ ..
L.p. . Wartos¢ oferowana
(funkcje wymagane) wymagana

1 2 3 4

Komora reakcyjna o catkowitej pojemnosci
min. 300 standardowych kasetek TAK,
histopatologicznych / dopuszcza 2x 150 podaé
kasetek

Min. 3 poziomowa komora reakcyjna z min.
trzema czujnikami poziomu odczynnikoéw
odpornymi na zabrudzenia pozwalajacymi
na redukcje zuzycia odczynnikow /
dopuszcza si¢ procesor tkankowy
wyposazony w 3 czujniki w komorze

8. reakcyjnej: TAK;
- pierwszy do uruchamiania procesow Y2 poda¢
wsadu tj. 150 kasetek

- drugi do uruchamiania pelnych wsadow t;
300 kasetek

- trzeci przepetnieniowy petiacy funkcje
bezpieczenstwa na wypadek awarii
czujnikdw roboczych

Min. 9 zbiornikow na odczynniki do
przeprowadzania tkanek z czujnikami o
9. pojemnosci min. 4,2 | / dopuszcza si¢
procesor posiadajacy czujniki pojemnosci
znajdujace si¢ w komorze reakcyjnej

TAK,
podac
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Min. 3 zbiorniki na parafing o pojemnosci:
min 4,2 | / max. 6 1 na parafing wykonane z
materiatu odpornego na korozj¢ z

mozliwoscig bezposredniego dostepu do TAK,
11 | kazdego z pojemnikow w celu swobodnego
uzupelniania granulatu parafiny oraz z podac

mozliwo$cig wzrokowej oceny jej czystosci /
dopuszcza si¢ dodatkowy pojemnik
buforowym o pojemnosci 5,61

System automatycznego oczyszczania
parafiny, zapewniajacy jej optymalne i
dhugotrwate wykorzystanie / dopuszcza sig
12 procesor wyposazony w buforowy zbiornik
na parafing z funkcjg automatycznego
uzupetniania niedoboroéw parafiny w stajach
roboczych

TAK,
podaé

System z wbudowanymi ztaczkami do
automatycznej wymiany odczynnikdw oraz
oprozniania komor parafinowych /
dopuszcza sig procesor ktory nie posiada
mozliwosci zdalnego napetiania /wymiany
odczynnikow oraz parafiny, wyposazony w
butle odczynnikowe oraz stacje parafinowe z TAK
wygodnym i fatwym do nich dostgpem z Podaé
mozliwoscig szybkiego ich usunigcia poza
urzadzenie w celu wymiany odczynnika oraz
zalecanej dla bezpieczenstwa
przeprowadzanego materiatu tkankowego
inspekcji czystosci pojemnikow
odczynnikowych czy parafinowych.

13

Sterowanie urzadzeniem za pomocg ekranu
dotykowego na monitorze zainstalowanym
na wysiegniku / dopuszcza si¢ procesor z

15 | monitorem wyposazonym W kolorowy ekran
dotykowy LCD bedacym integralng czescia
urzadzenia z mozliwoscig regulacji kata jego
nachylenia w pionie

TAK,
podac

Wymiary: szeroko$¢ min. 600 mm - max.
18 | 800mm, gltebokos$¢ min. 600mm — max. 800,
wysoko$¢ min. 1170mm - max. 1600mm

TAK,
podac
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TAK,

19 | Waga urzadzenia max 240 kg podac

22 ) " % °9 ta-Pokiys FAK

Program ,,odwrocony” wykorzystywany w
przypadku btednego przeprowadzenia
materialu umozliwiajacy ponowne uzyskanie
materialu utrwalonego w formalinie /
dopuszcza si¢ zabezpieczenie poprzez
zastosowanie funkcji samokontroli TAK,
urzadzenia polegajacej na sprawdzaniu podaé
wszystkich podzespotdéw elektrycznych oraz
hydraulicznych przed uruchomieniem
kazdego procesu uniemozliwiajace
Uzytkownikowi btedne przeprowadzenie
materiatu tkankowego

28

Mozliwo$¢ podiaczenia zewnetrznej
drukarki / dopuszcza si¢ procesor
wyposazony w port USB z mozliwo$cia

31 | zgrania wszystkich niezbgednych danych
analitycznych jak raporty z procesow,
wykresy, dziennik zdarzen w postaci plikow
pdf oraz exel

TAK,
podaé

System-autematyeznego-eczyszezania
35 iy, R ) TAK
dhossbmnte o s nnnie

Pozostale parametry techniczne Zalacznika 2.1 do SWZ pozostaja bez zmian.

Ponadto Zamawiajacy wykreslil z Zalacznika 2.1 do SWZ pkt 22 i 35 oraz informacje
zawartg pod tabelg parametrow o tresci: ,, Przedstawione dane techniczne nalezy potwierdzic¢
odpowiednimi materiatami informacyjnymi producenta, poprzez folder lub prospekt oferowanego
przedmiotu zamowienia w sposob jednoznaczny potwierdzajgcy spelnienie wymaganych
parametrow technicznych zgodnie z opisem w SWZ.”

Zamawiajacy zmienia w SWZ w rozdziale XI. WYKAZ OSWIADCZEN LUB
DOKUMENTOW, POTWIERDZAJACYCH SPELNIENIE WARUNKOW UDZIALU W
POSTEPOWANIU ORAZ BRAK PODSTAW WYKLUCZENIA, tres¢ ust. 8 lit a, nadajgc mu
nastepujace brzmienie:

,,a) opisow, folderow, katalogéw, kart technicznych lub prospektow oferowanego przedmiotu
zamoOwienia potwierdzajace spelnienie wymaganych parametréw oferowanych zgodnie z opisem
w SWZ (z zaznaczeniem Pakietu i pozycji, ktorej dotyczy). W przypadku braku jednoznacznego
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potwierdzenia parametru w opisach, folderach, katalogach, kartach technicznych lub prospektach,
Zamawiajacy dopusci zalaczenie oSwiadczenia producenta |lub autoryzowanego
dystrybutora potwierdzajacego spelnianie opisanego wymagania.”

PAKIET 2 - KRIOSTAT — APARAT DO MROZENIA PREPARATOW W
DIAGNOSTYCE SRODOPERACYJNEJ — 1 SZTUKA (Zalacznik 2.2 do SWZ

Pytanie nr 15

pkt 9 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosbg do zamawiajacego o wyrazenie
zgody na zaproponowanie Kriostatu ktory posiada 23 miejsca na material tkankowy

Pytanie nr 16

pkt 10 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosbg o wyrazenie zgody na
zaproponowanie kriostatu wyposazonego w dwa punktu stuzace do glebokiego zamrazania
materiatu tkankowego do temperatury 55°C wyposazona w modul Peltiera

Dwa punktu sg optymalng wartos$cia, ktora pozwala na prace nawet w duzych pracowniach czesto
wykonujacych procedury srodoperacyjne. Zwigkszanie liczby pozycji nie przynosi dodatkowych
korzysci, szczegolnie majac na uwadze bardzo krotki czas schtadzania preparatu przy tak niskiej
temperaturze.

Pytanie nr 17

pkt 12 Zalgcznika 2.2 do SWZ. - Prosimy zamawiajacego o potwierdzenie iz w punkcie 12 miat
na mysli schladzanie preparatu do -50°C w czasie ponizej 5 minut w zakresie 4 miejsc do
szybkiego schladzania.

Pytanie nr 18

pkt 13 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosba do zamawiajacego o
wyrazenie zgody na zaproponowanie kriostatu ktory posiada system podprowadzania glowicy z
ostrzem do probki

Pytanie nr 19

pkt 14 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Prosimy o dopuszczenie urzadzenia z regulacja temperatury w
komorze do -35°C, i z schtadzaniem poétki do -55°C, w tym z 4 miejscami do szybkiego
schiadzania preparatow do -55°C opartymi na modulach Peltiera. Uktad chlodzacy sterowany
temperaturg komory, bez mozliwo$ci osobnej nastawy temperatury potki 1 komory

Pytanie nr 20

pkt 14 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosbg o wyrazenie zgody na
zaproponowanie kriostatu z potka szybkiego zamrazania o temperaturze nizszej o 10°C od
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temperatury komory tj. przyktadowo -45°C przy temperaturze komory -35°C. bez koniecznosci
stosowania niezaleznej regulacji temperatur

Pytanie nr 21

pkt 16 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Prosimy o dopuszczenie wskaznika wyrazonego w mm (w skali
od 0 do 28mm)

Pytanie nr 22

pkt 16 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosbg do zamawiajgcego o
wyrazenie zgody na zaproponowanie kriostatu wyposazonego w wskaznik maksymalnych
(skrajnych) potozen wysuwu glowicy z bazg na ostrze

Pytanie nr 23

pkt 17 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Ze wzgledu na fakt iz Zamawiajgcy wymaga kriostatu w
wbudowanym mikrotomem poélautomatycznym, prosimy o wykreslenie pozycji 17. Mikrotomy
potautomatyczne posiadaja automatyczne podprowadzenie probki ale skrawanie odbywa si¢
manualnie

Pytanie nr 24

pkt 17 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Zwracamy si¢ do zamawiajacego co doprecyzowanie. Poniewaz
w punkcie pierwszym zamawiajacy chce kriostat pétautomatyczny, co wyklucza ten parametr
poniewaz, ten parametr spetni tylko kriostat automatyczny

Pytanie nr 25

pkt 21 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Prosimy o dopuszczenie urzadzenia w ktorym istnieje
mozliwo$¢ zaprogramowania rozpoczecia procesu rozmrazania, oraz mozliwos¢ uruchomienia
procesu w trybie natychmiastowym wg. Potrzeb uzytkownika. Urzadzenie nie posiada mozliwosci
definiowania szybkiego i wolnego typu rozmrazania.

Pytanie nr 26

pkt 24 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Zawracamy si¢ z uprzejmg prosbg do zamawiajacego o
wyrazenie zgody na zaproponowanie kriostatu wyposazonego w o§wietlenie ktore nie ma regulacji
kata. Proponowane rozwigzanie jest w 100% optymalne

Pytanie nr 27

pkt 26 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosbg o wyrazenie zgody na
zaproponowanie kriostatu wyposazonego w przyciski membranowe do sterowania ustawieniami
urzadzenia oraz w wyswietlacz LCD prezentujacy wszystkie aktualne parametry pracy. Taka
konfiguracja umozliwia programowanie wszystkich funkcjonalnych ustawien urzadzenia.

Majac na uwadze powyzsze proponowane przez nas rozwigzanie jest w petlni wystarczajace do
bezpiecznej 1 szybkiej pracy Operatora kriostatu. Proponowane przez nas rozwigzanie z
powodzeniem pracuje w wielu jednostkach w Polsce, w tym jednostkach akademickich.
Dopuszczenie innego rozwigzania pozwoli Zamawiajacemu na uzyskanie bardziej korzystnych
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cenowo oferty przy jednoczesnym zachowaniu wszystkich niezwykle istotnych parametrow
jakosciowych

Pytanie nr 28

pkt 27 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o wyrazenie zgody na
zaproponowanie kriostatu wyposazonego w automatyczne sterowanie mechanizmem przesuwu
glowicy z bazg na ostrze realizowang poprzez precyzyjny silnik krokowy

Pytanie nr 29

pkt 28 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosbg o wyrazenie zgody na
zaproponowanie kriostatu wyposazonego w ruch glowicy mikrotomu w pionie gora/dot 58mm
oraz Zwracamy si¢ z uprzejmg prosbg o wyrazenie zgody na zaproponowanie Kriostatu
wyposazonego w zakres ruchu poziomego uchwytu na ostrza 28 mm. W proponowanym przez nas
urzagdzeniu za ruch poziomy odpowiada uchwyt ostrza, jego zakres spetnia wymagania pierwotnie
stawiane przez Zamawiajacego. Dla Uzytkownika kriostatu nie stanowi to zadnej rdéznicy
uzytkowej — praca odbywa si¢ doktadnie na tej samej zasadzie. Realizowanie ruchu poziomego
przy pomocy stolika z ostrzem zapewnia wigkszg doktadno$¢ pracy oraz gwarancje poprawnie
dzialajacej funkcji retrakcji niezaleznie od szybkos$ci obrotu kota napedowego.

Pozwoli to Zamawiajacemu na wicksza elastyczno$¢ pracy. Majac na uwadze powyzsze
proponowane przez nas rozwigzanie jest w peini wystarczajace do bezpiecznej i szybkiej pracy
Operatora kriostatu. Proponowane przez nas rozwigzanie z powodzeniem pracuje w wielu
jednostkach w Polsce, w tym jednostkach akademickich. Dopuszczenie innego rozwigzania
pozwoli Zamawiajacemu na uzyskanie bardziej korzystnych cenowo oferty przy jednoczesnym
zachowaniu wszystkich niezwykle istotnych parametrow jako$ciowych

Pytanie nr 30

pkt 32 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Prosimy Zmawiajacego o dopuszczenie urzadzenia w ktorym
powrdt do pozycji wyjsciowej gtowicy realizowany jest przez krotkie przytrzymanie przycisku,
co uruchamia automatyczne wycofanie glowicy do poczatku zakresu wysuwu.

Pytanie nr 31

pkt 32 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o wyrazenie zgody na
zaproponowanie kriostatu bez funkcji automatycznego powrotu gltowicy do bezpiecznego
potozenia po osiggnigciu konca lub poczatku zakresu wysuwu wyposazonego w funkcje retrakcji
realizowanej poprzez ruch poziomy bazy z ostrzem co przektada si¢ na wigksza doktadnos¢ pracy
oraz gwarancj¢ poprawnie dziatajacej funkcji retrakcji niezaleznie od szybko$ci obrotu kota
napedowego. Zaproponowane rozwigzanie zapewnia petne bezpieczenstwo i ergonomi¢ pracy

Pytanie nr 32

pkt 33 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosbg o wyrazenie zgody na
zaproponowanie kriostatu bez portu USB, w tego typu urzadzeniach jak kriostaty nie ma
koniecznos$ci wyposazania ich 1 stosowania portow USB
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Pytanie nr 33

pkt 34 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o wyrazenie zgody na
zaproponowanie kriostatu bez mozliwosci zapisu dziennika zdarzen na usb, w rutynowej praktyce
nie ma koniecznos$ci zapisu dziennika zdarzen dla takich urzadzen jak kriostat

Pytanie nr 34

pkt 35 Zalgcznika 2.2 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o wyrazenie zgody na
zaproponowanie kriostatu z zestawem akcesoriow:

wyposazeniu kriostatu:

-medium do przymrazania tkanek o pojemnosci 100 ml — 2 sztuKi
-wymiennik ciepla do szybszego zmrazania tkanki

-tacka na podstawki pod preparaty

-pudetko ostrzy mikrotomowych niskoprofilowych (50 szt. ostrzy)
-5 podstawek pod preparaty @ 22 mm

-5 podstawek pod preparaty @ 35 mm

Pytanie nr 35

pkt 40 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Prosimy Zmawiajacego do puszczenie urzadzenia z menu w
postaci kolorowych piktograméw bez potrzeby stosowania dedykowanego oprogramowania w
jezyku polskim.

Pytanie nr 36

pkt 40 Zalacznika 2.2 do SWZ. - Zwracamy si¢ z uprzejma prosbg o wyrazenie zgody na
zaproponowanie kriostatu ktory posiada intuicyjne menu w jezyku angielskim

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy zmienia tres¢ w pkt: 9, 10, 13, 14, 16, 21, 24, 26, 27, 28, 32, 35,
40 Zalacznika 2.2 do SWZ, nadajac im nastepujace brzmienie:

Lp. Pozycja asortym_entowa oraz parametry Wartosé¢ Wartosé oferowana
(funkcje wymagane) wymagana
1 2 3 4

Poltka do zamrazania stolikOw z materialem

. . TAK,
9. | tkankowym na min. 23 stanowisk ,
. S podac
umieszczona w komorze roboczej kriostatu
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Potka do stolikow mrozeniowych na min. 2
stanowiska stuzaca do szybkiego i

10 glebokiego zamrazania materiatu TAK,
" | tkankowego do temperatury -55°C +/-10°C podaé
W czasie ponizej 5 min , wyposazona w
modut Peltiera
Schladzamioskrawks Tood
TAK,
12 S00C 1/ 50¢ . R :
B poda
System podprowadzania probki / dopuszcza
13 si¢ system podprowadzania gtowicy z TAK,
: e sy podp g y podac

ostrzem do probki.

Niezalezna regulacja temperatury komory i
polki / dopuszcza sie uktad chtodzacy

sterowany temperaturg komory, bez TAK
14. | mozliwosci osobnej nastawy temperatury :

podac
poiki i komory

Wskaznik maksymalnych (skrajnych)
potozen wysuwu gltowicy / dopuszcza si¢
wskaznik wyrazony w mm (w skali od 0 do TAK,
28mm) / dopuszcza si¢ wskaznik podac
maksymalnych (skrajnych) potozen wysuwu
glowicy z baza na ostrze

16.

System szybkiego, automatycznego i
mozliwego do zaprogramowania
rozmrazania komory. / dopuszcza si¢
urzadzenie w ktorym istnieje mozliwosé¢ TAK,
zaprogramowania rozpoczecia procesu podac
rozmrazania, oraz mozliwo$¢ uruchomienia
procesu w trybie natychmiastowym wg.
potrzeb uzytkownika.

21.

24. | Oswietlona Komora kriostatu. TAK
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dopuszcza si¢ urzadzenie wyposazone w
przyciski membranowe do sterowania
ustawieniami urzadzenia oraz w wyswietlacz
LCD prezentujacy wszystkie aktualne
parametry pracy

Sterowanie za pomocg ekranu dotykowego. /

Inwestycje Medyczne Lédzkiego Sp. z o.o.
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TAK,
podaé

Mechaniczny przesuw glowicy / dopuszcza
si¢ urzadzenie wyposazone w automatyczne
sterowanie mechanizmem przesuwu glowicy
z bazg na ostrze

27.

TAK,
podaé

Ruch gtowicy mikrotomu w pionie
(gora/dot) min. 58 mm. i w poziomie
(prz6d/tyt) min. 25 mm. / dopuszcza si¢
urzadzenie wyposazone w zakres ruchu
poziomego uchwytu na ostrza 28 mm.

28.

TAK,
podac

Automatyczny powrot glowicy do
bezpiecznego potozenia po osiggnigciu
konca lub poczatku zakresu wysuwu.
Funkcja retrakcji podczas ruchu powrotnego
glowicy mikrotomu / dopuszcza si¢
urzadzenie w ktorym powroét do pozycji
wyjsciowej gltowicy realizowany jest przez
krotkie przytrzymanie przycisku, co
uruchamia automatyczne wycofanie glowicy
do poczatku zakresu wysuwu

32.

/ dopuszcza si¢ urzadzenie wyposazone w
funkcje retrakcji realizowanej poprzez ruch
poziomy bazy z ostrzem

TAK,
podac

PertUSB

Mozhwolt zanisudzienni -
usk
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Zestaw akcesoriow: w tym min. 45 szt. nozy,
min. 6 szt. stolikow mrozeniowych, pedzelek
do czyszczenia oraz potka do ich
przechowywania / dopuszcza sie zestaw
akcesoridw: -medium do przymrazania
tkanek o pojemnosci 100 ml — 2 sztuki

35. | -Wymiennik ciepta do szybszego zmrazania TAK,
tkanki poda¢
-tacka na podstawki pod preparaty
-pudetko ostrzy mikrotomowych
niskoprofilowych (50 szt. ostrzy)

-5 podstawek pod preparaty @ 22 mm
-5 podstawek pod preparaty @ 35 mm

Interfejs/menu w jezyku polskim /
dopuszcza si¢ urzadzenie z menu w postaci
kolorowych piktograméw bez potrzeby
stosowania dedykowanego oprogramowania TAK
40. | w jezyku polskim/ dopuszcza si¢ urzadzenie :
ktory posiada intuicyjne menu w jezyku
angielskim

podaé

Pozostale parametry techniczne Zalacznika 2.2 do SWZ pozostaja bez zmian.

Ponadto Zamawiajacy wykreslil z Zalacznika 2.2 do SWZ pkt 12, 17, 33 i 34 oraz informacje
zawartg pod tabelg parametrow o tresci: ,, Przedstawione dane techniczne nalezy potwierdzic¢
odpowiednimi materiatami informacyjnymi producenta, poprzez folder lub prospekt oferowanego
przedmiotu zamowienia w sposob jednoznaczny potwierdzajgcy spelnienie wymaganych
parametrow technicznych zgodnie z opisem w SWZ.”

Zamawiajacy zmienia w SWZ w rozdziale XI. WYKAZ OSWIADCZEN LUB
DOKUMENT()W, POTWIERDZAJACYCH SPELNIENIE WARUNKOW UDZIALU W
POSTEPOWANIU ORAZ BRAK PODSTAW WYKLUCZENIA, tres¢ ust. 8 lit a, nadajgc mu
nastepujace brzmienie:

,,a) opisow, folderow, katalogéw, kart technicznych lub prospektow oferowanego przedmiotu
zamoOwienia potwierdzajace spelnienie wymaganych parametréw oferowanych zgodnie z opisem
w SWZ (z zaznaczeniem Pakietu i pozycji, ktorej dotyczy). W przypadku braku jednoznacznego
potwierdzenia parametru w opisach, folderach, katalogach, kartach technicznych lub prospektach,
Zamawiajacy dopusci zalaczenie oSwiadczenia producenta |lub autoryzowanego
dystrybutora potwierdzajacego spelnianie opisanego wymagania.”

Sad Rejonowy dla todzi-Srédmiescia w Lodzi

XX Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego wo | ew (j |:| Z2 l' wo @

KRS Nr 0000507870 t ¥ d k °
Kapitat zaktadowy: 177.708.000,00 z} (optacony w catosci) D Z I E
Nr rachunku bankowego: 55 1240 3073 1111 0010 5905 3612 (Bank PEKAO SA).

Strona13z21


http://www.iml.biz.pl/
mailto:iml@iml.biz.pl

Inwestycje Medyczne tédzkiego Sp. z 0.0.

ul. Narutowicza 34 lok. 105 tel. /+48/ 42 206 88 60
90-135 £6dz fax /+48/ 42 206 88 61
NIP: 726-26-54-060 REGON: 101745880
www.iml.biz.pl iml@iml.biz.pl

PAKIET 3— PLYTA CHLODZACA DO ZATAPIANIA — 1 SZTUKA
(Zalacznik 2.3 do SWZ)

Pytanie nr 37
Zalacznik 2.3 do SWZ — INFORMACJA POD TABELA

Dotyczy: informacji w zakresie przedmiotowych §rodkéw dowodowych zawartych w zatacznikach nr 2.1
i 2.3 pod tabelami.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ 1 uzna za wystarczajace dolaczenie oryginalnych materialow
informacyjnych / Folderow/ katalogow / prospektow / informacji / opiséw autoryzowanego
dystrybutora w ktérym begda wyszczegolnione informacje potwierdzajace wszystkie wymagane
parametry wyszczegolnione w opisie przedmiotu zamdwienia? Oryginale materiaty/foldery
producenta bardzo czesto nie odnosza si¢ do szczegdtowych parametrow opisywanych przez
Zamawiajacych w SWZ i sg jedynie ulotka informacyjng. W zwiazku z tym wigkszo$¢ materiatow
nie potwierdzatoby wszystkich wymaganych parametrow, zatem zasadne jest sporzadzanie ich
przez dystrybutora w oparciu o informacje od producenta i najlepsza wiedze profesjonalnego
wykonawcy na rynku medycznym.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wykreslil z Zalacznika 2.3 do SWZ informacje zawarta pod
tabela parametrow o tresci: ,, Przedstawione dane techniczne nalezy potwierdzi¢ odpowiednimi
materiatami informacyjnymi producenta, poprzez folder lub prospekt oferowanego przedmiotu
zamowienia w sposob jednoznaczny potwierdzajgcy spelnienie wymaganych parametrow
technicznych zgodnie z opisem w SWZ.”

Pozostala tres¢ Zalacznika 2.3 do SWZ pozostaja bez zmian.

Zamawiajacy zmienia w SWZ w rozdziale XI. WYKAZ OSWIADCZEN LUB
DOKUMENTOW, POTWIERDZAJACYCH SPEENIENIE WARUNKOW UDZIALU W
POSTEPOWANIU ORAZ BRAK PODSTAW WYKLUCZENIA, tres¢ ust. 8 lit a, nadajgc mu
nastepujace brzmienie:

,,a) opisow, folderow, katalogow, kart technicznych lub prospektow oferowanego przedmiotu
zamoOwienia potwierdzajace spetnienie wymaganych parametréw oferowanych zgodnie z opisem
w SWZ (z zaznaczeniem Pakietu i pozycji, ktérej dotyczy). W przypadku braku jednoznacznego
potwierdzenia parametru w opisach, folderach, katalogach, kartach technicznych lub prospektach,
Zamawiajacy dopusci zalaczenie oSwiadczenia producenta |ub autoryzowanego
dystrybutora potwierdzajacego spelnianie opisanego wymagania.”
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Zalacznik nr 4 do SWZ — WZOR UMOWY

Pytanie nr 38
§ 3 ust. 7 1 8 (WARUNKI GWARANCII, REKOJMI I SERWISU)

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na zmiang¢ zapisOw umowy § 3 w nastepujacy sposob:

7. Czas skutecznej naprawy bez uzycia cze$ci zamiennych liczagc od momentu zgloszenia
awarii — wynosi maksymalnie 5 dni roboczych rozumiane jako dni od poniedziatku do pigtku

z wylaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy.

8. Czas skutecznej naprawy z uzyciem cze$ci zamiennych liczac od momentu zgloszenia
awarii - wynosi maksymalnie 10 dni roboczych rozumianych jako dni od poniedziatku do pigtku
z wylaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy. Wykonawca zobowiazany jest do instalowania
czgsci 1 podzespotow fabrycznie nowych (aktualny rok produkcji), oryginalnych i w pelni
zgodnych z wymaganiami producenta.

Pytanie nr 39
§ 3 ust. 12 (WARUNKI GWARANCIJI, REKOJMI I SERWISU)

Czy z uwagi na fakt, iz Zamawiajacy zamawia produkt robiony pod niego na wymiar zgadza si¢
na zrezygnowanie z urzadzenia zastgpczego, gdyby aktualnie Wykonawca nie posiadal na
magazynie produktu o identycznych wymiarach/ parametrach, poniewaz moze okaza¢ sig, iz
produkt tylko o wymiarach podanych przez Zamawiajacego nie rodzi probleméw pod katem
instalacji?

Pytanie nr 40
§ 6 ust. 2a, 2¢, 2h, 2i (KARY UMOWNE)

Wnosimy o wprowadzenie do § 6 KARY UMOWNE punktéw 2a) oraz 2¢) zapisu ,,(rozumianego
jako calo$¢ przedmiotu zamdwienia lub jego odpowiednia czgs¢)”. Z uwagi, na fakt, ze kazda
cze$¢ stanowi odrgbne zobowigzanie prosimy o dokonanie zmiany adekwatnej do pozostatych
zapisow umownych. Odstagpienie od umowy moze mie¢ charakter czgsciowy tj. odstapienie od
umowy na dostawe z danej czgsci (pakietu) wygranego przez Wykonawce zamodwienia.
Nieproporcjonalnym jest naliczenie Wykonawcy kary pieni¢znej od wartosci dla dostaw/czesci
urzadzen ktére Wykonawca zrealizowal nalezycie. Podobna sytuacja ma miejsce w § 6 KARY
UMOWNE pkt 2h) oraz 21) gdzie wysoko$¢ kary jest naliczana od catosci wartosci zamowienia
podczas gdy kaze podlega czynnos$¢ w zakresie danej tylko czesci (pakietu)

Wnosimy o modyfikacj¢ powyzszych zapisow.
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Pytanie nr 41
§ 6 ust. 2h (KARY UMOWNE)

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na zmiang zapisoOw umowy § 6 ust.2 w nast¢pujacy sposob:

h. w wysokosci 0,2% wynagrodzenia brutto okreslonego w § 5 ust. 1 w przypadku
niedostarczenia sprzetu zastepczego w przypadku uchybienia terminowi okreslonemu w § 3 ust.
12 umowy, za kazdy rozpoczety dzien zwtloki.

Pytanie nr 42
§ 6 (KARY UMOWNE)

Prosimy o modyfikacje zapisow § 6 w taki sposob, aby wysoko$¢ kary umownej naliczana byta
od wartos$ci netto a nie brutto. VAT jest nalezno$cig publicznoprawng, ktorg wykonawca jest
zobowigzany odprowadzi¢ do urzedu skarbowego. Ponadto sama kwota podatku VAT wliczona
do ceny oferty nie ma wplywu na korzysci ekonomiczne osiggane przez wykonawce z tytulu
wykonania zamowienia.

Pytanie nr 43
§ 6 (KARY UMOWNE)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na modyfikacje zapisow Zal. Nr 4 — wzoru umowy w taki sposob,
aby wysoko$¢ kary umownej byta naliczana na podstawie warto$ci netto a nie brutto?

Pytanie nr 44
§ 6 (KARY UMOWNE)

W zwigzku z tym iz zgodnie art. 431 ustawy PZP zar6wno wykonawca jak 1 Zamawiajacy
obowigzani sg wspotdziata¢ przy wykonywaniu umowy w celu nalezytej realizacji zamodwienia
Wykonawca zwraca si¢ z wnioskiem do Zamawiajacego o dodanie zapisow projektu umowy w §
6, majac na wzgledzie zgodng z prawem 1 rownorzedng relacje taczaca Zamawiajacego z
Wykonawcg o ponizszej tresci:

Zamawiajgcy zaplaci Wykonawcy kary umowne za: odstgpienie od umowy lub jej rozwigzanie z
powodu okolicznosci, za ktore odpowiada Zamawiajgcy, w wysokosci 10 % niezrealizowanej
wartosci netto umowy.

Wskazany zapis jest istotny dla nalezytej realizacji zamoéwienia publicznego oraz wspotpracy
pomiedzy Zamawiajacy a Wykonawcg. W stosunkach cywilnoprawnych bardzo wazna jest
réwnowaga pomie¢dzy obiema stronami umowy oraz wzajemne ksztaltowanie jej postanowien w
granicach zasady swobody umow (art. 353! KC), pozwalajace na uznanie wykonawcy za partnera,
szanujace jego podstawowe prawa i pozwalajace na zrbwnowazone i partnerskie relacje miedzy
zamawiajacym 1 wykonawca.
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Pytanie nr 45
§ 7 (ODSTAPIENIE OD UMOWY)

Zwazywszy na donioste i nieodwracalne skutki prawne rozwigzania umowy, celowe jest, aby
przed rozwigzaniem umowy przez Zamawiajacego wykonawca zostat wezwany do nalezytego
wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej wystarczajaco zmobilizuje
wykonawce do nalezytego wykonywania umowy i pozwoli unikng¢ rozwigzania umowy, a tym
samym unikna¢ skutkéw rozwigzania umowy, ktore sg niekorzystne dla obu stron. W zwigzku z
powyzszym zwracamy si¢ o wprowadzenie dodatkowego zapisu w umowie uwzgledniajacego
wczesniejsze wezwanie Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy pozostawia tresé¢ Zalacznika 4 do SWZ — Wzér umowy bez
zmian.

Zalacznik nr 9 do SWZ — OSWIADCZENIE WYKONAWCY POTWIERDZAJACE
SPEENIENIE WYMAGAN PRZEDMIOTOWYCH

Pytanie nr 46

Wnosimy o usunigcie zapisu 2¢) z zalacznika nr 9 do SWZ lub jego modyfikacje pozwalajaca
Wykonawcom na zlozenie oferty dostosowanej do aktualnej sytuacji prawnej w zakresie
dokonywania zgloszen wyrobéw medycznych do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wedlug Komunikatu Prezesa Urzedu z dnia
30 czerwca 2023 r. w sprawie uruchomienia elektronicznych platform gromadzenia
informacji o podmiotach i wyrobach wprowadzonych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, na podstawie przepisow art. 21 i art. 22 ustawy z dnia 7 kwietnia o wyrobach
medycznych (Dz. U. poz. 974) ktore mowi o:

,,Dnia I lipca 2023 r. uruchomione zostang na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, elektroniczne platformy
gromadzenia informacji o podmiotach i wyrobach wprowadzonych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, Rejestracja podmiotow bedzie odbywata sig online.(...)
” https://www.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-30-czerwca-2023-r-
dotycz%C4%85cy-gromadzenia-danych-o-podmiotach-i

Natomiast Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 27 wrze$nia 2023 r. w sprawie statusu zgloszen
i powiadomien o wyrobach medycznych stanowia, ze zgloszenia i powiadomienia maja
wytacznie charakter informacyjny. Nie majg rowniez formy elektronicznej zatem nie mozna ich
pobra¢ i tym samym nazwa¢ dokumentem. Prowadzi to do wniosku, ze Zamawiajacy nie moze
wymaga¢ przedstawienia przez Wykonawce tresci ktorych od dnia 1 lipca 2023r nie mozna
wygenerowac, podpisac i zalaczy¢ do oferty.

https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-27-wrze%C5%9Bnia-2023-r-w-
sprawie-statusu-zg%C5%820sze%C5%84-i-powiadomie%C5%84-0
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Sumujac, wniosek o przeniesienie do bazy danych gromadzonych przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobdjczych Iub
zgloszenie wyrobu lub powiadomienie o wprowadzeniu wyrobu do obrotu nie ma formy lub
postaci dokumentu. Méwiac wprost — wykonawca przesyla dane ale nie moze ich pobraé czyt.
zwizualizowac.

Zamawiajacy jako profesjonalny podmiot w systemie zdrowia powinien by¢ zaznajomiony w
aktualnymi przepisami i tak skonstruowaé zapisy SWZ aby Wykonawcy mogli ztozy¢ wazne
oferty. Zaden z przepisow przywolywanej aktualnej ustawy o wyrobach medycznych nie
zobowigzuje Wykonawcy do dokumentacji ktorej wymaga Zamawiajacy w zatgczniku nr 9 pkt
2C).

Wnosimy jak na wstepie lub uzasadnienie ktdre przepisy przywotanej przez Zamawiajacego
Ustawy z dnia 07 kwietnia 2022r o wyrobach medycznych dotycza dokumentacji w szczeg6lnosci
w pdzniejszych komunikatach Prezesa Urzgdu ktory wyjasnia te kwestig.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy zmienia tres¢ o§wiadczenia Zalacznika nr 9 do SWZ nadajac
mu nastepujace brzmienie:

»Swiadomy o odpowiedzialnosci karnej za falszywe zeznania os§wiadczam, Ze:

1. przedmiot zamdwienia zostanie zrealizowany z nalezyta starannoscia, a zaproponowany
do przetargu asortyment spelnia wymagania aktualnie obowigzujacych przepisdéw i norm,
w szczegdlnosci ustawy z dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych oraz aktami
wykonawczymi do ustawy, rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (tekst majacy znaczenie dla EOG), dyrektywa
93/42/EWG oraz odpowiada wszystkim wymaganiom stawianym w specyfikacji warunkow
zamowienia,

2. jesteSmy w posiadaniu aktualnie obowigzujacych dokumentéw potwierdzajacych,
ze zaoferowane wyroby sa wprowadzone do obrotu i uzytkowania zgodnie ustawa z dnia
07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, stosownie do Kklasy wyrobu,
z uwzglednieniem zasad rejestracji wyrobow, tj.:

a) deklaracji zgodno$ci wystawionej przez producenta - jesli dotyczy,

b) dla wyrobow medycznych powyzej klasy I - certyfikatu CE wystawionego przez
jednostke notyfikowana bioraca udzial przy ocenie zgodnosci wyrobu medycznego,
zgodnie z aktualng ustawa o wyrobach medycznych, obowigzujacego na terenie Unii
Europejskiej, zawierajacej  stwierdzenie, ze proponowany asortyment jest
wykonany zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (z zaznaczeniem asortymentu,
ktorego dotyczy),
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1 zobowigzujemy si¢ przedstawi¢ je na kazde zadanie Zamawiajacego, na kazdym etapie
postepowania (badania ofert), jak rowniez w trakcie realizacji umowy w wyznaczonym przez
Zamawiajacego terminie oraz zobowigzujemy si¢ bez wezwania niezwtocznie poinformowac
Zamawiajacego 0 kazdorazowe;j zmianie stanu prawnego Zwigzanego
z dopuszczeniem do obrotu jak iuzytkowania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
dostarczonego Zamawiajacemu przez Wykonawce asortymentu w trakcie realizacji umowy w
zakresie przedmiotu zamowienia, pod rygorem catkowitej odpowiedzialnosci Wykonawcy za
wszystkie mogace wystapi¢ dla Zamawiajacego negatywne skutki powstale w wyniku braku
przekazania mu takich informacji.”

Zamawiajacy zmienia w SWZ w rozdziale III. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA, tre§é
opisu przedmiotu oraz tre$¢ ust. 1 lit c. w zakresie nazw zalacznikow, nadajac odpowiednio
brzmienie:

,Przedmiotem zamowienia niniejszego postepowania zakupowego jest realizacja inwestycji pn.
Zakup dla Pracowni Histopatologii Wojewodzkiego Specjalistycznego Szpitala
im. M. Pirogowa w Lodzi aparatury medycznej zgodnie ze szczegélowym opisem wymaganych
parametrow technicznych aparatury medycznej objetej zamoédwieniem, ktorg Wykonawca
zobowigzany jest dostarczy¢, zamontowac/zainstalowaé oraz uruchomié¢ - Zalacznik nr 2.1
zmiana, Zalacznik nr 2.2 zmiana, Zalacznik nr 2.3 zmiana — Wymagane parametry
techniczne do SWZ.”

»C) Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca gwarantowal, Ze dostarczona aparatura medyczna
(sprzet) 1 wyposazenie jest fabrycznie nowa, nie byla uzywana, data produkcji jest zgodna z
wymaganiami Zalacznika nr 2.1 zmiana, Zalacznika nr 2.2 zmiana, Zalacznika nr 2.3 zmiana,
niepowystawowa, nieregenerowana, kompletna i gotowa do uzytkowania bez zadnych
dodatkowych zakupow poza materiatami eksploatacyjnymi, oraz ze nie ma wad fizycznych i
prawnych.”

Zamawiajacy zmienia w SWZ w rozdziale XI. WYKAZ OSWIADCZEN LUB
DOKUMENTOW, POTWIERDZAJACYCH SPELNIENIE WARUNKOW UDZIALU W
POSTEPOWANIU ORAZ BRAK PODSTAW WYKLUCZENIA, tres¢ ust. 8 lit b, nadajac
MU nastgpujace brzmienie:

»b) oSwiadczenia potwierdzajacego spelnienie wymagan przedmiotowych przedmiotu
zamdOwienia wg obowigzujacych przepisow, zgodnie z Zalgcznikiem nr 9 zmiana do SWZ.”

Zamawiajacy zmienia w SWZ (zmiana) rozdzial XV. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA,
tres¢ ust. 1, ktory otrzymuje brzmienie:

»Wykonawca zwiazany jest zlozona ofertg przez okres 90 dni, tj. do dnia 04.08.2024 r.”

Sad Rejonowy dla todzi-Srodmiescia w todzi

XX Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego wo | ew |j |jz l‘ wo @

KRS Nr 0000507870 t ¥ d k °
Kapitat zaktadowy: 177.708.000,00 z} (optacony w catosci) 0 Z I e
Nr rachunku bankowego: 55 1240 3073 1111 0010 5905 3612 (Bank PEKAO SA).

Strona 19z 21


http://www.iml.biz.pl/
mailto:iml@iml.biz.pl

Inwestycje Medyczne tédzkiego Sp. z 0.0.

ul. Narutowicza 34 lok. 105 tel. /+48/ 42 206 88 60
90-135 £6dz fax /+48/ 42 206 88 61
NIP: 726-26-54-060 REGON: 101745880
www.iml.biz.pl iml@iml.biz.pl

Zamawiajacy zmienia w SWZ (zmiana) rozdzial XVI. OPIS SPOSOBU
PRZYGOTOWYWANIA OFERT, tres¢ ust. 1 lit. b ktory otrzymuje nastgpujace brzmienie:

» b) wypelniony formularz wymaganych parametréw technicznych — przedmiot zamowienia
sporzadzony wg zalacznikow nr 2.1 zmiana, 2.2 zmiana, 2.3 zmiana do SWZ;”

Zamawiajacy zmienia w SWZ (zmiana) rozdzial XVII. MIEJSCE ORAZ TERMIN
SKEADANIA I OTWARCIA OFERT, tres¢ ust. 1 i ust. 3, ktére otrzymuja odpowiednio
brzmienie:

»1. Oferte nalezy zlozy¢ do dnia 07.05.2024 r. do godz. 10:00 pod rygorem niewaznos$ci na
adres Platformy zakupowej. Ryzyko btgdnego dorgczenia oferty obciaza Wykonawce.”

3. Otwarcie ofert nastapi w dniu 07.05.2024 r. do godz. 10:15.”

Zamawiajacy zmienia w SWZ (zmiana), rozdzial XXVI. Do specyfikacji dolaczono,
tres¢ ust. 21 10, ktoére otrzymuja odpowiednio nastepujace brzmienie:

»2. Zalacznik nr 2.1 zmiana, Zalacznik nr 2.2 zmiana, Zalgcznik nr 2.3 zmiana: Przedmiot
zamOwienia — Wymagane parametry techniczne”

,»10. Zalacznik nr 9 zmiana: O$wiadczenie Wykonawcy potwierdzajace speilnienie wymagan
przedmiotowych.”

W zwiagzku z powyzszym Zamawiajacy zastepuje:
— SWZ - SWZ zmiana,

— Zalacznik nr 2.1 — Zalgeznikiem nr 2.1 zmiana: Przedmiot zamowienia — wymagane
parametry techniczne,

— Zalacznik nr 2.2 — Zalgceznikiem nr 2.2 zmiana: Przedmiot zamowienia — wymagane
parametry techniczne,

— Zalacznik nr 2.3 — Zalgceznikiem nr 2.3 zmiana: Przedmiot zamowienia — wymagane
parametry techniczne,

— Zalacznik nr 9: Oswiadczenie Wykonawcy potwierdzajace spelnienie wymagan
przedmiotowych — Zalacznikiem nr 9 zmiana: Os$wiadczenie Wykonawcy
potwierdzajace spetnienie wymagan przedmiotowych.

Zamawiajacy informuje, iz odpowiedzi na pytania i zmiana tresci SWZ, stanowig integralng czes¢
SWZ i dokumentéw postepowania.
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Wykonawcy sg zobowigzani uwzgledni¢ powyzsze zmiany podczas sporzadzania ofert, w tym
takze podczas wypelniania zalgcznikow i drukow.

Zamawiajacy zmienil ogloszenie 0 zamowieniu

Dyrektor Biura Zamoéwien Publicznych

Sylwia Frackowiak

/opatrzono kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Signature Not Verified Cr

Dokument podpisany przez S
Data: 2024.04.18 09:31:54 CE

fa Lidia Frackowiak

Sad Rejonowy dla todzi-Srédmiescia w Lodzi
XX Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego wo | ewodztwo @

KRS Nr 0000507870 t L d k *
Kapitat zaktadowy: 177.708.000,00 z} (optacony w catosci) 0 Z I e
Nr rachunku bankowego: 55 1240 3073 1111 0010 5905 3612 (Bank PEKAO SA).
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