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SPECJALISTYCZNY SZPITAL
im. dra Alfreda Sokolowskiego
w Watbrzychu

Walbrzych, dnia 19.07.2019r.

DZPZ-530-Zp/35/PN-33/19

Wykonawcy — wszyscy

Dotyczy: Dostawy odczynnikow laboratoryjnych do mikrobiologii wraz z dzierZawq aparatow w
zakresie mikrobiologii - Zp/35/PN-33/109.

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w Walbrzychu zgodnie z art. 38 ust. 1
i 2 ustawy Pzp odpowiada na pytania Wykonawcy w przedmiotowym postepowaniu.

Pytanie 1, dot. projektu umowy zal. nr 3a (pakiet nr 1)

§3 ust. 1 - Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na modyfikacje postanowienia umownego na:
»Wykonawca zobowiazuje si¢ dostarcza¢ przedmiot umowy o ktorym mowa w § 2 ust.l pkt.1
sukcesywnie przez okres obowigzywania umowy na podstawie zamowien sktadanych przez
Zamawiajacego emailem na adres: .........................ll ”? Uzasadnienie: Wykonawca planuje w
najblizszym czasie zrezygnowac z uzytkowania faksu jako $rodka komunikacji, natomiast przy
telefonicznej formie sktadania zaméwien Wykonawca nie jest w stanie okresli¢ tozsamosci osoby
upowaznionej do skladania zaméwien po stronie Zamawiajacego. W bezpieczenstwie o poprawienie i
sprawne odbieranie korespondencji przez caly okres trwania umowy, zwracamy si¢ z prosba o
modyfikacje powyzszego postanowienia.

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie. Zamawiajacy w §3 ust. 1

wymienil e-mail jako srodek komunikacji do skladania zaméwien.

Pytanie 2, dot. projektu umowy zal. nr 3a (pakiet nr 1)

§3 ust. 4 - Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na modyfikacje postanowienia UMOwWNEgo na:
»Wykonawca zapewnia przechowywanie odczynnikow/podtéz laboratoryjnych /mikrobiologicznych
oraz transport w odpowiednim opakowaniu i w odpowiednich warunkach zgodnie z zaleceniami
producenta. Opakowania jednostkowe i zbiorcze oznaczone beda zgodnie z Polskimi Normami.
Wykonawca dostarczy ulotke w jezyku polskim z pierwszg partig odczynnikow i po kazdej zmianie
nowelizacyjnej. W odniesieniu do Wykonawcow nie majgcych mozliwosci dostarczenia ulotek wraz z
dostawg towaru, Zamawiajacy uzna za spelnienie warunku udostepnienie ich do bezptatnego i
catodobowego pobrania ze strony internetowej Wykonawcy pod adresem: .................. ”?

Odp. Tak.

Pytanie 3, dot. projektu umowy zal. nr 3a (pakiet nr 1)

§3 ust. 5 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia UMOWNEQO na:
»Wykonawca wraz z odczynnikami/podtozami mikrobiologicznymi dostarczy Zamawiajagcemu
instrukcje ich magazynowania i przechowywania w jezyku polskim. W odniesieniu do Wykonawcow
nie majacych mozliwosci dostarczenia dokumentow, o ktorych mowa powyzej, Zamawiajacy uzna za
spetnienie warunku udostgpnienie ich do bezptatnego i catodobowego pobrania ze strony internetowej

Wykonawcy pod adresem: .................. ”?
Odp. Tak.
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Pytanie 4, dot. projektu umowy zal. nr 3a (pakiet nr 1)

§4 ust. 7 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na: ,W
przypadku awarii analizatora Wykonawca zobowigzuje si¢ do jego naprawy w ciggu 48 godz. w dni
robocze od zgloszenia awarii lub wstawienie analizatora zastepczego do czasu jej usuniecia lub
zapewni 1 sfinansuje (tj. pokryje ewentualna réznice w cenie wynikajaca z Umowy a kosztem
przeprowadzenia badan przez podmiot trzeci) wykonanie badan w innej placowce do czasu usuniecia
awarii”?

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w zakresie §4 ust. 7.

Pytanie 5, dot. projektu umowy zal. nr 3a (pakiet nr 1)

§5 ust. 2 lit. b - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wydtuzenie terminu przeznaczonego dla dostaw
cito do 48godzin w dni robocze?
Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w zakresie §5 ust. 2 lit. b.

Pytanie 6, dot. projektu umowy zal. nr 3a (pakiet nr 1)

§5 ust. 5 - Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na modyfikacje postanowienia umownego na:
,Zamawiajacy ma prawo do sktadania reklamacji ilosciowych i jakosciowych w terminie 5 dni od
daty dostawy przedmiotu zaméwienia i otrzymania faktury za posrednictwem emaila na adres:
.............................. .2 Uzasadnienie: Wykonawca planuje w najblizszym czasie zrezygnowac z
uzytkowania faksu jako srodka komunikacji. W bezpieczenstwie o poprawienie i sprawne odbieranie
korespondencji przez caly okres trwania umowy, zwracamy si¢ z prosba o modyfikacje powyzszego
postanowienia.

Odp. Tak.

Pytanie 7, dot. projektu umowy zal. nr 3a (pakiet nr 1)

§6 ust. 8 - Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na modyfikacje postanowienia umownego na:
,Poszczegolne faktury wystawiane beda na dany pakiet przetargowy z podaniem numeru umowy
przetargowej oraz numeru pakietu lub numeru zamowienia”?

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w zakresie §6 ust. 8.

Pytanie 8, dot. projektu umowy zal. nr 3a (pakiet nr 1)

§6 ust. 10 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na: ,,\W
przypadku nieterminowej zaptaty Wykonawca ma prawo naliczenia odsetek w wysoko$ci ustawowej
za opoOznienie”?

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w zakresie §6 ust. 10.

Pytanie 9, dot. projektu umowy zal. nr 3b (pakiet nr 2)

§3 ust. 1 — Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na modyfikacj¢ postanowienia umownego na:
»Wykonawca zobowiazuje si¢ dostarcza¢ przedmiot umowy o ktorym mowa w § 2 ust.l pkt.1
sukcesywnie przez okres obowigzywania umowy na podstawie zamoéwien skladanych przez

Zamawiajacego emailem na adres: ........................... ”? Uzasadnienie: Wykonawca planuje w
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najblizszym czasie zrezygnowa¢ z uzytkowania faksu jako $rodka komunikacji, natomiast
przy telefonicznej formie sktadania zamowien Wykonawca nie jest w stanie okresli¢ tozsamos$ci osoby
upowaznionej do sktadania zamowien po stronie Zamawiajacego. W bezpieczenstwie o poprawienie i
sprawne odbieranie korespondencji przez caly okres trwania umowy, zwracamy si¢ z prosba o
modyfikacje pOWyZszego
postanowienia.

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie. Zamawiajacy w §3 ust. 1
wymienil e-mail jako srodek komunikacji do skladania zamowien.

Pytanie 10, dot. projektu umowy zal. nr 3b (pakiet nr 2)

§3 ust. 4 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:
»Wykonawca zapewnia przechowywanie odczynnikow/podtoz laboratoryjnych /mikrobiologicznych
oraz transport w odpowiednim opakowaniu i w odpowiednich warunkach zgodnie z zaleceniami
producenta. Opakowania jednostkowe i zbiorcze oznaczone beda zgodnie z Polskimi Normami.
Wykonawca dostarczy ulotk¢ w jezyku polskim z pierwsza partia odczynnikéw i po kazdej zmianie
nowelizacyjnej. W odniesieniu do Wykonawcow nie majgcych mozliwosci dostarczenia ulotek wraz z
dostawg towaru, Zamawiajacy uzna za spelnienie warunku udostgpnienie ich do bezptatnego i
catodobowego pobrania ze strony internetowej Wykonawcy pod adresem: .................. ”?
Odp. Tak.

Pytanie 11, dot. projektu umowy zal. nr 3b (pakiet nr 2)

§3 ust. 5 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:
»Wykonawca wraz z odczynnikami/podtozami mikrobiologicznymi dostarczy Zamawiajgcemu
instrukcje ich magazynowania i przechowywania w jezyku polskim. W odniesieniu do Wykonawcow
nie majacych mozliwosci dostarczenia dokumentow, o ktorych mowa powyzej, Zamawiajacy uzna za
spetnienie warunku udostepnienie ich do bezptatnego i catodobowego pobrania ze strony internetowe;j
Wykonawcey pod adresem: .................. ”?

Odp. Tak.

Pytanie 12, dot. projektu umowy zal. nr 3b (pakiet nr 2)

§4 ust. 7 — Czy Zamawiajagcy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na: ,,\W
przypadku awarii analizatora Wykonawca zobowigzuje si¢ do jego naprawy w ciggu 48 godz. w dni
robocze od zgloszenia awarii lub wstawienie analizatora zastepczego do czasu jej usunigcia lub
zapewni i sfinansuje (tj. pokryje ewentualng réznice w cenie wynikajaca z Umowy a kosztem
przeprowadzenia badan przez podmiot trzeci) wykonanie badan w innej placowce do czasu usuniecia
awarii”?

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w zakresie §4 ust. 7.

Pytanie 13, dot. projektu umowy zal. nr 3b (pakiet nr 2)

§5 ust. 2 lit. b — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wydhuzenie terminu przeznaczonego dla dostaw
cito do 48godzin w dni robocze?
Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w zakresie §5 ust. 2 lit. b.
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Pytanie 14, dot. projektu umowy zal. nr 3b (pakiet nr 2)

§5 ust. 5 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:
»Zamawiajacy ma prawo do sktadania reklamacji ilosciowych i jako$ciowych w terminie 5 dni od
daty dostawy przedmiotu zaméOwienia i Otrzymania faktury za posrednictwem emaila na adres:

Uzasadnienie: Wykonawca planuje w najblizszym czasie zrezygnowaé z uzytkowania faksu jako
srodka komunikacji. W bezpieczenstwie o poprawienie i sprawne odbieranie korespondencji przez
caly okres trwania umowy, zwracamy si¢ z prosbg o modyfikacj¢ powyzszego postanowienia.
Odp. Tak.

Pytanie 15, dot. projektu umowy zal. nr 3b (pakiet nr 2)

§6 ust. 8 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:
,Poszczegolne faktury wystawiane beda na dany pakiet przetargowy z podaniem numeru umowy
przetargowej oraz numeru pakietu lub numeru zamowienia”?

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w zakresie §6 ust. 8.

Pytanie 16, dot. projektu umowy zal. nr 3b (pakiet nr 2)

§6 ust. 10 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na: ,,\W
przypadku nieterminowej zaptaty Wykonawca ma prawo naliczenia odsetek w wysoko$ci ustawowej
za opdznienie”?

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w zakresie §6 ust. 10.

Pytanie 17, dot. pakietu nr 1

Dotyczy zatacznika nr 1 do SIWZ pakiet 1 — wymogi graniczne dla podtozy — pkt. 11 oraz pakiet 2 —
wymogi graniczne dla testow- pkt. 6 i — wymogi graniczne dla podtozy — pkt. 3: Czy Zamawiajacy
wyrazi zgode na udostepnienie adresu strony internetowej (dostep bezplatny), na ktorej znajduja sie¢
aktualne certyfikaty kontroli jakosci w j. angielskim i tym samym odstapi od zataczania wi/w.
dokumentow do kazdej dostawy?

Odp. Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 18, dot. pakietu nr 2

Dotyczy zatacznika nr 1 do SIWZ pakiet 2 — wymogi graniczne dla testow- pkt. 2: Czy Zamawiajacy
wyrazi zgod¢ na termin waznos$ci wynoszacy 4 miesigce od daty dostarczenia uzytkownikowi, dla
pozycji nr 1? Uzasadnienie: ze wzglgdu na sktad i komponenty nie mozna okre$li¢ terminu waznoS$ci
odczynnikéw na minimum okre$lone przez Zamawiajacego. Wykonawca nie ma prawa gwarantowaé
okresu waznosci dtuzszego niz zalecany przez producenta.

Odp. Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 19, dot. pakietu nr 2

Dotyczy zatacznika nr 1 do STWZ pakiet 2 — wymogi graniczne dla podtozy- pkt. 6: Czy Zamawiajacy
wyrazi zgode na terminy wazno$ci wynoszace: 5 tygodni od daty dostarczenia uzytkownikowi dla

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego sekretariat 74 64 89 600
DOLNY  ul Alfreda Sokotowskiego 4 faks 7464 89 746
s'L ASK 58-309 Watbrzych centrala 74 64 89 742
www.zdrowe.walbrzych.pl

szpitalsokolowski@zdrowie.walbrzych.pl


http://www.zdrowe.walbrzych.pl/
mailto:szpitalsokolowski@zdrowie.walbrzych.pl

F A
Szpital <
« q Bl

ISO 9001

SPECJALISTYCZNY SZPITAL
im. dra Alfreda Sokolowskiego
w Watbrzychu

pozycji nr 1, 13, 19, 21; 4 tygodnie od daty dostarczenia uzytkownikowi dla pozycjinr 11, 17, 18, oraz
3 tygodnie od daty dostarczenia uzytkownikowi dla pozycji nr 20? Uzasadnienie: ze wzgledu na sktad
i komponenty nie mozna okresli¢ terminu waznosci odczynnikow na minimum okreslone przez
Zamawiajacego. Wykonawca nie ma prawa gwarantowa¢ okresu waznosci dhuzszego niz zalecany
przez producenta.

Odp. Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 20, dot. pakietu nr 1i 2

Dotyczy pakietu 1 i 2: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie kolumny pn. ,,numer katalogowy”
do tabeli cenowej, w celu lepszej identyfikacji produktu podczas sktadania zamowien?
Odp. Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 21, dot. pakietu nr 1

Dotyczy zalacznika nr 1 do SIWZ pakiet 1 — wymogi graniczne dla podiozy — pkt. 6: Czy
Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby w punkcie 6 Wymogow granicznych dla podtozy oraz w punkcie 3
tabeli asortymentowo-cenowej Wykonawca zaoferowat podtoza pediatryczne zwalidowane tylko do
posiewu krwi? Uzasadnienie: Zamawiajacy ma mozliwo$¢ wykonania posiewu innych jalowych
ptynéw ustrojowych w kierunku drobnoustrojow tlenowych i beztlenowych odpowiednio na innych
oferowanych podtozach z pozycji 1 i 2 tabeli asortymentowo-cenowej — sa to metody
zwalidowane przez producenta, potwierdzone instrukcja uzywania producenta w jezyku polskim.
Odp. Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 22, dot. pakietu nr 1

Dotyczy zatacznika nr 1 do SIWZ pakiet 1 — wymogi graniczne dla aparatu i wymogi graniczne dla
podtozy: Czy Zamawiajacy wymaga dolaczenia do oferty instrukcji uzywania producenta w jezyku
polskim dla potwierdzenia spelienia wymagan punktu 11 Wymogdéw granicznych dla aparatu oraz
punktu 6 Wymogow granicznych dla podtozy?

Odp. Tak.

Pytanie 23, dot. pakietu nr 2

Dotyczy pakietu 2: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zdalnego serwisu dla analizatora
do identyfikacji oraz oznaczania lekowrazliwosci drobnoustrojéw, co umozliwi szybkie
rozwigzywanie problemow w oprogramowaniu, przeprowadzanie obowigzkowych aktualizacji
oprogramowania oraz udzielanie szybkiej pomocy technicznej i merytorycznej pracownikom
laboratorium? Jezeli tak, to zwracamy si¢ z prosba o wprowadzenie nastgpujacego zapisu do uUmowy w
zakresie umozliwienia Wykonawcy mozliwosci zdalnego serwisowania oferowanego analizatora:
»3erwis aparatu w czasie obowigzywania umowy bedzie realizowany rowniez zdalnie poprzez
bezpieczne polaczenie vpn w zakresie rozwigzywania probleméw w oprogramowaniu
przeprowadzania obowigzkowych aktualizacji oprogramowania, udzielania szybkiej pomocy
technicznej i merytorycznej pracownikom laboratorium. W tym celu Zamawiajgcy umozliwi
Wykonawcy dostep do lacza internetowego0 W miejscu instalacji aparatu. Wszelkie dziatania
serwisowe bedg realizowane z uwzglednieniem wymagan prawnych w zakresie powierzenia i
przetwarzania danych osobowych” lub przedstawienie wlasnych wymagan Zamawiajgcego w zakresie
dostepu do danych i ich przetwarzania w formie odrgbnej umowy lub oswiadczenia.
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Odp. Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 24, dot. pakietu nr 2

Dotyczy zatacznika nr 1 do SIWZ pakiet 2 — wymogi graniczne dla analizatora- pkt. 4: Czy
Zamawiajacy wymaga, aby testy do identyfikacji tlenowych bakterii Gram-ujemnych, tlenowych
ziarniakow Gram-dodatnich, bakterii beztlenowych, bakterii o zwigkszonych wymaganiach
odzywczych (Neisseria spp., Haemophilus spp), grzybéw drozdzopodobnych byty wykonywane
automatycznie przez oferowany system, zgodnie z punktem 4 Wymogdéw granicznych dla analizatora?
Odp. Tak.

Pytanie 25, dot. pakietu nr 2

Dotyczy zatacznika nr 1 do SIWZ pakiet 2 — wymogi graniczne dla analizatora- pkt. 4: Czy
Zamawiajacy wymaga, aby testy do okreslania lekowrazliwosci tlenowych bakterii Gram-ujemnych,
tlenowych ziarniakow Gram-dodatnich i grzybéow drozdzopodobnych byly wykonywane
automatycznie przez oferowany system, zgodnie z punktem 4 Wymogéw granicznych dla analizatora?
Odp. Tak.

Pytanie 26, dot. pakietu nr 2

Dotyczy pakietu 2, Tabela 2c: Czy w tabeli asortymentowo-cenowej ,,Podtoza mikrobiologiczne,
odczynniki” w punkcie 12 Zamawiajacy dopusci podtoze przeznaczone do wybiodrczej izolacji
drozdzakow, identyfikacji gatunku C. albicans, wstgpnego roéznicowania grupy gatunkow zawierajacej
C. tropicalis, C. lusitaniae i C. kefyr?
Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 27, dot. pakietu nr 2

Dotyczy pakietu 2, Tabela 2c: Czy w tabeli asortymentowo-cenowej ,,Podtoza mikrobiologiczne,
odczynniki” w punkcie 33 Zamawiajacy dopusci konfekcjonowanie 2x30 sztuk i zaoferowanie 4440
sztuk/74 opakowania?

Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 28, dot. pakietu nr 1

Dotyczy Zatacznika nr 1 do SIWZ — Pakiet nr 1 - Podtoza do hodowli drobnoustrojow z krwi i ptynow
ustrojowych stosowane wraz z aparatem, dzierzawa aparatu do monitorowania posiewow krwi i
innych jatowych ptynow ustrojowych — Wymogi graniczne dla aparatu do monitorowania posiewow
krwi i innych jalowych ptyndéw ustrojowych; pkt. 2 - Pojemnos¢ aparatu: 100 -120 miejsc
inkubacyjno-pomiarowych: Czy Zamawiajacy dopusci aparat modulowy o pojemnosci 120 miejsc
inkubacyjno-pomiarowych?

Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 29, dot. pakietu nr 1

Dotyczy Zatacznika nr 1 do SIWZ — Pakiet nr 1 - Podtoza do hodowli drobnoustrojow z krwi i ptynow
ustrojowych stosowane wraz z aparatem, dzierzawa aparatu do monitorowania posiewoéw krwi i
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innych jatowych ptynow ustrojowych — Wymogi graniczne dla aparatu do monitorowania posiewow
krwi i innych jatowych plynéw ustrojowych; pkt. 4 - Zintegrowany system do monitorowania
posiewow z wbudowanym komputerem, z oprogramowaniem w wersji graficznej (ikony):

Czy Zamawiajacy dopusci system do monitorowania posiewow z kolorowym wyswietlaczem i
ekranem dotykowym, z oprogramowaniem w wersji graficznej w postaci tabletu obslugujacego
wszystkie moduly?

Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 30, dot. pakietu nr 1

Dotyczy Zatacznika nr 1 do SIWZ — Pakiet nr 1 - Podtoza do hodowli drobnoustrojow z krwi i ptynow
ustrojowych stosowane wraz z aparatem, dzierzawa aparatu do monitorowania posiewow krwi i
innych jalowych pltynow ustrojowych — Wymogi graniczne dla aparatu do monitorowania posiewow
krwi i innych jalowych ptynow ustrojowych; pkt. 11 - Mozliwos¢ opoznionego wktadania butelek do
aparatu (po preinkubacji), bez negatywnego wptywu na detekcje drobnoustrojow; potwierdzone przez
producenta w metodyce /instrukcji uzywania: Czy Zamawiajacy wyraza zgode na potwierdzenie
mozliwosci opdznionego wkladania butelek do aparatu (po preinkubacji), bez negatywnego wptywu
na detekcj¢ drobnoustrojow pismem producenta. Brak zapisu w metodyce czy instrukcji uzywania,
ktére stosuje si¢ w rutynowej pracy, zwigzany jest z zabezpieczeniem materiatu badanego, gdyz ze
wzgledu na dobre praktyki laboratoryjne probki nie powinny by¢ preinkubowane. Preinkubowanie nie
shuzy przyspieszeniu diagnostyki, a jedynie ma zastosowanie w sytuacji, kiedy nie zostaty zachowane
zalecenia rekomendowane w CLSI, czyli zachowany 2 godzinny czas od momentu posiania materiatu
do momentu wlozenia go do analizatora. Tres¢ zawarta w dokumentach producenta jest pismem
roOwnowaznym z trescig zawarta w metodyce czy instrukcji uzywania w mys$l ustawy 0 wyrobach
medycznych, ani w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U.
2011 nr 16 poz. 75), nie zostata ustalona prawna definicja instrukcji uzywania, ani tez nie zawarto
regulacji nadajacej instrukcji status dokumentu nadrzgdnego nad innymi o$wiadczeniami wytworcy.
W konsekwencji nalezy stwierdzi¢, ze brak jest prawnego wymogu, zeby instrukcja uzywania w
sposob wyczerpujacy okreslata zakres postepowania z wyrobem medycznym. Art. 8, jak i w art. 59
oraz 60 ustawy o wyrobach medycznych ustawodawca wprost dopuszcza postuzenie si¢ przez
wytworce rowniez materiatami promocyjnymi lub innymi materiatami celem wykazania zastosowania
wyrobu medycznego, stwierdzajac, ze dokumenty te nie moga by¢ ze sobg sprzeczne.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza w celu potwierdzenia wymaganych parametréow, oryginalne
pisma producenta zgodne ze wzorami dostarczonymi do Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w procesie rejestracji, zgodnie z
Ustawa o wyrobach medycznych.

Pytanie 31, dot. pakietu nr 1

Dotyczy Zatacznika nr 1 do SIWZ — Pakiet nr 1 - Podtoza do hodowli drobnoustrojéw z krwi i ptynow
ustrojowych stosowane wraz z aparatem, dzierzawa aparatu do monitorowania posiewow krwi i
innych jatowych ptynow ustrojowych — Wymogi graniczne dla aparatu do monitorowania posiewow
krwi i innych jalowych ptynéw ustrojowych; pkt. 14 - Zabezpieczenie danych dotyczacych badanych
probek (mozliwo$¢ zgrywania na zewnetrzny nosnik pamigci): W zwigzku z tym, iz Zamawiajacy
wymaga podigczenia systemu do LIS, czy odstgpi On od wymogu mozliwos$ci zgrywania na
zewnetrzny noénik pamieci danych dotyczacych badanych probek?

Odp. Tak.
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Pytanie 32, dot. pakietu nr 1

Dotyczy Zatacznika nr 1 do SIWZ — Pakiet nr 1 - Podtoza do hodowli drobnoustrojow z krwi i ptynow
ustrojowych stosowane wraz z aparatem, dzierzawa aparatu do monitorowania posiewow krwi i
innych jalowych ptynow ustrojowych — Wymogi graniczne dla podtozy do hodowli drobnoustrojow z
krwi i plynéw ustrojowych stosowanych wraz z aparatem; pkt. 6 - Podtoza umozliwiaja prowadzenie
hodowli w warunkach tlenowych i beztlenowych krwi oraz innych jatlowych ptynéw ustrojowych;
potwierdzone przez producenta instrukcja uzywania w jezyku polskim (rodzaj badanego
materiatu potwierdzony instrukcja techniczng zgodnie z rozporzadzeniem MinistraZdrowia z 12-01-
2011r):

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie potwierdzenia wszystkich parametréw — wymaganych i
ocenianych materiatami innymi niz oryginalne instrukcje techniczne producenta. Ustawa 0 wyrobach
medycznych, ani zaden wydany na jej podstawie akt wykonawczy nie nadaje zadnemu dokumentowi
charakteru wytacznej informacji o zastosowaniu wyrobu medycznego, jak tez nie wskazuje na zaden
zamkniety katalog dokumentoéw okreslajacych zastosowanie wyrobu medycznego, zarbwno w Art. 8 i
Art. 59 i 60 Ustawy o Wyrobach Medycznych Ustawodawca wprost dopuszeza postuzenie si¢ przez
wytworce roOwniez materiatami promocyjnymi celem wykazania zastosowania wyrobu medycznego
stwierdzajac, ze dokumenty te nie moga by¢ ze sobg sprzeczne.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza w celu potwierdzenia wymaganych parametréow, oryginalne
instrukcje techniczne Iub inne materialy promocyjne zgodne ze wzorami dostarczonymi do
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
procesie rejestracji, zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych.

Pytanie 33, dot. pakietu nr 1

Dotyczy Zatgcznika nr 1 do SIWZ — Pakiet nr 1 - Podtoza do hodowli drobnoustrojow z krwi i
pltynoéw ustrojowych stosowane wraz z aparatem, dzierzawa aparatu do monitorowania posiewow krwi
i innych jalowych ptynow ustrojowych:

Czy ze wzgledu na to, iz producenci podlozy do posiewu krwi i plyndw ustrojowych, ktérzy
umieszczaja w ulotkach technicznych informacje o potrzebie suplementacji, np. w rozdziale
,»Ograniczenia metody”, Zamawiajacy w przypadku posiewania ptynu mozgowo-rdzeniowego ma na
mysli przeprowadzenie procedury diagnostycznej z uwzglednieniem zalecanych w ograniczeniu
metody procedur suplementacyjnych, tak by osiggnaé jak najbardziej optymalng diagnostyke pacjenta
w kierunku jak najszybszego wykrycia drobnoustrojow w ptynie moézgowo-rdzeniowym, jak i innych
ptynach ustrojowych co pozwoli w najkrotszy mozliwym czasie na wprowadzenie optymalnej terapii.
Odp. Wymagania zgodnie z SIWZ.

Pytanie 34, dot. pakietu nr 1

Dotyczy Zatacznika nr 1 do SIWZ — Pakiet nr 1 - Podtoza do hodowli drobnoustrojéw z krwi i ptynow
ustrojowych stosowane wraz z aparatem, dzierzawa aparatu do monitorowania posiewow krwi i
innych jatowych ptynow ustrojowych:

Jezeli Zamawiajacy wymaga w/w suplementu to prosimy o podanie ilo$ci podtdéz, w ktorych
przewiduje konieczno$¢ dodania suplementu i zgody na dodanie dodatkowego wiersza dajacego
mozliwos$¢ dopisania suplementu?

Odp. Zamawiajacy nie wymaga.
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Pytanie 35, dot. pakietu nr 1

Dotyczy Zatacznika nr 1 do SIWZ — Pakiet nr 1 - Podtoza do hodowli drobnoustrojéw z krwi i ptynow
ustrojowych stosowane wraz z aparatem, dzierzawa aparatu do monitorowania posiewow krwi i
innych jatowych ptynow ustrojowych:

Jezeli Zamawiajacy okresli ilo§¢ suplementu, to czy Zamawiajacy wymaga wyceny takiej ilosci
zalecanego suplementu, aby Zabezpieczyl cigglos¢ terminu przydatnosci po otwarciu opakowania
zbiorczego przez 12 miesiecy trwania umowy?

Odp. Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 36, dot. pakietu nr 1

Dotyczy Zatacznika nr 1 do SIWZ — Pakiet nr 1 - Podtoza do hodowli drobnoustrojow z krwi i ptynow
ustrojowych stosowane wraz z aparatem, dzierzawa aparatu do monitorowania posiewow krwi i
innych jatowych ptynéow ustrojowych:

Czy Zamawiajagcy wymaga, aby zaoferowany suplement miat oznakowanie CE IVD zgodnie z
Dyrektywa 98/79/EC dla wyrobow medycznych do diagnostyki in-vitro?

Odp. Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 37, dot. pakietu nr 1

Dotyczy Zatacznika nr 1 do SIWZ — Pakiet nr 1 - Podtoza do hodowli drobnoustrojow z krwi i ptynow
ustrojowych stosowane wraz z aparatem, dzierzawa aparatu do monitorowania posiewow krwi i
innych jatlowych ptynow ustrojowych: Czy Zamawiajacy wymaga, aby suplement byl zwalidowany
przez producenta z oferowanymi podtozami?

Odp. Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 38, dot. pakietu nr 1

Dotyczy Zatacznika nr 1 do SIWZ — Pakiet nr 1- Wymogi graniczne dla podtozy do hodowli
drobnoustrojéw z krwi i ptynéw ustrojowych stosowanych wraz z aparatem, pkt. 11: Certyfikat
Kontroli Jakosci dotaczony dla kazdego rodzaju podtozy, przy kazdej dostawie:

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu dostarczania Certyfikatow wraz z kazdg dostawg w zamian za
udostgpnienie przez Wykonawce bezplatnej strony internetowej, z ktorej Uzytkownik w dowolnej
chwili bedzie mogl samodzielnie pobra¢ Certyfikaty?

Odp. Tak.

Pytanie 39, dot. pakietu nr 1

Dotyczy Zatacznika do pakietu nr 1, Tabela 1a i 1b: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do
tabeli asortymentowo-cenowej kolumny ,,Numer katalogowy”?
Odp. Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 40, dot. projektu umowy zal. nr 3a (pakiet nr 1)

Dotyczy Zatacznika nr 3a do pakietu nr 1 (Wzoér umowy), §3 ust.1:
Zwracamy si¢ z prosbg o wykreslenie telefonicznej formy sktadania zamowien.
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane projektu umowy w zakresie §3 ust.1.
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Pytanie 41, dot. projektu umowy zal. nr 3a (pakiet nr 1)

Dotyczy Zatacznika nr 3a do pakietu nr 1 (Wzor umowy), §4 ust.7:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby czas naprawy analizatora dotyczyt dni roboczych?
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang projektu umowy w zakresie §4 ust.7.

Pytanie 42, dot. projektu umowy zal. nr 3a (pakiet nr 1)

Dotyczy Zatacznika nr 3a do pakietu nr 1 (Wzor umowy), §4 ust.7:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby czas naprawy analizatora wynosit 48 godzin w dni robocze?
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang projektu umowy w zakresie §4 ust.7.

Pytanie 43, dot. projektu umowy zal. nr 3a (pakiet nr 1)

Pytanie 16: Dotyczy Zalacznika nr 3a do pakietu nr 1 (Wzor umowy), §5 ust. 2 oraz rozdziat XVI
SIWZ: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby termin dostawy byt liczony w dniach roboczych?
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang projektu umowy w zakresie §5 ust.2.

Pytanie 43, dot. projektu umowy zal. nr 3a (pakiet nr 1)

Dotyczy Zalacznika nr 3a do pakietu nr 1 (Wzdér umowy), §6 ust.8: Zwracamy si¢ z prosba o
wykreslenie zapisu.
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane¢ projektu umowy w zakresie §6 ust.8.
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