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WYJASNIENIA | ZMIANA TRESCI SWZ

Nazwa postepowania: Dostawa odczynnikow wraz z dzierzawag analizatora
immunochemicznego na potrzeby Powiatowego Centrum Zdrowia
w Kamiennej Gorze Sp. z o.o.

Nr referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego: PN 1/2021

Dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 1 i 6 oraz art. 137 ust. 1 i 2 Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku
Prawo Zamowien Publicznych (tj. Dz.U. z 2021 r., poz. 1129 z p6zn. zm.) Zamawiajgcy informuje, ze
wplynety zapytania o nastepujgcej tresci:

Pytanie nr 1:

Dot. pkt 2 oraz 5 parametréw wymaganych:

Czy Zamawiajacy uzna punkty za spetnione przy zaoferowaniu takiego analizatora, w ktérym dane
dotyczace odczynnikéw wczytywane sg do analizatora za pomocg kodu RFID, natomiast dane dotyczace
materiatéw kontrolnych wczytywane sg automatycznie z zasoboéw cobas link?

Odpowiedz na pytanie nr 1:

Tak. Zamawiajgcy uznaje za spetnione zaoferowanie analizatora, w ktérym dane dotyczgce odczynnikow
wczytywane sg za pomocg kodu RFID, natomiast dane dot. materiatébw kontrolnych sg wczytywane
automatycznie z zasobow cobas link.

Pytanie nr 2:

Dot. pkt 7 parametrow wymaganych:

Czy Zamawiajgcy dopusci analizator umozliwiajgcy wykonanie jednoczesnie 28 réznych parametrow
z jednej probki. Zamawiajgcy planuje wykonywaé w ramach tego postepowania 18 réznych parametréw
i oferowane przez nas rozwigzanie wydaje sie spetnia¢ potrzeby Zamawiajgcego.

Odpowiedz na pytanie nr 2:

Tak. Zamawiajgcy dopuszcza analizator umozliwiajgcy wykonanie 28 parametréw z jednej prébki, przy
zachowaniu mozliwosci przeprowadzenia rozcienczeh automatycznych po przekroczeniu liniowosci dla
oznaczen wykonywanych przez oferowany analizator.

Pytanie nr 3:

Dot. pkt 7 parametrow wymaganych:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie odczynnika do oznaczania wysokoczutej Troponiny | lub
wysokoczutej Troponiny T? Zgodnie 2z obowigzujgcymi wytycznymi Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego i Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego zaréwno troponina | hs jak i troponina T
hs sg klinicznie rownocenne w diagnostyce kardiologicznej. Przy wysokoczutej TnT Zamawiajgcy zyskuje
ponadto lepsze narzedzie prognostyczne w réznych stanach kariologicznych - Zrodto: Wytyczne ESC 2020
dotyczace postepowania u pacjentéw z ostrymi zespotami wiericowymi bez uniesienia odcinka ST, Zeszyty
edukacyjne Kardiologia Polska 6/2020, str.27: Podczas gdy hscTnT i | majg porownywalng doktadnos¢
diagnostyczng, hscTnT wykazuje wiekszg wartos¢ prognostycznag.

Odpowiedz na pytanie nr 3:
Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 4:
Dot. pkt 7 parametrow wymaganych:




Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty na BNP lub NT-proBNP? Zgodnie z obowigzujgcymi
wytycznymi Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
zaréwno BNP jak i NT-proBNP sg klinicznie réwnocenne w diagnostyce niewydolnosci serca.

Odpowiedz na pytanie nr 4:
Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 5:

Dot. pkt 7 parametrow wymaganych:

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowania testu do oznaczania Witaminy D Total (suma form
hydroksylowanych D2+D3), co zgodne jest z aktualnymi rekomendacjami dotyczacymi oznaczania
witaminy D?

Odpowiedz na pytanie nr 5:
Tak. Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania testu do oznaczania Vit D Total.

Pytanie nr 6:

Dot. pkt 7 parametrow wymaganych:

Czy za spefnienie warunku "hTSH" Zamawiajgcy uzna test do oznaczania TSH, ktérego granica
wykrywalnosci wynosi 0,005 plU/mi?

Odpowiedz na pytanie nr 6:
Tak. Zamawiajgcy uznaje za spetnienie warunku i uznaje test do oznaczania TSH o dolnej granicy
wykrywalnosci 0,005ulU/ml .

Pytanie nr 7:

Dot. pkt 7 parametrow wymaganych:

W zwigzku z powszechnym stosowaniem testow do oznaczania HIV 4 generacji (wykrywajacych
jednoczesnie przeciwciata anty-HIV1, anty-HIV2 i antygen p24) prosimy o zgode na zaoferowanie dla
oznaczenia przeciwciat anty-HIV testu HIV 4 gen., co pozwoli na znaczgce skrocenie tzw. okienka
serologicznego i bardziej wiarygodng diagnostyke zakazenia wirusem HIV. Test HIV 4 gen. zawiera w sobie
juz mozliwos¢ oznaczania przeciwciat anty-HIV.

Odpowiedz na pytanie nr 7:
Tak. Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie testu do oznaczenia przeciwciat anty-HIV testu HIV
4 generacji.

Pytanie nr 8:
Dotyczy pkt 8 parametrow wymaganych:
Czy Zamawiajgcy dopusci analizator o wydajnosci 120 ozn./h ?

Odpowiedz na pytanie nr 8:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 9:

Dot.pkt 9.

Prosimy o wyrazenie zgody by dostawianie odczynnikéw, kalibratorow i kontroli odbywato sie w trybie
"czuwanie" lub "przyjecie statywu". Oferowany przez nas system skonstruowany jest tak, by materiaty
uzupetniane byly przed rozpoczeciem pracy.

Odpowiedz na pytanie nr 9:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 10:

Dot.pkt 9.

Prosimy o wyrazenie zgody na podawanie materiatu w probéwkach probkowych o wysokosci 75 mm i 100
mm i $rednicy wynoszacej 16 mm i 13 mm oraz mikronaczynkach, Oferowany przez nas system nie
stosuje naczynek pomiarowych.



Odpowiedz na pytanie nr 10:
Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode na podawanie materialu w probéwkach o rozmiarach wymienionych
w pytaniu.

Pytanie nr 11:

Lp.13.

Czy Zamawiajgcy uzna punkt za spetniony w przypadku zaoferowania systemu wyposazonego w czujniki
pojemnosciowe stuzgce do detekcji poziomu prébki i odczynnika wraz z graficzng prezentacjg poziomu
ptynéw oznaczong kolorami?

Odpowiedz na pytanie nr 11:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 12;

Lp.22.

Prosimy o oszacowanie liczby badan citowych kardiologicznych (troponina) wykonywanych na analizatorze
backup.

Odpowiedz na pytanie nr 12:
Zamawiajacy przyjat, ze wykonujgc okoto 18 troponin dziennie potrzebuje 200 testow back-up, co
odpowiadac¢ bedzie ok.10 dniom awarii podstawowego analizatora.

Pytanie nr 13:

Lp.24.
Prosimy o wyrazenie zgody, by prezentacja wynikow archiwalnych byta mozliwa z poziomu LSI.

Odpowiedz na pytanie nr 13:
Nie, Zamawiajgcy nie wyraza zgody by prezentacja wynikow archiwalnych byta mozliwa z poziomu LSI.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 14:

Dotyczy pkt 33 parametrow wymaganych:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatora, ktéry produkowany jest przez innego
producenta wytgcznie dla firmy Oferenta produkujgcej odczynniki i stanowi jednolity system analityczny
z oferowanymi odczynnikami? Oferent gwarantuje petng dokumentacje walidacyjng oferowanych
odczynnikéw, kalibratoréw i kontroli wraz z oferowanym analizatorem, potwierdzone w deklaracjach CE.

W Deklaracji CE dla analizatora umieszczone sg obie firmy: producent aparatu i producent odczynnikow.

Odpowiedz na pytanie nr 14:
Nie. Zamawiajgcy — zgodnie z SWZ — wymaga, zeby wszystkie odczynniki pochodzity od producenta
oferowanego analizatora.

Pytanie nr 15:

Dot. umowy
Czy Zamawiajgcy uznaje, ze warunki trwajgcej pandemii stanowig okoliczno$ci sity wyzszej?

Odpowiedz na pytanie nr 15:
Tak, zgodnie z postanowieniami § 18 ust.1 pkt 1.1. ppkt 1) a) Projektu umowy (Tom Il SWZ).

Pytanie nr 16:

Dot. umowy

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawce?

Odpowiedz na pytanie nr 16:
Zamawiajgcy wyraza zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Pytanie nr 17:
Dot. umowy



Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wprowadzenie do wzoru umowy postanowienia o dopuszczalnosci
wprowadzenia w trakcie trwania umowy zamiennika danego produktu wchodzgcego w sktad przedmiotu
umowy, na podstawie pisemnego zawiadomienia, bez koniecznosci zawierania pisemnego aneksu, przy
spetnieniu oczywiscie dodatkowych zatozen? Propozycja postanowienia ponizej:

.Strony dopuszczajg w trakcie trwania umowy zamiane danego produktu wchodzgcego w skfad przedmiotu
umowy w przypadku zaoferowania przez Wpykonawce odpowiedniego zamiennika Ilub produktu
zmodyfikowanego, w szczegdblnosci udoskonalonego, o ile zamiennik ten jest produktem o wfasciwos$ciach
réwnowaznych badz lepszych w stosunku do zamienianego, odpowiadajgcych charakterystyce
pierwotnego produktu.

W przypadku, gdy nie ulegnie zmianie cena jednostkowa, a tym samym nie wplynie to na zmiane
wynagrodzenia z tytuty realizacji umowy i jednocze$nie zmiana ta jest korzystna dla Zamawiajgcego, nie
wymaga ona zawarcia pisemnego aneksu, lecz jest skuteczna na podstawie pisemnego zawiadomienia
Zamawiajgcego w tym zakresie przez Wykonawce. Zmiana uznawana bedzie za skuteczng w chwili
otrzymania przez Zamawiajgcego zawiadomienia, chyba ze zostata wskazana w nim inna data.”
Uzasadnienie: Zmiana opisana powyzej jest korzystna dla Zamawiajgcego i moze usprawni¢ proces
wprowadzania zmian korzystnych dla Zamawiajgcego, takze po stronie wykonawcy, poniewaz w przypadku
zastgpienia danego produktu udoskonalonym, wymaga to wprowadzania zmian w bardzo wielu umowach.
Dopuszczenie w takich sytuacjach formy pisemnego zawiadomienia dla skutecznosci tej zmiany byfoby
racjonalnym postepowaniem.

Odpowiedz na pytanie nr 17:
Zamawiajgcy nie wprowadza do projektu umowy proponowanych postanowien.

Pytanie nr 18:

Dot. umowy

Czy Zamawiajgcy jako administrator danych osobowych, kiére mogg znajdowac¢ sie na aparatach
bedacych przedmiotem zamodwienia i do ktérych w zwigzku z prawidlowg realizacja obowigzkow
wynikajgcych z umowy o udzielenie zamdwienia publicznego, tj. przytaczenie do sieci, dokonywanie
przegladéw, swiadczenie ustug serwisowych moze mie¢ dostep Wykonawca, wyrazi zgode na zawarcie
umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych? Umowa powierzenia przetwarzania danych
osobowych zawarta zostataby z Wykonawcg jako procesorem wg zatgczonego wzoru.

Odpowiedz na pytanie nr 18:

Tak, w przypadku gdy w zwigzku z realizacjg obowigzkéw umownych Wykonawca bedzie miat dostep do
danych osobowych, umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych zostanie zawarta, wg wzoru
uzgodnionego przez strony.

Pytanie nr 19:

Dot. umowy

Par. 2 ust. 2 oraz par. 6 ust. 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na skrécenie terminu obowigzywania umowy do 44 miesiecy?
Uzasadnienie: Dtuzszy termin trwania umowy niz 44 miesigce narazi Zamawiajgcego na koniecznoSc
amortyzowania przedmiotu umowy, a tym samym zwigekszy po jego stronie koszty kontraktu.

Odpowiedz na pytanie nr 19:
Zamawiajgcy pozostawia termin realizacji umowy bez zmian.

Pytanie nr 20:

Dot. umowy

Par. 4 ust. 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby prawo do natychmiastowego odstgpienia dotyczyto tylko sytuacji
w ktorej trzecia udokumentowana reklamacja zostata ztozona w ciggu 4 miesiecy od dnia pierwszej
udokumentowanej reklamacji?

Odpowiedz na pytanie nr 20:
Zamawiajgcy pozostawia w tym zakresie wymogi SWZ bez zmian.

Pytanie nr 21:

Dot. umowy

Par. 5

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane niniejszego postanowienia tak, aby skorzystanie z wykonania
zastepczego wykluczato zastosowanie kar umownych?



Ponadto, czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje tego postanowienia poprzez dodanie w jego
tresci, ze Zamawiajgcy moze skorzysta¢ z prawa do wykonania zastepczego ,po bezskutecznym uptywie
przynajmniej 5- dniowego dodatkowego terminu wyznaczonego Wykonawcy do realizacji zobowigzania®?

Odpowiedz na pytanie nr 21:
Zamawiajacy pozostawia w tym zakresie wymogi SWZ bez zmian.

Pytanie nr 22:

Dot. umowy

Par. 6 ust. 7

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby dostarczone zostaly dokumenty w formie elektronicznej (CD, email,
strona internetowa)?

Odpowiedz na pytanie nr 22:
Zamawiajgcy wyraza zgode, aby dokumenty zostaty dostarczone w formie elektronicznej.

Pytanie nr 23:

Dot. umowy

Par. 12 ust. 6

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wykreslenie tego postanowienia? Konsekwencje finansowe
nieprawidtowego wykonania umowy zostaly juz szczegdtowo okreslone poprzez zastrzezenie kar
umownych a takze rozszerzenie odpowiedzialnosci na zasadach ogdéinych w przypadku poniesienia szkody
wyzszej niz te kary.

Odpowiedz na pytanie nr 23:
Zamawiajgcy pozostawia w tym zakresie wymogi SWZ bez zmian.

Pytanie nr 24:

Dot. umowy

Par. 14 ust. 1 pkt 1.1 lit. a

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane przestanki naliczenia kary umownej za odstgpienie ,z przyczyn
zawinionych przez Wykonawce”?

Uzasadnienie: Zgodnie z art. 471 k.c. dtuznik odpowiada za nienalezyte wykonanie umowy, jezeli wynika
ono z przyczyn za ktére ponosi odpowiedzialno$¢. Przyczyny niezalezne od Zamawiajgcego obejmujg
takze okolicznosci za ktére dtuznik nie odpowiada.

Odpowiedz na pytanie nr 24:
Zamawiajgcy pozostawia w tym zakresie wymogi SWZ bez zmian.

Pytanie nr 25:

Dot. umowy

Par.14 ust. 3

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na dodanie "do wysokosci rzeczywiscie poniesionej szkody?" ewentualnie
dodanie: wytgczona jest odpowiedzialnosé Wykonawcy z tytutu utraconych korzy$ci?

Odpowiedz na pytanie nr 25:
Zamawiajgcy pozostawia w tym zakresie wymogi SWZ bez zmian.

Pytanie nr 26:

Dot. umowy

Par. 15

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstgpienia od umowy przystugiwato po
bezskutecznym uptywie dodatkowego terminu, nie krétszego niz 5 dni roboczych, wyznaczonego
w pisemnym wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy?

Odpowiedz na pytanie nr 26:
Zamawiajgcy zmienia tres¢ SWZ w zakresie brzmienia § 15 ust.3 Projektu umowy (Tom Il SIWZ), ktéry
otrzymuje nastepujgce brzmienie:

3. Zamawiajgcemu przystuguje prawo do odstgpienia od umowy, po bezskutecznym uptywie dodatkowego
terminu, nie krotszego niz 5 dni roboczych, wyznaczonego w pisemnym wezwaniu Wykonawcy do
nalezytego wykonania umowy, jezeli:

a) Wykonawca nie rozpoczat realizacji umowy bez uzasadnionych przyczyn;



b) Wykonawca realizuje umowe niezgodnie z jej postanowieniami;
C) zajdg okolicznosSci okreslone w § 14 ust.3 umowy.

Pytanie nr 27:

Czy Zamawiajgcy wymaga aby analizator posiadat system mycia sond i zapewniat eliminacje kontaminacji
bez koniecznosci uzywania koncéwek jednorazowych? Przenoszenie materiatu badanego z prébki na
prébke nie przekracza 0,1 ppm.

Odpowiedz na pytanie nr 27:
Tak. Zamawiajgcy wymaga aby analizator posiadat system mycia sond i zapewniat eliminacje kontaminacji,
bez koniecznosci uzywania koncowek jednorazowych, kontaminacja nie wieksza niz 0,1 ppm.

Pytanie nr 28:
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test do oznaczania anty HCV, oznaczat jednoczesnie przeciwciata w klasie
IgG oraz IgM?

Odpowiedz na pytanie nr 28:
Tak. Zamawiajacy wymaga, aby test do oznaczania anty HCV oznaczat jednoczesnie przeciwciata w klasie
IgG oraz IgM

Pytanie nr 29:

Czy Zamawiajgcy wymaga aby oferent zaoferowat dedykowane rozcienczalniki stuzgce do manualnego
rozcienczania probek pacjentdow w przypadku otrzymania wynikdw powyzej zakresu oznaczenia
oznaczalnosci analizatora ?

Odpowiedz na pytanie nr 29:
Nie. Zamawiajgcy nie wymaga takich odczynnikéw.

Pytanie nr 30:

Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku zaoferowania kontroli wieloparametrowej niezaleznego
producenta z warto$ciami dedykowanymi na oferowany analizator i odczynnik mozna zrezygnowaé z
kontroli dedykowanej producenta odczynnika wymienionej i wymaganej w ulotce odczynnikowej. Zgoda na
taki materiat kontrolny pozwoli na obnizenie kosztéw oferty i pozwoli na korzystanie z renomowanego
materiatu kontrolnego wieloparametrowego, co jest rozwigzaniem wygodniejszym w pracy Laboratorium i
korzystniejszym ze wzgledéw ekonomicznych. Rozwigzanie takie jest powszechnie stosowane w praktyce
laboratoryjnej.

Odpowiedz na pytanie nr 30:
Tak. Zamawiajgcy potwierdza, ze oferujgc kontrole wieloparametrowg niezaleznego producenta, mozna
zrezygnowac z kontroli dedykowanej wymienionej i wymaganej w ulotce producenta.

. Zamawiajgcy informuje, Ze pytania i odpowiedzi na nie oraz zmiany stajg sie integralng czescig specyfikacji

warunkow zaméwienia i bedg wigzgce przy sktadaniu ofert. Pozostate warunki nie ulegajg zmianie.

Prezes Zarzadu

Barbara Kosak



