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Zapytanie do Specyfikacji Warunków Zamówienia
Działając na podstawie ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo Zamówień Publicznych w związku                  z uczestnictwem w postępowaniu o udzielenie zamówienia:

Dostawa odczynników immunochemicznych wraz z dzierżawą analizatora.
Nr sprawy: ZP-381-61/2022


Na podstawie art. 284 ust.1-6  ustawy z dnia 11 września  2019 roku Prawo Zamówień Publicznych, Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Szamotułach informuje, że w postępowaniu na: Dostawa odczynników immunochemicznych wraz z dzierżawą analizatora, wpłynęły następujące zapytania odnośnie treści Specyfikacji Warunków Zamówienia (SWZ), na które Zamawiający udziela poniższych wyjaśnień:

1. [bookmark: _Hlk117621206]Załącznik nr 1 pkt 8. Prosimy o zmianę zapisu w formularzu ofertowym na: „Oświadczamy, że przedmiot zamówienia spełnia narzucone przepisami prawa wymagania w zakresie dopuszczenia do obrotu na terenie RP, posiada wymagane przepisami prawa świadectwa rejestracyjne zgodnie ustawą z dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 974)”? Ustawa z 2015 r. już nie obowiązuje. 
[bookmark: _Hlk117621686]Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dokona zmiany. Do pobrania nowy załącznik po modyfikacji.
2. Załącznik nr 1 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na wykreślenie pkt. 21?  Wykonawca składając ofertę nie może złożyć takiego oświadczenia – gdyż nie ma wiedzy jakie firmy złożą oferty w przedmiotowym postępowaniu. 
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dokona zmiany. Do pobrania nowy załącznik po modyfikacji.
3. Zamawiający wymaga złożenia oświadczenie o niepodleganiu wykluczeniu w zakresie wskazanym w rozdziale II pkt 8 SWZ. – Czy Zamawiający prześle wzór oświadczenia -czy wykonawcy mają sami przygotować oświadczenie?
Odpowiedź Zamawiającego: Można skorzystać ze wzoru Zamawiającego. Załącznik nr 5 do swz.
4.  Czy Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie odczynników z terminem ważności minimum                        6 miesięcy i odpowiednią modyfikację we wzorze umowy w §2 ust 9?
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie odczynników i kalibratorów z terminem ważności minimum 6 miesięcy, natomiast przypadku kontroli jakości – termin ważności zgodnie z SIWZ.
5.  Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby kalkulując liczbę opakowań kalibratorów założyć, że kalibracja będzie wykonywana dopiero w sytuacji, kiedy kontrole jakości będą przekraczały dopuszczalne zakresy? Taka kalkulacja oparta na wiedzy i doświadczeniu wykonawcy pozwoli na bardziej ekonomiczne skalkulowanie oferty. 
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wyraża zgodę aby kalkulując liczbę opakowań kalibratorów założyć, że kalibracja będzie wykonywana w sytuacji, kiedy kontrole jakości będą przekraczały dopuszczalne zakresy, jak również przy każdej nowej serii odczynnika.
6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby w przypadku testów wykonywanych w mniejszej ilości kalkulując ilość oferowanych odczynników można było zaoferować ich ilość zgodnie z rzeczywistą, opartą na doświadczeniu, a nie teoretyczną stabilnością odczynników na pokładzie analizatora?   Taka kalkulacja w przypadku testów wykonywanych w małych ilościach pozwoli na ekonomiczne skalkulowanie wartości oferty. 
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wyraża zgodę.
7. Prosimy o potwierdzenie, że „Wydajność analizatora minimum 100 analiz na godzinę” oznacza, że oferowany analizator powinien mieć maksymalną teoretyczną wydajność nie mniejszą niż 100 oznaczeń na godzinę, zgodnie z materiałami marketingowymi producentów analizatorów.
[bookmark: _Hlk117622545]Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający potwierdza.
8. Czy przez zapis „Chłodzone miejsca odczynnikowe” Zamawiający rozumie, że odczynniki na pokładzie powinny być przechowywane w przedziale chłodzonym do temperatury lodówki?
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający potwierdza.
9. Czy przez zapis „Autoryzowany serwis z możliwością świadczenia usług serwisowych przez co najmniej ośmiu inżynierów na terenie Polski” Zamawiający wymaga autoryzowanego serwisu producenta analizatora.
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wymaga autoryzowanego serwisu producenta analizatora.
10. Czy Zamawiający wymaga, aby dla oferowanego analizatora była wyodrębniona grupa metodyczna dla min. 20 aparatów w kontroli COBJwDL, potwierdzona stosownym oświadczeniem wystawionym przez COBJwDL w Łodzi?
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
11. W związku z wymaganiem zaoferowania odczynnika do wykonania oznaczenia Troponina I wysokoczułej prosimy o podanie informacji jakiego czasu otrzymania wyniku, zgodnie z lokalnymi procedurami, Zamawiający oczekuje dla powyższego testu?
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający oczekuje aby czas wykonania oznaczenia był poniżej 20 minut.
12. Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający zgodnie z aktualnymi wymaganiami towarzystw kardiologicznych wymaga zaoferowania troponiny oznaczanej metodą wysokoczułą z wyznaczonymi                    w ulotkach odczynnikowych wartościami 99 percentyla oddzielnie dla kobiet i mężczyzn przy nieprecyzyjności <= 10% na poziomie oraz z opracowanym i zwalidowanym dla oferowanego testu szybkim jednogodzinnym algorytmem diagnostyki zawału mięśnia sercowego. 
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający potwierdza.
13. W związku z zapisem „Wszystkie oferowane odczynniki w stanie płynnym gotowe do natychmiastowego użycia, bez konieczności ich manualnego przygotowania Zamawiający oczekuje, że wszystkie zaoferowane odczynniki, odczynniki dodatkowe, oraz płyny pomocnicze i bufory były płynne gotowe do natychmiastowego użycia.
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający oczekuje, że wszystkie zaoferowane odczynniki, odczynniki dodatkowe, oraz płyny pomocnicze i bufory będą płynne gotowe do natychmiastowego użycia.
14. Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania analizatora z możliwością jednoczesnego wstawienia na pokład 60 próbek badanych w probówkach pierwotnych z zastosowaniem kodów kreskowych?
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.
15. W związku z zapisem „Możliwość dostawiania próbek i odczynników w trakcie pracy aparatu bez konieczności wprowadzania go w stan pauzy (stand by), prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga aby odczynniki po wstawieniu na pokład aparatu umożliwiały natychmiastowe rozpoczęcie wykonywania badań, bez konieczności zużywania dodatkowego czasu na doprowadzania odczynników do temperatury wymaganej przez producenta, oraz procesu mieszania odczynników.
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wymaga aby odczynniki po wstawieniu na pokład aparatu umożliwiały natychmiastowe rozpoczęcie wykonywania badań, bez konieczności zużywania dodatkowego czasu na doprowadzania odczynników do temperatury wymaganej przez producenta, oraz procesu mieszania odczynników.
  Pytania do umowy:
16. §2 ust.7 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację na: „…przysługuje prawo dokonania zakupu zamówionych odczynników u innego dostawcy Wykonawca zostanie obciążony różnicą kosztów.”? 
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SIWZ
17. §2 ust.13 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację – „W przypadku wystąpienia dłuższej awarii, tj. powyżej 12 h Wykonawca zapewni możliwość wykonywania niezbędnych badań w innym laboratorium całodobowym znajdującym się w pobliżu siedziby Zamawiającego. Wykonawca zostanie obciążony różnicą kosztów wykonania badania. (po podpisaniu umowy należy podać dane tego laboratorium).” i odpowiednią modyfikację w załączniku nr 3ba? Uzasadnienie -Wykonawca nie może pokrywać całkowitych kosztów wykonania badań. 
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SIWZ

18. §2 ust.13 Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację – „…powyżej 24h…” i odpowiednią modyfikację w załączniku nr 3b? 
[bookmark: _Hlk117622795]Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SIWZ
19. §2 ust.15 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację: Trzy kolejne naprawy dotyczące tego samego elementu zobowiązują wykonawcę do wstawienia w pełni sprawnego analizatora o tych samych parametrach.”? 
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SIWZ
20. §4 ust. 1d – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację na: „Wykonawca jest zobowiązany do zapłaty kary umownej w przypadku odstąpienia od umowy przez Zamawiającego z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy w wysokości 20 % wartości niezrealizowanej części umowy brutto.”? Uzasadnienie: W przypadku rozwiązania umowy na etapie np. zrealizowania umowy w 90%, kara ta winna być liczona od części, której Wykonawca nie zrealizował. Kara liczona od wartości całej umowy, staje się wówczas nieadekwatna do ewentualnego uchybienia Wykonawcy.
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SIWZ
21. Czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie we wzorze umowy zapisu: „„Po upływie roku obowiązywania umowy – może nastąpić waloryzacja wynagrodzenia Wykonawcy zmiana ceny w przypadku ponad 5-procentowego wzrostu kursu EUR/PLN, liczonego jako odchylenie procentowe bieżącego średniego kursu NBP pary walutowej EUR/PLN do średniego kursu NBP pary walutowej EUR/PLN z dnia złożenia oferty. Zmiana ceny, o której mowa w zdaniu poprzedzającym, wymaga pod rygorem nieważności zawarcia pisemnego aneksu. Rozliczenie zmiany wysokości wynagrodzenia zostanie rozliczone poprzez wystawienie faktury korygującej.”
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SIWZ.




                                                                                                      ZATWIERDZAM                                                                   
                                                                                                        ……………………
                                                                                                         
                                                                                                         DYREKTOR
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