WYKONAWCY                                                                                     
Eap-2412/5/25/M
Dotyczy postępowania znak jw. z dnia 05.02.2025r.
ZAWIADOMIENIE /1/
Samodzielny Publiczny Zespół Opieki Zdrowotnej w Kolbuszowej,36-100 Kolbuszowa,Ul. Grunwaldzka 4, zawiadamia Wykonawców o wypłynięciu zapytań dotyczących zapisów  SWZ w postępowaniu: 


Dot. Postępowania w trybie podstawowym :     ,, Dostawa odczynników wraz z dzierżawą analizatorów – 2 pakiety,” 


Zgodnie z art.284 ust.6 ustawy z dnia 11 września 2019 roku Prawo zamówień publicznych 
(Dz. U. z 2024 r. poz. 1320) Zamawiający przekazuje treść zapytań wraz z wyjaśnieniami:


Dotyczy: zał. Nr 3 – Wzór umowy: §4 pkt. 1 (pakiet nr 1) 

1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby termin ważności oferowanych produktów wynosił 3 miesiące od daty dostawy? 
Odpowiedzi Zamawiającego: Tak, wyłącznie w zakresie Pakiet 1.












Dotyczy: Zał.4.1- form.cen. P.1 
2. Czy Zamawiający wyraz zgodę na przygotowanie oferty cenowej na poniższej tabeli asortymetnowo-cenowej? Pozostałe części formularza bez zmian.
	Lp.
	Przedmiot zamówienia
(wyszczególnić wszystkie pozycje cenotwórcze w zakresie dostawy w Pakiecie 1)
	Ilość badań na 3 lata
	Wielkość opak.
	Ilość opak.
(szt.)
	Cena za 1 op. netto
	Wartość netto
	% VAT
	Wartość VAT
	Wartość brutto
	Nr. Kat.
	Nazwa handlowa

	1.
	
	.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3

	Akcesoria i części zużywalne

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	RAZEM:
	x
	x
	x
	x
	          zł
	  X       
	           zł
	           zł.
	x
	x



Odpowiedzi Zamawiającego: Tak. Zamawiający modyfikuje w tym zakresie formularze cenowe  Pakietów.


3. Prosimy o informację czy Zamawiający zapewni infrastrukturę oraz konfigurację sieci do realizacji wymaganej w pkt. 34 Zał.5.1. Eap- 2412/5/25/M za pomocą usługi IoT i zdalnego dostępu zgodnie z podanymi poniżej wytycznymi. Jeśli nie, to czy Zamawiający wymaga aby Wykonawca dostarczył zewnętrzne łącze SafeConnect zapewniające bezpieczne podłączenie we własnym zakresie?

	Pomoc zdalna 
	Pomoc zdalna (globalna) 
	Remotedk.radiometer.net 
Remotedk4.radiometer.net 
Remotedk5.radiometer.net 
Remotedk6.radiometer.net 
Remotedk7.radiometer.net 
Remotedk8.radiometer.net 
Remotedk10.radiometer.net 
Remotedk11.radiometer.net 
Remotedk12.radiometer.net 
	TLS (https) 
TCP/443 
	195.41.216.184 
195.41.216.193 
195.41.216.196 
195.41.216.195 
195.41.216.197 
195.41.216.194 
195.41.216.188 
195.41.216.131 
195.41.216.210 

	Pomoc zdalna 
	Pomoc zdalna (CN) 
	Remotecn.radiometer.net 
	TLS (https) 
TCP/443 
	58.247.178.253 

	Analizy danych (RadCon) 
	Device Insights (RadCon/gen. 1) 
	heimdall.radiometer.net 
	TLS (https) 
TCP/443 
	195.41.216.173 

	Analizy danych 
	Device Insights (IoT gen. 2) | Serwer udostępniania urządzeń 
	global.azure-devices-provisioning.net 
	TLS (https) 
TCP/443 
	Różne adresy IP 

	Analizy danych 
	Device Insights (IoT gen. 2) | Microsoft Azure IOT Hub 
	lc-westeurope-iothub.azure-devices.net 
	TLS (https) 
TCP/443 
	40.113.176.171 

	Analizy danych 
	Device Insights 
(IoT gen. 2) | Usługi Microsoft Azure API Management 
	lc-westeurope-iotgw-apim.azure-api.net 
	TLS (https) 
TCP/443 
	52.142.194.244 

	Analizy danych 
	Device Insights (IoT gen. 2) | Usługa analityczna Microsoft Cloud Log 
	185db0bb-4ac1-4449-9920- d85ee8b30bc2.ods.opinsights.azure.com 
	TLS (https) 
TCP/443 
	Różne adresy IP 

	Analizy danych 
	Device Insights (IoT gen. 2) | Microsoft Device Code Authentication (MFA) 
	login.microsoftonline.com 
	TLS (https) 
TCP/443 
	Różne adresy IP 



[bookmark: _Hlk190069689]Odpowiedzi Zamawiającego: Tak







Dotyczy Pakietu nr 2: 
4. [bookmark: _Hlk190077679]Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczenie jednego analizatora w terminie do 14 dni od daty podpisania umowy, a drugiego w terminie do 6 tygodni od daty podpisania umowy? Opisane analizatory są sprowadzane na potrzeby konkretnego zamówienia i konkretnego użytkownika, dlatego czas oczekiwania na sprzęt może być wydłużony. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Pakietu nr 2: 
5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie kontroli do płynów z jam ciała z terminem ważności do 2 miesięcy od daty dostawy zgodnie z harmonogramem dostaw? Zamawiający zamierza wykonywać tę kontrolę raz w roku- stąd krótszy termin ważności nie będzie miał znaczenia. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Pakietu nr 2: 
6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na czas reakcji serwisu wraz z podjęciem naprawy w terminie do 24 godzin w dni robocze i do 48 godzin w dni wolne od pracy? Zamawiający wymaga dostarczenia dwóch analizatorów, więc w przypadku awarii jednego będzie możliwość pracy na drugim. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak. Zamawiający modyfikuje wzór umowy w tym zakresie.

Dotyczy Parametry graniczne Analizatora, Pakiet nr 2, Informacje ogólne, pkt 1: 
7. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie dwóch analizatorów hematologicznych - jeden analizator fabrycznie nowy nie starszy niż z 2024 roku, a drugi analizator używany - rok produkcji nie wcześniej niż 2018? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Parametry graniczne Analizatora, Pakiet nr 2, Opis parametrów, pkt 15: 
8. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatorów hematologicznych -y mające możliwość podtrzymywać napięcie maksymalnie 30 minut w przypadku braku zasilania? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie  urządzenia podtrzymujące napięcie UPS- minimum  20 min.

Dotyczy Umowy: 
9. Czy Zamawiający dopuści możliwość podpisania umowy w formie elektronicznej kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobę uprawnioną, zgodnie z formą reprezentacji Wykonawcy określoną w rejestrze sądowym lub innym dokumencie, właściwym dla danej formy organizacyjnej Wykonawcy, albo przez osobę umocowaną (na podstawie pełnomocnictwa) przez osoby uprawnione? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie
 
Dotyczy Zał. nr 8 do SWZ (Pakiet nr 2): 
10. Czy Zamawiający potwierdza, że dla pkt 2 dla wymaganych w niniejszym postępowaniu analizatorów i odczynników, które są wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, Wykonawca może przedłożyć do wglądu (na każde życzenie Zamawiającego) Deklaracje zgodności CE sporządzone przez Producenta na podstawie przeprowadzonej oceny zgodności z zastosowaniem procedury deklaracji zgodności WE, potwierdzającej spełnienie wymagań zasadniczych Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady nr 98/79/WE oraz pisma potwierdzającego powiadomienie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych o wprowadzeniu do obrotu na terenie Polski oferowanego przedmiotu zamówienia? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Załącznika nr 3 do SWZ, Wzór umowy, §3 ust. 1: 
11. [bookmark: _Hlk190078419]Prosimy o zastąpienie wrażenia: „drogą telefoniczną lub faxową” na „drogą e-mailową”. Zmiana sposobu składania zamówień na formę mailową stanowi gwarancję Wykonawcy rzetelnego wywiązania się ze zobowiązań dotyczących dostaw względem Zamawiającego – oraz umożliwia Wykonawcy szybką weryfikację poprawności składanych zamówień i osób je składających. Uprzejmie prosimy o tożsamą modyfikację w poprzez usunięcie faksu jako formy komunikacji między stronami z §3 ust. 6 oraz §6 ust. 1, 2 i 3. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak. Zamawiający modyfikuje zapisy we wzorze umowy.

Dotyczy Załącznika nr 3 do SWZ, Wzór umowy, §3 ust. 6 oraz §6 ust. 4 i 6: 
12. Prosimy o zmianę zwrotu „w terminie 24 godzin” na zapis w brzmieniu „w terminie 48 godzin w dni robocze”. 
Realizacja reklamacji wymaga spełnienia określonych procedur, co jest czasochłonne, dlatego też rozpatrzenie reklamacji i wymiana towaru w ciągu 24 godzin jest trudna do wykonania. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak. Zamawiający modyfikuje zapisy we wzorze umowy.

Dotyczy Załącznika nr 3 do SWZ, Wzór umowy, §4 ust. 2 w zw. z §5 ust. 1:

13. Czy Zamawiający odstąpi od wymogu przesyłania świadectwa kontroli jakości, dla produktów, które zgodnie z Dyrektywą 98/79/WE należą do podkategorii "wszystkie inne wyroby do diagnostyki in vitro". Grupa ta jest definiowana w Dyrektywie IVD jako grupa o najniższym potencjalnym ryzyku i jako taka nie podlega obowiązkowi angażowania jednostki notyfikowanej ani wydawania świadectw partii wyrobów w procedurze znakowania CE oraz rejestracji wyrobów IVD. Do powyżej grupy zostały zaklasyfikowane oferowane przez nas produkty. Jednocześnie dzięki posiadanej certyfikacji ISO 9001 i ISO 13486 możemy potwierdzić, że każdy wyrób Wykonawcy (i tym samym każda partia odczynników Wykonawcy) musi przejść ścisłe kontrole jakości zanim zostanie wprowadzona na rynek sprzedaży. W związku z powyższym, publikowanie dokumentacji dotyczącej pojedynczej partii (tj. świadectw dla danych partii wyrobów) nie jest dla naszych produktów obowiązkowe. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak. Zamawiający modyfikuje zapisy we wzorze umowy.

Dotyczy Załącznika nr 3 do SWZ, Wzór umowy, §4 ust. 3:
14. Uprzejmie prosimy o dodanie po zwrocie: „także w zakresie odpowiedniej temperatury przechowywania i przewożenia towaru wyrażenia „jeśli dotyczy”.
           Jednocześnie Wykonawca gwarantuje, że transport odczynników, kalibratorów, kontroli oraz materiałów zużywalnych będzie    
           odbywał się zgodnie z wymaganiami wskazanymi w SWZ oraz przepisami prawa powszechnie obowiązującego. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak. Zamawiający modyfikuje zapisy we wzorze umowy.


Dotyczy Załącznika nr 3 do SWZ, Wzór umowy, §6 ust. 2:
15. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby dostarczany przedmiot zamówienia zamiast folderu z instrukcją postępowania w języku polskim zawierającego wszystkie niezbędne dla bezpośredniego użytkownika informacje, w tym instrukcje dot. magazynowania i przechowywania, zawierał ww. informacje na opakowaniach wyrażone za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów zgodnie z art. 12 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (tekst jednolity Dz. U. z 2023 r. poz. 1938)? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Załącznika nr 3 do SWZ, Wzór umowy, §9 ust. 3:
16. Czy Zamawiający dopuści podpisanie protokołu zdawczo-odbiorczego na podstawie wzoru dostarczonego przez Wykonawcę wraz z przedmiotem dzierżawy? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Załącznika nr 3 do SWZ, Wzór umowy, §12 ust. 3 w zw. z §15 ust. 2 pkt 2) i 4):
17. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę terminu usunięcia awarii oraz wstawienia urządzenia zastępczego na 48 godziny w dni robocze, licząc od chwili zgłoszenia?
           Oryginalne części do analizatorów sprowadzane są bezpośrednio od producenta z zagranicy. W przypadku, gdy zaistnieje        
           konieczność naprawy analizatora z użyciem części zamiennych czas usunięcia awarii ulega stosownemu wydłużeniu o okres  
           sprowadzenia niezbędnych do naprawy części. W związku z powyższym prosimy o wydłużenie ww. terminów do 48 godziny w dni  
           robocze. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak. Zamawiający modyfikuje zapisy we wzorze umowy.

Zamawiający informuje uczestników postępowania o przysługujących środkach ochrony prawnej, zgodnie z Działem VI uPzp.

Kolbuszowa 10.02.2025r,

DYREKTOR SP ZOZ KOLBUSZOWA
ZBIGNIEW STRZELCZYK
…………………………………………..
/Podpis osoby uprawnionej/

