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Katowice, dnia 15.05.2025r.

WYJASNIENIA DO TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego pn. DOSTAWA ODCZYNNIKOW 5 Nr sprawy: ZP-25-048UN

W zwigzku z pytaniem Wykonawcy, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji warunkéw

zaméwienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy Pzp,
zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien:

1.

Czy Zamawiajacy wydzieli z pakietu 2 poz. 1 w celu jej przeniesienia do odrebnego
pakietu lub umozliwi sktadanie oferty na poszczegdlne pozycje Pakietu 2?
Odp.: Zamawiajqcy nie wyraza zgody.

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 9 pozwoli na zaoferowanie Zestawu do oznaczania
antygenu Cryptoccous w opakowaniach konfekcjonowanych po 10 szt.
Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

Czy Zamawiajacy odstapi w Pakiecie nr 9 od wymogu dostarczenia wraz z oferta
Powiadomienia/Zgtoszenia lub Wpis do Rejestru Wyrobdéw Medycznych potwierdzajacy,
ze oferowany przedmiot zaméwienia sklasyfikowany jest jako wyréb medyczny i jest
dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia na terenie kraju zgodnie z ustawa
o wyrobach medycznych z dnia 07.04.2022 (tj. Dz. U. Nr 2022, poz. 974 z pézn. zm.) ?
Certyfikat CE jest potwierdzeniem, ze oferowany przedmiot zamédwienia jest
sklasyfikowany jako wybér medyczny i jest dopuszczony do obrotu

Odp.: Zamawiajqgcy koryguje zapis SWZ ponizej

Czy Zamawiajacy zgodnie z art. 107ust. 2 wezwie do ztozenia lub uzupetnienia
przedmiotowych érodkéw dowodowych w wyznaczonym terminie.

Odp.: Zamawiajgcy w tresci SWZ okreslit, ze nie bedzie wzywat do uzupetnienia
przedmiotowych srodkéw dowodowych, a ich brak spowoduje odrzucenie oferty.

Pakiet nr 1. SWZ, Rozdziat Il, pkt 2)Przedmiotowe $rodki dowodowe, Dla pakietu nr 1,
ppkt b) - Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu ztozenia wraz z ofertg przedmiotowych
srodkéw dowodowych, wymienionych w ppkt b) dla pozycji 5 — 30 formularza cenowego
i zgodzi sie na udostepnienie strony biblioteki technicznej Wykonawcy, na ktérej
Zamawiajacy bedzie miat catodobowy i bezptatny dostep do wszystkich dokumentéw?
Bedzie to tozsame z punktem a), w ktérym to Zamawiajacy zgodzit sie na dodanie strony
internetowej.

Uzasadnienie: Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom Klientéw Wykonawca umozliwia
obecnie Zamawiajgcym mozliwos¢ nieograniczonego, catodobowego i bezptatnego
dostepu do biblioteki technicznej znajdujacej sie na stronie internetowej Wykonawcy
dzieki, ktérej Zamawiajacy bedzie miat zaréwno podglad jak i mozliwosé pobrania szeregu
dokumentéw dotyczacych przedmiotu umowy w tym m.in. katalogéw, folderdw,
deklaracji zgodnodci, certyfikatéw kontroli jakosSci, karty charakterystyk, instrukgji
wykonania testéw oraz innych dokumentéw. Majac powyzsze na uwadze zwracamy sie
z pro$ba o przychylne rozpatrzenie pytania.

Odp.: Zamawiajqcy Koryguje zapis SWZ ponizej.

Pakiet nr 5 oraz pakiet nr 6. SWZ, Rozdziat Il, pkt 2) Przedmiotowe $rodki dowodowe,
Dla pakietu nr 5 ppkt b) oraz dla pakietu nr 6, ppkt b) - Czy Zamawiajacy odstapi od
wymogu ztozenia wraz z ofertg przedmiotowych $rodkéw dowodowych, wymienionych
w ppkt b) i zgodzisie na udostepnienie strony biblioteki technicznej Wykonawcy, na ktoérej
Zamawiajacy bedzie miat catodobowy i bezptatny dostep do wszystkich aktualizowanych
na biezaco dokumentéw? Odp.: Zamawiajqcy koryguje zapis SWZ ponizej
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7. Pakiet nr 1.SWZ, Rozdziat ll, pkt 2) Przedmiotowe $rodki dowodowe, Dla pakietu nr 1, ppkt ¢) - Czy
Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje ostatniego zdania na ,nie dotyczy poz. Nr: 15, 21 22"
i dopisanie réwniez poz.22 FC, ktéra jest produktem nieskasyfikowanym jako wyréb medyczny
a wiec nie bedzie podlegata obowigzkowi posiadania dopuszczenia do obrotu.
Odp.: Zamawiajqcy koryguje zapis SWZ ponizej

8. Pakiet nr 1, pakiet nr 5 oraz pakiet nr 6. SWZ, Rozdziat Il, pkt 2) Przedmiotowe $rodki dowodowe,
Dla pakietu nr 1, ppkt ¢), dla pakietu nr 5, ppkt c) oraz dla pakietu nr 6, ppkt ¢) —Czy Zamawiajacy
odstapi od wymogu dotaczenia do oferty dokumentdéw potwierdzajacych, ze zaoferowany
przedmiot zamdwienia zostat zgtoszony do Rejestru Wyrobéw Medycznych?

Uzasadnienie: W dniu 27.09.2023r na stronie URPL opublikowano komunikat w sprawie statusu
zgtoszen i powiadomien o wyrobach medycznych (,Komunikat”). W Komunikacie wskazano, ze
zgtoszenia i powiadomienia maja wytacznie charakter informacyjny. Ztozenie do Prezesa URPL
zgtoszenia lub powiadomienia stanowi czynno$¢ materialno-techniczng, a dokonywana przez organ
ocena ztozonej dokumentacji ma na celu jedynie sprawdzenie poprawnosci przekazanych danych
oraz kompletnosci zatgczonych dokumentéw i nie prowadzi do rejestracji wyrobu ani do wydania
decyzji o dopuszczeniu wyrobu do obrotu. W Komunikacie podkre$lono ponadto, ze ztozenie
formularza zgtoszenia badZz powiadomienia nie stanowi potwierdzenia, ze objety nim produkt
poprawnie zakwalifikowany zostat przez producenta jako wyréb medyczny oraz nie stanowi
potwierdzenia dopuszczenia wyrobu medycznego do obrotu i do uzywania na terytorium RP. (...)
Formularz zgtoszenia lub powiadomienia opatrzony prezentaty wptywu do Urzedu stanowi
wytacznie potwierdzenie wywigzania sie z obowiazku informacyjnego przez podmiot nim sie
legitymujacy. Pragniemy jednoznacznie podkresli¢, ze ustawa nie okresla wymagan w zakresie
przedstawienia dowodu dokonania powiadomien badz zgtoszen ostatecznemu uzytkownikowi,
oraz nie okresla, ze ww. dokumenty sa dowodem dopuszczenia do stosowania — dokumentem
dopuszczajacym do obrotu jest deklaracja zgodnosci CE wyrobu co Wykonawca zataczyt do oferty.
Link do  Komunikatu:  https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-27-
wrze%C5%9Bnia-2023-r-wsprawie-statusu-zg%C5%820sze%C5%84-i-powiadomie%C5%84-0
Ponadto od 1 lipca 2023 r. system powiadomiert funkcjonujacy na podstawie przepiséw
nieobowiazujgcej juz ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastapiony
internetowa baza danych — prowadzonym przez URPL Wykazem dystrybutoréw wyrobdw,
systeméw lub zestawdw zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Wskazany system, bedacy domyslnym sposobem informowania URPL o udostepnianych na rynku
wyrobach medycznych nie przewiduje mozliwosci wygenerowania dokumentu potwierdzajacego
ztozenie w urzedzie takiej informadji.

Odp.: Zamawiajqcy Koryguje zapis SWZ ponizej

9. Pakiet nr 5 oraz pakiet nr 6. SWZ, Rozdziat Il, pkt 2) Przedmiotowe $rodki dowodowe, dla pakietu
nr 5, ppkt a) oraz dla pakietu nr 6, ppkt a) — Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu ztozenia wraz
z oferta certyfikatéw CE i zgodzi sie na podanie strony biblioteki technicznej Wykonawcy, na ktorej
Zamawiajacy bedzie miat catodobowy i bezptatny dostep do wszystkich dokumentdéw?
Bedzie to tozsame z punktem ppkt a), dla pakietu nr 1, w ktdérym to Zamawiajacy zgodzit sie na taka
mozliwosc.

Uzasadnienie: Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom Klientédw Wykonawca umozliwia obecnie
Zamawiajacym mozliwos¢ nieograniczonego, catodobowego i bezptatnego dostepu do biblioteki
technicznej znajdujacej sie na stronie internetowej Wykonawcy dzieki, ktérej Zamawiajacy bedzie
miat zaréwno podglad jak i mozliwos¢ pobrania szeregu dokumentéw dotyczacych przedmiotu
umowy w tym m.in. katalogéw, folderéw, deklaracji zgodnosci, certyfikatéw kontroli jakosci, karty
charakterystyk, instrukcji wykonania testow oraz innych dokumentéw. Majac powyzsze na uwadze
zwracamy sie z pro$ba o przychylne rozpatrzenie pytania.

Odp.: Zamawiajqcy koryguje zapis SWZ ponizej
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Pakiet nr 1. Zatacznik nr 1 do SWZ- Formularz asortymentowo- cenowy, dotyczy poz. 4, 8 oraz 19 —
Czy Zamawiajacy moze doprecyzowad, co oznaczaja lub do czego sie odnosza umieszczone w kolumnie
,Opis przedmiotu zamdwienia” na koricu nazw odnosniki w formie , * "?

Odp.: Zamawiajqcy informuje, ze znak”*” nie ma znaczenia i nalezy go ignorowac.

Pakiet nr 1. Zatacznik nr 1 do SWZ- Formularz asortymentowo- cenowy, poz. 22 - Czy Zamawiajacy
zgodzi sie na na dodanie stawki VAT 23 % w formularzu cenowym dla poz. 22? Bedzie to tozsame
z zapisem SWZ, Rozdziat Il, pkt 9 Opis sposobu obliczania ceny, ppkt b, w ktérym to zamawiajacy
uwzglednit zaréwno stawke 8% oraz 23 % VAT.

Uzasadnienie: Obecnie w formularzu cenowym do pozycji nr 22 zostata przypisana stawka 8%
a produkt zaoferowany nie jest wyrobem medycznym, dla ktérych bedzie miata zastosowanie 8%
stawka. Odp.: Zamawiajqcy wyraza zgode i koryguje w ten sposéb zapis SWZ ponizej.

Pakiet nr 1. Zatacznik nr 1 do SWZ- Formularz asortymentowo- cenowy, poz.19 - Czy w pozycji 19
Zamawiajacy wymaga rozrdznienia na tym podtozu Enterococcus faecalis od Enterococcus faecium na
podstawie dwéch réznych koloréw, zgodnie z opisem w instrukcji uzywania opracowanej przez
producenta, co pozwoli unikna¢ kolejnych testéw i dodatkowych kosztéw?

Odp.: Zamawiajqcy potwierdza.

Pakiet nr 1. Zatacznik nr 1 do SWZ- Formularz asortymentowo- cenowy, poz. 20 - Czy w pozycji 20 opis:
Wymagane rozréznienie na podtozu E.faecalis od E.faecium na podst dwdch réznych koloréw”
powinien odnosi¢ sie do pozycji 19?

Odp.: Zamawiajqcy informuje, ze nastgpita omytka i zapis ten faktycznie dotyczy pozycji nr 19.

Pakiet nr 1. Zatacznik nr 1 do SWZ- Formularz asortymentowo- cenowy, poz. 16 - Czy w pozycji 16 opis:
~kompatybilne z aplikatorem do ptytek Count-Tack firmy Biomerieux” powinien odnosic sie po pozydji
15? Odp.: Zamawiajqcy informuje, ze nastgpita omytka i zapis ten faktycznie dotyczy pozycji nr 15.

Pakiet nr 1. Zatacznik nr 1 do SWZ- Formularz asortymentowo- cenowy, poz. 29 - Czy w pozycji 29
Zamawiajacy dopusci zestaw pakowany po 4 x 240 mli zaoferowanie 2 takich zestawéw?
Odp.: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pakiet nr 5. Zatacznik nr 1 do SWZ- Formularz asortymentowo- cenowy - Czy Zamawiajacy zgodzi sie
na dodanie stawki VAT 23 % w formularzu cenowym dla poz. 4?

Uzasadnienie: Obecnie w formularzu cenowym do pozycji nr 4 zostata przypisana stawka 8% a produkt
zaoferowany nie jest wyrobem medycznym, dla ktérych bedzie miata zastosowanie 8% stawka.

Odp.: Zamawiajqcy Koryguje zapis SWZ ponizej

Pakiet nr 5. Zatacznik nr 1 do SWZ- Formularz asortymentowo- cenowy, poz. 4 - Czy Zamawiajacy
w pozycji 4 wyrazi zgode na zaoferowanie ptynu pakowanego po 250 ml?
Odp.: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pakiet nr 6. Zatacznik nr 6 do SWZ- Formularz asortymentowo- cenowy. Wymagania Zamawiajacego
pod tabelg — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie odczynnikéw z nastepujacym okresem
waznosci od daty dostawy:

-Poz. 9 FC- 5 miesiecy

-Poz. 3, 6, 13 oraz 23 FC - 8-9 miesiecy

-Poz. 5 FC - 12 miesiecy

-Poz. 4,8,10-12, 15-18, 20, 22 oraz 25 FC - 20-21 miesiecy

-P0z.1,2,7,14,19,21,24,26 oraz 27 FC - 16-19 miesiecy
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Uzasadnienie: Ze wzgledu na sktad, komponenty i system produkcji odczynnikéw — nie mozna okresli¢
terminu waznosci oferowanego asortymentu. Oferowane terminy waznosci zostaty podane zgodnie
z zaleceniami producenta.

Odp.: Zamawiajqcy wyraza zgode na terminy waznosci zgodne z zaleceniami producenta.

79. Pytania do Wzoru Umowy ( Zatacznika nr 15 do SWZ):

§ 1 ust. 5 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje postanowienia umownego na: ,,W okresie
obowigzywania umowy Wykonawca dostarczy przedmiot umowy do siedziby Zamawiajacego
w ilosSciach wskazanych w zaméwieniu w terminie 10 dni roboczych od dnia ztozenia zamoéwienia.
Strony ustalaja, iz dostawa nastepowac bedzie na podstawie pisemnych zaméwien sktadanych przez
Zamawiajacego drogg listowa lub e-mailem na adres: ......cccoevenvvnenee. , szczegbtowo okreélajacych iloéci
towaru Dostawy mogg odbywac sie w godzinach pracy zamawiajacego tj. od godz. 8.00 do godz. 16.00.
w dni robocze"?

Uzasadnienie: Wykonawca nie korzysta aktualnie w swojej strukturze z urzadzen typu faks stad
w trosce o unikniecie sporéw na etapie realizacji Umowy prosba o rezygnacje z tej formy komunikacji.
Odp.: Zamawiajqgcy nie wyraza zgody na zmiane. Zapis dotyczy réznych wykonawcow.

20. W Formularzu asortymentowo-cenowym dla pakietu nr 3 zamawiajacy wpisat 8% VAT dla pozycji nr 3
"Zestaw do kontroli Aspergillus Ag w kontroli miedzynarodowej". Prosimy o zmiane na 23%, gdyz
produkt ten nie jest produktem IVD objetym powiadomieniem o wyrobach medycznych, w zwigzku
z czym Wykonawca sprzeda¢ go moze jedynie ze stawka VAT 23%.

Odp.: Zamawiajqcy koryguje zapis SWZ ponizej

Zgodnie z art. 137 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zaméwier publicznych (Dz.U. poz. 2019 ze zm.),
Zamawiajgcy koryguje tres¢ SWZ w zakresie przedmiotowych $rodkéw dowodowych i Formularzy
asortymentowo-cenowych w nastepujacy sposéb.

Zamawiajqcy zqda, by wykonawca ztozyt wraz z ofertq nastepujgce przedmiotowe $rodki dowodowe:

Dla Pakietu Nr 1:

a)

Certyfikaty CE do wszystkich podtozy lub podanie strony internetowe] aktualizowanej na biezgco przez
producenta i dostepnej 24h/dobe, na ktérej sq dostepne. Certyfikaty musza zawieraé i potwierdza¢
nastepujace informacje:

wykaz szczepdw kontrolnych z kolekcji ATCC zgodnie z EUCAST oraz cechy charakterystyczne podtozy

v' wtasciwosci fizyko-chemiczne, pH, kolor, objetos¢ podtoza lub wage

v' grubos¢ warstwy 4 mm, jednolita konsystencja

v'ocene jatowosci i zyznosci
dokument potwierdzajacy parametry wymagane miedzy innymi: katalogi, broszury, ulotki, karty
charakterystyki lub opis techniczny w jezyku polskim itp.
Brak potwierdzenia w dostarczonych do oferty dokumentach dodatkowo ocenianego parametru
bedzie skutkowato nie przyznaniem punktéw. Dopiski, uzupetnienia odreczne do dokumentdw nie bedq
brane pod uwage przez Zamawiajqgcego przy ocenie ofert.
PROBKI (po 10 szt) oferowanego przedmiotu zamdéwienia w zakresie: poz.4,8,20,21 — prébki muszq potwierdzac
wymagany rozmiar asortymentu, wykonczenie szkietek, zdatnos¢ do uzycia bezposrednio po wyjeciu z pudetka

Prébki s bezptatne i nie podlegajg zwrotowi.

Prébki nalezy dostarczy¢ na adres zamawiajgcego — budynek nr 6 pok. Nr 2 do daty sktadania ofert.

Dla PakietdbwNr 2, 3,4, 5,7, 8, 9:

a)

Certyfikaty CE lub podanie strony internetowej aktualizowanej na biezaco przez producenta i dostepnej
24h/dobe, na ktdrej sg dostepne.
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b) dokument potwierdzajgcy parametry wymagane miedzy innymi: katalogi, broszury, ulotki, karty
charakterystyki lub opis techniczny w jezyku polskim itp.

Dla Pakietu Nr 6

a) Certyfikaty CE lub podanie strony internetowej aktualizowanej na biezaco przez producenta i dostepnej
24h/dobe, na ktérej sq dostepne.

b) dokument potwierdzajagcy parametry wymagane miedzy innymi: katalogi, broszury, ulotki, karty
charakterystyki lub opis techniczny w jezyku polskim itp.

c) karty bezpieczenstwa lub odwiadczenie, ze oferowane produkty nie podlegaja ustawie o substancjach
i preparatach chemicznych Dz U. Nr 11 poz. 84 z 2001r z p6zi.zm.

UWAGA! Zamawiajqcy przypomina, Ze brak dotqczenia do oferty przedmiotowych srodkéw dowodowych lub
nie podanie numeru katalogowego w formularzu asortymentowo-cenowym spowoduje odrzucenie ztoZzonej
oferty.

Skorygowane zatqczniki asortymentowo-cenowe sq dotqczone do niniejszych wyjasnien.

Zamawiajqcy informuje, Ze powyZzsze zmiany sq wigzqce i naleZy je uwzgledni¢ przy sporzqdzaniu oferty
w ramach niniejszego postepowania. Sporzqdzenie oferty na poprzednich wzorach ( sprzed korekty) moze
by¢ powodem do odrzucenia oferty, jezeli wystqpiq roznice w zapisach tych formularzy asortymentowo-
cenowych.

Ba rba ra Elektronicznie podpisany

przez Barbara Huchro
Data: 2025.05.16 08:55:31

Huchro +0200'
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