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Kraków, dnia 08.04.2020 r.

Nr sprawy: DFP.271.40.2020.AJ
DO   WSZYSTKICH   WYKONAWCÓW

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę odczynników i materiałów zużywalnych oraz  dzierżawa analizatora dla Zakładu Diagnostyki  NSSU w Krakowie.
Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania Wykonawców dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia oraz na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy zmieniam treść specyfikacji:
Pytanie nr 1   
dotyczy pkt. 3.6 Rozdział 3 Opis przedmiotu zamówienia oraz pkt. 5 załącznika nr 1 do SIWZ 
Prosimy o odstąpienie żądania certyfikatów CE IVD dla materiałów zużywalnych. 
Uzasadnienie: w punkcie 3.5 Zamawiający dopuścił, aby oferowane materiały zużywalne były dopuszczone do obrotu i używania na zasadach określonych w ustawie o wyrobach medycznych pod warunkiem jeżeli są wyrobem medycznym, w punkcie 3.6 żądanie posiadania certyfikatu CE IVD jest sprzeczne z warunkiem „jeżeli są wyrobem medycznym”. 

Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje pkt 3.6 specyfikacji, który uzyskuje nowe, następujące brzmienie: „Oferowane odczynniki i materiały zużywalne, oraz analizator muszą posiadać certyfikaty CE IVD (nie dotyczy materiałów zużywalnych, które nie są wyrobem medycznym)” oraz Zamawiający modyfikuje postanowienie § 3 ust. 4 wzoru umowy, który otrzymuje następujące brzmienie:

„4. Wykonawca zobowiązuje się do dostarczania przez cały okres obowiązywania niniejszej umowy produktu dopuszczonego do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych oraz posiadającego certyfikat CE IVD – jeżeli jest on wyrobem medycznym.”
                                                                   
Pytanie nr 2 
dotyczy pkt. 3.8 Rozdział 3 Opis przedmiotu zamówienia 
Czy Zamawiający wyrazi na jednorazową dostawę wraz z przedmiotem zamówienia lub wraz z umową, w formie elektronicznej: certyfikatów CE IVD, instrukcji obsługi dla oferowanego analizatora oraz kart charakterystyk? 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 3 
dotyczy pkt. 6.5.1.1 Rozdział 6 SIWZ 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na odstąpienie od wymogu dołączenia metodyk I ulotek w wersji edytowalnej? 
Zgodnie z Rozporządzeniem MZ w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, Załącznik I, sekcja 8, do każdego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro należy dołączyć informacje potrzebne do jego bezpiecznego i właściwego używania, zredagowane odpowiednio do poziomu wyszkolenia i wiedzy potencjalnych użytkowników, oraz informacje konieczne do identyfikacji wytwórcy. Informacje te obejmują dane zamieszczone w oznakowaniu i instrukcjach używania. Zapis ten nie reguluje formatu w jakim instrukcje używania miałaby zostać udostępnione, tym samym pozostawiając dowolność stosowanego formatu, w tym możliwość udostępniania instrukcji używania w formie elektronicznej (zgodnie z europejskimi wytycznymi zdefiniowanymi w dokumencie MEDDEV. 2.14/3 rev.1). Forma edytowalna instrukcji używania nie jest zatem wymagana zgodnie z ww. regulacjami. ………….  * udostępnia natomiast pliki stanowiące wyciąg z najważniejszych fragmentów treści instrukcji używania odczynników, które są dostarczane w wersji edytowalnej. 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający wyraża zgodę.
*Informacje wskazujące na źródło zapytania zostały usunięte zgodnie z art. 38 ust. 2 Ustawy Pzp.

Pytanie nr 4 
dotyczy pkt. 20 wymagań granicznych 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę terminu ważności oferowanych odczynników z 6 m-cy na min. 4 m-ce? 
Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 5 
dotyczy pkt. 7 par. 3a projektu umowy 
Z ostrożności informujemy, iż aparaty, będące własnością oferenta są ubezpieczone w ramach polisy OC i przy zdarzeniu szkodowym oferent może skorzystać ze swojego ubezpieczenia. Pragniemy jednak zauważyć, że naszemu Ubezpieczycielowi przysługuje prawo regresu do sprawcy szkody. Dlatego sugerujemy, aby Zamawiający posiadał również ubezpieczenie OC. 
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia postanowienia umowy bez zmian.

Pytanie nr 6 

Przedmiotem zamówienia jest dostawa odczynników i materiałów zużywalnych oraz dzierżawa 1 analizatora. W formularzu asortymentowo-cenowym, Tabela dzierżawa Aparatu, Zamawiający wymienił dwie pozycje przedmiotu dzierżawy, tj. Analizator oraz Analizator z drukarką (KE1). Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie co miał na myśli w pozycji 2, prosząc o dodanie nazwy urządzenia oraz czynszu dzierżawny brutto (za 36 m-cy) dla „Analizator z drukarką (KE1)”? 

Odpowiedź: Przedmiotem zamówienia jest dostawa odczynników i materiałów zużywalnych oraz  dzierżawa 1 analizatora zgodnie z wymaganiami granicznymi w załącznikach do specyfikacji.
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