SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ W RADZIEJOWIE
ul. Szpitalna 3, 88-200 Radziejow
REGON 910333036 NIP 889-12-69-126
tel. 54/285-62-00; fax 54/285-37-01

e-mail: sekretariat@szpitalradziejow.pl

https://www.szpitalradziejow.pl

Radziejow, dnia 19.03.2025 r.

Do wszystkich zainteresowanych
Dotyczy udzielenia zamdwienia publicznego niepodlegajacego ustawie z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo
zamoOwien publicznych (tj. Dz. U. z 2024 r., poz. 1320, ze zm.), o wartosci nieprzekraczajacej kwoty na
podstawie art. 2 ust 1 pkt 1) ustawy PZP na: ,Dostawa odczynnikéw mikrobiologicznych oraz sprietu
jednorazowego uiytku dla Samodzielnego Publicznego Zakladu Opieki Zdrowotnej w Radziejowie”
(oznaczenie sprawy Z0-07/2025) — ogtoszonego na platformie zakupowej w dniu 14 marca 2025 r.
https://www.platformazakupowa.pl/pn/szpitalradziejow/proceedings 1D (1078372)

Niniejszym, na mocy przyshugujacych nam jako Zamawiajgcemu uprawnien i obowiazkow ponizej

przekazujemy tre$¢ zapytan i udzielonych wyjasnien.

PAKIET NR 1

PAKIET NR 2

1. Czy Zamawiajacy nie popelnit omytki pisarskiej opisujac w pakiecie test do wykrywania toksyn A i B C.
difficile, a pod pakietem test do wykrywania toksyn A i B oraz antygenu GDH? Zwracam si¢ z uprzejma

prosba o wyjasnienie i doprecyzowanie zaoferowania jakiego testu Zamawiajacy wymaga
ODPOWIEDZ: Zamawiajacy zmodyfikowal pakiet nr 2

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie opakowan zawierajacych 20  sztuk

z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan?
ODPOWIEDZ: TAK

3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie szybkiego testu immunochromatograficznego do
wykrywania antygenu GDH, toksyny A i toksyny B Clostridium difficile w kale o czulosci analitycznej
wynoszacej 0,8 ng/ml dla antygenu GDH, 2 ng/ml dla toksyny A i 0,63 ng/ml dla toksyny B? Wzgledna

czuto$¢ i specyficzno$¢ testu wynosi >99%.

ODPOWIEDZ: NIE


https://www.platformazakupowa.pl/pn/szpitalradziejow/proceedings

4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zewnetrznej kontroli pozytywne;j?

ODPOWIEDZ: TAK

PAKIET NR 3

PAKIET NR 4

Pytanie nr 1, pakiet nr 4
Dot. poz. nr 4 - Czy Zamawiajgcy dopusci- Paleczka plastikowa sterylna, wacik wiskozowy, pakowana
pojedynczo bez probowki transportowej?

ODPOWIEDZ: NIE

Pytanie nr 2, pakiet nr 4

Dot. poz. nr 4 - Czy Zamawiajgcy dopusci- Paleczka drewniana, sterylna, wacik bawelniany, pakowana
pojedynczo bez probowki transportowej?

ODPOWIEDZ: TAK

Pytanie nr 3, pakiet nr 4

Dot. poz. nr 5 - Zamawiajacy wymaga - Instrukcja pobrania materiatu w jezyku polskim na kazdej wymazowce.
Czy Zamawiajqcy dopusci produkt z instrukcjq uzytkowania wyrazong za pomocqg zharmonizowanych symboli
zgodnie z art. 12, rozdziatu 3 Ustawy o Wyrobach Medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r.?

Dodatkowo, zgodnie z powyzszym art. wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do
stosowania nawet przez laikéw moze mie¢ interfejs uzytkownika w jezyku angielskim, z wylaczeniem wyrobow
przeznaczonych do uzywania w sytuacjach naglego zagrozenia zdrowia i zycia. Jalowa wymazowka nie jest
wyrobem medycznym przeznaczonym do stosowania w sytuacjach naglego zagrozenia zdrowia i zycia.

Ponadto zawarty w formularzu cenowym opis wyraznie wskazuje na jednego Dostawce, co podwaza zasadnos¢
uczciwej konkurencji, ktora polega na zachowaniu zasad przejrzystego biznesu z poszanowaniem dobrych
obyczajow oraz interesow wszystkich uczestnikow obrotu gospodarczego. Zasada uczciwej konkurencji jest
jedna z podstaw prawidtowo funkcjonujacej gospodarki.

ODPOWIEDZ: ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA

Pytanie nr 4, pakiet nr 4

Dot. poz. nr 5 - Zamawiajacy wymaga zalaczenia do oferty dokumentu- ,,Udokumentowana zmiana liczby
jednostek tworzacych koloni¢ dla min. 7 klinicznie spotykanych mikroorganizméw w okresie do 72 godz. od
dokonania poboru”.

Zwracamy si¢ z prosbq do Zamawiajgcego o przedstawienie przyktadowego dokumentu potwierdzajgcego
spetnienie tego parametru. W przeciwnym razie, prosimy o odstgpienie od tego wymogu.

ODPOWIEDZ: ZAMAWIAJACY ODSTEPUJE OD WYMOGU.

Pytanie nr 5 Czy Zamawiajacy w pozycji nr 4 dopusci pateczke plastikowa z wiskozowym wacikiem lub

pateczke drewniang z bawetnianym wacikiem?
ODPOWIEDZ: Zamawiajacy dopusci paleczke drewniana z bawelnianym wacikiem.

Pytanie nr 6 Czy Zamawiajacy dopuszcza w poz. 1 pakietu 4 Paleczka plastikowa klasy Ila jatowa z wacikiem
wiskozowym w probdéwce o $rednicy 13 mm?

ODPOWIEDZ: NIE.



Pytanie nr 7 Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosba o odstapienie od wymogu (dot. poz. 5 pakietu 4), aby w
kazdej wymazdwce byla etykieta i instrukcja obstugi na opakowaniu jednostkowym w jezyku polskim. Taki opis
nakazuje $§wiadome ograniczenia dla konkretnego wykonawca. Nie ma bowiem zadnego uzasadnienia
merytorycznego konieczno$¢ istnienia na opakowaniu instrukcji w jezyku polskim. Zgodnie z obowigzujaca
ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 r.poz. 974) art. 12 ust. 1 ,, Wyrob,
system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez laikow ma etykiety, instrukcje uzywania i
interfejs uzytkownika w jezyku polskim Iub wyrazone za pomoca zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow oraz deklaracj¢ zgodnosci UE albo oswiadczenia, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3
rozporzadzenia 2017/745, w jezyku polskim albo przettumaczone na jezyk polski” oraz ust. 4 ,,Wyrdb, system
lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez uzytkownikdéw niebedacych laikami oraz wyrdb,
system lub zestaw zabiegowy udostepniony w celu uzywania przez uzytkownikéw niebedacych laikami ma
deklaracje zgodnosci UE albo o$wiadczenia, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia 2017/745,
oraz etykiety i instrukcje uzywania w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji
przeznaczonych dla pacjenta, ktore podaje si¢ w jezyku polskim lub wyraza za pomocag zharmonizowanych

symboli lub rozpoznawalnych kodoéw”.

ODPOWIEDZ: ZAMAWIAJACY ODSTEPUJE OD WYMOGU.

PAKIET NR 5

PAKIET NR 6

pozycja 1 Czy Zamawiajagcy dopusci wycene za opakowanie a’l0szt. z odpowiednim przeliczeniem
zamawianych ilo$ci?

ODPOWIEDZ: TAK

PAKIET NR 7

PAKIET NR 8

PAKIET NR 9

1. Czy Zamawiajacy w pakiecie 9 dopusci klipsownic¢ z cewnikiem o $rednicy 2,5 mm przy zachowaniu
wszystkich pozostatych parametrow?

ODPOWIEDZ: ZAMAWIAJACY DOPUSZCZA



PYTANIA DO TRESCI UMOWY I ZAPYTANIA OFERTOWEGO

Dotyczy § 4 ust. 3 projektu umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na nastgpujaca zmiang istniejgcego
zapisu: ,,Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zwrotu cato$ci dostawy na koszt Wykonawcy, jesli
dostarczany towar nie bedzie spelniat wymogdw zawartych w niniejszej umowie oraz w przypadku dostawy
produktu wadliwego lub niezgodnego z przedstawionym w ofercie (tj. nieodpowiedniej klasy i jakosci).
Wykonawca zobowigzuje si¢ w takim przypadku do wymiany towaru na wlasny koszt w terminie nie
przekraczajacym 2 dni roboczych, liczac od daty uznania zasadno$ci reklamacji. Za dat¢ realizacji
zamowienia przyjmuje si¢ datg dostawy wymienionego towaru. Uzasadnienie: Proponowana zmiana
umozliwi Wykonawcy zapoznanie si¢ i ustosunkowanie si¢ do ztozonej reklamacji, szczeg6lnie dotyczacej

jakosci towaru. Zaproponowany w projekcie zapis wymusza uznanie reklamacji na podstawie zgloszenia.
ODPOWIEDZ: ZAMAWIAJACY WPROWADZI POWYZSZY ZAPIS.

Dotyczy § 4 ust. 5 projektu umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na nastepujacg zmiang istniejgcego
zapisu: W  przypadku niedotrzymania przez ~Wykonawce terminu, o ktorym mowa
w ust. 3 niniejszego paragrafu, Zamawiajacemu po wcze$niejszym pisemnym wezwaniu Wykonawcy do
nalezytej realizacji umowy przyshuguje prawo odstapienia od zamowienia i zakup danej partii towaru
réwnowaznego u innego Wykonawcy - ze skutkiem zmniejszenia ilosci
i warto$ci kontraktu oraz obcigzeniem Wykonawcy roznica kosztow takiego zakupu interwencyjnego tj.

réznica miedzy ceng zakupu interwencyjnego a ceng umowna.

ODPOWIEDZ: ZAMAWIAJACY WPROWADZI POWYZSZY ZAPIS.

Dotyczy § 6 ust. 1C projektu umowy: Prosimy o zmniejszenie wysokos$ci kary umownej z 0,5% na 0,2%
ODPOWIEDZ: ZAMAWIAJACY NIE ZMNIEJSZY WYSOKOSCI KARY UMOWNEJ.

Dotyczy zapisdéw umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie nastepujacego zapisu: ,,Wykonawca
ma prawo do wstrzymania realizacji kolejnych zamdwien, badz realizacji zaméwien z obowiagzkiem
przedptaty w przypadku zwtoki w platnosciach (naleznosci wymagalnych) powyzej 30 dni od terminu

platnosci (wymagalnosci) wskazanego na fakturze”.

ODPOWIEDZ: NIE.



5. w zwiazku z watpliwo$ciami dotyczacymi treSci zapytania ofertowego oraz formularza ofertowego, prosimy
o dodanie wyrazow: "jesli dotyczy" po zapisie: "certyfikat CE", w pkt 8 ppkt 6 zapytania ofertowego oraz w
pkt 13 ppkt 5 formularza ofertowego. Nalezy wskaza¢, ze zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/746 dla
wyrobow z klasy A procedura oceny zgodnos$ci nie przewiduje udziatu jednostki notyfikowanej, a zatem dla
wyrobow z tej klasy nie przewidziano certyfikatu CE, natomiast dla wyrobow z klasy B sa wprowadzone
okresy przejsciowe, ktore stosownie do Rozporzadzenia (UE) 2024/1860 z dnia 13 czerwca 2024 r. sg
nastepujace: w przypadku niepodpisania umowy z jednostkg notyfikowang - do 26 maja 2027 r.; w
przypadku podpisania umowy z jednostka notyfikowang - do 31 grudnia 2029 r. W zwigzku z powyzszym

dla wyrobow z klasy B przepisy nie przewiduja aktualnie obowiazku posiadania certyfikatu CE.

ODPOWIEDZ: ZAMAWIAJACY WPROWADZI POWYZSZY WYRAZ.

Zamawiajacy informuje, ze ulega zmianie termin skladania i otwarcia ofert z dnia 20.03.2025 r. na dzien

25.03.2025 r., godziny pozostajg bez zmian.

Powyzsze wyjasnienia stajg si¢ integralng czescig specyfikacji warunkéw zaméwienia i sa dla Wykonawcow

wigzace. Pozostata tre$¢ specyfikacji pozostaje bez zmian.

Radziejow, dnia 19 marca 2025 r
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