PODHALANSKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
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Nowy Targ 27.11.2019 rok

WSZYSCY WYKONAWCY

Nasz znak: DZP-271-33/19

Dzialajgc na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych
Zamawiajgcy - Podhalaniski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawla 11 w Nowym Targu, ul.
Szpitalna 14 - w odpowiedzi na pytania zadane przez Wykonawcow, udziela wyjasnien do
tresci  specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia w postepowaniu przetargowym
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe odczynnikéw i testow
mikrobiologicznych wraz z dzierzawa aparatow.

TRESC PYTAN I ODPOWIEDZI:

1.Pakiet 1i 2 Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na wycene oferty na podstawie pelny
opakowan handlowych Wykonawcy i okreslenie jednostki miary jako liczby pelnych
opakowan handlowych?

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci specyfikacii istotnych warunkéw
zamOwienia- zwang dalej siwz.

2.Pakiet 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczenie odczynnikéw z minimalnym
terminem waznosci 4-7 miesiecy?

Uzasadnienie: ze wzgledu na sklad i komponenty nie mozna okresli¢ terminu waznosci
odczynnikéw na minimum okre$lone przez Zamawiajacego. Wykonawca nie ma prawa
gwarantowa¢ okresu waznosci dluzszego niz zalecany przez producenta.

ODP. Zamawiajacy wymaga odczynnikéw z minimalnym 7-mio miesi¢cznym terminem
waznosci od dnia dostawy do siedziby Zamawiajacego.

3.Pakiet 2 Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na naprawg aparatu w czasie nie dhuzszym
niz 48 godzin w dni robocze?
ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

4.Pakiet 2 Czy Zamawiajgcy wyraza zgodg na wymiang aparatu w czasie nie dhuzszym
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niz 96 godzin w dni robocze?
ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

Pytania do umowy:
5.§3 ust. 3 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego
na: ,,Dostarczanie partii towaru bedzie realizowane przez Wykonawce wedlug wskazan
Zamawiajacego dokonywanych pisemnie lub w formie wiadomosci email na adres:
,,,,,,,,,,,,,, W ciggu ........ dni roboczych od chwili zlozenia zamoéwienia, w godz. 7:00-
14:00 do miejsca wskazanego przez Zamawiajacego, w sytuacjach pilnychna tzw. ,,cito"
w ciagu 24 godzin w dni robocze od zlozonego zamodwienia do miejsca wskazanego
przez Zamawiajacego"?
Uzasadnienie: Wykonawca planuje w najblizszym czasie zrezygnowaé z uzytkowania
faksu jako $rodka komunikacji. Ponadto Wykonawca nie ma mozliwosci telefonicznego
przyjmowania zaméwien. W bezpieczenstwie o poprawienie i sprawne odbieranie
korespondencji przez caly okres trwania umowy, zwracamy si¢ z prosba o modyfikacje
powyzszego postanowienia.
ODP.W par. 3 ust. 3 projektu umo zalacznik numer 4) Zamawiajacy skresla stowa
W formie faksu”.

6.§3 ust. 3 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode¢ na wydluzenie terminu
przeznaczonego dladostaw na tzw. ,,cito" do 48 godzin w dni robocze?
ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

7.§4 ust. 2 - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wydhluzenie terminu dostawy
analizatora w pakiecie 1do 21 dni?

Uzasadnienie: Wykonawca prosi o wydluzenie terminu przeznaczonego na dostawe
sprz¢tu do 21 dni liczac od daty zawarcia niniejszej umowy ze wzgledu na koniecznos¢
sprowadzenia aparatury z zagranicy bezposrednio od producenta. Skomplikowane procedury
celne oraz czas niezbedny na dostarczenie aparatu uniemozliwiaja dotrzymanie powyzszego
terminu. Majac powyzsze na uwadze zwracamy si¢ z prosba o przychylne rozpatrzenie

pytania.
ODP. Zamawiajacy wyraza zgode na przedstawiona propozycie.

8.§5 ust. 1Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na modyfikacj¢ zapisu umownego na:,,Zaptata
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zadostarczong parti¢ towaru dokonana zostanie poleceniem przelewu w ciggu 30 dni od
dnia dostarczenia towaru i faktury w formie papierowej do siedziby Zamawiajacego lub
w formie elektronicznej przestanej w formacie pdf na adres,,,,"?

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

9.§5 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode namodyfikacje zapisu umownego na:,, Termin
platnosci czynszu dzierzawnego — w ciggu 30 dni od dostarczenia faktury w formie
papierowej do siedziby zamawiajacego lub w formie elektronicznej przestanej w
formacie pdf na adres,,,,"?

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w treéci siwz.

10.§8 - Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na wydluzenie terminu przeznaczonego na
zalatwienie reklamacjido 5 dni roboczych?

ODP. Zamawiajacy wyraza zgode na przedstawiong propozycje.

11.89 ust. Itiret 3 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na obniZenie wysokosci
kary umownej do 5%?

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

12. §9 ust. 1tiret4 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na obnizenie wysokosci
kary umownej do 1%?
ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

Pytania do umowy:

13.(§9) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na naliczanie kar od wartosci netto?
ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w treséci siwz.

14.(§9 pkt. 1, 2, 3) Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmniejszenie procenta naliczanej kary
do max. 5% wartosci netto niezrealizowanej czesci umowy?
ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

15.W przypadku braku zgody na powyzsze prosimy o okazanie kalkulacji przysziej,
hipotetycznej szkody, jaka ma ponie$¢ zamawiajacy w zwigzku z niewykonaniem lub
nienalezytym wykonaniem umowy- zgodnie z przepisami.

ODP. Brak mozliwosci kalkulacji przyszlej, hipotetycznej szkody.
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16. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zwiekszenie cen jednostkowych brutto, a co za
tym idzie wartosci brutto umowy, w przypadku ustawowej zmiany stawki VAT?
ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

17.Czy Zamawiajacy dopusci zmiang stawki VAT dla produktu w przypadku
uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i mozliwosci zastosowania
uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT?

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

18.Czy Zamawiajacy dopusci zmiang stawki VAT w przypadku uzasadnionej przez
producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i braku mozliwosci dalszego stosowania
uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT, z jednoczesnym
podwyzszeniem ceny jednostkowej brutto?

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

19.Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie w projekcie umowy zapisu, ze zmiany umowy
moga nastapi¢ rowniez w przypadku, gdy dotycza poprawienia bledow i oczywistych omytek
stownych, literowych, liczbowych, numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupeklien tresci
nie powodujacych zmiany celu i istoty umowy?

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

20.Czy Zamawiajacy dopusci aneksowanie ze wzgledu na zamiang oferowanego produktu na
produkt rownowazny w przypadku zmiany produktu lub producenta sprzetu?
ODP. Zamawiajacy wyraza zgode na przedstawiona propozycie.

21.Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania zamiennika o parametrach nie
gorszych od proponowanego w umowie po powiadomieniu Zamawiajgcego w wypadku
wystapienia przejsciowego produktu?

ODP. Zamawiajacy wyraza zgode na przedstawiona propozycje.

22.Czy Zamawiajacy wprowadzi mozliwo$¢ wstrzymania dostaw w przypadku
nierealizowania platnosci?
ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

23.Czy Zamawiajacy dopusci, po kazdorazowej konsultacji z Zamawiajagcym w razie
zaistnienia niniejszej sytuacji, mozliwos¢ zaoferowania zamiennika produktu w trakcie
realizacji umowy, o innej nazwie, kodzie i/lub sposobie opakowania produktu oraz zblizonych
parametrach jakosciowych w stosunku do produktu zaoferowanego w danej pozycji oferty w
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sytuacji, gdy z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy, jest on niedostepny u producenta? W
przypadku innego sposobu pakowania (konfekcji), cena za opakowanie zbiorcze oferowanego
zamiennika zostalaby przeliczona w ten sposob, ze cena za sztuke lub oznaczenie zamiennika
bylaby réwna cenie za sztuk¢ lub oznaczenie produktu znajdujacego si¢ danej pozycji
umowy.

Uzasadnienie: Wprowadzenie niniejszego zapisu pozwoli zaréwno na zabezpieczenie
cigglosci procesu diagnostycznego i uchroni, zaréwno Zamawiajacego oraz Wykonawce
przed nieoczekiwanymi oraz niezaleznymi od nich skutkami wypadkéw losowych, do ktorych
moga naleze¢: czasowa awaria linii produkcyjnej u producenta, czasowe wycofanie produktu
przez producenta brak dostgpnosci surowcow, niekorzystne zmiany makroekonomiczne czy
wplyw klesk zywiotowych.

ODP. Zamawiajacy wyraza zgode na przedstawiong propozycje.

Pytania do SIWZ:

24. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos$¢ zalaczenia dokumentacji przetargowej dotyczacej
produktow w postaci plikow nagranych na plycie CD wraz z o$wiadczeniem potwierdzajacym
zgodno$¢ kopii na plycie z elektronicznymi pierwowzorami?

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

25. W przypadku koniecznosci dostarczenia dokumentéw w postaci papierowej, czy
Zamawiajacy wyrazi zgode na przestanie ich w postaci zbindowanych tomoéw, gdzie
poswiadczenie za zgodno$¢ bedzie widnialo tylko na pierwszej stronie tomu dla jego
pozostalych stron?

ODP. Zamawiajacy dopuszcza taka mozliwo$¢ pod warunkiem ponumerowania stron oraz
wskazania od ktérej do ktdrej strony poswiadczenie za zgodno$é z orveinatem dotvezy.

26.Czy Zamawiajgcy po podpisaniu umowy, w trakcie jej realizacji dopusci mozliwosé
dostarczania dokumentacji produktowej do dostaw ( specyfikacje produktéw) w formie
elektronicznej?

ODP. Nie.

27. Dotyczy Zalacznik nr 1 do pakietu 1 - Aparat do monitorowania posiewow krwi i
innych plynéw ustrojowych oraz produktéw przetworzonych i przygotowanych
aseptycznie - parametry wymagane: 3 algorytmy wzrostu drobnoustrojéw w tym algorytm
progowy (dodatni na wejsciu) umozliwiajacy wykrycie drobnoustrojéw bedacych w fazie
stacjonarnego wzrostu (bez wytwarzania CO2).

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmian¢ w/wW zapisu na ,algorytmy wzrostu
drobnoustrojow dajgce mozliwos¢ uzyskania wyniku dodatniego z ogdlnych algorytmoéw
wyniku dodatniego, jak réwniez z algorytméw wiasciwych dla kazdego typu podioza™?
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Prosb¢ swoja motywujemy faktem, ze w wigkszosci zautomatyzowanych systeméw do
detekcji obecnosci drobnoustrojow w probkach klinicznych po zamknieciu szuflad butelki o
trwajgcym protokole sa monitorowane przez pewien okres czasu pod katem
mikrobiologicznej aktywnosci metabolicznej przy uzyciu pomiaru pozioméw fluorescencji
lub kolorymetrii pochodzacych ze specjalnie skonstruowanego czujnika w butelce. Natomiast
wynik dodatni butelki (tj. wykrycie wzrostu drobnoustrojow) okre$laja algorytmy. W
rozumieniu Algorytm - wzoér matematyczny stosowany do interpretowania odczytow systemu
pomiarowego w celu okreslenia czy wystapit lub nadal wystepuje wzrost drobnoustrojéw. Do
testowania pod katem wyniku dodatniego butelki wykorzystywane sa zlozone algorytmy. Z
punktu widzenia diagnostycznego wazna jest ilo$¢, ale tez jako$é tych algorytméw.
Koficowym etapem procedury testowej jest zastosowanie algorytmu wyniku dodatniego,
ktory pozwala okresli¢, czy w hodowli znajduja si¢ §lady wzrostu drobnoustrojéw. Aparat
korzystajac z ogélnych algorytméw wyniku dodatniego, jak réwniez z algorytméw
whasciwych dla kazdego typu podloza pozwala na optymalizacje analizy pod katem wynikow
dodatnich. Dlatego niektére algorytmy sa specyficzne dla podloza w celu zwigkszenia
czuto$ci. Dodatkowo po przeprowadzeniu normalizacji i kompensacji temperatury aparat
stosuje algorytmy dopasowania sygnatu w celu poprawienia og6lnej jakosci danych. Dlatego
uwazamy, ze zmiana zapisu nie wptynie na jako$¢ uzyskiwanych wynikow, ale przyczyni sie
do umozliwienia zlozenia oferty wigkszej liczbie Wykonawcow.

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

28. Dotyczy Zalacznik nr 1 do pakietu 1 - Aparat do monitorowania posiewéw krwi i
innych plynéw ustrojowych oraz produktéw przetworzonych i przygotowanych
aseptycznie - parametry wymagane: Mozliwos¢ preinkubacji / op6znionego wkladania
butelek (dot. podiozy do posiewéw krwi i jalowych plynéw ustrojowych) do aparatu-
minimum 24 godz. — potwierdzenie wpisem do oryginalnej instrukcji uzywania producenta w
J- polskim.

Zwracamy si¢ z prosba o odstgpienie od w/w wymogu.

Zarowno krajowe, jak i $wiatowe zalecenia dotyczace posiewéw krwi, atakze wszyscy
producenci podlozy i aparatéw stuzacych do hodowli drobnoustrojow z krwi i plynow
ustrojowych zalecaja, aby butelk¢ z posianym materialem jak najszybciej wstawiaé do
aparatu. Zasadg posiewu krwi jest doloZenie wszelkich staran w celu uzyskania jak
najszybciej informacji z aparatu o butelce dodatniej. Z tego powodu czas jaki uptywa od
pobrania materialu do momentu wlozenia butelki do aparatu powinien by¢ jak najkrétszy.
Opisywane podloza stanowig wraz z automatycznym inkubatorem system zamkniety, a
wiarygodne i zwalidowane wyniki negatywne badz pozytywne moga byé wydawane tylko i
wylacznie przez analizator. Jesli uzytkownik z jakiegokolwiek powodu podejrzewa, ze w
podiozu mogg by¢ juzz namnozone drobnoustroje, powinien taka butelke przesia¢ na podtoze
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stale 1 dopiero wtedy wyda¢ wynik w zaleznosci od wzrostu na tym podiozu: pozytywny lub
negatywny.

Dodatkowo wedlug dobrej praktyki laboratoryjnej probki nie powinny by¢ pre-inkubowane.
Butelke z takim podiozem powinni$my skierowaé od razu do przesiania materiahu.
Pre-inkubowanie nie sluzy przyspieszeniu diagnostyki, a jedynie ma zastosowanie w sytuacji,
kiedy nie zostaly zachowane zalecenia rekomendowane w CLSI, czyli zachowany 2 godzinny
czas od momentu posiania materialu do momentu wlozenia go do analizatora. Sensor zmienia
kolor pod wplywem CO2, czyli wzrostu drobnoustrojow, a to wymaga czasu (czyli musi by¢
opoznienie we wkladaniu butelki, zwykle znacznie dtuzsze niz 2h) a tym samym diagnostyka
juz zostala opdzniona przez blad przedlaboratoryjny. Ze wzgledu na to, iz Zamawiajacy
prawdopodobnie stara si¢ nie dopuszcza¢ do takich sytuacji liczba butelek, ktére zostang
dostarczone z op6Znieniem zapewne jest bardzo mata. W przypadku stosowania butelek BD
Bactec mozna w tych przypadkach takze zastosowaé od razu przesiew a tym samym takie
samo przyspieszenie procesu diagnostycznego.

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

29. Dotyczy Zalacznik nr 1 do pakietu 1 - Aparat do monitorowania posiewow krwi i
innych plynéw ustrojowych oraz produktéw przetworzonych i przygotowanych
aseptycznie - parametry wymagane: Podloza dla dorostych do posiewow krwi i innych
plynéw ustrojowych oraz pediatryczne do posiewdéw krwi (— potwierdzenie wpisem do
oryginalnej instrukcji uzywania producenta w j.polskim)

Czy ze wzgledu na to, iz producenci podlozy do posiewu krwi i ptynéw ustrojowych, ktorzy
umieszczaja w ulotkach technicznych informacj¢ o potrzebie suplementacji, np. w rozdziale
,Ograniczenia metody” Zamawiajacy w przypadku posiewania ptynu mozgowo-rdzeniowego
ma na mysli przeprowadzenie procedury diagnostycznej z uwzglednienie zalecanych w
ograniczeniu metody procedur suplementacyjnych, tak by osiggnaé jak najbardziej optymalng
diagnostyke pacjenta w kierunku jak najszybszego wykrycia drobnoustrojow w plynie
mozgowo-rdzeniowym, jak i innych plynach ustrojowych co pozwoli w najkrétszy mozliwym
czasie na wprowadzenie optymalnej terapii.

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

30.Dotyczy Zalgcznik nr 1 do pakietu 1 - Aparat do monitorowania posiewéw krwi i
innych plynéw ustrojowych oraz produktéw przetworzonych i przygotowanych
aseptycznie - parametry wymagane: Podloza dla dorostych do posiewéw krwi i innych
ptynéw ustrojowych oraz pediatryczne do posiewoéw krwi (- potwierdzenie wpisem do
oryginalnej instrukcji uzywania producenta w j.polskim)
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Jezeli Zamawiajacy wymaga suplementu wzbogacajacego do podlozy to prosimy o podanie
ilosei podiéz, w ktérych przewiduje koniecznosé dodania suplementu i wyrazenie zgody na
dopisanie dodatkowego wiersza w celu dopisania suplementu?

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

31.Dotyczy Zalgcznik nr 1 do pakietu 1 - Aparat do monitorowania posiewéw krwi i
innych plynéw ustrojowych oraz produktéw przetworzonych i przygotowanych
aseptycznie - parametry wymagane: Podloza dla dorostych do posiewoéw krwi i innych
plynéw ustrojowych oraz pediatryczne do posiewéw krwi (- potwierdzenie wpisem do
oryginalnej instrukcji uzywania producenta w j.polskim)

Jezeli Zamawiajacy okresli ilos¢ suplementu, to czy Zamawiajacy wymaga wyceny takiej
ilosci zalecanego suplementu, aby Zabezpieczyt ciaglos¢ terminu przydatnosci po otwarciu
opakowania zbiorczego przez 12 miesigcy trwania umowy?

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

32.Dotyczy Zalgcznik nr 1 do pakietu 1 - Aparat do monitorowania posiewéw krwi i
innych plynéw ustrojowych oraz produktéw przetworzonych i przygotowanych
aseptycznie - parametry wymagane: Podloza dla dorostych do posiewéw krwi i innych
plynéw ustrojowych oraz pediatryczne do posiewéw krwi (— potwierdzenie wpisem do
oryginalnej instrukcji uzywania producenta w j.polskim)

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany suplement miat oznakowanie CE IVD zgodnie
z Dyrektywa 98/79/EC dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in-vitro?

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

33.Dotyczy Zalgcznik nr 1 do pakietu 1 - Aparat do monitorowania posiewow krwi i
innych plynéw ustrojowych oraz produktéw przetworzonych i przygotowanych
aseptycznie - parametry wymagane: Podloza dla dorostych do posiewéw krwi i innych
plynéw ustrojowych oraz pediatryczne do posiewéw krwi (- potwierdzenie wpisem do
oryginalnej instrukcji uzywania producenta w j.polskim)

Czy Zamawiajacy wymaga, aby suplement byt zwalidowany przez producenta z oferowanymi
podlozami?
ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.
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34. Dotyczy Zalacznik nr 1 do pakietu 1 - Aparat do monitorowania posiewéw krwi i
innych plynéw ustrojowych oraz produktéw przetworzonych i przygotowanych
aseptycznie - parametry wymagane

Czy Zamawiajacy wymaga, aby aparat sygnalizowal wzrost w butelce anonimowe;j?
ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

35. Dotyczy Zalgcznik nr 1 do pakietu 1 - Aparat do monitorowania posiewéw krwi i
innych plynéw ustrojowych oraz produktéw przetworzonych i przygotowanych
aseptycznie — parametry oceniane: Mozliwos¢ wizualnej oceny wzrostu drobnoustrojéw na
podstawie zmiany zabarwienia czujnika / sensora znajdujacego sie na dnie butelki

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie butelek bez barwnego wskaznika wzrostu?
Wymdg interpretacji wyniku hodowli na podstawie zmiany zabarwienia stwierdzonej
wizualnie sa niepoprawne merytorycznie oraz niezgodne z zapisami ulotek technicznych
wyrobow medycznych bgdgcych przedmiotem zamoéwienia.

Zgodnie z opisanym w ulotkach technicznych zastosowaniem podtéz w butelkach do
monitorowania posiewow krwi i plynéw ustrojowych:

Opisywane podloza stanowig wraz z automatycznym inkubatorem system zamkniety, a
wiarygodne i zwalidowane wyniki negatywne badz pozytywne moga byé¢ wydawane tylko i
wylacznie przez analizator. Jesli uzytkownik z jakiegokolwiek powodu podejrzewa, ze w
podlozu mogg by¢ juz namnozone drobnoustroje, powinien taka butelke przesia¢ na podioze
stale i dopiero wtedy wyda¢ wynik w zaleznoéci od wzrostu na tym podtozu: pozytywny lub
negatywny.

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tredci siwz.

36. Dotyczy Zalgcznik nr 1 do pakietu 1 - Aparat do monitorowania posiewéw krwi i
innych plynéw ustrojowych oraz produktéw przetworzonych i przygotowanych
aseptycznie — parametry oceniane: Certyfikat ISO 9001:2015 w zakresie ustugi serwisu
technicznego oraz konsultacji i szkolen w zakresie wyrobéw do diagnostyki in vitro
(odczynniki, aparaty, oprogramowanie) dla laboratoriéw klinicznych

Zwracamy si¢ z prosbg o odstgpienie, badz dopuszczenie i na réwni traktowanie wymogu ISO
9001 w zamian za rownowazny ISO 134857

ISO 13485 jest Systemem Zarzadzania Jakoscia, dedykowanym dla Wyrobéw Medycznych i
opracowanym W trosce o zapewnienie najwyzszej jakosci wyrobow oraz ich bezpieczenstwa
dla pacjentéw, czy klientow. ISO 13485 zostalo opracowane w zgodzie z ISO 9001 oraz tak,
by moglo zosta¢ niezaleznie zaimplementowane do organizacji zajmujacej sie produkcja,
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dystrybucja i badaniami nad wyrobami medycznymi. ISO 13485 zawiera specyficzne dla
migdzynarodowego rynku medycznego regulacje, ktérych nie ma w ISO 9001, przez co jest
bardziej odpowiedni dla potrzeb Zamawiajacego. Doda¢ nalezy, ze w zwigzku z
autonomicznos$cia systemu ISO 13485 zauwaza si¢ na rynku powszechne wyjscie podmiotow
medycznych z certyfikacji na podstawie ISO 9001.

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

37.Dotyczy Zalgcznika nr 4 §3 ust. 3 (wzér umowy):

Zwracamy si¢ z prosba o odstgpienie od zapisu dotyczacego dostaw na ,,CITO”, gdyz
przedmiotem umowy nie jest sprzet ratujacy zycie.

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz,

38.Dotyczy Zalacznika nr 4 §5 ust. 1 i 2 (wzér umowy):

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, by faktury VAT byly przesylane do Zamawiajgcego w
formacie pdf na wskazany przez Zamawiajgcego adres?

ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

39. Pakiet nr 4 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na zaoferowanie testu zgodnego z zalaczong
metodyka (zalacznik nr 4 do pytan).
ODP. Zamawiajacy pozostawia zapis jak w tresci siwz.

Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, ze w projekcie umowy (zalacznik numer 4) w §
2 ust. 5 skresla stowa i sytuacji opisanej w ust. 4.

Tres¢ niniejszego pisma zostaje zamieszczona na stronie internetowe;j.

Otrzymuja:
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