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WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego pn. dostawa dwéch separatoréw komérkowych Nr
sprawy: ZP-24-104BN

W zwiazku z pytaniami Wykonawcy, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji warunkdéw
zamoOwienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajac na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy
Pzp, Zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien:

Pytanie 1:

§ 1 ust. 1 oraz § 2 ust. 6 i ust. 10 lit. a) projektu umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane terminu realizacji zamdwienia w nastepujacy
sposdb:

1) dostarczenie, instalacja i przekazanie urzadzenia Zamawiajgcemu oraz podpisanie
protokotu zdawczo — odbiorczego urzadzenia i wystawienie faktury sprzedazy urzadzenia
(koszty kwalifikowane) w terminie do 3 grudnia 2024 r.,

2) przeszkolenie personelu i wystawienie faktury z tytutu kosztéw niekwalifikowanych w
pdzniejszym terminie (maksymalnie do 31 grudnia 2024 r.)?

Odpowiedz 1: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane terminu realizacji zaméwienia.

Pytanie 2:

Projekt umowy (zatgcznik nr 3 do SWZ)

Czy Zamawiajacy rozumie przez ,,dni robocze” Zamawiajacy rozumie dni od poniedziatku do
piatku, z wytaczeniem dni wolnych od pracy?

Odpowied? 2:

Zamawiajacy przez ,dni robocze” przez dni robocze rozumie dni od poniedziatku do
piatku, z wytaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy.

Pytanie 3:

§ 2 ust. 8 projektu umowy

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu dostarczenia karty gwarancyjnej? Warunki gwarancji
okreéla umowa, odrebny dokument gwarancyjny jest zatem zbedny.

Odpowied? 3: Zamawiajacy podtrzymuje wymdg dostarczenia karty gwarancyjnej.

Pytanie 4:

§ 2 ust. 10 lit. b) oraz § 3 ust. 5 projektu umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi réwniez zgode na wystawianie faktur elektronicznych w formacie
PDF iich przesytanie poczta elektroniczng?

Odpowied? 4:

Zamawiajacy wyraza zgode na wystawianie faktur elektronicznych w formacie PDF i
ich przesytanie pocztg elektroniczna.

Pytanie 5:

§ 2 ust. 10 lit. ¢) projektu umowy

Czy wskazany tam obowigzek wymiany wadliwego urzadzenia dotyczy wytacznie wad
stwierdzonych przy odbiorze urzadzenia?

Odpowied? 5:

Wskazany w § 2 ust. 10 lit. ¢) projektu umowy obowigzek wymiany wadliwego
urzadzenia dotyczy wszystkich wad.
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Pytanie 6:

§ 2 ust. 10 lit. ¢) projektu umowy

W przypadku negatywnej odpowiedzi na poprzednie pytanie, czy wskazany tam obowigzek wymiany
wadliwego urzadzenia dotyczy innych wad niz awarie urzadzenia objete postanowieniami § 6 ust. 9-13
umowy?

Odpowied? 6:

Wskazany w § 2 ust. 10 lit. ¢) projektu umowy obowigzek wymiany wadliwego urzadzenia dotyczy
wszystkich wad.

Pytanie 7:

§ 2 ust. 10 lit. ¢) projektu umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu wymiany wadliwego urzadzenia w okresie
gwarangji z 3 do 10 dni roboczych?

Odpowiedz 7: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydtuzenie terminu wymiany wadliwego urzadzenia.

Pytanie 8:

§ 6 ust. 7 projektu umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode by, ,,czas reakgji serwisu” oznaczat przystapienie do diagnostyki przyczyn i
zakresu awarii, w tym zdalne, bez koniecznosci przybycia serwisanta w tym czasie do miejsca uzywania
urzadzenia?

Odpowied? 8:

Zamawiajacy wyraza zgode by, ,czas reakcji serwisu” oznaczat przystapienie do diagnostyki przyczyn
i zakresu awarii, w tym zdalne, bez koniecznosci przybycia serwisanta w tym czasie do miejsca
uzywania urzadzenia.

Pytanie 9:

§ 6 ust. 7 projektu umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, by czas reakgcji serwisu byt liczcony w godzinach przypadajacych w dni
robocze?

Odpowied? 9: Zamawiajacy nie wyraza zgody, by czas reakcji serwisu byt liczony w godzinach
przypadajacych w dni robocze.

Pytanie 10:

§ 6 ust. 9 projektu umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie wskazanego tam czasu naprawy gwarancyjnej z 5 do 7 dni
roboczych?

Odpowied? 10: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydtuzenie czasu naprawy wskazanegow § 6 ust. 9
projektu umowy.

Pytanie 11:

§ 6 ust. 9-10 projektu umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zdalne usuwanie awarii/usterki, jezeli charakter usterki/awarii na to
pozwoli?

OdpowiedZ 11: Zamawiajacy wyraza zgode na zdalne usuwanie awarii/usterki, jezeli charakter
usterki/awarii na to pozwoli.

Pytanie 12:
6 ust. 7-10 projektu umowy
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie postanowienia o tresci: ,W przypadku zgtoszenia awarii przez
Zamawiajacego w dzien roboczy po godz. 16:00, w dzief ustawowo wolny od pracy lub w sobote, czas
reakcji serwisu i terminy naprawy zaczynaja bieg o godz. 8:00 w najblizszy dzier roboczy”?

Odpowied? 12: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane w 6 ust. 7-10 projektu umowy.
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Pytanie 13:

§ 6 ust. 11 projektu umowy

Czy wskazane postanowienie nalezy rozumieé¢ w ten sposdb, ze gwarancja ulega przedtuzeniu o czas
naprawy gwarancyjnej, w ktérym Zamawiajacy nie mogt korzystaé z naprawianego urzadzenia lub
urzadzenia zastepczego?

Odpowiedz 13:

Zamawiajacy przez wskazane w § 6 ust. 11 projektu umowy przedtuzenie gwarancji rozumie
przedtuzenie o czas od zgtoszenia wady do dostarczenia naprawionego urzadzenia.

Pytanie 14:

§ 6 ust. 12 projektu umowy

Czy wykonawca jest zobowigzany dostarczy¢ urzadzenie zastepcze wytgcznie na zadanie Zamawiajgcego?
Odpowiedz 14:

Zamawiajacy wyjasnia, iz gdy naprawa przekroczy 5 dni roboczych Wykonawca zobligowany jest
dostarczy¢é urzadzenie zastepcze ,z automatu” bez konieczno$ci zgtoszenia zadania przez
Zamawiajgcego.

Pytanie 15:

§ 6 ust. 12 projektu umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane tego postanowienia w ten sposéb, ze w przypadku napraw
wskazanych w § 6 ust. 10, wykonawca jest zobowigzany do dostarczenia urzadzenia zastepczego, jezeli
naprawa bedzie trwac dtuzej niz 21 dni?

Odpowied? 15: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane brzmienia § 6 ust. 12 projektu umowy.

Pytanie 16:

§ 6 ust. 13 projektu umowy

Czy wskazane postanowienie nalezy rozumie¢ w ten sposdb, ze w przypadku trzykrotnej naprawy tego
samego istotnego elementu/podzespotu urzadzenia wymianie podlega¢ bedzie wadliwy
element/podzespét urzadzenia (zamiast catego urzadzenia), chyba ze nie bedzie to mozliwe?
Odpowied? 16: Zamawiajacy postanowienie § 6 ust. 13 projektu umowy rozumie, w ten sposéb, ze
wymianie bedzie podlegad cate urzadzenie.

Pytanie 17:

§ 6 ust. 13 projektu umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie postanowienia: ,Wykonawca jest ponadto uprawniony, wedle
swego wyboru, do wymiany, na swéj koszt, urzadzenia na inne wolne od wad, w szczegélnosci jezeli
naprawa urzadzenia bedzie technicznie niemozliwa lub wymagaé bedzie poniesienia ekonomicznie
nieuzasadnionych kosztéw (np. koszt naprawy bedzie wyzszy niz potowa wartosci urzadzenia).”?
Odpowied? 17: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane brzmienia § 6 ust. 13 projektu umowy.

Pytanie 18:

§ 4 ust. 1 projektu umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie stawki kary umownej za niewykonanie lub nienalezyte
wykonanie obowigzkéw okreslonych w § 6 umowy z 1% do 0,5% (gwarancja)?

Inni Zamawiajacy znajdujacy sie w analogicznej sytuacji zastrzegaja nizsze kary za zwtoke w naprawie —
zwykle stawka tej kary miesci sie w przedziale do 0,2% wartosci sprzetu.

Odpowiedz 18:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na obnizenie stawki kary umownej za niewykonanie lub nienalezyte
wykonanie obowigzkéw okreslonych w § 6 umowy.

Pytanie 19:

§ 4 ust. 1 projektu umowy

Czy w przypadku zwtoki w naprawie gwarancyjnej Zamawiajacy odstapi od naliczania kary za dni zwtoki,
na ktére wykonawca zapewni urzadzenie zastepcze?

Odpowiedz 19: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany brzmienia § 4 ust. 1 projektu umowy
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Pytanie 20:

§ 2 ust. 1 oraz § 8 ust. 2 projektu umowy

Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwos$é zmiany umowy, stosownie do przepisu art. 455 ust. 1 pkt 1) ustawy
PZP, w formie aneksu do umowy, poprzez wydtuzenie terminu dostawy sprzetu, z powodu opdZnied w
produkcji urzadzen (w szczegdlnosci spowodowanej zaburzeniami w taficuchu dostaw lub brakami
niezbednych komponentéw na rynku) lub trudnoéci w transporcie towaru do Europy?

Odpowiedz 20: Zamawiajgcy nie dopuszcza zmiany umowy w zakresie wydtuzenie terminu dostawy
sprzetu.

Pytanie 21:

Punkt 2 zat. nr 1 Zestawienia parametréw technicznych i uzytkowych

Zamawiajacy w pkt. Nr 2 wymaga, aby urzadzenie byto mobilne w obrebie oddziatu, na mobilnos¢
urzadzenia i tatwos¢ w jego przemieszczaniu ma waga separatora. Czy w zwiazku z tym Zamawiajacy
wymaga aby waga urzadzenia bez bezpiecznego obciazenia (ptyny oraz zestw drendw) nie przekraczata
110 kg ,co umozliwi wysoka mobilnos$¢ oraz utatwi prace personelowi?

Odpowiedz 21:
Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w treSci punkt 2 zat. nr 1 Zestawienia parametréw
technicznych i uzytkowych - Aparat mobilny umozliwiajacy transport w obrebie oddziatu.

Zamawiajacy bierze pod uwage ciezar urzadzenia pod wzgledem jego mobilnosci.

Pytanie 22:

Punkt 4 zat. nr 1 Zestawienia parametréw technicznych i uzytkowych

Czy majac na uwadze wysoka precyzje i efektywnosé poboru komérek, Zamawiacy wymaga, aby separator
komédrkowy byt wyposazony w automatyczny, optyczny system kontroli separacji wyposazony w system
analizy obrazu o wysokiej rozdzielczos$ci, monitorujacy, interpretujacy i automatycznie regulujacy stanem
separacji — prawidtowa separacja takze w przypadku zmian hematokrytu pacjenta?

Odpowiedz 22:

Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w tresci punkt 4 zat. nr 1 Zestawienia parametréw
technicznych i uzytkowych — optyczny system kontroli separacji monitorujacy i automatycznie
regulujacy separacje. Zamawiajacy bierze pod uwage stopiefl zaawansowania systemu kontroli
separagji.

Pytanie 23:

Punkt 8 zat. nr 1 Zestawienia parametréw technicznych i uzytkowych

Czy Zamawiacy dopusci jednorazowe zestawy w tym pojemnik na preparat MNC z DEHP?

Zgodnie z zakresem rozporzadzen UE 2017/745 i (UE) 2017/746 stosowanie DEHP do produkcji wyrobéw
medycznych w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG) bedzie niemozliwe po 1 lipca 2030r., do tego
czasu beda one wymienione, zgodnie z planem wymiany produktéw, na wolne od DEHP.

Odpowiedz 23: W zwiazku z okresem dostosowawczym produkcji wyrobéw medycznych do
rozporzadzer UE, Zamawiajacy dopuszcza wymienione w zapytaniu zestawy i pojemniki z DEHP.

Pytanie 24:

Punkt 14 zat. nr 1 Zestawienia parametréw technicznych i uzytkowych

Czy Zamawiacy dopusci nastepujace objetosci pozaustrojowe, zapewniajace zoptymalizowana objetos¢
do uzyskania wysokiej efektywnosci procedury:Objetoé¢ pozaustrojowa dla procedury pobierania
komérek jednojadrzastych: typowa - 147 mL, maksymalna 191 mL?

Odpowiedz? 24:

Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w treéci punkt 14 zat. nr 1 Zestawienia parametréw
technicznych i uzytkowych — maksymalna objetos¢ pozaustrojowa mniejsza niz 165 ml w przypadku
procedury pobierania komérek macierzystych, ale dopuszcza objeto$é pozaustrojowa dla procedury
poboru komérek gdzie typowa wartosé to 147ml, a max 191ml.
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Pytanie 25:

Punkt 15 zat. nr 1 Zestawienia parametrow technicznych i uzytkowych

Czy Zamawiacy dopusci nastepujace objetosci pozaustrojowe,zapewniajace zoptymalizowana objetosé
do uzyskania wysokiej efektywnosci procedury:Objeto$¢ pozaustrojowa dla procedury Terapeutycznej
Wymiany Osocza (TPE): typowa - 141 mL, maksymalna 185 mL

Odpowiedz 25:

Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w tredci punkt 15 zat. nr 1 Zestawienia parametréw
technicznych i uzytkowych - Maksymalna objeto$¢ pozaustrojowa mniejsza niz 165 ml w przypadku
procedury terapeutycznej wymiany osocza lub erytroaferezy, ale dopuszcza objeto$¢ pozaustrojowa
dla procedury terapeutycznej wymiany osocza, gdzie typowa warto$¢ to 141 ml, a max 185ml.

Pytanie 26:

Punkt 16 zat. nr 1 Zestawienia parametréw technicznych i uzytkowych

Czy Zamawiajacy dopusci zestawy niepirogenne z wyjatowionymi liniami ptynéw i krwi zestawu drendw za
pomoca tlenku etylenu?

Odpowiedz? 26:

Zamawiajacy swoje wymagania okreélit w tresci punkt 16 zat. nr 1 Zestawienia parametréw
technicznych i uzytkowych - Zestawy sterylizowane radiacyjnie, ale dopuszcza mozliwos¢ sterylizacji
EO jesli Wykonawca wykaze mozliwo$é wyptukania $ladowych ilosci EO z zestawu.

Pytanie 27:

Punkt 17 zat. nr 1 Zestawienia parametréw technicznych i uzytkowych

Wnosimy o dopuszczenie wysokiej klasy separatora komérkowego, bedacego liderem rynku poboru
hematopoetycznych komédrek krwiotwdrczych w Polsce i na Swiecie, ktéry na dzien dzisiejszy nie jest
wyposazony w opcje rozbudowy do zamknietego systemu fotoferezy pozaustrojowej (ECP), natomiast
mozliwe jest pobranie komérek, a nastepnie wykonanie procesu fotoaktywacji na urzadzeniu
przeznaczonym do fotoferezy zewnatrzustrojowym w systemie offline.

Odpowiedz 27:
Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w tresci punkt 17 zat. nr 1 Zestawienia parametréw
technicznych i uzytkowych - Mozliwo$¢ rozbudowy do zamknietego systemu fotoferezy

pozaustrojowej (ECP) przy uzyciu dedykowanego urzadzenia zewnetrznego przeznaczonego do
fotoaktywacji z uzyciem zestawdéw jedno i dwuigtowych, ale dopuszcza separator z mozliwoécia
opracowania pobranych komaérek jak w zapytaniu.

Pytanie 28:

Punkt 18 zat. nr 1 Zestawienia parametréw technicznych i uzytkowych

Wnosimy o dopuszczenie wysokiej klasy separatora komérkowego, bedacego liderem rynku poboru
hematopoetycznych komédrek krwiotwdrczych w Polsce i na Swiecie, ktdéry na dzien dzisiejszy nie jest
wyposazony w opcje sterowania i kontroli procesem fotoaktywacji na ekranie separatora, podczas
procedury fotoferezy zewnatrzustrojowej (ECP), mozliwe jest natomiast pobranie komérek, a nastepnie
wykonanie procesu fotoaktywacji i sterowanie tym procesem na urzadzeniu przeznaczonym do
fotoferezy zewnatrzustrojowej w systemie offline.

Odpowiedz 28:

Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w tresci punkt 18 zat. nr 1 Zestawienia parametréw
technicznych i uzytkowych - Mozliwos¢ sterowania i kontroli procesu fotoaktywacji na ekranie
separatora, ale dopuszcza separator z mozliwoscig opracowania pobranych komérek jak w zapytaniu.

Pytanie 29:

Punkt 19 zat. nr 1 Zestawienia parametréw technicznych i uzytkowych

Wnosimy o dopuszczenie wysokiej klasy separatora komérkowego, bedacego liderem rynku poboru
hematopoetycznych komérek krwiotwérczych w Polsce i na Swiecie, ktéry na dzied dzisiejszy nie jest
wyposazony w opcje reinfuzji leku podczas procedury fotoferezy (ECP) przeprowadzanej w sposdb
bezpieczny przy uzyciu separatora.

Odpowiedz 29:

Zamawiajacy swoje wymagania okreélit w tresci punkt 19 zat. nr 1 Zestawienia parametréw
technicznych i uzytkowych - Mozliwos¢ reinfuzji leku podczas procedury fotoferezy (ECP)
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przeprowadzana w sposdb bezpieczny przy uzyciu separatora, ale dopuszcza separator bez
mozliwoéci reinfuzji leku.

Pytanie 30:

Punkt 28 zat. nr 1 Zestawienia parametrow technicznych i uzytkowych

Czy Zamawiajacy wymaga aby sprawnos$¢ wykonania procedury wymiany osocza byta nie mniejsza niz
Srednia 87%? Wysoka efektywnos$c usuwania i wymiany osocza istotnie wptywa na czas procedury, a
zatem na bezpieczensto i komfort pacjenta.

Odpowiedz 30:

Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w tresci punkt 28 zat. nr 1 Zestawienia parametréw
technicznych i uzytkowych - Sprawno$¢ wykonania procedury wymiany osocza nie mniejsza niz 80%.
Zamawiajacy dopuszcza wieksza efektywnosé procedury co wynika z okreélenia w opisie przedmiotu
zaméwienia.

Pytanie 31:

Punkt 33 zat. nr 1 Zestawienia parametréw technicznych i uzytkowych

Czy Zamawiajacy wymaga aby pamie¢ wewnetrzna separatora umozliwiata dostep do co najmniej 100
ostatnich procedur?

Odpowiedz 31:

Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w tresci punkt 33 zat. nr 1 Zestawienia parametréw
technicznych i uzytkowych - Pamieé wewnetrzna separatora umozliwiajgca dostep do co najmniej 30
ostatnich protokotéw przeprowadzonych procedur. Zamawiajacy dopuszcza mozliwosé dostepu do
wiekszej ilosci procedur co wynika z okreélenia w opisie przedmiotu zamdéwienia.

Pytanie 32:

Zestawienia parametréw technicznych i uzytkowych zat. nr 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby separator posiadat wbudowang zgrzewarke do drendéw, w petni
zintegrowana z separatorem komérkowym tzn. zasilang bezposrednio z urzadzenia? Zgrzewarka jest
niezbednym urzadzeniem, zapewniajagcym wykonywanie zgrzewéw drendéw na odpowiednim etapie
procedury, zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi (SOP) osrodka pobierajacego.
Odpowied? 32:

Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w zestawienia parametréw technicznych i uzytkowych zat. nr
1. ale dopuszcza by separator komérkowy byt wyposazony w wbudowanga zgrzewarke do drendéw.

Pytanie 33:

Zestawienia parametréw technicznych i uzytkowych zat. nr 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby separator komérkowy wyposazony byt w procedury terapeutyczne, takie
jak usuwanie krwinek ptytkowych, usuwanie krwinek biatych, a takze w procedure czyszczenia szpiku?
Odpowiedz 33:

Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w zestawienia parametréw technicznych i uzytkowych zat. nr
1. Ale dopuszcza, by separator komoérkowy byt wyposazony w procedury terapeutyczne wymienione
w zapytaniu.
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