SOSNOWIECKI SZPITAL MIEJSKI
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ul. Szpitalna 1, 41-219 Sosnowiec

Sosnowiec, dn.15.05.2014r.

WYKONAWCY
BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU

Wyjasnienia Zamawiajacego nr 1

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na: Dostawe odezynnikow do badan serologicznych wraz z dzierzawg sprzetu
Znak sprawy ZP-2200-36/14

Dziatajac zgodnie z art. 38 ust. ustawy Prawo zamowien publicznych z dnia 29 stycznia 2004r.
(tj. Dz. U. z 2013r. poz. 907 z pozn. zm.) Zamawiajacy udziela wyjasnien jak nizej.

Pytanie nr 1
W zwigzku z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 listopada 2007 w sprawie Kkarty
charakterystyki (Dz.U. 2007 nr 215 poz. 1588) oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28
wrzesnia 2005 roku w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjg i
oznakowaniem (Dz. U. nr 201 poz. 1674 z dnia 14 pazdziernika 2005 roku), zapisami ustawy z dnia 11
stycznia 2011r. o substancjach i preparatach chemicznych i Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2008/112/WE z dnia 16grudnia 2008 roku zmieniajaca dyrektywy Rady 76/68/EWG, 88/378/EWG ,
Dyrektywy 2000/53/WE, 2002/96/WE 1 2004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu
dostosowania ich do rozporzadzenia nr (WE) 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji 1 mieszanin (Dz. Urz. UE L 345 z 23 grudnia 2008 roku) wnosimy o
dopuszczenice, aby dla odczynnikow wyspecyfikowanych w Pakiecie 1, dla kidrych zgodnie z
obowiazujacymi przepisami nic wydaje sie karty charakterystyki substancji nicbezpiecznej.
Wykonawca zlozyl stosowne o$wiadezenie. co bedzie zgodne z obowigzujacymi przepisami w tym
zakresie.
Odpowiedz:
Zgodnic z zapisem § 1 ust. 6 wzoru umowy ., Wykonawca wraz z pierwsza dostawa odczynnikow
dostarczy karty charakterystyki substancji niebezpiecznych olerowanego przedmiotu zamdéwienia lub
stosowne oswiadczenie jeSli nie wymaga Kart charakterystyki substancji niebezpiecznych.
Pytanie nr 2
Whnosimy o odstgpienie od postawionego wymagania, aby wszystkie niezbedne elementy do
wykonania badania pochodzily od jednego producenta.
Powotany zapis siwz okre$la nicistotng dla zamowienia ceche oferowanego produktu, bowiem
warunkiem pelnej walidacji metody nie jest pochodzenie sprzetu od jednego producenta. Walidacja
Jest potwierdzeniem przez zbadanie i przedstawicnie obiektywnego dowodu, ze zostaly w catkowicie
spelnione szczegdlne wymagania dotyczace zamierzonego zastosowania. Walidacja jako proces
definiowania charakterystyki procedury analitycznej dla oceny mozliwosei jej zastosowania do
okreslonego zadania, nie wymaga aby “wszystkie produkty pochodzily od jednego producenta.”
Taki zapis w sposob jawny dyskryminuje tych Wykonawcow. ktérzy nie oferuja produktow jednego
producenta, ale spelniaja wymaganie pelnej walidacji metody. wskazujac jednoczesnie na jeden
produkt jednego Wykonawey. W opinii Urzedu Zamoéwieri Publicznych stwierdzono. iz zamawiajacy
wskazujac w specyfikacji istotnych warunkow zamowienie na konkretny produkt, a pomijajac
wymagania dajace obraz realnych oczekiwan co do oferowanego produktu, nie tylko narusza zasade
okreslong w art. 29 ust. 1 pkt. 3 uPzp, ale takze zasade uczeiwej konkurencji i zasade rownego dostepu
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do zamowienie publicznego — okreslone w art. 7 ust. | uPzp. zniechecajace do udzialu w
postgpowaniu wykonawcow oferujacych produkty innyeh marek.
W tym stanie prawnym Wykonawca wnosi o wykreslenie zakwestionowanego zapisu siwz.
Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapis aby wszystkie niezbgdne elementy pochodzily od jednego producenta
poniewaz gwarantuje to zachowanie spojnosci metody oraz wysoka jakos¢ wykonywanych badan.
Zamawiajacy nie wskazuje na jednego producenta, a jedynic wymaga aby wszysikic clementy
niezbedne do wykonania badania pochodzily od jednego producenta, ktory waliduje metode jako
jeden system. Jest to dla Zamawiajgcego bardzo istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa
obslugiwanych pacjentow poniewaz Zamawiajacy nie ma mozliwosci samodzielnie zwalidowaé
metody badan z uzyciem zaoferowanego sprzetu i odezynnikdw, a jedynie sprawdzi¢ poprawnosé ich
dzialania za pomoca codziennej kontroli jakosci z uzyciem materialu kontrolnego, ktdry nic musi
pochodzi¢ od tego samego producenta co pozostale elementy systemu.
Pytanie nr 3
W zwiazku z postawionym wymogiem, aby Wykonawca zaopatrzyl Zamawiajacego w krwinki gotowe
do uzycia, czy krwinki nalezy ujac¢ w formularzu cenowym?
Odpowiedi:
Krwinki wzorcowe wymienione w punkcie 2 , Warunkéw granicznych dotyczacych metodyki i
odczynnikow" nalezy ujaé w formularzu asortymentowo-cenowym w pozycji ,,Dodatkowe odczynniki
i materiaty zuzywalne" zalacznika nr 4 do SIWZ.
Pytanie nr 4
Czy niniejsze postepowanie przetargowe prowadzone jest w oparciu o §6 ust. 314
ROZPORZADZENIA PREZESA RADY MINISTROW z dnia 19 lutego 2013 r. w sprawie rodzajéw
dokumentow, jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcey, oraz form, w jakich te dokumenty
mogq by¢ skladane?
Odpowiedz:
Tak
Pytanie nr5
W zwigzku ze specyfika przedmiotu zamowienia wnosimy o zmiang terminu dostaw odezynnikow na
5 dni roboczych z uwagi na fakt, iz produkty pochodzg od producentow z poza granic RP.
Odpowiedi:
Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 6
W zwiazku z wymaganiem postawionym przez Zamawiajacego. zawartymi w wymaganiach
granicznych dotyczace zaoflerowanego sprzgtu cyt.: ,zaoferowanie 4 sztuk wirowke do wirowania
mikrokart mieszczace maximum 12 miejse” prosimy o informacjg, czy Zamawiajacy dopusci
wirowke na 24 mikrokarty? Wskazujemy, iz przy uzyciu wirdwek na 24 mikrokarty Zamawiajacy
wykona potrzebng ilos¢ badan np. jezeli jest to koniczne nawet 2 badania.
Ponadto dopuszczenie mozliwosci zaoferowania wirdwki na 24 miejsca poszerzy ilos¢ mozliwych
oferentow, przez co da Zamawiajacemu mozliwosé wyboru oferty tafnszej. przez co nie narazi na
zarzuty nieekonomicznego wykorzystywania Srodkow publicznych.
Jednoczedénie nadmieniamy. ze zaoferowana wirowka posiada identyczne parametry wirowania i sity
odsrodkowej, co jest istotne przy wykonywaniu badan, gabarytowo nie spowoduje trudnosci
lokalowych laboratorium oraz parametry techniczne zuzycia pradu nie naraza Zamawiajacego na
dodatkowe koszty.
Odpowiedi:
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie 4 sziuk wirdwek do wirowania mikrokart mieszczace 24
mikrokarty.
Pytanie nr7
W celu porownywalnosci ofert wnosimy o podanie ilosci zewnatrz laboratoryjnej kontroli w IHI'T.
Odpowiedi:
llos¢ wymaganej zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci badan organizowanej przez Instytut
Hematologii 1 Transtuzjologii w Warszawie zostala okreslona w Zalaczniku nr 4 do SIWZ Warunki
dodatkowe pkt 2. i Warunki graniczne dotyczace metodyki i odezynnikow pkt 9
Pytanie nr 8
Zamawiajacy wymaga tylko i wylacznie Opinii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie.
Dokument, ktdre to wymaganie jest niedopuszczalne i narusza art. 71 25 usltawy Pzp poprzez
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nierowne traktowanie Wykonawcow i uczciwej konkurencji oraz nie jest dokumentem niezbgdnym,
ktory warunkuje przeprowadzenie ninigjszego postgpowania.

Wskaza¢ rowniez nalezy, iz wymagajac Opinii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie
nie dopuszczajac przy tym opinii rownowaznych Zamawiajacy narusza zapisy art. 25 ustawy Prawo
Zamoéwien Publicznych oraz Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013r.
Ponadto w przytoczonym przepisie na mocy wydanego przez Prezesa Rady Ministrow
Rozporzadzenia w sprawie rodzajow dokumentow. jakich moze zada¢ Zamawiajacy od Wykonawcy
oraz form, w jakich te dokumenty majg by¢ skladane (§ 6 ust. 3). niedopuszezenie skladania opinii
rownowaznych jest sprzeczne z ustawa Pzp poprzez nieuprawnione dzialanie ograniczenia
dostepu do zamodwienia publicznego.

Zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ktéra wdraza postanowienia
dyrektywy m.in. 98/79/WE i 93/42/EWG .. Do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzane wyroby
medyczne spetniajace wymagania okreslone w ustawie.” i ,.Do obrotu i do uzywania moga byc
wprowadzane wyroby medyczne oznakowane znakiem CE™ i kolejne oczywistym jest, iz posiadanie

do diagnostyki in vitro lub systemem manualnym.

Ponadte Zamawiajacy nie ma prawa wprowadza¢ do siwz wymogow, ktore w jakikolwiek
sposéb ograniczaloby dostep do postepowania wykonawcom z UE.

Brak jest uzasadnienia opiniowania systemu w_IHiT, posiadajgcych znak zgodnosci CE oraz
zgloszonych do Urzedu Rejestracji w Warszawie.

Znak zgodnosci CE jest wystawiany przez jednostki notyfikowane uprawnione do zasdwiadczania
ze produkty sg zgodne z normami i wymaganiami, a tym samym mogg znajdowa¢ si¢ w obrocie
na terenie UE .

Informujemy, ze w/w Rozporzadzanie Prezesa Rady Ministrow , aby zapobiec ograniczaniu dostgpu
do rynku oferentom spoza terytorium RP przewidzial i zapobiegl stosowaniu nieuczciwej konkurencji
w & 6 ust 314 poprzez zezwolenie  Wykonawey do zloZenia zaswiadezen rownowaznvch
wystawionych przez podmioty majgce siedzibe w innym panstw czlonkowskim Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz Wykonawea moze zamiast zaSwiadczen, o ktorych mowa w ust 1
pkt 2-4 zlozy¢ inne dokumenty potwierdzajgce odpowiednio stosowane przez wykonawcow
rownowaznych $rodkow zapewnienia jakoSci wymaganej...” np. CE , wpis do rejestru wyrobow
medycznych, opinie uzytkownikdéw itp.

Wymog zalaczenia oswiadczenia, ze wyrob posiada znak zgodnosci CE oraz dokumenty wymagane
przez polskie prawo (dot. ustawy o wyrobach medyeznych z dnia 20 maja 2010r wdrazajgee)
DYREKTYWE 98/79/WE) zawarto w siwz, zatem bezzasadnym jest, aby na zyczenie Zamawiajacego
firma opiniowata dodatkowo odczynniki np. produkeji Sanquin-Holandia, Fortress-W. Brytania, MTC
Niemey itd., ktore to firmy stosuja sig¢ do zalecet WHO podobnie jak inne jednostki sluzby zdrowia
oraz [HiT.

Ponadto trudno okresla¢ nadrzedno$¢ opinii IHiT nad innymi jednostkami w UE jak np. IHIiT Niemcy,
WIM-Polska, PZH. Powyzsze potwierdza Narodowy Centrum Krwi w Polsce jako jednostka
nadrzedna dla sluzby zdrowia oraz Urzad Rejestracji ktory sprawuje piecze nad prawidlowym obrotem
towarami medycznymi na terenie RP ktora nalezy do UE.

Wnosimy o odstapienie od postawionego wymagania i zadanie dokumentéw niedyskryminujacych
Wykonaweow i producentow z krajow Unii Europejskiej, zgodnych z Rozporzadzeniem Prezesa Rady
Ministrow z dnia 19 lutego 2013r. w sprawie rodzajow dokumentéw jakich moze zada¢ Zamawiajacy
od Wykonawcey oraz form. w jakich te dokumenty moga by¢ skladane.

Zataczniki:

- pismo NCK + zalgcznik Urzedu Rejestracji

- pismo THIT

Odpowiedz:

Zamawiajacy podirzymuje zapis dotyczacy dolaczenia: Pozytywnej opinii Instytutu Hematologii i
Transfuzjologii w Warszawie jako organu opiniotworezego dotyczaca zaoferowanego systemu
kolumnowego, lub innego organu odpowiadajacego za polska stuzbe krwi z siedzibg w Polsce.”
IHIT jest jednostka kontrolujaca i nadzorujaca podlegle jednostki w tym réwniez szpitale. To na
Zamawiajacym spoczywa odpowiedzialnos¢ za jako$é wykonywanych badan z zakresu serologii
transfuzjologicznej oraz odpowiedzialnos¢ za zdrowie i zycie pacjentow.
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Pytanie nr9

Wnosimy o dodanie do zapiséw specyfikacji, iz dokonanie naprawy sprzgtu oraz wymiana urzadzenia
odbywaé sie bedzie w przypadku wylaczenia awarii spowodowanej z winy uzytkownika
spowodowangj niewlasciwym uzytkowaniem sprzetu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje dotychczasowe zapisy Wzoru umowy.

Pytanie nr 10

W zwiazku z wymogiem _zapewnienia mozliwosci wykonania u dawcy oznaczen antygenu D
kategorii VI testem kolumnowym™ prosimy o okres$lenie jaka jest orientacyjnej ilosé takich oznaczen
w przeciagu 36 miesiecy Kontraktu,

Odpowiedz:

los¢ dawcow zostala okreslona w Zataczniku nr 4 do SIWZ - formularzu asortymenlowo-cenowym:
dla Laboratorium Analitycznego [ przy ul. Szpitalnej 1 w pozycji nr 2 - 3200 dawcow, dla
Laboratorium Analitycznego Il przy ul. Zegadlowicza 3 — 4000 dawcow.

Pytanie nr11

W zwiazku z potrzeba wlaczenia do oferty kart, ktore wymagaja przechowywania w lodowce (temp.
2-8 st. C) prosimy o zgode na odstgpstwo od warunku ..zaoferowane mikrokarty/kolumny
przechowywane w temperaturze pokojowej”. Jednoczesnie informujemy iz takim wymogiem objgte sa
karty tylko 1 rodzaju a ich ilo$¢ do jednoczesnego przechowywania nie przekroczy jednego
opakowania (~17x17x7cm).

Na zadanie Zamawiajacego. jestesmy gotowi wstawi¢ dodatkowa lodowke do przechowywania
powyzszego pudetka.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferownie jednego rodzaju mikrokart/kolumn przechowywanego w
lodowee w temp. 2-8 st.C pod warunkiem ze ich ilo$¢ do jednoczesnego przechowywania nie
przekroczy jednego opakowania (17x17x7cm).

Pytanie nr 12

W zwiazku z wymogiem dot. wiréwek — .. maximum 12 miejsc”, czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na
zaoferowanie nowych wirowek o pojemnosei wigkszej tj. 24 karty?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza zaproponowane wirowki w ilosci 4 szt.

Pytanie nr 13

Ze wzgledu na stosunkowo krotki okres wazno$ci krwinek wzorcowych, dostarczane sa 13 razy w
roku (zgodnie z harmonogramem).

Czy Zamawiajacy wymaga aby ilosci opakowan krwinek zaoferowanych w przetargu zostaly
zaokraglone do pelnych opakowan w kazdej z dostaw?

Przykladowo: z obliczen wynika. ze zapotrzebowanie na krwinki wynosi 2,3 opakowania na miesiac.
Czy Zamawiajacy wymaga zaokraglenia do 3 opakowan w dostawie?

Odpowiedz:

Zapis SIWZ X1. Opis sposobu obliczenia ceny pkt 5

..W przypadku ilosci utamkowej opakowania, wynikajacej z odpowiedniego przeliczenia, nalezy ilos¢
zaokragli¢ .w gore” do pelnego opakowania™ — odnosi sie¢ do ilodci wyliczonej na okres 36 miesigey
1. z kolumny ila$¢ opakowan formularza asortymentowo-cenowcego,

Pytanie nr 14

Czy zamawiajacy wymaga dostarczenia krwinek kontrolnych (kontrola codzienna) oraz krwinek
wzorcowych w wielokrotnosci ilosci miesigey w roku czy w wielokrotnosci ilodci dostaw?

Miesiecy w roku jest 12 a dostaw krwinek 13.

Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje aby harmonogram dostaw gwarantowal bezpieczng pracg na krwinkach
bedacych w okresie przydatnosei do uzycia i nie jest w stanie okresli¢ na podstawie zadanego pytania
ktora forma dostaw zapewni tego rodzaju prace.

Pytanie nr 15

Czy w zwigzku ze specyfika asortymentowa niezbedna do wykonania badan z zakresu serologii
immunotransfuzjologicznej (m. in. krwinki wzorcowe). Zamawiajacy dopusci rozwigzanie, w ktorym
sukcesywna realizacja przedmiotu zamowienia bgdzie odbywala sig zgodnie z przedstawionym
harmonogramem dostaw. z mozliwoscia dostaw pilnych do 48 godzin od momentu zlozenia
zamowienia?
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Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgodg.
Pytanie nr 16
Czy Zamawiajacy w celu zweryfikowania nazwy producenta, wymaga wpisania w/w informacji w
kolumnic Nazwa handlowa formularz asortymentowo-cenowego, zalacznik 4.2 do SIWZ?
Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga wpisania nazwy producenta.
Pytanie nr 17
Czy Zamawiajacy dopusci termin zalatwienia reklamacji wynoszacy 14 dni. co podyktowane jest
procedura producenta i wynika z jego siedziby poza granicami Polski?
Odpowiedi:
Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 18
W zwigzku z wymogiem w pkt V.3) prosimy o podanie dokladnej ilosci wykonanych dostaw, ktore
winien zamiesci¢c Wykonawca w zalaczniku nr 5 do SIWZ, w celu potwierdzenia posiadania
niezbednej wiedzy, dos§wiadczenia oraz dysponowania potencjalem technicznym i osobami zdolnymi
do wykonania zamdéwienia?
Odpowiedi:
W celu spelnienia warunku posiadania wiedzy i doswiadczenia Zamawiajacy wymaga doswiadczenia
w dostawach przedmiotu zamowienia na kwote nie mniejsza niz 290 000 zt netto bez ograniczania
ilosci dostaw.
Pytanie nr 19
Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania w badaniu ,.Proba zgodno$ci” mikrokart/kaset do
potwierdzen ABD dawcy i biorcy?
Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zaoferowania w badaniu ,.Préba zgodnosci" mikrokart/kaset do potwierdzen
ABD dawcy i biorcy. Zamawiajacy dopuszcza rozne warianty mikrokart/kaset do wykonywania tego
rodzaju testu.
Pytanie nr 20
Czy Zamawiajacy wymaga przy oznaczeniu grupy krwi noworodka, aby oznaczenie wykonywane
bylo za pomoca dwaéch roznych klonow lub serii anty-A, anty-B oraz dwdéch klondw anty-D (zgodnie
z obowiazujacymi przepisami)
Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga przy oznaczaniu grup krwi noworodka , aby oznaczenie wykonywane bylo za
pomocg dwoch roznych klonow lub serii anty-A, anty-B, oraz dwoch klonéw anty -D IgM lub jednego
klonu anty-D IgM i odczynnika anty-D IgM+IgG (Blend) (zgodnie z obowiazujacymi przepisami).
Odczynniki monoklonalne anty-D powinny by¢ tak dobrane, aby przynajmniej jeden z nich nie
wykrywal antygenu D kategorii VI.
Pytanie nr 21
Dot. .,Warunki graniczne dotyczace metodyki i odczynnikow pkt 7 Wszystkie mikrokarty, odezynniki
oraz sprzet pomocniczy musza posiada¢ znak CE”. Prosimy o informacje czy wymog posiadania
oznaczenia CE (deklaracje zgodnosci CE) odnosi sig do oferowanych produktow bedacych wyrobami
medycznymi?
Odpowiedz:
Wymog posiadania deklaracji zgodno$ci CE odnosi sie do produktéw bedacych wyrobami
medycznymi.
Pytanie nr 22
Prosz¢ o wyjasnienie czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie sprzetu o nastepujacej
konfiguracji:
1. Wirdwki uzywane — 4 sztuki:
a) rok produkeji 2012 — 2 sztuki
b) rok produkcji 2011 — 1 sztuka
¢) rok produkeji 2010 — 1 sztuka
2. Inkubatory nowe, nieuzywane, rok produkcji 2012 — 2 sztuki
3. Pipety nowe - 2 sztuki, pipety uzywane — 2 sztuki.
Uzasadnienie: Wykonawca oferuje bezplatny serwis gwarancyjny obejmujacy caly okres trwania
umowy.
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Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie sprzetu o zaproponowanej konfiguracji.

Pytanie nr 23

Prosze o wyjasnienie czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie pipet pochodzacych od innego
producenta stanowigcych zwalidowany element systemu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.




