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Znak sprawy ZP/PN/2019/14 - odczynniki krwinki testy i sprzet lab
Uczestnicy postepowania

dotyczy: pytan wniesionych do prowadzonego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego na zakup wraz z dostawg
i roztadunkiem odczynnikéw, krwinek wzorcowych, niezbednych akcesoriéw do wykonywania badar z zakresu
immunologii transfuzjologicznej mikrometoda manualng zelowa wraz z aparaturg diagnostyczng oraz testéw i
drobnego sprzetu laboratoryjnego na potrzeby Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej Specjalistycznego Centrum
Medycznego im. $w. Jana Pawta Il S.A.

Zamawiajacy Specjalistyczne Centrum Medyczne im. $w. Jana Pawta 1l S.A., ul. Jana Pawta Il nr 2, 57-320 Polanica Zdrgj
informuje, ze do postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
oznaczonego ZP/PN/2019/14 — odczynniki krwinki testy i sprzet lab zostaty wniesione nastepujgce zapytania:

Pytanie nr 1

Dot. pakietu 1 pozycja 12

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania przez Wykonawce w Pakiecie nr 1 pozycji 12 odczynnika Standard anty-D z terminem
waznosci 24 miesigce od daty produkcji a jesli warunki przechowywania odczynnika sg zgodne z instrukcjg producenta, po
otwarciu buteleczek z odczynnikiem, produkt ma by¢ stabilny i zachowuje 100% czutosci oraz 100% specyficznosci do 12
miesiecy od czasu otwarcia buteleczki?

Odpowied?: Tak

Pytanie nr 2

Dot. pakietu 1 pozycja 26

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania przez Wykonawce w Pakiecie nr 1 pozycji 26 odczynnika Standard anty-D MIKRO z
terminem waznosci 24 miesigce od daty produkcji a jesli warunki przechowywania odczynnika s zgodne z instrukcja
producenta, po otwarciu buteleczek z odczynnikiem, produkt ma by¢ stabilny i zachowuje 100% czutosci oraz 100%
specyficznosci do 12 miesiecy od czasu otwarcia buteleczki?

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 3

Dot. pakietu 3 pozycja 7

Czy Zamawiajgcy w Pakiecie 3, poz. 7 dopusci statyw bez uchwytdéw trzymajacych probowki?
Odpowiedi: Nie

Pytanienr 4

Dot. pakietu 3 pozycja 8

Czy Zamawiajgcy w Pakiecie 3, poz. 8 dopusci statyw na 50 probdwek i dwa razy wiekszg ilos¢ statywow?
Odpowiedz: Nie

Pytanienr 5

Dot. pakietu 3 pozycja 26 27

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 3, poz. 26 i 27 dopusci wacik z wiskozy?
Odpowiedz: Tak
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Pytanienr 6

Dot. pakietu 3 pozycja 29i 30

Czy Zamawiajgcy w Pakiecie 3, poz. 29 i 30 dopusci ezy z PP (polipropylenu)?
Odpowiedz: Nie

Pytanienr7

Dot. pakietu 3 pozycja 31

Czy Zamawiajgcy w Pakiecie 3, poz. 31 dopusci pokrywki bez dozownika?
Odpowiedz: Nie

Pytanie nr 8
Dot. pakietu 8
Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie testu do jednoczesnego wykrywania 12 narkotykédw w moczu w nastepujacych
kombinacjach:

A) AMP, BAR, BZO, COC, MET, MTD, OPIl, MDMA, MOP, THC, TCA, BUP

B) AMP, BAR, BZO, COC, MET, MTD, OPI, MDMA, TCA, THC, PCP, OXY

C) AMP, BUP, BZO, FYL, MDMA, MET, MTD, OPI, THC, MEP, K2, CAT;

konfekcjonowanych w opakowaniach po 25 szt.?

Odpowiedz: Nie

Pytanienr 9

Dot. pakietu 7 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pakiecie 7 w pozycji 2 Testu do wykrywania krwi utajonej w kale, bez wptywu diety o
czutosci 10 ng/ml ?

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 10

Dot. pakietu 1 poz. 8 do 12 oraz 18,26

Czy Zamawiajgcy w pozycjach od 8 do 12 oraz 18, 26 dopusci inne pojemnosci /objetosci

oraz odpowiednim przeliczeniem z uwzglednieniem terminu waznosci zaoferowanych

odczynnikdw.

W/W pozycje sg charakterystyczne dla produktéw okreslonego producenta ( RCKiK)

Odpowiedi: Zarzuty bezzasadne- Firma Farmator oferuje takie same objetosci odczynnikéw dla pozycji 8-12 oraz 18, 26

Pytanie nr 11

Dot. pakietu 1 poz. 8

Czy Zamawiajacy wymaga w pozycji Nr 8 odczynnika o barwie zielonej zgodnie ze
standardami miedzynarodowymi?

Odpowiedi: Nie wymagamy

Pytanie nr 12

Dot. pakietu 1

Czy surowica AB réwniez ma posiada certyfikat CE jednostki notyfikowanej jak pozostate
odczynniki do przeciwciat?

Odpowiedz: Dopuszczamy nie wymagamy

Pytanie nr 13

Dot. pakietu 1

Czy standard anty-D bedzie stosowany do wykrywania przeciwciat antyerytrocytarnych u
pacjenta ?

Odpowiedz: Standard jest uzywany do kontroli badania przeciwciat

Pytanie nr 14

Dot. pakietu 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostawe krwinek wyspecyfikowanych w Pakiecie 1

zgodnie z harmonogramem dostaw, ktdry wynika z cyklu produkcyjnego.

Produkcja krwinek odbywa sie cyklicznie z pozyskanej krwi od dawcdw zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia tj. kazdy dawca moze oddac krew tylko 6 razy w roku przy zachowaniu kryterium
pozytywnej kwalifikacji przez Bank Krwi . Ponadto krwinki majg termin waznosci maximum tylko 7
tygodni poniewaz krew ludzka jest materiatem specyficznym . W zwigzku z powyzszym krwinki
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produkowane sa raz w miesigcu, a dodatkowa produkcja dla potrzeb szpitala nie jest mozliwa do
zrealizowania dlatego w obrocie krwinkami i odczynnikami stosuje sie dostawy zgodnie z
harmonogramem ,co zapewnia ciggtos¢ dostaw w celu ratowania zycia

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami w SIWZ

Pytanie nr 15

Dot. pakietu 1 poz. 10

Czy Zamawiajgcy pozwoli zaoferowac papaine ptynng w pozycji 10 ?
Odpowiedz: Zgodnie z zapisami w SIWZ

Pytanie nr 16

Dot. pakietu 1

Wnosimy o zmiane siwz poprzez odstgpienie zataczenia bezptatnych prébek lub wskazanie niezaleinej uprawnionej strony

(laboratorium akredytowane zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r) ,ktéra bedzie wykonywata

weryfikacje jakosciowg odczynnikéw z CE , przestanie procedury badania zgodnie z ktéra bedg oceniane probki, wskazanie jakie

parametry beda badane oraz jaka punktacja bedzie przyznawana za dany parametr . Wnosimy o modyfikacje siwz poprzez
wskazanie ,ze Zamawiajacy okresli date badan aby wykonawca mdgt obserwowad badanie prébek.

UZASADNIENIE

Zamawiajgcy wymaga od oferentéw paosiadania dokumentéw ktdre potwierdzatyby jakosé

odczynnikéw -zatem nie ma zasadnosci sktadania prébek celem ich przetestowania. Do obrotu

wprowadzone sg odczynniki kidre speiniajg wymogi ustawy o wyrobach medycznych dnia 20

maja 2010r. tzn. posiadaja znak CE lub sg zarejestrowane lub zgtoszone jako wyrdb medyczny .

Ponadto Zgodnie z art. 27 dyrektywy o robotach budowlanych, art. 23 dyrektywy o dostawach i

art. 32 dyrektywy o jakosci produktéw Swiadczg: zaswiadczenia wydane przez urzedowe

instytucje kontroli jakosci lub placéwki o zatwierdzonych uprawnieniach, potwierdzajace, iz

poprzez odpowiednie odniesienia produkty odpowiadajg okreslonym specyfikacjom lub normom.

W jednym z orzeczenia SIAC Construction Trybunat orzekt ,ze co prawda dyrektywy

wspolnotowe nie zawierajg zamknietego katalogu kryteriéw wyboru ofert ,to jednak przyjete przez

Zamawiajacego kryteria musza mie¢ na celu wybdr oferty ekonomicznie najkorzystniejszej ,a ich

sprecyzowanie nie moze zezwala¢ zamawiajacemu na nieograniczong swobode wyboru. Oznacza

to ,ze dodatkowe kryteria o tyle sg dopuszczalne ,o0 ile maja pewien walor ekonomiczny. Poza tym

skoro postepowanie ma posiadac cechy réwnego traktowania i przejrzystosci zgodnie z ustawa

Prawa Zamodwien Publicznych ,to dostarczone probki powinny by¢ przekazane do niezaleznego od

oferenta i zamawiajgcego laboratorium badawczego ,posiadajgcego akredytacje w tym zakresie

potwierdzonym certyfikatem.

Dodatkowo Zamawiajgcy nie okreslit w jaki sposdb bedzie ptacit za dostarczone prébki, ktdre

same w sobie sg towarem i jako takie podlegajg obrotowi handlowemu. Przy czym wskazujemy ,z

jedynym kryterium oceny ofert jest cena 100%

Odpowiedi: Nie. Zgodnie z Oswiadczeniem mz z dnia 09.06.2017r w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi: kontrola jakosci w pracowniach immunologii krwinek czerwonych obejmuje oceneg
przydatnosci odczynnikdw diagnostycznych do badan grup krwi przed podjeciem decyzji o ich zakupie, 2adajac
od producenta prébek odczynnikéw (nieodptatnie). W prébkach nalezy wykonac badania aktywnosci i swoistosci
przeciwciat i sprawdzié, czy odpowiadajg normom podanym w w/w publikacji

Pytanie nr 17

Dot. pakietu 2

Zapytanie do pkt 10.4 siwz cytat:

a)W przypadku wirdwki do mikrokart innego producenta niz mikrokarty — pozytywna opinia z
walidacji metody wirowania przez IHiT.

b) W przypadku réznych producentéw mikrokart i wirdwki do mikrokart nalezy przedstawic zaswiadczenie z IHIT o zwalidowaniu
takiej metody ( dot. Pakietu 2)

Zgodnie z Dyrektywa 98/79/WE oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia20 maja 2010r |HiT to
producent zaswiadcza ,ze system lub metoda jest walidowana . O$wiadczenie woli producenta jest
niezbedne poniewaz na nim spoczywa odpowiedzialnos$¢ za wyréw. Strona trzecia nie biorac
odpowiedzialnosci za wyrdb, nie moze réwniez zmieniaé przeznaczenia wyrobu ktory jest
wprowadzony do obrotu na podstawie certyfikatu zgodnosci CE producenta . Hipotetycznie
Zamawiajacy dopuszcza aby strona nieuprawniona decydowata o przeznaczeniu ,stosowaniu,
kompatybilnosci bez wiedzy producenta dlatego prosimy o pozytywne rozpatrzenie pytania:

Czy Zamawiajacy pozwoli na zataczenie oswiadczenia lub zaswiadczenia producenta wyrobu ,ze
wyréb zostat zwalidowany do metody ?

Odpowiedz: Jak w SIWZ
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Pytanie nr 18

Dot. pakietu 2

Zapytanie do pkt 10.13

Czy mozna zatgczy¢ do oferty oswiadczenie ,ze zaoferowane produkty s3 bezpieczne zamiast karty
charakterystyki substancji niebezpiecznych?

Odpowiedz: Jak w SIWZ

Pytanie nr 19

Dot. pakietu 2

Zapytanie do pozycji 3: Oznaczenie fenotypu z uktadu Lewis ( Lea, Leb) - mikrokarty

wypetnione odczynnikami monoklonalnymi anty-La(a), anty-Le(b)

Czy Zamawiajacy dopusci odmienng technologie wykonania badania niz wskazano w siwz poniewaz
opis przedmiotu zamowienia wprost wskazuje na pochodzenie i marke karty co jest sprzeczne z art. 7
Pzp oraz eliminuje inne technologie dostepne na rynku niezgodnie z art. 29 Pzp cytat:

Przedmiotu zaméwienia nie mozna opisywac przez wskazanie znakdw towarowych, patentéw lub
pochodzenia, Zrodta lub szczegdlnego procesu, ktdry charakteryzuje produkty lub usfugi dostarczane
przez konkretnego wykonawce, jezeli mogtoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub
wyeliminowania niektérych wykonawcdw lub produktéw, chyba ze jest to uzasadnione specyfikg
przedmiotu zamdéwienia i zamawiajqcy nie moze opisac przedmiotu zamdwienia za pomocg
dostatecznie dokfadnych okresleri, a wskazaniu takiemu towarzyszq wyrazy ,,lub réwnowazny”
Odpowiedz: Nie podano o jaka metode chodzi. Jezeli o mikrometode, to tak.

Pytanie nr 20

Dot. pakietu 2

Czy Zamawiajgcy pozwoli na dostawe sprzetu w czasie 2-5 dni roboczych ?
Odpowiedi: Dostawa sprzetu jak w SIWZ

Pytanie nr 21

Dot. pakietu 2

Czy Zamawiajacy potwierdza ,ze mozna zaoferowac karty 6 lub 8 kolumnowe?
OdpowiedZ: Mozna zaoferowac karty 6 lub 8 kolumnowe

Pytanie nr 22

Zapytanie do wymagania siwz :

W przypadku reakcji nieswoistych przy oznaczaniu przeciwciaf koszty zwigzane z wykonaniem badarn konsultacyjnych w

Regionalnym Centrum Krwiodawtwa i Krwiolecznictwa w Watbrzychu pokrywa w 60% Wykonawca, a w 40% Zamawiajacy.

Podstawg do wystawienia faktury bedzie ujemny wynik oznaczania przeciwciat z Regionalnego Centrum Krwiodawstwa

i Krwiolecznictwa w Watbrzychu.

Uprzejmie informujemy, Ze reakcje nieswoiste mogq powstac¢ moga by¢ niekiedy spowodowane

zaadsorbowaniem na krwinkach czerwonych in vivo niektérych lekéw dlatego wnosimy o korekte

siwz poprzez wskazanie ,ze probka pacjenta oraz historia choroby zostang udostepnione wykonawcy

na jego wniosek celem ustalenia zasadnosci poniesienia ewentualnych kosztéw badan konsultacyjnych

w RCKiK Watbrzych .

Odpowiedz: Nie jest mozliwe w Swietle przepiséw RODO udostepnianie historii choroby pacjenta firmie zajmujacej sie
produkcja/dystrybucjg odczynnikéw

Pytanie nr 23

Zapytanie do opisu przedmiotu zamdéwienia produkcji DiaMed.

- inkubator mikrokart (pojemnosc min. 36 kart) — 1 szt. , minimum 5 réznych czaséw inkubacji dla
oddzielnych partii materiafu; mozliwosc¢ inkubowania zaréwno mikrokart jak i probéwek; mozliwos¢
zmieniania i inkubacji rotora z wirdwki z mikrokartami bezposrednio w inkubatorze

— wiréwka do mikrokart ze statq predkoscig wirowania ( min. 24 mokrokarty ) mozliwos¢ wirowania
zarowno mikrokart jak i minimun 28 probéwek; wymienne rotory wiréwki{ mikrokarty, probéwki)
wiréwka fabrycznie nowa lub min 2018 r produkcji; mozliwos¢ regulowania parametréw wiréwki tj
poziom gtosnosci alarmu, data i godzina, automatyczne otwieranie pokrywy — druga wiréwka,
stanowigca back -up (zastepcza), zwalidowana i po przeglgdzie nie starsza niz z 2014 roku
Zamawiajacy wprost opisat parametry i funkcje wiréwki i inkubatora firmy DiaMed zatem siwz nosi
znamiona dedykowanej dla okreslonego wykonawcy dlatego skitadamy zapytanie:

Czy Zamawiajgcy pozwoli na zaoferowanie nowego systemu skfadajacego sie z 2 wirdwek i
inkubatora gdzie inkubacja probéwek jest wyeliminowana ( zbedna) jak proponuje sie ponizej:
Inkubator z 2 niezaleznymi komorami na 24 miejsc ze statym czasem inkubacji oraz temperaturg?
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Wirdwki z wymiennymi rotorami na 24 miejsc ( poziom diwieku ,temperatura oraz czas ustawione

na state zgodnie z wymaganiami kart ),automatycznie otwierana pokrywa .Brak potrzeby inkubacji

rotora.

Wyjasnienia dodatkowe

Wskazujemy ,ze parametry wirowania to sita wirowania, czas wirowania a nie jak wskazuje

Zamawiajacy: poziom gfosnosci alarmu, data i godzina, automatyczne otwieranie pokrywy. Zegar i

datownik nie s niezbedne do wykonania badania . Zamawiajacy wprost opisat sprzet DiaMed co jest

niezgodne z art. 7 oraz art. 29 Pzp. oraz prowadzi do uzyskania jednej oferty ktéra niekoniecznie musi

by¢ najkorzystniejsza cenowo lub jakosciowo . Jesli Zamawiajacy zdecyduje sie utrzymadé

konkurencyjnos¢ postepowania to prosimy o pozwolenie zaoferowania innego systemu niz wskazano

w siwz ale zgodnego z wymaganiami krajowymi i zaopiniowanego przez IHiT

Odpowiedi: Zamawiajgcy zezwoli na oferowany zestaw, jezeli wiréwka bedzie posiadata réwniez mozliwo$é wirowania
probdéwek

Pytanie nr 24

Dot. SIWZ pkt 10.3

Czy w miejsce wymaganych dokumentéw potwierdzajacych dostawy odczynnikéw transportem monitorowanym pod wzgledem
temperatury (pkt 10.3 SIWZ), Zamawiajgcy dopusci ztozenie stosownego os$wiadczenia Wykonawcey, z ktdrego tresci
jednoznacznie bedzie wynikaé, ze Wykonawca zobowigzuje sie i zapewnia wykonywanie dostaw zgodnie z zaleceniami
producenta wyrobow w zakresie temperatur przechowywania produktéw, tj. odpowiednio 2-8 st.C i 18-25 st.C?

Odpowiedz: Tak

Ponadto Zamawiajacy zamiesci na www.bip.scm.pl zmodyfikowany zatgcznik nr 2 formularz ofertowy

Odpowiedzi na pytania zgodnie z art. 38, ust. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych z dnia 29.01.2004r. (t. j. Dz.U. z 2018r. poz.
1986 z pdzn. zm.) zamieszczone zostaty w dniu 29.03.2019 roku na stronie internetowej Zamawiajgcego.

Z powazaniem

Otrzymujag:
- strona internetowa
- a/a dokumentacja przetargéw
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