Dotyczy przetargu DZ/3/2019 — Dostawa odczynnikdw wraz z dzierzawg odczynnikow

W zwigzku z telefonicznymi zapytaniami oferentow Zamawiajacy umieszcza na stronie

internetowej kopie odpowiedzi.

1. Odnosnie czesci 1 — czy Zamawiajacy przewiduje umowe tylko na okres 12 miesigcy

Tak

W zwigzku z pisemnymi zapytaniami oferentdw Zamawiajacy umieszcza na stronie

internetowej kopie odpowiedzi.

1.

Prosimy o wytaczenie pozycji 5, 6, 7, 8, 9, 13 z Pakietu 5 i utworzenie z nich odrgbnego
pakietu. Obecny opis przedmiotu zamoOwienia tworzy preferencje dla konkretnego
wytworcy, dysponujacego pelnym asortymentem wymienionym w Pakiecie 5,
uniemozliwiajac sktadanie ofert pozostatym podmiotom posiadajacym w swojej ofercie
testy immunochormatograficzne, lecz nie posiadajgcym pozostatej czesci asortymentu, co
budzi podejrzenia o faworyzowanie konkretnego wytwoércy przez Zamawiajacego z
naruszeniem dyscypliny finanséw publicznych (na podstawie przepisow zawartych art. 17.1
pkt. 1) i pkt. 5b) ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialnosci za naruszanie
dyscypliny finanso6w publicznych (wraz z p6zn. zm.)). Poprzez sformutowanie przedmiotu
zamoOwienia ograniczajace faktyczny krag podmiotow ubiegajacych si¢ o udzielenie
zamoOwienia, posiadajacych w swojej ofercie testy immunochromatograficzne,
Zamawiajacy narusza odpowiednie przepisy ustawy PZP.
Zgodnie z SIWZ
Czes¢ 5 Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w poz. 5, 6, 8, 9 testy pakowane w
opakowania zbiorcze po 25 szt. (kazdy test zapakowany w osobng saszetke)?
Dopuszczamy
Czes¢ 1 poz. 5: Czy Zamawiajacy dopusci bilirubing catkowita DPD, odczynnik pltynny?
Dopuszczamy
Cze$¢ la: poz. 6: Czy Zamawiajacy dopusci analizator pracujacy w zakresie pomiarowym
dhugos¢ fali 340-800nm, 12 dtugosci fali?
Aparat gléwny — dopuszczamy
Aparat backup — dopuszczamy
Czes¢ la poz. 7: Czy Zamawiajacy dopusci analizator z wydajnoscig 300 testow
fotometrycznych na godzing, bez ISE?
Aparat gtowny — dopuszczamy

Aparat backup — dopuszczamy
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Czes¢ la poz. 12: Czy Zamawiajacy dopusci analizator wyposazony w detektory: a)
automatycznego monitorowania probki, b) automatycznego monitorowania poziomu
odczynnika, ¢) z zabezpieczeniem antykolizyjnym?

Aparat glowny — zgodnie z SIWZ

Aparat backup — dopuszczamy
Czg$¢ la poz. 18: Czy Zamawiajacy dopusci chtodzenie rotora odczynnikowego
zapewniajace rzeczywistg stala temperatur¢ odczynnikow 4-15 st. C niezaleznie od
temperatury otoczenia dla wszystkich pozycji odczynnikowych?

Aparat gldéwny — dopuszczamy

Aparat backup — dopuszczamy
Cze$¢ 5 poz. 5 — Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 25 testow z
odpowiednim przeliczeniem ilo§ci wymaganej przez Zamawiajgcego?

Dopuszczamy
Cze$¢ 5 poz. 6 — Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 5 testow z odpowiednim
przeliczeniem ilo$ci wymaganej przez Zamawiajacego?

Dopuszczamy
Czes¢ 5 poz. 8 — Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 25 testow z
odpowiednim przeliczeniem ilo$ci wymaganej przez Zamawiajacego?

Dopuszczamy
Czes¢ 5 poz. 8 — Czy Zamawiajacy dopusci testy z linig kontroli proceduralnej na
membranie kasetki testowej?

Dopuszczamy
Cze$¢ 5 poz. 9 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu bez kontroli
pozytywnej, posiadajacego lini¢ kontroli proceduralnej na membranie kasetki testowej?

Dopuszczamy
Cze$¢ 5 poz. 10 — Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 50 testow i
zaoferowanie 1 takiego opakowania?

Dopuszczamy
Czes¢ 5 poz. 10 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie testu paskowego do
potilosciowego oznaczania mikroalbuminy w zakresie koncentracji od 20 mg/ml do 100
mg/ml (<20/20-40/>40/>60/>80/>100)?

Dopuszczamy
Czes¢ 5 poz. 13 — Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania testu kasetkowego?

Dopuszcza, ale nie wymaga
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Czes¢ 5 poz. 13 — Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania testu o czutos$ci 1 specyficznosci
diagnostycznej powyzej 99% i punkcie odcigcia cut-off wynoszacego 10 pg hLt/g katu?

Dopuszcza, ale nie wymaga
Czes¢ 5 poz. 14 — Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania testu kasetkowego? Dopuszcza,
ale nie wymaga
Cze$¢ 5 poz. 14 — Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 5 sztuk z odpowiednim
przeliczeniem wymaganej przez Zamawiajacego ilosci?

Dopuszczamy

Czes¢ 1 — Parametry graniczne dla aparatu do cze¢sci | BOCHEMIA — Czy Zamawiajacy
wymaga zaoferowania dwdch fabrycznie nowych analizatorow?

Zgodnie z SIWZ:

- Aparat gléwny — Zamawiajacy wymaga nowego modelu

- Aparat backup — Zamawiajacy dopuszcza uzywany model
Cze$¢ 1- Parametry graniczne dla aparatu do czesci 1| BOCHEMIA — Czy Zamawiajacy
dopuszcza mozliwo$¢ przelewania odczynnikdow do butelek dostosowanych do wstawienia
na poktad analizatorow ?

Dopuszczamy

Zapytania do Czg$¢ 8 — SEROLOGIA mikrometoda kolumnowa Czy Zamawiajacy odstapi
od zakupu wyrobu: Karta do rozszerzonego BTA IgG-IgA-IgM-C3c-C3d-ctl produkcji
DiaMed skoro Urzad Rejestracji Wyrobow Medycznych wydat opinie, ze karta nie moze
by¢ w obrocie na terytorium Polski . Powyzsze Zamawiajacy moze zweryfikowac powyzsza
informacj¢ w Urzedzie Rejestracji Wyrobow Medycznych w Warszawie sktadajac
zapytanie tym bardziej ,ze prawdopodobnie w latach poprzednich nabyl niejednokrotnie
w/w karte.

Zgodnie z SIWZ
Dotyczy: Zatacznik nr.15- Formularz cenowy Cz¢s¢ 11 — HEMATOLOGIA W celu
prawidlowego wyliczenia ilosci dostarczonej krwi kontrolnej prosimy o udzielenie
informacji w jakim schemacie wykonywana bedzie codzienna kontrola jakosci.
3 poziomy 1xdziennie
Dotyczy: Zalacznik nr.15- Formularz cenowy Cze$s¢ 11 — HEMATOLOGIA Czy
zamawiajacy wymaga aby zaoferowana ilo§¢ krwi kontrolnej byta zgodna z informacjami
producenta zawartymi w ulotce dotyczacymi jej stabilnos$ci od daty produkcji oraz po
otwarciu?

Wymaga
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Dotyczy: Zatacznik nr.15- Formularz cenowy (11a) Czes¢ 11a Parametry graniczne dla
aparatu do czgsci 11 HEMATOLOGIA Pkt. 6: ,,Analizator fabrycznie nowy” Czy
zamawiajacy dopusci analizator wyprodukowany w 2016 roku?

Zgodnie z SIWZ
Dotyczy: Zalacznik nr.15- Formularz cenowy (11a) Czes¢ 11aParametry graniczne dla
aparatu do czesci 11 HEMATOLOGIA Pkt. 25: ,,Analizator nie starszy niz 2015r.” Czy
zamawiajacy dopusci analizator podemonstracyjny wyprodukowany w 2013 roku?
Zgodnie z SIWZ
Dotyczy: Zalacznik nr.15- Formularz cenowy (11a) Czes¢ 11a
Parametry graniczne dla aparatu do czg¢sci 11 HEMATOLOGIA Czy zamawiajacy wymaga
podtaczenie obydwoch analizatorow do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego?
Wymaga podtaczenia gldéwnego aparatu
Dotyczy: Zatacznik nr.15- Formularz cenowy Czeé¢ 7 — ANALITYKA OGOLNA I
Parametry graniczne dla aparatu do cz¢sci 11 HEMATOLOGIA Czy zamawiajacy wymaga
aby zaoferowany produkt wyposazony byt w dwa poziome filtry. Jeden o $rednicy porow
400 mikrometréw a drugi o $rednicy poréw 250 mikrometrow?

Zgodnie z SIWZ
Dotyczy: Zalacznik nr.15- Formularz cenowy Czeg$¢ 1 — Biochemia Pkt. 3, 4, 8, 14, 16,
18,20 i 23 Czy zamawiajacy w przypadku odczynnikéw do oznaczania ASPAT, ALAT,
Mocznik, Fosfor, Glukoza, Kwas moczowy, Trojglicerydy 1 zelazo dopusci
zaproponowanie odczynnikow dwusktadnikowych?

Zaproponowanie odczynnikéw dwusktadnikowych ma wplyw na wydtuzenie stabilnosci na
poktadzie analizatora przy czym nie wpltywa to na obnizenie wydajnosci proponowanych
analizatorow.

Dopuszczamy

Dotyczy: Zalacznik nr.15- Formularz cenowy Cz¢$¢ 1 — Biochemia Pkt. 5: ,,Bilirubina
catkowita — z kwasem sulfanilowym, odczynnik ptynny” Czy zamawiajacy dopusci
zaproponowanie odczynnika do oznaczania bilirubiny catkowitej z solg kwasu
wanadowego.

Zaproponowana metoda oznaczania Bilirubiny catkowitej jest rtOwnowazna do wymaganej
przez zamawiajacego. Metoda oparta na oksydacji z uzyciem wanadanu jako czynnika
utleniajacego. W obecnosci detergentu i soli kwasu wanadowego, w srodowisku kwasnym,
bilirubina catkowita (zarowno zwigzana — bezposrednia jak 1 niezwigzana) jest utleniana do

biliwerdyny. = Reakcja  oksydacji powoduje  zmian¢  zoOltego  zabarwienia,
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charakterystycznego dla bilirubiny, do barwy zielonej, wtasciwej dla biliwerdyny. Dlatego
stezenie bilirubiny catkowitej w probce moze by¢ wyznaczone przez pomiar absorbancji
przed i po oksydacji wanadanem.

Dopuszczamy

Dotyczy: Zatacznik nr.15- Formularz cenowy Cz¢s¢ 1 - BiochemiaPkt. 17: , Kreatynina
met. Jaffe” Czy zamawiajacy dopusci zaproponowanie odczynnika do oznaczania
kreatyniny metoda enzymatyczng?

Oznaczanie kreatyniny metodg enzymatyczng jest metoda nowszg a co za tym idzie bardziej
doktadng zwtaszcza w przypadku probek o niskim poziomie tego parametru.
Dopuszczamy

Dotyczy: Zalacznik nr.15- Formularz cenowy Cz¢$¢ 1 — Biochemia Pkt. 19: ,,Magnez met.
Arsenazo- plynny, jednoskladnikowy” Czy zamawiajacy dopusci zaproponowanie
odczynnika do oznaczania Magnezu opartego na reakcji z biekitem ksylidylowym?

Jest to metoda rownowazna do metody wymaganej przez zamawiajacego. W srodowisku
alkalicznym magnez reaguje z blgkitem ksylidylowym tworzac purpurowo zabarwiony
zwigzek. W obecnosci EGTA reakcja jest specyficzna. Intensywno$¢ zabarwienia jest
wprost proporcjonalna do stezenia magnezu w badanej probce.

Dopuszczamy

Dotyczy: Zatagcznik nr.15- Formularz cenowy Cze$¢ 1 — Biochemia Pkt. 23: ,Zelazo
chromazurolem, ptynny, jednosktadnikowy”Czy zamawiajacy dopusci zaproponowanie
odczynnika do oznaczania zelaza z ferrozyna?

Proponowana metoda jest rownowazna do wymaganej przez zamawiajagcego. Metoda
kolorymetryczna z ferrozyng, bez odbialczania. Jony zelaza (Fe3+) zwigzane we krwi z
transferyng s3 uwalniane w §rodowisku kwasnym w obecnosci detergentdw, a nastepnie
redukowane do jonow zelaza (Fe2+) przez askorybinian. Jony zelaza (Fe2+) reaguja z solg
sodowg 3-(2-pyridylo)-5,6-bis(2-[4-kwas fenylosulfonowy])-1,2,4-triaziny (ferrozyna)
tworzac barwny zwigzek. Jony miedzi Cu2+ sg wigzane przez tiomocznik. Intensywnos¢
zabarwienia jest wprost proporcjonalna do stezenia zelaza.

Dopuszczamy

Dotyczy: Zatacznik nr.15- Formularz cenowy Cze¢$¢ 1 — Biochemia Pkt. 24: | LDH
dwusktadnikowy ptynny (rekomendacja IFCC) Czy zamawiajacy dopusci zaproponowanie
odczynnika do oznaczania LDH zalecanego przez Niemiecki Towarzystwo Chemii
Klinicznej (DGKC)?

Dopuszczamy
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Dotyczy: Zalacznik nr.15- Formularz cenowy Cze$¢ 1 — Biochemia W celu prawidlowego
przygotowania oferty prosimy o informacj¢ na temat rozkladu testow na poszczegdlne
analizatory.

Aparat glowny — 24/7 wszystkie parametry

Aparat backup — w razie awarii gldownego wszystkie parametry

Dotyczy: Zatacznik nr.15- Formularz cenowy Cz¢$¢ 1 — Biochemia Prosimy o udzielenie
informacji czy zamawiajacy be¢dzie wykonywat oznaczenia w moczu. Jesli tak prosimy o
informacje ktore z oznaczen beda wykonywane w moczu.

Tak — Amylaza, Wapn, Magnez, Sod, Potas

Dotyczy: Zatacznik nr.15- Formularz cenowy (la) Parametry graniczne dla aparatu do
cze$ci 1 BIOCHEMIA. Czy zamawiajacy wymaga aby obydwa analizatory pracowaty na
takich samy ptynach myjacych oraz konserwujgcych?

Tak

Dotyczy: Zatacznik nr.15- Formularz cenowy (la) Parametry graniczne dla aparatu do
cze$ci 1 BIOCHEMIA.Pkt. 6: ,,Analizator pracujacy w zakresie pomiarowym dtugosci fali
340-884 nm — min. 12 dtugosci fal” Czy zamawiajacy dopusci analizator pracujagcy w
zakresie pomiarowym dtugosci fali 340- 800 nm. — min. 12 dtugosci fal.

Dopuszczamy

Dotyczy: Zatacznik nr.15- Formularz cenowy (la) Parametry graniczne dla aparatu do
czesci 1 BIOCHEMIA. Pkt. 9: ,,Mozliwo$¢ wykonywania badan w: surowicy, osoczu,
moczu, krew pela” Czy zamawiajacy dopusci analizator posiadajagcy mozliwosé
wykonania badan w: surowicy, osoczu, moczu i hemolizacie krwi petnej?

Zamawiajagcy w wykazie wykonywanych oznaczen nie poinformowal o potrzebie
wykonania ktoregokolwiek z oznaczen w krwi pelnej. Dodatkowo proponowane
odczynniki do wykonania wszystkich oznaczen wymaganych przez Zamawiajagcego w
metodyce nie zakladaja wykonania oznaczen w krwi petne;j.

Dopuszczamy

Dotyczy: Zalacznik nr.15- Formularz cenowy (1a) Parametry graniczne dla aparatu do
czesci 1 BIOCHEMIA. Pkt. 29: , Klimatyzator przeno$ny lub stacjonarny, zapewniajacy
prawidtowg temperature do pracy aparatu w pracowni biochemii. Wykonawca zobowigzuje
si¢ do przeprowadzenia czyszczenia i konserwacji klimatyzatora w trakcie trwania umowy
zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia oraz w utrzymania go w stalej sprawnosci w

trakcie trwania umowy 1 na zadanie Zamawiajacego przedstawi dokumentacje w tym
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zakresie.” W celu odpowiedniego dopasowania klimatyzatora prosimy o podanie
powierzchni w m2 pracowni biochemii.

16m?

Dotyczy: Zalacznik nr.15- Formularz cenowy (1a) Parametry graniczne dla aparatu do
czesci 1 BIOCHEMIA. Czy zamawiajacy wymaga aby obydwa zaproponowane analizatory
zostaty podtaczone do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego?

Wymaga podlaczenia aparatu glownego

Czes¢ 1 — Formularz cenowy — poz. 3, 4, 5, 7, 8, 14, 18, 23 - Czy Zamawiajacy dopusci
odczynniki dwusktadnikowe gotowe do uzycia?,

Dopuszczamy

Cze¢$¢ 1 — Formularz cenowy — poz. 5 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie
odczynnika do oznaczania bilirubiny catkowitej metoda z dwuchloroanaling?
Dopuszczamy

Cze¢$¢ 1 — Formularz cenowy — poz. 21 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie zamiast
odczynnika TIBC, odczynnik do oznaczania UIBC?

Dopuszczamy

Czes¢ 1 — Formularz cenowy — poz.23 — Czy Zamawiajacy dopusci odczynnik do
oznaczania zelaza metoda z ferrenem?

Dopuszczamy

Czes¢ 5 — TESTY LATEKSOWE KASETKOWE Zwracamy si¢ z prosba o wydzielenie
pozycji nr 2 do oddzielnego pakietu, pozwoli to na ztozenie ofert wigkszej liczbie
wykonawcoOw 1 otrzymanie korzystniejszych cen.

Zgodnie z SIWZ

Czes¢ 5— TESTY LATEKSOWE KASETKOWE Czy w pozycji nr 5 Zamawiajacy dopusci
test pakowany po 25 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci opakowan w tabeli?
Dopuszczamy

Cze$¢ 5—TESTY LATEKSOWE KASETKOWE Czy w pozycji nr 8§ Zamawiajacy dopusci
test pakowany po 25 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci opakowan w tabeli?
Dopuszczamy

Czes¢ 5— TESTY LATEKSOWE KASETKOWE Czy w pozycji nr 9 Zamawiajacy dopusci
test pakowany po 25 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci opakowan w tabeli?
Dopuszczamy

Cze¢s¢ 5 — TESTY LATEKSOWE KASETKOWE Czy w pozycji 10 Zamawiajacy dopusci

test pakowany po 10 sztuk, w ktorym intensywnos¢ koloru prazka testowego umozliwia
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klasyfikacje wyniku na r6zne zakresy st¢zen : 0 mg/L; >20 mg/L; >40 mg/L; >60 mg/L; >80
mg/L; >100 mg/L? Zgodnie z aktualnymi wytycznymi warto$cig graniczng dla
diagnozowania albuminurii jest 20mg/L.

Dopuszczamy

Czes¢ 5 — TESTY LATEKSOWE KASETKOWE Czy w pozycji nr 13 Zamawiajacy
dopusci test pakowany po 10 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci opakowan w tabeli?
Dopuszczamy

Czes¢ 5 — TESTY LATEKSOWE KASETKOWE Czy w pozycji nr 14 Zamawiajacy
dopusci test pakowany po 10 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan w tabeli?
Dopuszczamy

Cze$¢ 8 Czy Zamawiajacy odstapi pozwoli na zaoferowanie karty: Karta do rozszerzonego
BTA IgG-IgA-IgM-C3c-C3d-ctl produkeji DiaMed czyli innego producenta niz pozostate
odczynniki 1 sprzet?

Zgodnie z SIWZ

Cze$¢ 8 Zamawiajacy poprzez wymagania i opis przedmiotu zamowienia jak ponizej
wymieniono wskazat marke i pochodzenie produktow co jest niezgodne z art. 7 oraz art. 29
Pzp :

Cechy produktow DiaMed z katalogu handlowego:

- Jeden producent

-Karty 6 kolumnowe

Poz 1 Oznaczenie grupy krwi noworodka z (DVI+), kolumng kontrolng i mozliwoscig
wykonania BTA na jednej karcie. Klony (podac¢):

Poz 2 Potwierdzenie grupy krwi noworodka. Inny klon anty-D niz w pozycji nr 1. Klony
(podac):

Dlatego sktadamy zapytanie czy zamawiajacy dopusci produkty réwnowazne oraz zgodne
z wymaganiami krajowymi ( w tym IHIT) ? Potwierdzenie rdwnowazno$ci stanowi
obowigzek Wykonawcy zgodnie z Pzp.

Uzasadnienie:

Przedmiotu zamowienia nie mozna opisywac przez wskazanie znakow towarowych (...),
jezeli mogloby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych
wykonawcow lub produktéw, chyba ze jest to uzasadnione specyfika przedmiotu
zamoOwienia 1 zamawiajacy nie moze opisa¢ przedmiotu zamdwienia za pomocy
dostatecznie dokladnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzyszg wyrazy ,lub

rownowazny (art. 29 ust. 3 Pzp).
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Mozliwo$¢ wskazania znaku towarowego jest wyjatkiem od reguly, dlatego art. 29 ust. 3
Pzp nie powinien by¢ interpretowany rozszerzajaco. Oferta z rozwigzaniami
rébwnowaznymi (tzw. ,oferta rOwnowazna”) to oferta, ktoéra przedstawia przedmiot
zamoOwienia o cechach technicznych, jakosciowych lub funkcjonalnych takich samych lub
zblizonych do tych, ktére zawiera zakres rownowaznos$ci wskazany w opisie przedmiotu
zamoOwienia, lecz oznaczonych innym znakiem towarowym, patentem lub pochodzeniem.
Zamawiajacy korzystajac z art. 29 ust. 3 Pzp nie moze zadac, aby produkt rownowazny byt
identyczny (tozsamy) z przedmiotem zaméwienia.

Zgodnie z SIWZ

Cze$¢ 8. Zgodnie z przepisami krajowymi ( Ministerstwo Zdrowia i IHIT) mozna wykonaé
badanie krwi noworodka z wuzyciem odczynnika anty-DVI- pod warunkiem, ze
potwierdzenie badania grup krwi noworodka wykonane bgdzie z uzyciem odczynnika anty-
D VI+ ( lub odwrotnie) co daje mozliwos¢ sktadania ofert nie tylko producentowi ze
Szwajcarii prosimy o zmiang¢ opisu przedmiotu zaméwienia w pozycji nr 1 jak ponizej:
,»Oznaczenie grupy krwi noworodka z (DVI+) lub (DVI-) , kolumng kontrolng i
mozliwoscig wykonania BTA na jednej karcie. ,,

Zgodnie z SIWZ

Cze$¢ 8 Czy mozna do oferty zataczy¢ instrukcje uzywania lub ulotki informacyjne ?
Zgodnie z SIWZ

Czes¢ 6 Zgodnie z Dyrektywa Klasyczna oraz Dyrektywa 98/79/WE nie mozna ograniczac
dostepu do rynku produktom ktére sg w obrocie w UE od lat poprzez wymaganie okreslone;j
certyfikacji dlatego prosimy o zmiang¢ wymagania cytat ,,Odczynniki posiadajq znak CE z
numerem jednostki notyfikowanej dotyczy poz. Od I do 6 oraz 8-11 ,, na wymaganie
identyczne jak dla czesci 8 ktora rowniez dotyczy serologii cytat: ,,Wymagane sq deklaracje
zgodnosci (dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro) oraz certyfikaty jednostki
notyfikowanej dla oferowanych odczynnikow (dotyczy wyrobow medycznych do diagnostyki
invitro z listy Ai B)”

Uzasadnienie: Cze$¢ 6 1 8 dotyczy odczynnikow i1 krwinek ktore jako produkty do serologii

podlegaja Dyrektywie 98/79/WE zatem odmienne wymagania sg niezgodne z art. 7 oraz art. 29

Pzp .dlatego prosimy o udzielenie pozytywnej odpowiedzi
LUB

Przedstawienie uzasadnienia odmowy dla realizacji postanowien siwz.

57.

Zgodnie z SIWZ
Cze¢s¢ 6 — SEROLOGIA



58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

Czy mozna zalgczy¢ do oferty swiadectwo kontroli jakosci lub materiaty informacyjne?
Zgodnie z SIWZ

Dotyczy pakietu 12 Zwracamy si¢ z prosba o wyjasnienie jak czgsto i na ilu poziomach
Zamawiajacy planuje wykonywac oznaczenia kontrolne?

1x dziennie na 2 poziomach: 21 oznaczen w ciggu miesigca

Dotyczy pakietu 9 Czy pod okresleniem "chlodzenie odczynnikéw na poktadzie aparatu"
Zamawiajacy rozumie taki system chlodzenia odczynnikow w stalej temperaturze ktory jest
zgodny z wymogami producenta odczynnikow 1 ktory opisany jest w instrukcji obstugi, co
gwarantuje stabilno$¢ odczynnikéw na poktadzie zgodnie z rekomendacjami producenta?
Tak

Dotyczy pakietu 9 Prosimy o wyjasnienie i uscislenie, czy Zamawiajacy zamierza stosowac
test total beta-HCG total wylacznie jako test cigzowy, czy takze jako marker nowotworowy
w chorobach trofoblastu oraz w ginekologii onkologiczne;j?

Jako test cigzowy i jako marker nowotworowy

Dotyczy pakietu 9 Czy Zamawiajacy wymaga aby zgodnie z rekomendacjami Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego testy free-HCG beta i PAPP-A posiadaty certyfikacje Fetal
Medicine Foundation (FMF)?

Tak

Czy w celu uniknigcia bledow i incydentow medycznych Zamawiajacy oczekuje, aby
oferowane odczynniki do oznaczania TSH, fT4, fT3 posiadaty okreslone przez producenta
odczynnikow specyficzne wartosci referencyjne dla populacji dorostych, dzieci, kobiet w
cigzy w poszczegdlnych trymestrach oraz osdb starszych, co pozwoli prawidtowo
interpretowac wyniki oznaczen tych parametrow?

Tak

Czy Zamawiajacy dopusci klimatyzator stacjonarny typu P18EL o mocy 5 kw z roku 2014?
Tak

Dot. Zatacznik nr 17 do SIWZ Par. 1 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie
zapisu — ,,Zmniejszenie nie moze przekracza¢ 20% catkowitej wartosci umowy”?

Zgodnie z SIWZ

Dot. Zatacznik nr 17 do SIWZ Par. 2 ust. 2 Czy Zamawiajacy dopusci, aby zamowienia
byty sktadane takze za posrednictwem poczty elektronicznej?

Tak

Dot. Zatagcznik nr 17 do SIWZ Par. 5 ust. 1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na to aby termin

ptatnosci byt liczony od daty wystawienia faktury?
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68.

69.

70.

71.

72.

73.

Zgodnie z SIWZ

Dot. Zatacznik nr 17 do SIWZ Par. 8 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie
postanowienia w brzmieniu: ,,Zamawiajacy moze w kazdym czasie odstapi¢ od zadania
zaptaty przez Wykonawce kary umownej.”’

Zgodnie z SIWZ

Dot. Zatacznik nr 17 do SIWZ Par. 8 ust. 1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje
niniejszego postanowienia wzoru umowy w taki sposob, aby wysoko$¢ kary umownej
naliczana byla od warto$ci wynagrodzenia umownego dot. niezrealizowane] cze¢sci
umowy?

Uzasadnienie: Jesli dostawa towaru begdzie w znaczacej mierze realizowana w sposob
prawidlowy, a dla przyktadu odstgpienie do umowy bedzie dotyczy¢ niewielkiej partii
towaru, to zastrzezenie kary umownej naliczanej od ogolnej wartosci catej umowy na
dostawe bedzie miata charakter razgco zawyzony. W takiej sytuacji budzi watpliwosci
dysproporcja miedzy poniesiong szkoda a wysokoscig kary umowne;.

Zgodnie z SIWZ

Dot. Zatacznik nr 17 do SIWZ Par. 8 ust. 1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgodeg, aby
uprawnienie do odstgpienia od umowy przystugiwato po bezskutecznym pisemnym
wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy z wyznaczeniem dodatkowego
terminu, nie krétszego niz 3 dni robocze?

Zgodnie z SIWZ

Dot. Zatacznik nr 17 do SIWZ Par. 8 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang
stowa ,,op6znienia” na ,,zwtoki”?

Zgodnie z SIWZ

Dot. Zatacznik nr 17 do SIWZ Par. 8 ust. 3 Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na usunigcie
niniejszego postanowienia umowy?

Zgodnie z SIWZ

Dot. Zatacznik nr 17 do SIWZ - wzér umowy dot. dzierzawy aparatow Par. 1 ust. 1 Czy
Zamawiajacy wyrazi zgode aby termin dostawy analizatora wynosit 21 dni od daty
podpisania umowy a termin jego instalacji 7 dni od daty dostarczenia?

Zgodnie z SIWZ

Dot. Zatacznik nr 17 do SIWZ - wzér umowy dot. dzierzawy aparatow Par. 4 ust. 6 Czy
Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na doprecyzowanie niniejszego postanowienia umowy poprzez
wskazanie liczby 0sob, ktore majg zosta¢ poddane szkoleniu, o ktérym mowa w niniejszym

postanowieniu umowy?
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75.

76.

77.

78.

79.

Zgodnie z SIWZ

Dot. Zatacznik nr 17 do SIWZ - wzér umowy dot. dzierzawy aparatow Par. 5 ust. 3 Czy
Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na to aby termin platnosci byl liczony od daty wystawienia
faktury?

Zgodnie z SIWZ

Dot. Zatacznik nr 17 do SIWZ - wzér umowy dot. dzierzawy aparatow Par. 9 Czy
Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie postanowienia w brzmieniu: ,,Zamawiajacy moze
w kazdym czasie odstgpi¢ od zadania zaptaty przez Wykonawce kary umownej.”’

Zgodnie z SIWZ

Dot. Zatacznik nr 17 do SIWZ - wzér umowy dot. dzierzawy aparatow Par. 9 ust. 1 Czy
Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang stowa ,,op6znienia” na ,,zwtoki”?

Zgodnie z SIWZ

Dot. Zalacznik nr 17 do SIWZ - wzér umowy dot. dzierzawy aparatéw Par. 9 ust. 2 Czy
Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na usunig¢cie niniejszego postanowienia umowy?

Zgodnie z SIWZ

Dot. Zatacznik nr 17 do SIWZ - wzor umowy dot. dzierzawy aparatow Par. 11 Czy
Zamawiajacy wyrazi zgode na usuni¢cie niniejszego postanowienia umowy?
Uzasadnienie: Postanowienie w obecnej postaci nie wpisuje si¢ w ramy instytucji prawa
pierwokupu. Prawo pierwokupu jako uprawnienie pierwszenstwa w zakupie oznaczonej
rzeczy na wypadek, gdyby jej wlasciciel zamierzat sprzedac jg osobie trzeciej wykonuje si¢
po cenie ustalonej miedzy Sprzedawca, a osobg trzeciag w umowie sprzedazy (warunkowej).
Zgodnie z SIWZ

Dot. Zalacznik nr 17 do SIWZ - wzér umowy dot. dzierzawy aparatow Par. 13 Czy
Zamawiajacy jako administrator danych osobowych, ktére moga znajdowac si¢ na
aparatach bedacych przedmiotem zamoéwienia 1 do ktérych w zwigzku z prawidlowa
realizacja obowigzkéw wynikajacych z umowy o udzielenie zamdwienia publicznego, tj.
przytaczenie do sieci, dokonywanie przegladéw, $wiadczenie ustug serwisowych moze
mie¢ dostep Wykonawca, wyrazi zgod¢ na zawarcie umowy powierzenia przetwarzania
danych osobowych? Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych zawarta
zostalaby z Wykonawcg jako procesorem wg zataczonego wzoru.

Tak, Administrator Danych Osobowych jakim jest Szpital w Knurowie udostepni wzor
porozumienia o przetwarzaniu danych osobowych, ktdry jest zgodny z polityka ochrony

danych osobowych w Szpitalu w Knurowie, przy podpisaniu umowy z Wykonawca.
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dot. Czesci 8 Prosimy o potwierdzenie, ze w zakresie czes$ci 8: SEROLOGIA mikrometoda
kolumnowa, Zamawiajacy wymaga dostaw zgodnie z brzmieniem parametru wymaganego
,Dostawa wg harmonogramu na dany rok”, a kryterium oceny dostaw ,, Termin wykonania”
w zakresie czgsci 8 bedzie dotyczyl dostaw pilnych na cito, zgodnie z deklaracja
Wykonawcy w tresci oferty, max. 5 dni robocze liczac od dnia przyjecia zamdwienia?

Wedtug harmonogramu
dot. Czgsci 8 Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku koncowek do pipet (pozycja 11

tabeli formularza cenowego dla czesci 8 -zalacznik nr 15), Zamawiajacy nie wymaga, aby
produkt ten posiadat oznaczenie CE?

Uzasadnienie:

Koncéwki do pipet bedace wyrobami do ogdlnego zastosowania laboratoryjnego, dla
ktorych producent wyrobu wyraznie nie przewidzial przeznaczenia do zastosowania w
badaniach diagnostycznych in vitro, zgodnie z Dyrektywa 98/79/EC oraz wytycznymi
Komisji Europejskiej nie sg wyrobami medycznymi i nie mogg posiada¢ oznaczenia CE.
Nie wymaga

dot. Czesci 8 Prosimy o potwierdzenie, ze w zwiazku z wymogiem zaoferowania w
dzierzawe ,,pipety automatycznej multidozujacej dedykowanej do mikrometody,
Zamawiajacy wymaga zaoferowania pipety, ktéra dozuje konkretne objegtosci materiatu,
okreslone w instrukcji uzycia badan w zakresie procedury wykonania testow (badan) np.
12,5 pl, 25 pl, 50 pl?

Tak

dot. Czesci 8 Prosimy o potwierdzenie, ze przygotowanie probki krwi niezbednej do
wykonania badan okreslonych w przedmiotowej SIWZ, Zamawiajacy bedzie wykonywat
przy uzyciu pipet ogélnodostepnych w laboratorium Zamawiajacego, stanowigcych
standardowe wyposazenie laboratorium?

Zgodnie z SIWZ

dot. Czesci 8 Prosimy o podanie ilosci wymaganych kart dla pozycji nr 5 "Wtasciwa proba
krzyzowa PTA LISS : (liczba donacji)" lub o potwierdzenia, Ze Zamawiajagcy wymaga
zaoferowania tgcznie 2400 kart dla pozycji 4 1 5 formularza cenowego?

Potwierdzamy

dot. Czg¢sci 8 Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania dla pozycji nr 10 "Odczynnik LISS
dedykowany do metody" 6 opakowan odczynnika LISS konfekcjonowanego po 500 ml co
daje wymagang ilo§¢ 3000 ml?

6 opakowan x500ml



