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Uczestnicy postepowania
przetargowego

WYJASNIENIA ZAMAWIAJACEGO DOTYCZACE TRESCI SIWZ Nr 1

Sprawa_dotyczy: Postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na
»~Dostawe odczynnikéw i materiatéw eksploatacyjnych do badan laboratoryjnych wraz z dzierZawq aparatéw
diagnostycznych’.

W odpowiedzi na otrzymane zapytania, dotyczace postepowania o udzielenie zaméwienia prowadzonego w
trybie przetargu nieograniczonego, ktérego przedmiotem jest dostawa odczynnikéw i materiatéw eksploatacyjnych
do badan laboratoryjnych wraz z dzierzawq aparatow diagnostycznych, zawartych w pismach Wykonawcow,
Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamdéwien publicznych
(Dz.U. z 2018r, poz. 1986 ze zm.) udziela nastepujacych wyjasnien:

Zestaw pytan nr 1 z dnia 21.06.2019r. :

Dotyczy Pakietu nr 4.

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na analizator z r 2013 po szczeg6towym przegladzie technicznym?
Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak.

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na turbidymetryczna metode pomiaru reakcji krzepnieciowych w miejsce

nefelometrycznej?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak.

3. Czy Zamawiajacy wymaga oryginalnych odczynnikéw producenta analizatora?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zgodnie z SIWZ Zamawiajacy wymaga, aby odczynniki i materiaty kontrolne byty dedykowane i
zwalidowane do uzycia z oferowanym analizatorem.

Zestaw pytan nr 2 z dnia 23.06.2019r. :

Dotyczy Pakietu nr 4.
1. Prosze o informacje, czy wskazana ilo$¢ oznaczen obejmuje oznaczenia kontroli jako$ci?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak.

2. Prosze o wskazanie doktadnego harmonogramu wykonywania kontroli jakosci (ilo$¢ dni w tygodniu, ilos¢
pozioméw).

Odpowiedz Zamawiajacego:
7 dni w tygodniu - 2 poziomy (normalny i niski)

3. Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie analizatora ktéry wykonuje oznaczenia fibrynogenu wytacznie
metoda referencyjna (met. Claussa)?

Odpowiedz Zamawiajacego:
NIE, zgodnie z SIWZ.
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4. Czy Zamawiajacy dopuszcza analizator z funkcjga manulanego skanowania odczynnikéw - przy wskazanej

ilosci badan konieczne bedzie skanowanie 1-2 fiolek w ciggu dnia i umieszczenie ich na wyznaczonej
pozycji (oprogramowanie wyklucza catkowicie mozliwo$¢ pomytki). W proponowanym rozwigzaniu
odczynniki raz zatadowane nie opuszczajg analizatora celem zatadowania innych odczynnikéw? Podane
rozwigzanie dotyczy wytacznie odczynnikéw - skanowanie prébek w analizatorze odbywa sie catkowicie
automatycznie.

Odpowiedz Zamawiajacego:
NIE, zgodnie z SIWZ.

5. Czy Zamawiajacy wymaga aby oferowana ilo$¢ odczynnikéw uwzgledniata stabilno$¢ odczynnikéw na

poktadzie?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak.

6. Czy Zamawiajacy dopuszcza d-dimery o liniowo$ci w pierwszym oznaczeniu 5000 ng/ml FEU oraz

stabilno$ci 14 dni na poktadzie analizatora?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy dopuszcza stabilnos¢ na poktadzie do 14 dni. Liniowo$¢ zgodnie z SIWZ.

7. Czy Zamawiajacy akceptuje analizator, w ktérym wykorzystywane sg kuwety taczone w segmenty i moga

powstawac straty ze wzgledu na utylizacje niewykorzystywanych kuwet?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak.

8. Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie materiatu kontrolnego stabilnego 4h w temp pokojowej?

Odpowiedz Zamawiajacego:
NIE, zgodnie z SIWZ.

9. (Czy Zamawiajacy wymaga analizatora z menu w jezyku polskim?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak.

Zestaw pytan nr 3 z dnia 24.06. 2019r

istniejgcego systemu oraz bezptatnym serwisem sprzetu i aparatury na 12 miesiecy - (I1.)
1.

Prosimy o potwierdzenie, Ze zgodnie z brzmieniem pkt 9 warunkéw dodatkowych bezwzglednie wymaganych
»Dostawa produktéw wg harmonogramu na dany rok”, Zamawiajacy w zakresie pakietu nr 9 oczekuje dostaw
sukcesywnych, $rednio raz na miesigc, uwzgledniajacych cykl produkcyjny wyrobéw wg zatgczonego do
oferty/ dostarczanego raz w roku harmonogramu dostaw na dany rok kalendarzowy, przy jednoczesnym
zapewnieniu mozliwosci dostaw pilnych ,na cito” z terminem realizacji do 3 dni roboczych od ztozenia
zaméwienia?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Tak. Zamawiajacy potwierdza.

Dotyczy zatacznika nr 4 do SIWZ ,UMOWA - WZOR”, §3. pkt. 4 - Czy Zamawiajacy w zakresie pakietu nr 9
dopusci termin zatatwienia reklamacji wynoszacy 14 od dnia jej ztozenia, co podyktowane jest procedura
producenta oraz jego siedzibg poza granicami RP?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Dopusci pod warunkiem zapewnienia ponownej dostawy reklamowanego produktu w terminie max. 3

dni od zgtoszenia reklamacji.

Czy Zamawiajacy dopusci dla kart do badania grupy krwi, potwierdzenn grupy krwi noworodkéw i dawcow
oraz do oznaczenia grupy krwi noworodkéw i biorcéw termin waznosci po dostawie wynoszacy min. 9
miesiecy?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Prosimy o potwierdzenie, Ze oprogramowanie do prowadzenia pracowni immunologii transfuzjologicznej i
banku krwi z polskojezycznym oprogramowaniem wtasnym i zestawem komputerowym z drukarka laserowg

Wyjasnienia tresci SIWZ 2
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moze, podobnie jak nakluwacze do bezpiecznego pobierania drenéw, pochodzi¢ od innego producenta niz
pozostate oferowane produkty?
Odpowiedz Zamawiajacego:
TAK. Zamawiajacy potwierdza. Oferent bierze peing odpowiedzialnos¢ za serwis i utrzymanie
oprogramowania w zgodno$ci z aktualnymi przepisami.

Prosimy o doprecyzowanie, czy w zwigzku z wymogiem ,Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z art. 90 ust. 1
ustawy o wyrobach medycznych (,Wyréb powinien by¢ wtasciwie dostarczony, prawidtowo zainstalowany i
utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany
do przestrzegania instrukcji uzywania”) oferowane produkty (odczynniki) byty zgodne z instrukcjami uzycia
wyrobow medycznych, do ktérych prowadzone jest postepowanie, tj: ID-Centrifuge 12 SII; ID-Incubator 37 SI;
ID-Pipetor FP4” (Zal. 1 Pakiet 9 - serologia Il ,Graniczne parametry jakoSciowo-techniczne odczynnikéw,
aparatury do oznaczen w serologii transfuzjologicznej” pkt. 11), Zamawiajacy wymaga zaoferowania kart
przewidzianych instrukcjami uzycia wskazanego sprzetu zgodnie art. 90 ust. 1 Ustawy o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010 r, tj. w szczegdlnosci instrukcjg wiréwki ID-Centrifuge 12SII (Instrukcja
obstugi 11.0-12/2011), ktéra stanowi:
rozdz. 1.1Przeznaczenie i spos6b uzytkowania:
2Wiréwka ID-Centrifuge 6S / 6S Accu, ID-Centrifuge 12SII, i ID-Centrifuge 24S jest urzqdzeniem stuzqcym
wytqcznie odwirowywaniu ID-Kart”
= rozdz. 3.1.2 Uzycie ID-Karty:
~W wiréwkach zezwala sie na uzywanie wytgcznie ID-Kart. Dostepne sq nastepujqgce typy kart:
e ID-Karty z zelem, ktéry zawiera specyficzne przeciwciata w celu okreslenia antygendéw erytrocytéow
(antygenow grup krwi i innych rzadkich antygenow);
e [D-Karty z zelem, ktdre zawierajq globuline anty-ludzkq (mono-/polyspecific do wykrywania antycial,
identyfikacji anty-ciata, testu tolerancji i okreslenie bezposredniego testu Coombsa);
o [D-Karty z neutralnym Zelem w celu ustalenia kontroli w surowicy, NaCl i testu enzymu”?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy wymaga w petni zwalidowanego systemu.

Prosimy o potwierdzenie, ze wyszczegdlnione w pozycji nr 2 formularza asortymentowo-cenowego badania
(IgG-1gA-IgM-C3c-C3d-ctl) maja by¢ wykonywane na jednej karcie?
Odpowiedz Zamawiajacego:
TAK, wyszczegélnione w pozycji nr 2 formularza asortymentowo-cenowego badania maja by¢
wykonywane na jednej karcie

Prosimy o potwierdzenie czy wymoég opisany w pkt. 1 rozdz. III SIWZ Przedmiot zaméwienia ,Oferowany
przez Wykonawce towar (aparaty, odczynniki i materialy eksploatacyjne) musi posiada¢ aktualne zezwolenia
do stosowania w Polsce - zgodnie z ustawg z dnia 20.04.2004r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2019 r,
poz. 175 z poZn.zm.) oraz posiada¢ stosowne certyfikaty CE i deklaracje zgodnosci.”

a) odnos$nie posiadania deklaracji zgodnosci - dotyczy produktéw stanowigcych zgodnie z Kklasyfikacja
producenta wyroby medyczne, czyli nie dotyczy koncéwek do pipet, zestawu do zewnatrzlaboratoryjnej
miedzynarodowej kontroli jakosci, przyrzadu do bezpiecznego przebijania wezykéw z krwia (naktuwaczy)
oraz oprogramowania do prowadzenia pracowni immunologii transfuzjologicznej i banku krwi z
polskojezycznym oprogramowaniem wtasnym i zestawem komputerowym z drukarka laserowa?

b) odnosnie posiadania certyfikatow CE (certyfikatu jednostki notyfikowanej) — dotyczy wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, ktére zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia
2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobé6w medycznych do
diagnostyki in vitro (Dz.U.201 3.1127), zostaty zaklasyfikowane do listy A lub listy B? Zwracamy uwage, ze
dla wyrob6w medycznych z poza listy A lub B oraz produktéw nie bedacych wyrobami medycznymi nie ma
obowigzku uczestictwa jednostek notyfikowanych przy ocenie zgodnosci.

Odpowiedz Zamawiajacego:
TAK. Zamawiajacy potwierdza

Prosimy o potwierdzenie, czy dla wyrobu z pozycji nr 11 formularza asortymentowo-cenowego: ,Zestaw krwi
kontrolnej do codziennej kontroli jako$ci wymaganej przepisami (stezenie przeciwciat anty D 0,05 IU/ml i anty
Fya)”, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U.2013.1127),
Zamawiajgcy wymaga posiadania deklaracji zgodnos$ci CE z numerem jednostki notyfikowanej oraz aktualnego
i waznego certyfikatu jednostki notyfikowanej, ktéra brata udziat w procesie zgodnosci dla tego produktu?

Odpowiedz Zamawiajacego:
TAK. Zamawiajacy potwierdza

Prosimy o potwierdzenie, ze w podanych przewidywanych iloSciach oznaczen zawartych w formularzu
asortymentowo-cenowym, zamawiajagcy uwzglednil ilo§¢ oznaczen niezbednych do wykonywania

Wyjasnienia tresci SIWZ 3
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obowigzkowych kontroli codziennych, kwalifikacji odczynnikéw, kontroli zewnatrzlaboratoryjnych, kontroli
wewnatrzlaboratoryjnych?

Odpowiedz Zamawiajacego:
TAK. Zamawiajacy potwierdza

10. Prosimy o doprecyzowanie, czy zgodnie z wymogiem ,Odczynniki - gotowe do uzycia. Do kalkulacji nalezy
doliczy¢ niezbedne firmowe odczynniki i materialy zuzywalne do ww. oznaczen” (pkt 4 granicznych
parametréw jako$ciowo-technicznych), Zamawiajagcy wymaga zaoferowania wszystkich kart fabrycznie
wypetionymi odpowiednimi odczynnikami przez producenta?

Odpowiedz Zamawiajacego:
TAK, Zamawiajagcy wymaga zaoferowania wszystkich kart fabrycznie wypetnionymi

odpowiednimi odczynnikami przez producenta

Zestaw pytan nr 4 z dnia 24.06.2019r. :
Dotyczy projektu umowy, stanowigcego zatacznik do SIWZ.

Pytanie 1 dotyczy wzoru umowy § 1 ust. 3
Czy Zamawiajacy moze zagwarantowac realizacje przedmiotu zamoéwienia na poziomie nie mniejszym niz 80 %
iloSci wyszczeg6lnionych w ofercie ? Pozytywna odpowiedZ na powyzsze pytanie ma istotme znaczenie dla
odpowiedniej kalkulacji oferowanej ceny. Zgodnie z pogladem Krajowej Izby Odwotawczej wyrazonym m.in. w
wyroku z dnia 18 czerwca 2010 r. KIO 1087/10, z art. 29 ust. 1 ustawy Prawo zamoéwien publicznych wynika
obowigzek doktadnego okreSlenia przez Zamawiajgcego iloSci zamawianych produktéw; zamawiajgcy nie jest
zwolniony z tego obowigzku nawet, jezeli nie jest w stanie przewidzie¢ doktadnych ilosci zamawianych produktow.
W wyroku z dnia 7 maja 2014 r. KIO 809/14 Krajowa Izba Odwotawcza stwierdzita, ze "nie mozna zaakceptowac
postanowienn umowy dajacych zamawiajacemu catkowitg, nieograniczong pod wzgledem ilosciowym i pozostajaca
poza wszelka kontrola dowolno$¢ w podjeciu decyzji o zmniejszeniu zakresu dostaw bedacych przedmiotem
zamoOwienia."

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajagcy nie moze zagwarantowac. Ilosci oznaczen zostaly okre$lone na podstawie

zaktualizowanej iloéci wykonanych oznaczen w okresie ostatnich 12 m-cy.

Pytanie 2 dotyczy wzoru umowy

W nawigzaniu do zapiséw § 1 ust. 3, w ktérym Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmniejszenia ilosci
zakontraktowanego asortymentu zwracamy sie o zmiane zapiséw § 7, ktéry w obecnym brzmieniu naktada na
Wykonawce kary naliczane od catkowitej warto$ci umowy, ktéra z powodu zmniejszonej realizacji ze strony
Zamawiajgcego moze zosta¢ nieosiggnieta. Taka konstrukcja zapiséw powoduje, ze Wykonawca, ktéry ponosi
ryzyko braku zamierzonego zysku ponosi dodatkowo ryzyko obcigzenia karami za putap cenowy, ktory jest
szacunkowy. W zwiazku z powyzszym zwracamy sie o wprowadzenie nastepujgcych zmian:

Zamawiajacy moze obcigzy¢ Wykonawce karg umowna:

§ 7 ust. 2 pkt. a
Za zwltoke w dostawie przedmiotu zamoéwienia - kary w wysokosci 0,2 % wartosci brutto produktow
zaméwionych, a nie dostarczonych w terminie za kazdy dzien zwtoki w dostawie.

§ 7 ust. 2 pkt. ¢
2 % warto$ci wadliwego towaru za kazdy dzien opdznienia w usunieciu wad stwierdzonych przy odbiorze,
liczonych od dnia wyznaczonego na usuniecie wad.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy pozostawia zapisy SIWZ w obecnym brzmieniu.

Pytanie 3 dotyczace § 8 ust. 9:

Wnosimy o wykre$lenie ze wzoru umowy § 8 ust. 9 méwigcego o nie wstrzymywaniu dostaw w razie zalegltosci
ptatniczych Zamawiajacego do 60 dni.

Zapis tak sprzeczny jest z art. 14 ustawy ( art. 353 ze znaczkiem 1, art. 552 kodeksu cywilnego). Zamawiajgcy
dokonat ograniczenia praw. Wykonawcy przynaleznych mu w przypadku nie wykonania zobowigzani
Zamawiajgcego

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie 4 dotyczace pakietu Nr 6 Dostawa odczynnikéw do metod manualnych na 12 miesiecy - testy poz. nr 2
Wyjasnienia tresci SIWZ 4
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1. Czy Zamawiajacy dopusci czuto$¢ dla benzodiazepiny min. 300ng/ml?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopusci.
2. Jednoczesnie zwracamy sie z pytaniem czy Zamawiajgcy dopusci testy (zestaw 10-parametréw na jednej
kasetce) konfekcjonowane po 25 sztuk/op.?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak.

Zestaw pytan nr 5 z dnia 24.06.2019r. :
Dotyczy: Zatacznik nr 1 pakiet nr 7
1. Opis parametréw granicznych - pkt 6. Czy Zamawiajacy dopusci analizator zbudowany z modutéw
wyposazony w odrebne moduty kontroli jakosci?
Odpowiedz Zamawiajacego:
TAK. Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem, Ze posiadaja jeden wspodlny podajnik (stosowanie
tych samych statywéw na prébki moczu)

2. Opis parametrow granicznych - pkt 10. Czy Zamawiajgcy dopuéci analizator aspirujacy do analizy 1ml
prébki moczu?

Odpowiedz Zamawiajacego:
TAK. Zamawiajacy dopuszcza

3. Opis parametréw granicznych - pkt 18. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatora
pracujace w oparciu o metode mikroskopii jasnego pola oraz obrazowania kontrastowo-fazowego?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Nie. Zgodnie z SIWZ.

4. Opis parametrow granicznych - pkt 21. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatora
roznicujacego bakterie na pateczki oraz ziarniaki, bez wskazywania i flagowania Gramm (-) i Gramm (+)?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak.

5. OPIS PARAMETROW OCENIANYCH W KRYTERIUM: JAKOSC (Parametry techniczno-funkcjonalne) - pkt 1.
Czy Zamawiajacy dopusci analizator bez odrebnego trybu pomiarowego dla ptynéw z jam ciata?
Odpowiedz Zamawiajacego:
Nie. Zgodnie z SIWZ

Zestaw pytan nr 6 z dnia 24.06.2019r. :

Prosimy o wyjasnienie czy wyraza Panstwo zgode na nastepujgce zmiany:
I. Dotyczy SIWZ, Formularz asortymentowo-cenowy - Zatacznik nr 1A do SIWZ, dot. PAKIETU nr 2:
Prosimy Zamawiajagcego o wyrazenie zgody na zaoferowanie krwi Kontrolnej policzonej w ilo$ciach
uwzgledniajacych wazno$¢ folki na opakowaniu.
Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajgcy wyraza zgode.

1. Dotyczy SIWZ, Formularz asortymentowo-cenowy - Zatacznik nr 1A do SIWZ, dot. PAKIETU nr 2, Zestawienie
parametréw analizatora, L.p. 1:
Prosimy Zamawiajacego o wyrazenie zgody na zaoferowanie analizatora uzywanego nie starszego niz 2017.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajgcy wyraza zgode.

III. Dotyczy SIWZ, Formularz asortymentowo-cenowy - Zatacznik nr 1A do SIWZ, dot. PAKIETU nr 7, Zestawienie
parametréw analizatora, L.p.32:
Prosimy Zamawiajgcego o wyrazenie zgody na zaoferowanie analizatora z oprogramowaniem w jezyku
angielskim posiadajacych menu z czytelnymi symbolami graficznymi.
Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy wyraza zgode.

Wyjasnienia tresci SIWZ 5
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Zestaw pytan nr 7 z dnia 24.06.2019r. :

Prosimy o wyjasnienie czy wyrazg Panstwo zgode na nastepujace zmiany:
I. Dotyczy SIWZ, Wz6r umowy - Zatgcznik nr 4 do SIWZ:
§1 ust. 5:
Prosimy o uzupelnienie ww. postanowienia umowy poprzez dodanie zapisu w brzmieniu:
»po uptywie okresu obowigzywania umowy”.
Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.
§2ust. 1i 2:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczenie aparatu oraz wyposazenia dodatkowego w terminie 14 dni od
podpisania umowy.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Umowa obowigzywa¢ bedzie dopiero od 2.09.2019r. Wykonawca w przypadku wcze$niejszego
podpisania umowy zobowigzany jest do dostarczenia aparatu w stanie umozliwiajacym jego
natychmiastowe witaczenie do eksploatacji i uzytkowanie przez Zamawiajacego od 2.09.2019
tak aby zapewni¢ cigglo$¢ pracy Laboratorium. Termin dostawy wyposazenia dodatkowego
(zgodnie z SIWZ) jest maksymalnie 30 dni od podpisania umowy.

§7 ust. 2 a) oraz c):

Uprzejmie prosimy o dookreslenie zapisu:

»za kazdy dzien op6Znienia z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy”

Kara powinna peni¢ funkcje dyscyplinujacg, a nie paralizujgca. W obecnym brzmieniu zapisu Wykonawca nie ma
wpltywu na wysoko$¢ kary - nie zalezy to od jego nalezytej starannosci.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy pozostawia zapisy SIWZ w obecnym brzmieniu.

§7 ust. 2 pkt. d):
Prosimy o modyfikacje ww. postanowienia wzoru umowy w taki sposéb, aby wysoko$¢ kary umownej naliczana
byta od warto$ci pozostatej do realizacji umowy, nie za$ od warto$ci umowy brutto.
W sytuacji gdy umowa dotyczy $wiadczen ciagtych, a dostawa odczynnikéw bedzie w znaczacej mierze
realizowana w sposéb prawidlowy, odstgpienie do umowy moze dotyczy¢ niewielkiej partii odczynnikéw, w
konsekwencji zastrzeZzenie kary umownej naliczanej od wynagrodzenia umownego brutto bedzie miato charakter
razaco zawyzony. W takiej sytuacji nie budzi watpliwosci dysproporcja miedzy poniesiong szkoda a wysokoScia
kary umowne;j.
Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowang przez Wykonawce modyfikacje zapisow wzoru
umowy.

II. Dotyczy SIWZ, Wz6r umowy - Zatacznik nr 4 do SIWZ:
Z uwagi na wejscie w zycie nowych przepiséw o ochronie danych osobowych, celem wtasciwego zabezpieczenia
dokumentacji przez obie Strony, prosimy o dotaczenie do umowy gtéwnej - umowy powierzenia przetwarzania
danych osobowych.
Dostep do danych osobowych przez Wykonawce moze nastapi¢ w sytuacji serwisowania dzierzawionych
urzadzen. Inzynier serwisu moze mie¢ wéwczas potencjalnie dostep do danych pacjenta.
Odpowiedz Zamawiajacego:
Umowa powierzenia zostanie zawarta odrebnie z Wykonawca po podpisaniu umowy po
rozstrzygnieciu niniejszego postepowania - Wykonawcy winni w druku OFERTA wskaza¢, czy
urzadzenie przetwarza dane osobowe (pkt 21 i 22). Na podstawie ww. o$wiadczenia zawarte
zostang umowy powierzenia.

I1I. Dotyczy SIWZ, Rozdziat Il Przedmiot zaméwienia, pkt 1, ppkt h):

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby dostarczany przedmiot zamoéwienia zawierat wszystkie niezbedne dla
bezposredniego uzytkownika informacje, w tym instrukcje dot. magazynowania i przechowywania, wyrazone za
pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw zgodnie z art. 14 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy wyraza zgode

Dotyczy SIWZ, Rozdziat 11l Przedmiot zamdwienia, pkt 1, ppkt k):
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Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ uzyskania dostepu online 24h na dobe do aktualnych kart charakterystyk na
stronie internetowej Wykonawcy?

Jezeli tak proponujemy uzupetnienie zapisu: ,lub zapewni catodobowy dostep online do karty charakterystyki na
stronie internetowej pod adresem: www...........

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Zestaw pytan nr 8 z dnia 24.06.2019r. :

Pytanie 1. Dotyczy Pakiet 6. Czy w pozycji nr 2 Zamawiajacy dopusci test o parametrach: amfetamina (czutos¢
analit: min. 500ng/ml), barbiturany (czuto$¢ analit: min. 300ng/ml), benzodiazepiny (czulo$¢ analit.: min.
300ng/ml), THC (czuto$¢ analit: min. 50ng/ml) , opiaty (czuto$¢ analit.: min. 2000ng/ml), methamfetamina
(czuto$¢ analit.: min. 1000ng/ml), cocaina (czuto$¢ analit: min. 300ng/ml), metadon (czuto$¢ analit.: min.
300ng/ml), TCA (czutos¢ analit.: min. 1000ng/ml).MDMA (czutos¢ analit.: min. 500ng/ml)?

Odpowiedz Zamawiajacego:
NIE . Zgodnie z SIWZ

Zestaw pytan nr 9 z dnia 24.06.2019r. :
Dotyczy pakietu nr 1

Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamdwienia
1. Dotyczy SIWZ, rozdziat III Przedmiot zamdwienia:
Wnosimy o modyfikacje zapisu odnoszacego sie do wymogu posiadania przez oferowane wyroby
certyfikatu CE i zastgpienie go deklaracjami zgodnosci z CE, zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych z
dnia 20 maja 2010 .
Uzasadnienie: Zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych tylko wyroby medyczne klasy Ila, IIb oraz III, jak
réwniez wyroby medyczne do diagnostyki in vitro zamieszczone w wykazie A i wykazie B (Zatgcznik II)
podlegaja certyfikacji przez jednostke notyfikowana.
Obecny wymég powoduje, iz zaden oferent nie ma mozliwo$ci ztozenia oferty przetargowej w niniejszym
postepowaniu, tak wiec postepowanie jest obarczone wada uniemozliwiajaca zawarcie wazne;.
Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy informuje, iz wymog posiadania certyfikatu CE dotyczy wyrobéw medycznych klasy
IIa, IIb oraz IlI, jak réwniez wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zamieszczonych w
wykazie A i wykazie B (Zatacznik II) podlegajacych certyfikacji przez jednostke notyfikowana.
Pozostate wyroby medyczne winny posiada¢ deklaracje zgodnoSci z CE.
(wyjasnienie dotyczy wszystkich Pakietow)

2. Czy Zamawiajacy - jako administrator danych osobowych, ktére mogg znajdowac sie na aparatach bedacych
przedmiotem zamoéwienia i do ktérych w zwigzku z prawidtowa realizacja obowigzkéw wynikajacych z
umowy o udzielenie zamdwienia publicznego, tj. przytaczenie do sieci, dokonywanie przegladow,
Swiadczenie ustug serwisowych moze mie¢ dostep Wykonawca, wyrazi zgode na zawarcie umowy
powierzenia przetwarzania danych osobowych?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Umowa powierzenia zostanie zawarta odrebnie z Wykonawcg po podpisaniu umowy w niniejszym
postepowaniu - Wykonawcy winni w druku OFERTA wskazaé, czy urzadzenie przetwarza dane
osobowe (pkt 21 i 22). Na podstawie ww. o§wiadczenia zawarte zostang umowy powierzenia.

3. Dotyczy O$wiadczenia odno$nie art. 24 ust.1 pkt 23 ustawy PZP - grupa kapitatlowa - wymég ztozenia
os$wiadczenia po 3 dniach od zamieszczenia przez Zamawiajacego informacji, o ktérych mowa w art. 86
ust.5 uPzp. Czy Zamawiajacy uzna za spetniony wymog art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy PZP, jesli wykonawca,
ktéry nie nalezy do Zadnej grupy kapitatowej, przedstawi stosowne o$wiadczenie wraz z ofertg?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopusci pod warunkiem, ze Wykonawca wyraznie wskaze, Ze nie nalezy do zadnej
grupy kapitatowej. Jednocze$nie Zamawiajacy przypomina, ze na Wykonawcy cigzy obowigzek
zaktualizowania ww. zatgcznika w przypadku, gdyby zmienita sie sytuacja Wykonawcy w tym
wzgledzie.

4. Dotyczy formularza ofertowego pkt.11:
Czy Zamawiajacy moze poda¢ minimalny zakresu wykonania umowy?

Odpowiedz Zamawiajacego:
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Patrz odp. na pytanie nr 1 zestaw pytan nr 4 niniejszych wyjas$nien.

Projekt umowy:

5.

Prosimy o ujednolicenie zapisu SIWZ, rozdziat III pkt. 1 lit. j) oraz wzoru umowy par. 2 ust. 4 na:
Termin dostawy poszczegélnych partii towaru wynosit 5 dni roboczych od chwili zlozenia przez
Zamawiajgcego zamoéwienia faksem, lub za pomoca poczty elektronicznej, natomiast dostawy pilne bedg
realizowane w terminie do 3 dni roboczych od chwili ztozenia zamo6wienia?
Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy modyfikuje zapisy rozdz. 111 pkt 1 lit j) SIWZ:
Termin dostawy poszczegélnych partii towaru wynosit 5 dni roboczych od chwili ztozenia przez
Zamawiajacego zaméwienia faksem, lub za pomoca poczty elektronicznej, natomiast dostawy pilne
beda realizowane w terminie do 3 dni roboczych od chwili ztozenia zaméwienia.

Dotyczy par. 3 ust. 3 wzoru umowy:
Prosimy Zamawiajacego o wykresSlenie tego zapisu projektu umowy.
Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowang modyfikacje zapiséw SIWZ.

Parametry graniczne

7.

Dotyczy pk. 15 opisu parametréw granicznych
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby Instrukcja obstugi w jezyku polskim dostarczana wraz z analizatorami
bylta w wersji elektronicznej na ptycie CD-Rom (instrukcja papierowa zawiera ok. 2500stron).
Nadmieniamy, Ze instrukcja w peinej wersji jest réwniez dostepna na monitorze kazdego analizatora?
Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajgcy wyraza zgode na dostarczenie rowniez na ptycie np. CD-R, ale wymaga tez wersji
papierowej. W przypadku kontynuacji dzierzawy tego samego modelu aparaty, jezeli Wykonawca
dostarczyt Zamawiajgcemu aparat wraz z instrukcjg na podstawie umowy zawartej w poprzednim
postepowaniu - nie musi dostarcza¢ nowej instrukc;ji.

Dot. pkt. 2 Zalgcznika Nr 1A do SIWZ Formularza asortymentowo-cenowego, Opis parametrow
granicznych, system zintegrowany: Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatora
uzywanego z roku 20187 Chcemy nadmieni¢, Ze analizator ten zostat zainstalowany w Panstwa
laboratorium 15.06.2018 jako fabrycznie nowy i jego calkowity czas uzytkowania w Panstwa
laboratorium to 1 rok.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak, dopusci.

Parametry oceniane

9.

10.

11.

Dot. pkt. 2 opisu parametréw ocenianych:
Czy Zamawiajacy poprzez zapis ,Karuzela odczynnikowa w module immunochemicznym z mozliwoscia
wymiany odczynnikéw w trakcie pracy bez konieczno$ci zatrzymywania czy pauzowania wykonania
oznaczen” rozumie, ze zaoferowany analizator posiada mozliwo$¢ wymiany nieuzywanych przez
analizator odczynnikéw w trakcie wykonywania oznaczen?
Odpowiedz Zamawiajacego:
TAK, Zamawiajagcy wymaga aby zaoferowany analizator posiada mozliwo$¢ wymiany
nieuzywanych przez analizator odczynnikéw w trakcie wykonywania oznaczen

Dot. pkt. 3 opisu parametréw ocenianych:
Czy Zamawiajacy przyzna maksymalng ilo$¢ punktéw w przypadku gdy niektére kontrole i kalibratory sg
transportowane w stanie zamrozonym do Zamawiajacego, ale nie wymagaja rekonstytucji?

Odpowiedz Zamawiajacego:
TAK. Zamawiajacy uznaje to za materiat nie wymagajacy rekonstytucji

Dot. pkt. 4 opisu parametréow ocenianych:
Czy Zamawiajacy przez zapis ,Materiat dla oznaczen kortyzolu w moczu nie wymagajacy wstepnej
obrébki” rozumie, Ze zaoferowany odczynnik posiada mozliwo$¢ oznaczenia w kortyzolu w moczu bez
wstepnego manualnego przygotowania materiatu badanego poza analizatorem?
Odpowiedz Zamawiajacego:
TAK. Zamawiajacy wymaga odczynnika posiadajacego mozliwo$¢ oznaczenia kortyzolu w moczu
bez wstepnego manualnego przygotowania materiatu badanego poza analizatorem

Formularz asortymentowo- cenowy
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12. Dot. Zatgcznika Nr 1A do SIWZ Formularza asortymentowo-cenowego:
Czy podane warto$ci w kolumnie ,Ilo$¢ zamawianych oznaczen 12 m-cy” dotycza sumy badan kalibrac;ji i
kontroli?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak dotycza sumy badan, kalibracji i kontroli

13. Dot. pkt. 6 Warunki dodatkowe bezwzglednie wymagane
Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu podania nazw odczynnikéw w jezyku polskim. Nazwy odczynnikow
s3 nazwami wlasnymi i cze¢sto niemozliwe jest ich przettumaczenie na jezyk polski?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak. Zamawiajgcy odstepuje od wymogu podania nazw odczynnikow w jezyku polskim

14. Dot. pkt. 10 Warunki dodatkowe bezwzglednie wymagane
Czy Zamawiajacy dopusci dedykowany material kontrolny do biochemii do codziennej kontroli jakosci
parametru CK MB tylko na jednym poziomie?

Odpowiedz Zamawiajacego:
TAK Zamawiajacy dopuszcza

15. Czy Zamawiajacy wymaga aby oferent zaoferowat dedykowane rozcienczalniki stuzace do manualnego
rozcienczania probek pacjentow w przypadku otrzymania wynikéw powyzej zakresu oznaczenia
oznaczalno$ci analizatora?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy nie wymaga dedykowanych rozcienczalnikow.

W zwigzku modyfikacjami dokonanymi odpowiedziami na pytania Wykonawcéw, Zamawiajacy dziatajgc na
podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz.U. z 2018, poz.
1986 ze zm.) informuje o dokonanej modyfikacji tre$ci nastepujacych dokumentéw sktadajacych sie na SIWZ:
—  SIWZ (Instrukcja dla Wykonawcéw) - zgodnie z odpowiedziami na pytania Wykonawcéw.
—  SIWZ Rozdz. VII pkt 2. lit. e) oraz Zat. 1A do SIWZ zat. nr 1 do Pakietu nr 9 pkt.I. 13.
Zamawiajagcy nie wymaga dla Pakietu nr 9 zalaczenia opinii o oferowanych testach
mikrokolumnowych z IHiT w Warszawie;
—  Formularz asortymentowo-cenowy Zat. 1A do SIWZ w zakresie Pakietownr 1, 2,4,6,719;
—  Wzér umowy Zat. nr 4 do SIWZ

Jednoczesnie informuje, ze w celu umozliwienia Panstwu uwzglednienia w tresci przygotowywanych ofert
wprowadzonych modyfikacji, Zamawiajacy ustala termin sktadania ofert na dzien 2 lipca 2019r. do godz.
10:00. W zwiazku z tym Zamawiajacy dokonuje modyfikacji tresci dokumentu zawierajacego Specyfikacje
Istotnych Warunkéw Zamdéwienia w nastepujgcy sposdéb:

- Termin sktadania ofert ulega przedtuzeniu i uptywa dnia 2 lipca 2019r. o godz. 10:00
- Otwarcie ofert nastapi w dniu 2 lipca 2019r. o godz. 10:15

Miejsce sktadania ofert pozostaje bez zmian.

W zwiagzku z dokonanymi modyfikacjami Zamawiajacy dziatajgc na podstawie art. 12a. wyzej cytowanej
ustawy dokona zmiany ogtoszenia o zamoéwieniu.
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