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Wszyscy Wykonawcy

dot. postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
na dostawe odczynnikéw i materiatéw zuzywalnych do badan z zakresu serologii transfuzjologicznej metoda
mikrokolumnowg wraz z dzierzawg zestawu manualnego oraz czytnika kart umozliwiajgcego przesyt wynikow
badan w postaci wynikéw i obrazéw reakcji do systemu laboratoryjnego e-lab oraz dostawa odczynnikéw do
badan laboratoryjnych dla laboratorium Powiatowego Zespotu Szpitali w Oles$nicy - PN/14/2014

Zgodnie z ustawg Prawo zaméwien publicznych Zamawiajgcy udziela odpowiedzi na nastepujace pytania:

Czy w zwigzku ze specyfikg asortymentowg niezbedng do wykonania badan z zakresu serologii
immunotransfuzjologicznej (m. in. krwinki wzorcowe), Zamawiajacy dopusci rozwigzanie, w ktérym
sukcesywna realizacja przedmiotu zamoéwienia, bedzie odbywata sie zgodnie z przedstawionym w ofercie
harmonogramem dostaw na dany rok, z mozliwo$cia dostaw pilnych do 7 dni od momentu ztozenia
zamOwienia?

Odpowiedz: Tak, zamawiajacy dopuszcza sukcesywna realizacje zamowienia zgodnie z harmonogramem

Prosimy o doprecyzowanie, czy w pkt. 7 Karta spelniania warunkéw przedmiotu zaméwienia Warunki
graniczne (wymagane) dot. Pakietu nr 1, Zamawiajacy wymaga ,Karty do badania grup krwi dawcéw z
odczynnikami anty-A; anty-B i anty-D/odczynnik wykrywajacy odmiane DVI/?

Odpowiedz: W pkt 7. warunkéw granicznych Zamawiajacy wymaga Kart do badania grup krwi DAWCOW

Czy w zwiazku z wymogiem zapewnienia zewnatrz laboratoryjnej kontroli jakos$ci, Zamawiajacy wyrazi zgode
na dodanie w formularzu cenowym dodatkowego wiersza i uwzglednienia jej kosztu w formularzu cenowym?
Odpowiedz: Tak

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 6 formularza asortymentowo-cenowego ,Grupa
krwi 0séb dorostych w zakresie A-B-D(VI-)- D(VI+)/ izoaglutyniny A1-B“ dwéch kart spelniajacych wymagania
Zamawiajgcego, i umozliwiajacego wykonanie badania w systemie kolumnowym?

Odpowiedz: Tak pod warunkiem zaoferowania metody mikrokolumnowej, dostosowanej do odczytu przy
uzyciu czytnika zgodnego z pkt. 15 warunkéw granicznych.

Prosimy o doprecyzowanie, czy w formularzu asortymentowo- cenowym (punkty 1-9), w kolumnie llos¢ na 24
miesigce, Zamawiajacy ma na mys$li ilo§¢ badan (oznaczen), jakie zamierza wykona¢ w okresie 24 miesiecy?
Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy okre$lit w kolumnie ilo§¢ na 24 miesigce ilo§¢ badan ktore przewiduje wykonac
w tym okresie

Prosimy o informacje, czy wymog posiadania oznaczenia znakiem CE (deklaracje zgodnosci CE) odnosi sie do
oferowanych produktéw bedacych wyrobami medycznymi w Swietle Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20
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maja 2010r. ? Zgodnie z w/w ustawa nie ma konieczno$ci stosowania oznaczenia CE dla wyrobéw nie bedacych
wyrobami medycznymi.

Odpowiedz: w punkcie 11 e) SIWZ Zamawiajacy wymaga dotaczenia do oferty deklaracji CE do kazdego
produktu - jezeli jest wymagana

Prosimy o doprecyzowanie czy krwinki wzorcowe do testu PTA-LISS maja by¢ konfekcjonowane w szklanych
buteleczkach, z wygodnym zakraplaczem?

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy oczekuje zaoferowania krwinek wzorcowych do testu PTA-LISS w butelkach z
zakraplaczem

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby instrukcje obstugi sprzetu zostaty zatgczone do oferty na ptycie CD?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody. Zamawiajgcy w punkcie 14 SIWZ wymaga m.in. sporzadzenia
oferty w jezyku polskim z zachowaniem formy pisemnej pod rygorem niewazno$ci. Wszystkie dokumenty i
o$wiadczenia oraz inne materiaty informacyjne w jezykach obcych nalezy dostarczy¢ przettumaczone i
poswiadczone za zgodno$¢ z oryginatem przez Wykonawce.

Czy Zamawiajgcy dopusci, aby termin zaptaty za dostarczony asortyment i dzierzawe urzadzen wynosit 30 dni
od daty otrzymania faktury?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody

Pytanie 1 - Dotyczy Pakietu 1 - dzierzawa sprzetu do wykonywania w/w badan laboratoryjnych, poz. 1 -
wiréwka do mikrokart

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie wiréwki do mikrokart na 24 miejsca?

Dopuszczenie mozliwos$ci zaoferowania wir6wki na 24 miejsca poszerzy ilo$¢ mozliwych oferentéw, przez co
da Zamawiajagcemu mozliwos¢ wyboru oferty tanszej, przez co nie narazi na zarzuty nieekonomicznego
wykorzystywania sSrodkéw publicznych.

Jednocze$nie nadmieniamy, ze zaoferowana wiréwka 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 narazg Zamawiajgcego na dodatkowe koszty.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ

Pytanie 2 - Pakietu 1 - dzierzawa sprzetu do wykonywania w/w badan laboratoryjnych, poz. 1 - Inkubator do
mikrokart - mozliwo$¢ inkubacji gtowicy oferowanej wiréwki

1. Prosimy o doprecyzowanie zapisu poniewaz wymaganie dotyczace inkubatora zawiera wymagania
rotora wir6wki. . Ponadto wskazujemy, ze producenci wiré6wek nie przewidujg inkubacji gtowicy lub
rotora wiréwki czy jakichkolwiek ingerencji w sprzet medyczny przez nieuprawnione osoby poniewaz
skutkuje to utrata gwarancji na sprzet. Wszelkie czynnosci konserwacyjne lub walidacyjne zgodnie z
siwz oraz wymaganiami producenta spoczywajg na serwisie autoryzowanym co przewidziat
Zamawiajacy w siwz.

2. Czy Zamawiajacy w razie uszkodzenia rotora wiréwki bierze na siebie odpowiedzialno$¢ i koszty
naprawy wynikajace z niezgodnos$ci eksploatacyjnych z zaleceniami producenta wiréwki?

3. Czy Zamawiajacy bierze na siebie odpowiedzialnos¢ za incydent medyczny wynikajacy z niestosowania
sie do zalecen producenta sprzetu?

4. Zgodnie z art. 90 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r Zamawiajacy jest zobowigzany
do przestrzegania instrukcji uzywania wir6wki zatem wnosimy o wykreslenie wymagania ,mozliwos¢
inkubacji rotora wiréwki , poniewaz niekontrolowana ingerencja personelu czyli niezgodna z
wymaganiami Dyrektywy 98/79/WE oraz art. 107 ustawy o wyrobach medycznych moze skutkowa
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5. zaistnieniem incydentu medycznego.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapis SIWZ i oczekuje od Wykonawcy zaoferowania inkubatora w
ktérym mozliwe jest (zgodnie z instrukcjg producenta urzadzenia) inkubowanie gtowicy wiréwki, ktorej
producent dopuszcza mozliwo$¢ demontazu tej glowicy przez uzytkownika zgodnie z instrukcjg obstugi (a wiec
bez utraty gwarancji i walidacji sprzetu)

Pytanie 3 - Pakietu 1, poz. 5 - inne klony niz w poz. 4.

Czy Zamawiajacy dopusci mikrokarty innej serii niz wymienione w poz. 4 tj. potwierdzenie grup krwi dorostych
i noworodka druga seria A-B-D (VI-) inne klony lub serie niz w pkt 1 i 2 (zgodnie z obowigzujacymi przepisami)
?

lub

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaproponowanie rozwigzania rownowaznego zgodnego z przepisami
krajowymi obowigzujgcymi transfuzjologéw/krwiodawstwo.?

Wskazujemy, iz wyspecyfikowane wymaganie karty Zelowej o parametrach:

po 6 kolumienek wypetnionych zelem z naniesionym odczynnikiem anty D wykrywajacym antygen D kategorie
D VI ( wymaganie pkt.3 z tabeli parametréw jako$ciowo-technicznych) posiada tylko firma DiaMed, co
uniemozliwia naszej firmie ztozenie oferty w korzystnej cenie jak w przetargu.

Pozostate firmy jak MTC Niemcy oraz 2 pozostatych producentéw z UE znanych uzytkownikowi nie posiada
karty z odczynnikiem D VI(-) . Producenci zalecaja wykonanie badania metoda probéwkowa z uzyciem
odczynnika anty-D Blend lub réwnowaznym.

Badanie z uzyciem karty DiaMed w szpitalach wykonuje sie $srednio ok. 100 badan i ogdlny koszt nie
przekracza kwoty 1 000,00 zt brutto.

Wskazujemy, iz wykonanie badan odczynnikiem anty-D ktéry wykrywa antygen D VI ( odczynnik
monoklonalny anty-D IgG/IgM Blend) uzytkownik jest w stanie wykonaé metoda probéwkowsg, ktoéra jest
zalecana przez [HiT w Warszawie oraz producentéw. Odmiany antygenu D VI potwierdza sie metoda
probéwkowa poniewaz jest to metoda bardzo czuta i uznana w catej UE w tym Polski, co podkresla rowniez w
licznych publikacjach Krajowa Izba Diagnostéw.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci rozwigzanie rownowazne pod warunkiem zastosowania w nim metody
mikrokolumnowej, dostosowanej do odczytu przy uzyciu czytnika zgodnego z pkt. 15 warunkdéw granicznych.

Pytanie 4 - Dotyczy Pakietu 1, poz. 6i 8

Whioskujemy o dokonanie zapisu o dopuszczeniu mozliwo$ci rozwigzan réwnowaznych

Zgodnie z art. 29, ust.3 oraz art.30, ust. 4 prawa zaméwien publicznych cyt.: ,Opisujgc przedmiot zamdéwienia za
pomocq norm, aprobat, specyfikacji technicznych i systemdéw odniesienia, o ktérych mowa w ust. 1-3, zamawiajqcy
jest obowiazany wskazad, ze dopuszcza rozwiqzania réwnowazne”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci rozwigzanie rownowazne pod warunkiem zastosowania w nim metody
mikrokolumnowej, dostosowanej do odczytu przy uzyciu czytnika zgodnego z pkt. 15 warunkdw granicznych.

Pytanie 5 - Dotyczy warunkéw granicznych Pakietu 1, poz. 11 - odczynniki, karty krwinki wzorcowe oraz
materiat do zewnatrz laboratoryjnej kontroli jako$ci pochodzace od jednego producenta.

Whnosimy o wykres$lenie z pakietu nr 1 wymogu, aby wszystkie pochodzily od jednego producenta.

Zgodnie z przepisem art. 29 ust. 1 ustawy Pzp przedmiot zamdéwienia opisuje sie w sposéb jednoznaczny i
wyczerpujqcy, za pomocq dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajgc wszystkie wymagania i
okolicznosci mogqce mie¢ wplyw na sporzqdzenie oferty. W konsekwencji opis przedmiotu zamdéwienia musi
zawiera¢ informacje na temat wszelkich oczekiwan zamawiajacego zwiazanych z realizacja zamdwienia,
uwzgledniajac jednocze$nie elementy, mogace mie¢ dla wykonawcy znaczenie przy dokonywaniu wyceny.
Dokonujgc opisu przedmiotu zamdéwienia, zamawiajacy musi zagwarantowa¢ zachowanie zasady uczciwej
konkurencji i rownego traktowania wykonawcdw. Zamawiajgcy zobowigzany jest do przestrzegania art. 30
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Prawa Zamoéwienn Publicznych i stosowania opisu przedmiotu zamoéwienia odnoszac sie do Polskich Norm
przenoszacych europejskie normy zharmonizowane, aby dostep do postepowania byt réwny dla wszystkich
oferentéw z krajow Unii Europejskiej zgodnie z Dyrektywa 2004/18/WE. Ponadto zgodnie z przepisem art. 29
ust. 2 ustawy Pzp przedmiotu zamdéwienia nie mozna opisywa¢ w sposob, ktory mdgtby utrudniaé uczciwg
konkurencje. Wzmocnieniu zasady uczciwej konkurencji i réwnego traktowania wykonawcdw na gruncie opisu
przedmiotu zamdwienia stuzy art. 29 ust. 3 ustawy Pzp, w mysl ktérego przedmiotu zaméwienia nie mozna
opisywac poprzez wskazanie znakéw towarowych, patentéw lub pochodzenia, chyba Ze jest to uzasadnione
specyfikq przedmiotu zamdéwienia i zamawiajqgcy nie moze opisac przedmiotu zamdéwienia za pomocq dostatecznie
doktadnych okresleri, a wskazaniu takiemu towarzyszq wyrazy ,lub réwnowazny”. Za dyskryminujacy
uznawany jest nie tylko taki opis, ktéry wskazuje bezposrednio na konkretny produkt, ale réwniez taki,
ktory prowadzi do posredniego zaweZenia Kkregu potencjalnych wykonawcéw. W doktrynie i
orzecznictwie od wielu lat utrzymuje sie poglad, zgodnie z ktérym poza oznaczeniem ,lub réwnowazne”
zamawiajgcy powinien okre$li¢ tez kryteria réwnowaznosci, a wiec funkcjonalnosci, ktére musi spetnié
produkt, aby zostat uznany za rownowazny wskazanemu z nazwy w opisie przedmiotu zaméwienia.

W SIWZ Zamawiajgcy zaznaczyl, ze wszystkie odczynniki musza pochodzi¢ od jednego producenta, nie
dopuszczajac tym samym towardéw rownorzednych, o takich samych wtasciwos$ciach wytwarzanych przez
innych producentéw. Zamawiajacy nie wskazat przy tym z jakich powodéw towary majg pochodzi¢ od jednego
producenta, jaki to ma wptywa dla wartosci przedmiotu zaméwienia i co Swiadczy o szczeg6lnych walorach
takich towardéw. Powyzsze jednoznacznie dowodzi, iz Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamoéwienia w
niniejszym postepowaniu jest ewidentnie adresowana do waskiego grona oferentéw, co ogranicza tym samym
dostep do postepowania innym uczestnikom z zachowaniem uczciwej konkurencji i r6wnego traktowania w
myS$l art. 7 ust. 1 ustawy Prawa Zamoéwien Publicznych. W takim przypadku zostat naruszony powyzszy artykut
albowiem dopuszczane s3 tylko towary pochodzace od jednego producenta, co jest niedopuszczalne z uwagi na
istniejgcag w tym zakresie przedmiotowym konkurencja oraz istnienie innych producentéw, ktdrych odczynniki
spetniajg parametry uzytkowe i sa z powodzeniem uzywane w innych jednostkach stuzby zdrowia w catej
Europie.

Odpowiedz: Zamawiajacy okreslit powody dla ktorych oczekuje aby wszystkie elementy zamoéwienia
pochodzily od jednego producenta - powodem tym jest wymoég zwalidowania oferowanej metody przez
producenta - co oznacza zapewnienie ze wszystkie elementy sktadajgce sie na oferowang metode wspotpracuja
ze soba dajac wyniki zgodnie z zalozeniami - na co producent moze przedstawi¢ obiektywne dowody.
(Zamawiajacy nie dysponuje mozliwo$ciami by we wlasnym zakresie przeprowadzi¢ wymagang przepisami
walidacje metody sktadajacej sie z elementéw, ktore jako cato$¢ nie zostaty zwalidowane przez wytworce)

Dyrektor Powiatowego Zespotu Szpitali w Oles$nicy
mgr Lilianna Glowacka
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