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Uczestnicy postepowania
ZP-PN/28/20

dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawy odczynnikéw immunotransfuzjologicznych wraz z
dzierzawg niezbgdnej aparatury.
Znak sprawy: ZP-PN/28/20.

Komisja przetargowa Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakiadu Opieki Zdrowotnej
w Leborku w odpowiedzi na otrzymane pytania dot. w/w postepowania wyjasnia:

Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiajgcy wymaga, aby wszystkie oferowane mikrokarty
zawieraly jednakowq ilos¢ 6 lub 8 mikrokolumn i byly fabrycznie wypeinione odpowiednimi
odczynnikami bgd?z surowicami przez producenta?

e Komisja Przetargowa potwierdza ww. wymog.

Prosimy o potwierdzenie, ze wymdg o kiorym mowa w pkt 12 parametrow jakoSciowo-

technicznych (zal. nr 5 do SIWZ): ,, Wszystkie oferowane produkty od jednego producenta”, nie

dotyczy nakluwaczy do pobierania krwi z drendw oraz zestawow do zewnglrzlaboratoryjnej
kontroli jakosci?

o Komisja Przetargowa informuje, Zze dopuszcza zaoferowanie nakluwaczy do pobierania
krwi z drenéw oraz zestawy do zewnsatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci inmego
producenta.

Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiajqcy dopuszcza zaoferowanie koncowek do pipet,

pojemnika na kohcéwki, nakluwaczy do pobierania krwi z drendw, zestawow do

zewngtrzlaboratoryjnej kontroli jako$ci oraz statywu bez oznaczenia CE (deklaracji zgodnosci CE
wytwdrcy) z uwagi na brak koniecznosci przeprowadzania procedury oceny zgodnosci dla
produktow ogdlnolaboratoryjnych (nie bedgcych wyrobami medycznymi)?

¢ Komisja Przetargowa informuje, ze dopuszcza do zaoferowania ww. asortyment.

Prosimy o doprecyzowanie czy ilo$¢ oferowanych nakiuwaczy do pobierania krwi z drendw wina

odpowiadaé ilosci dawcow okreslonej w poz. 4 arkusza asortymentowo-cenowego (zal. nr 4 do

SIWZ)?

o Komisja Przetargowa potwierdza, ze iloéé oferowanych nakluwaezy do pobierania krwi
z drendéw winna odpowiadaé ilosci dawcow okreslonej w poz. 4 Arkusza asortymento-
cenowego — Zalacznik nr 4.

Prosimy o potwierdzenie, e w zwigzku z wymogiem zaoferowania w dzierzawe ,, manualnej,

automatycznej pipety multidozujgcej dedykowanej do systemu”, Zamawiajgcy wymaga

zaoferowania pipety dedykowanej do oferowanego systemu, ktora odmierza (dozuje) konkreme

objetosci materialu, okreslone w procedurze wykonania testow (badan), zawartej w instrukcji

uzycianp. 12,5 ul, 25 ul, 50 pl?

¢ Komisja Przetargowa potwierdza, ze w zwigzku z wymogiem zaoferowania w dzierzawe¢
»manualnej, automatycznej pipety multidozujacej dedykowanej do systemu”,
Zamawiajacy wymaga zaoferowania pipety dedykowanej do oferowanego systemu, ktéra
odmierza (dozuje) konkretne objetoSci materiatu, okreSlone w procedurze wykonania
testow (badan), zawartej w instrukeji uzycia np. 12,5 pl, 25 pl, 50 pl.
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Prosimy o potwierdzenie, ze przygotowanie probki krwi niezbednej do wykonania badar
okreslonych w przedmiotowej SIWZ, Zamawiajgcy bedzie wykonywal przy uZyciu pipet
ogdinodostepnych w laboratorium Zamawiajgcego, stanowigcych standardowe wyposazenie
laboratorium?

e Komisja Przetargowa potwierdza, Zze przygotowanie probki krwi niezbednej do
wykonania badan okreslonych w przedmiotowej SIWZ, Zamawiajacy bedzie wykonywal
przy uiyciu pipet ogélnodostepnych w laboratorium Zamawiajacego, stanowigcych
standardowe wyposaZenie laboratorium.

Prosimy o doprecyzowanie czy podobnie jak dla produktow krwinkowych (pkt 9 parametréw
Jjakosciowo-technicznych - zal. nr 5 do SIWZ), ze wzgledu specyfike asortymentowq niezbedng do
wykonania badar z zakresu serologii immunotransfuzjologicznej oraz cykl produkcyjny
wymaganych wyrobéw, Zamawiajgcy dopusci aby dostawy calego wymaganego asorfymentu
odbywaly sie $rednio raz na miesigc, zgodnie z zalgczonym do oferty/dostarczanym raz w roku
harmonogramem dostaw na dany rok, z jednoczesnym zapewnieniem w sytuacjach awaryjnych,
dostaw pilnych na cito z terminem realizacji do 3 dni roboczych od ztozenia zmoéwienia?
¢ Komisja Przetargowa informuje, ze dopuszcza aby dostawy calego wymaganego
asortymentu odbywaly si¢ Srednio raz na miesige, zgodmie 2z zalgczonym do
oferty/dostarczanym raz w roku harmonogramem dostaw na dany rok, z jednoczesnym
zapewnieniem w sytuacjach awaryjnych, dostaw pilnych na cito z terminem realizacji do
3 dni roboczych od zloZzenia zméwienia.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby pipeta automatyczna byla dedykowana do zaoferowanego systemu?
¢ Komisja Przetargowa informuje, Ze wymaga aby pipeta automatyczna byla dedykowana
do zaoferowanego systemu.

Zapytanie do zalgcznika nr 5 pkt 17: Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymagania 3 niezaleznych

pomiaréw czasu inkubacji i wyrazi zgode na zaoferowanie 2 niezaleznych pomiaréw czasu

inkubacji lub 2 inkubatory i woéwczas Zamawiajgcy bedzie posiadal do dyspozycji 4 niezaleine

pomiary.

e Komisja Przetargowa informuje, ze zmieniono wymdég na minimum dwa niezalezne
pomiary czasu inkubacji.

Dotyczy Zestawienia parametréw gramicznych zalgeznik nr 5 do SIWZ poz. 25: Inkubator z
niezaleznymi strefami inkubowania do mikrokart i probowek . Mozliwos¢ inkubacji glowicy
wirowki; 3 niezalezne pomiary czasow inkubacji ( parametr za 15%)

Opis przedmiotu zamowienia dla tej pozycji wskazuje na produkt DiaHem marki Bio-Rad:

»  Mozliwos¢ inkubacji glowicy wiréwki

* 3 niezalezne pomiary czasow inkubacji

» Inkubator do inkubowania mikrokart oraz probéwek

Opis produktu DiaHem: numer katalogowy 009203ID-Incubator L dostgpny pod adresem:
https://diahem.pl/products/inkubatory/

Opis z katalogu DiaMed:

Najnowszy inkubator zaprojektowany przez Bio-Rad, do uzytkowania zaréwno z ID-Kartami, jak
i probowkami:

«Tylko jeden inkubator do probowek i ID-Kart (jedna walidacja urzgdzenia)

*Niezalezne strefy inkubacji dla ID-Kart i/lub probowek

*Mozliwosé ustawienia 5 roznych czasow inkubacji dla oddzielnych partii materiatu (3 do strefy
kart, 2 do stref probowek)

*Mozliwosé bezposredniego umieszczenia i inkubacji rotora z ID-Kartami przeniesionego z
wirowki ID-Centrifuge L lub wiréwko-czytnika Saxo ID-Reader (II)

Zatem Zamawiajgcy preferuje sprzet marki DiaMed. Pomimo, ze :

» Inkubacja glowicy nie jest elementem niezbednym do wykonania badan,

» Na rynku istniejq inkubatory z 2 niezaleznymi komorami,

*  Probéwek w systemie mikrozelowym sig nie inkubuje tylko karty.

Czy Zamawiajgcy zmieni wymaganie w pkt 25 zalgcznika nr 5 na zapis:

. Inkubator z niezaleznymi strefami inkubowania do mikrokart. 2-3 niezalezne pomiary czasow
inkubacji lub 2 inkubatory na 2 pomiary inkubacji kazdy ™.

Uzasadnienie wniosku:

Dla wykazania zlamania zasady uczciwej konkurencji nie jest komiecznym wykazanie, iz do
ograniczenia konkurencji doszlo, a wystarczy somo uprawdopodobnienie owego naruszenia



zgodnie z wyrokiem Krajowej Izby Odwolawczej z dnia 30 grudnia 2008 r. (sygnatura aki
KIO/UZP 1463/08): "Art. 29 ust. 2 p.z.p. posluguje sie sformulowaniem "mégiby utrudniac
uczciwg konkurencje". Takie pojecie uzyle przez ustawodawce powoduje, ze na wykonawcy ciqgzy
Jjedynie obowigzek uprawdopodobnienia, ze opis przedmiotu zamowienia moze ufrudniac uczciwg
konkurencje, zas dowod na okolicznosé, e do takiego utrudnienia nie doszio cigzy na
zamawiajgcym. "
Dyskryminacja wykonawcow moze wynikac z uzycia przy opisie przedmiotu zamdéwienia oznaczen
producenta wyrobu lub konkretnego wyrobu (dyskryminacja bezposrednia) lub postugiwania sig
cechami technicznymi (parametrami technicznymi) i jakosciowymi wskazujgcymi na konkretnego
producenta lub konkretny produkt (dyskryminacja posrednia). Formg dyskryminacji posredniej
Jest rowniez ustalanie wymagan ocenianych na tyle rygorystycznych, ze nie jest to uzasadnione
rzeczywistymi potrzebami zamawiajgcego, a jednoczesnie ograniczajgcymi krqg wykonawcow
zdolnych do wykonania zaméwienia lub stawia jednego z wykonawcéw w uprzywilejowanej
pozycji.
¢ Komisja Przetargowa informuje, ze zmieniono zapis poz. 25 na nastepujacy: ,Inkubator
z niezaleznymi strefami inkubowania do mikrokart; 3 niezalezne pomiary.”

11. Dotyczy arkusza asortymentowo-cenowego zalgcznik nr 4 do SIWZ poz. 1: Czy Zamawiajgcy
potwierdza, ze w pozycji nr 1 mozna usung¢ drugi wiersz?
o Komisja Przetargowa informuje, ze potwierdza mozliwos¢ usunigcia drugiego wiersza
pozycji nr 1.

12. Dotyczy SIWZ rozdzial V punkt 5 podpunkt 5.:Czy zamiast kart charakterystyki mozna dostarczyc
oSwiadczenie ,ze produkty nie klasyfikujqg si¢ jako odczynniki chemiczne bowiem zawierajg ponizej
0,01% azydku sodu?

e Komisja Przetargowa informuje, ze podtrzymuje zapisy SIWZ.

13. Dotyczy arkusza asortymentowo-cenowego zalgcznik nr 4 do SIWZ poz. 10: Prosimy o
doprecyzowanie jakie iloSci nakluwaczy do bezpiecznego pobierania krwi z drenéw nalezy
zaoferowaé. Nie mozemy ziozyé waznej oferty jesli nie bedziemy znali ilosci nakiuwaczy. Czy
naktuwacze mogq by¢ innego producenta niz pozostate towary?

Nakiuwacze do drenow podobnie jak materialy do poboru krwi oraz probéwki nie sg czescig

sktadowgq systemu mikrozelowego do diagnostyki IVD.

e Komisja Przetargowa informuje, ze wymaga 6 tys. nakluwaczy oraz dopuszcza sig¢
nakluwacze innego producenta.

14. Dotyczy Zestawienia parametréw granicznych zalgcznik nr 5 do SIWZ poz. 23: PARAMETRY
OCENIANE Wnosimy o zmiang zapisu parametru ocenianego na :@ Zapewnienie udzialu w
zewngtrzlaboratoryjnej kontroli jakosci — bezplatnie. Czyli wykreslenie zdania™ od tego samego
producenta ,, co oferowane karty.

Uzasadnienie:

* Parametr z pkt 23 zalgcznika nr 5 nie posiada waloréw jakosciowych dla oferowanego

systemu mikrozelowego. Producent czyli ustugodawca nie ma znaczenia. Kontrola powinna

pochodzi¢ od niezaleinej jednostki ( niezaleinej od producenta i personelu szpital) dla

zachowania bezstronnoSci wyniku.

« Jednym z najlepszych miernikéw jakosci badan, stosowanym szeroko na Swiecie, sq wyniki

tzw. zewngtrzlaboratoryjnej kontroli jakosci. Polega ona na wysylaniu do laboratoriow

odpowiedniego materialu kontrolnego (pochodzgcy od dawcéw), w ktorym nalezy wykonaé

okreslone badanie w okreslonym czasie, a wynik odestaé do organizatora takiej kontroli.

* Kontrola zewngtrzna nie jest czeScig systemu do badan diagnostycznych tylko peini funkcje

kontroli personelu i pracy laboratorium

* Zgodnie z wytycznymi Ministerstwa Zdrowia udzial w kontroli migdzynarodowej ma posiadaé

znamiona niezaleznej od producenta kart czyli innego podmiolu lj. organizatora programu

* Zgodnie z opinia RCKiK ,, udzial w kontroli musi by¢ wydany przez organizatora programu a

nie producenta odczynnikow przy uzyciu ktorych jest badany material”

e Komisja Przetargowa informuje, Ze zapis pkt 23 zostal zmieniony na nast¢pujacy:
wZapewnienie udzialu w zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakoSci -bezplatne 4 razy w
roku.”
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Dotyczy Zestawienia parametrow granicznych zalgcznik nr 5 do SIWZ poz. 17: Czy Zamawiajgcy

odstgpi od inkubacji glowicy wirdwki jesli producent w instrukcji nie wymaga inkubacji glowicy?

Inkubacja czeSci/elementu sprzetu nie ma wphwu na wynik badan tylko jest to element

konstrukcii,

o Komisja Przetargowa informuje, ze zapis pkt 17 zostal zmieniony na nastepujacy:
JInkubator do mikrokart ze stalg temperaturs inkubacji 37 st C — 1 sztuka, min dwa
niezalezne pomiary.”

Dotyczy SIWZ rozdzial II punkt 3: Zamawiajacy wymaga, aby do oferty zostaly dofqczone ulotki
odczynnikowe okreslajqce skiad chemiczny reagentéw co jest zastrzezone tajemnicg producenta.
Czy Zamawiajgcy ma na mysli ogdiny skiad a nie szczegélowy ktéry potwierdzi wymagania siwz?
¢ Komisja Przetargowa informuje, z¢ ma na mysli sklad szczegélowy. Ponadto
informujemy, ze ww. dokumenty moga zosta¢ przez Wykonawce zastrzeione jako
tajemnica przedsi¢biorstwa poprzez ich wskazanie w formularzu ofertowym pkt 10.

Dotyczy arkusza asortymentowo-cenowego zalgcznik nr 4 do SIWZ poz. 10: Czy Zamawiajgcy

potwierdza, ze wymaga aby jednorazowe konicowki do pipet jako wyrob do pobrania probki krwi

pacjenta byl oznakowany CE zgodnie z Obwieszeniem Ministra Zdrowia oraz ustawgq o wyrobach

medycznych z dnia 20 maja 2010r ?

» Komisja Przetargowa informuje, ze dopuszcza aby jednorazowe koncoéwki do pipet jako
wyréb do pobrania probki krwi pacjenta byl oznakowany CE zgodnie z Obwieszeniem
Ministra Zdrowia oraz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.

Dotyczy arkusza asortymentowo-cenowego zalgcznik nr 4 do SIWZ poz. 2.
Zamawiajgcy w pozycji 2 wyspecyfikowal nastepujgce wymagania lgcznie co wynika z wymagan
przedstawionych w zestawieniu parametréw granicznych -zalgeznik nr 5:\
» Karty 6 majq sig skladac z 6 mikrokolumn
e profil A-B-AB- D(VI+)- ctr -BTA ( profil zawiera anty-AB, kidry nie jest wymagany od wielu
lat)
* wymaganie jednego producenta
» mikrokarty wypelnione odczynnikami
Jest to opis karty opatentowanej przez DiaMed ze Szwajcarii, ktdrej wlascicielem jest BioRad.
Wszystkie lgcznie wymagania speinia tylko jedna firma Zatem zastosowano opis konkretnej
marki, wskazano Zrodio pochodzenia, ktdry charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez
konkretnego wykonawce, co prowadzi do wuprzywilejowania pewnych przedsiebiorstw lub
produktow niezgodnie z art. 7 pzp oraz art. 29 pzp.
Dla wykazania zlamania zasady uczciwej konkurencji nie jest koniecznym wykazanie, iz do
ograniczenia konkurencji doszlo, a wystarczy somo uprawdopodobnienie owego naruszenia
zgodnie z wyrokiem Krajowej Izby Odwolawczej z dnia 30 grudnia 2008 r. (sygnatura akt
KIO/UZP 1463/08): "Art. 29 ust. 2 p.z.p. postuguje si¢ sformutowaniem "mogiby utrudniac
uczciwg konkurencje". Takie pojecie uzyte przez ustawodawce powoduje, ze na wykonawcy cigzy
Jjedynie obowigzek uprawdopodobnienia, ze opis przedmiotu zaméwienia moze wtrudniaé uczciwg
konkurencje, zas dowod na okolicznosé¢, ze do takiego utrudnienia nie doszlo cigzy na
zamawiajgeym."
Czy Zamawiajgcy dopusci do badania grupy krwi dla noworodka w pozycji nr 2 kartg innego
producenta, aby inni wykonawcy mogli uzupefnic oferte o produkt wymagany w pozycji nr 2: 4-
B-AB- D(VI+)- ctr -BTA?
Jeden producent nie posiada bowiem waloréw jako$ciowych tylko ogranicza zaoferowanie
systemu kompatybilnego, speiniajgcego wymagania.
¢ Komisja Przetargowa informuje, ze podtrzymuje zapisy SIWZ z uwagi na slabe odmiany
antygenow z ukladu ABO.,

Zamawiajgcy w zalgczniku nr 5 pkt 11 wymaga: Zapewnienie udziatu w zewngtrzlaboratoryjnej-
krajowej kontroli jakosci. IHiT Warszawa — 2 razy do roku potwierdzonej certyfikatem bezplatne.
I dwa razy do roku w migdzynarodowej bezplatnie, potwierdzonej certyfikatem

W cze$ci PARAMETRY OCENIANE pkt 23 { zalgeznik nr 5) przyznaje 5 punktow tj. 5% za:
Zapewnienie udzialu w zewngtrzlaboratoryjnej migdzynarodowej kontroli jakosci od tego samego
producenta co oferowane karty-bezplatne 2 razy w roku

W zalgczniku nr 4 w pkt: 6 opisuje przedmio! zamdwienia czyli ustuge: Miedzynarodowa
zewngirzlaboratoryjna kontrola jakosci potwierdzona certyfikatem 4 x rok-bezplatna. Dopuszcza
sie Kontrolg IHit Warszawa.
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1) Wnosimy o odstgpienie od wymagania w zalgczniku nr 4 pkt 6 zaoferowanie i Swiadczenia
bezplatnej ustugi, bowiem Zamawiajgcy nie moze zmuszalé wykonawcow do darowania
Jakiejkolwiek ustugi w przetargu publicznych w mysl zasady transparentnosci postgpowania.
Ponadto zgodnie z art. 35 Zamawiajgcy ma obowigzek oszacowaé zamowienie z nalezylg
starannosciq i nie pomija¢ kosztownego elementu jak ustugi kontroli zewngtrznej
(laboratoryjnej)

2) Wnosimy o dokiadne wyjasnienie jakie walory jakosciowe posiada Migdzynarodowa
zewnglrzlaboratoryjna kontrola jakosci dla Zamawiajgcego z cechq: od tego samego
producenta co oferowane karty-bezplatne 2 razy w roku skoro nie jest to element dostawy
tylko ustuga.

3) Wnosimy o zmiang parametru ocenianego w pkt 23 (zalgcznik nr 5) poprzez odstgpienie od
wymagania jednego producenta, co oferowane karty bowiem jest to ustuga a nie dostawa.
Ustuga potwierdzona certyfikatem. Proponujemy w zamiang w pkt. 23 zalgcznika nr 5
parameir:

Zapewnienie udzialu w zewngtrziaboratoryjnej migdzynarodowej kontroli jakosci on-line 2
razy w roku

4) Prosimy o wyjasnienie jakie walory jakoSciowe posiada zewngtrzlaboratoryjna kontrola
Jjakosci migdzynarodowa od kontroli pochodzenia polskiego czyli IHiT? . Jakich waloréw
Jjakosciowych nie speinia kontrola IHiT, a kiére speinia kontrola migdzynarodowa? Nie
rozumiemy przyczyny gratyfikacji ustugi przez jednostke z siedzibq poza terytorium Polski.

¢ Komisja Przetargowa informuje, ze zmodyfikowano pkt 6 Zalgcznika nr 4 oraz pkt 23
Zalacznika nr 5.

Czy Zamawiajgcy pozwoli na zaoferowanie produktu réwnowaznego w pozycji nr 2 czyli kartg
anty-A, anty-B, anty- AB anty-DVI-, ctl, BTA . Wowczas dokona potwierdzenia grup krwi
noworodka kartq z pozycji nr 4 zgodnie z wymaganiami krajowymi.

Uzasadnienie:

Karte o profilu o profilu A-B-AB-D(VI+)-ctl-BTA posiada w ofercie DiaMed Szwajcaria dlatego
do potwierdzenia grup krwi noworodka oferujg kartg A-B-DVI-/ A-B-DVI-. Zatem Zamawijagcy
korzystal z rozwigzan technicznych DiaMed przy opisie przedmiotu zaméwienia czym ograniczyl
dostep do postepowania innym wykonawcom niezgodnie z art. 7 art. 29 Pzp.

Do oznaczen grupy krwi noworodka stosuje si¢ standardowo ( zalecenia Ministerstwa Zdrowia)
karte zawierajgcg anty- DVI- a nie anty-DVI+ czyli konfiguracja A-B-AB-D(VI+)-ctl-BTA
Potwierdza si¢ badanie grupy krwi noworodka antygenem DVI+ (karta jak dla dawcow) o profilu:
A-B-DVI+/A-B-DVI+ czyli pozycja nr 4 zalgcznika nr 4

¢ Komisja Przetargowa informuje, ze dopuszcza do zaoferowania ww. produkt.

Komisja przetargowa informuje, ze w zwigzku z odpowiedziami na pytania dokonano zmian w
Arkuszu asortymentowo-cenowym — Zalgcznik nr 4 do STWZ oraz Zestawieniu parametrow
granicznych, jakosciowo-technicznych — Zalgcznik nr 5 do SIWZ.
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Sekretarz Komisji Przetargowej
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