Samodzielny Publiczny Zespét Sierpc, 12 czerwiec 2018 r.
Zaktadow Opieki Zdrowotnej
ul. Stowackiego 32
09-200 Sierpc
DO WSZYSTKICH WYKONAWCOW

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe odczynnikéw laboratoryjnych wraz
z dzierzawa analizatora parametrow krytycznych dla Samodzielnego Publicznego Zespotu
Zakladow Opieki Zdrowotnej w Sierpcu, numer sprawy: DZP.382.PN.06.2018.

Na podstawie art. 38 ust. 1, 2 i 4 ustawy Prawo Zaméwien Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r. (t .
Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 z pdzn. zm.) Zamawiajacy dokonuje nastepujgcych wyjasnien oraz zmian
tresci SIWZ:

1. Dotyczy pakietu nr 5: Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie odczynnikéw z minimalnym terminem

waznosci 10 miesigey od daty dostawy?
Ad.1. Zamawiajacy dopuszcza

2. Dotyczy pakietu nr 5: W zwiazku z brakiem mozliwosci zapewnienia tak krotkich terminow
cyklicznych dostaw prosimy o wyrazenie na zgody na ich wydhuzenie do 5 dni roboczych oraz w trybie ,.cito”
do 3 dni roboczych (przed dni robocze nalezy rozumie¢ dni od poniedziatku do pigtku z wylaczeniem dni
ustawowo wolnych od pracy)? Wykonaweca w razie potrzeby moze ustali¢ z klientem celem usprawnienia

realizacji dostaw indywidualny harmonogram dostaw.

Ad. 2
Zamawiajacy wyraza zgode.

Il
Dotyczy: pakiet 2, pozycja 18

1. Czy zamawiajacy wymaga wraz z ofertg przestania pozytywnej opinii
Krajowego Osrodka ds. Lekowrazliwosci Drobnoustrojow, dotyczaca
wszystkich krgzkéw antybiotykowych ?

Ad.1
Zamawiajacy wymaga.

2. Czy zamawiajacy wymaga aby wszystkie krazki antybiotykowe pochodzity

od jednego producenta ?
Ad.2
Zamawiajacy wymaga.

Dotyczy: pakiet 2, pozycja 28
3. Czy zamawiajacy wymaga wraz z ofertg przestania pozytywnej opinii

Krajowego Os$rodka ds. Lekowrazliwosci Drobnoustrojoéw, dotyczaca
wszystkich zawartych w formularza paskéw MIC ?



Ad.3
Zamawiajacy wymaga.

Dotyczy: pakiet 2, pozycja 32

4. Czy zamawiajacy wymaga soli fizjologicznej w formie szklanych amputek
z odrywang gtéwka w wyznaczonym miejscu, z pojemnoscig catkowita
10ml (zawartos¢ soli fizjologicznej w amputce 4ml)?
Ad. 4
Zamawiajacy wymaga.

Dotyczy: pakiet 2, pozycja 33

5. Czy zamawiajgcy wymaga odczynnika w probdwce przystosowanego do

przechowywania w temperaturze pokojowej ?
Ad.5
Zamawiajacy wymaga.

6. Czy zamawiajgcy wymaga odczynnika w probdwce do bezposredniego

uzycia w automatach do posiewu?
Ad.6
Zamawiajacy wymaga.

/. Czy zamawiajacy wymaga aby odczynnik posiadat obojetne pH?
Ad.7
Zamawiajacy wymaga.

Dotyczy: pakiet 2, parametr wymagany.

8. Czy zamawiajacy wymaga wraz z oferta przestania pozytywnej opinii
Krajowego Osrodka ds. Lekowrazliwosci Drobnoustrojéw, dotyczaca
wszystkich ptytek gotowych na ptytkach zawartych w pakiecie ?

Ad.8
Zamawiajacy wymaga.

Dotyczy: pakiet 2 - Podtoza gotowe na ptytkach

9. Czy zamawiajacy wymaga aby producent piytek posiadat dokumenty
walidacyjne potwierdzajace warunki transportu podtozy na ptytkach odnosnie
braku wptywu temperatury (do 40 godzin), dostarczony wraz z ofertg?

Ad.9
Zamawiajacy wymaga.

10. Czy zamawiajacy wymaga dostarczenia wraz z ofertg certyfikatu walidacyjnego
potwierdzajacego przechowywanie podtozy na plytkach gotowych, a w
szczegdlnosci  podtoza chromogennego do  wykrywania Streptococcus

).



agalactiae, podtoza z krwig baranig, podtoza MacConkeya, podtoza Chapmana,
podftoza Mueller-Hintona w temperaturze pokojowe] przez 4 tygodnie, bez
negatywnego wptywu na jego jakosci ?

Ad.10

Zamawiajacy wymaga.

Dotyczy: Pakiet 3

11.Czy zamawiajacy nie zrobit omytki pisarskiej opisujac pozycje 2
w pakiecie, majgc rzeczywiscie na mysli pozycje 57
Ad.11
Zamawiajacy popetnit oczywista omylike pisarska, opis pozycji 2 dotyczy
rzeczywiscie pozycji 5 w pakiecie.
12.Czy zamawiajacy nie zrobit omytki pisarskiej opisujac pozycje 4
w pakiecie, majgc rzeczywiscie na mysli pozycje 7?
Ad.12
Zamawiajacy popetnit oczywista omytke pisarska, opis pozycji 4 dotyczy
rzeczywiscie pozycji 7 w pakiecie.
13.Czy zamawiajacy nie zrobit omytki pisarskiej opisujac pozycje 6
pakiecie, majgc rzeczywiscie na mysli pozycje 97?
Ad.13
Zamawiajacy popetnit oczywista omytke pisarska, opis pozycji 6 dotyczy
rzeczywiscie pozycji 9 w pakiecie.
14.Czy zamawiajacy nie zrobit omytki pisarskiej opisujac pozycje 19
w pakiecie, majac rzeczywiscie na mysli pozycje 22?
Ad.14
Zamawiajacy popetnit oczywista omytke pisarska, opis pozycji 19 dotyczy
rzeczywiscie pozycji 22 w pakiecie.

15.Czy zamawiajacy nie zrobit omytki pisarskiej opisujac pozycje 9-12

w pakiecie, majac rzeczywiscie na mysli pozycje 12-157?
Ad.15

Zamawiajacy popetnit oczywista omyltke pisarska, opis pozycji 9-12 dotyczy
rzeczywiscie pozycji 12-15 w pakiecie.

I11.

L Dotyczy pakietu nr 5: Parametr graniczny pkt. 12 Czy Zamawiajacy dopusci
analizator, ktory ma jednokierunkowg komunikacje ??

Ad.1 Zamawiajacy nie dopuszcza.



1. Czy Zamawiajacy dopusci w poz. 7 zestaw do OB. sktadajgcy si¢ z probowki do
odczytu met. liniowa o objetosci pobieranej krwi 1,6 ml i rurki sedymentacyjnej
skalowanej z gumkg, w ktérym kazdy z wymienionych elementow posiada oddzielny
numer katalogowy i w zwiazku z tym czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wycene
probowki i rurki oddzielnie.

Ad.1 Zamawiajacy nie dopuszcza.

2. Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie w poz. 8 oraz w zestawie poz 7. probéwke do
OB. Do odczytu met. liniowa o objetosci pobieranej krwi 1,6 ml a probéwka zawiera
dodatkowo 0,4 ml plynnego odczynnika cytrynianu sodu zgodnie z wymaganym
stosunkiem ilosci krwi do odczynnika 4:1. Dajac tym samym catkowitg pojemnos¢
probki 2 ml, ktéra zaznaczona jest na etykiecie probowki. Producenci wszystkich
systemow  prozniowych w przypadku probowek do OB przeznaczonych do
oznaczania met. liniowg oferujg probowki o obj. pobieranej krwi 1,6 ml, w ktorej
znajduje si¢ dodatkowo 0.4 ml odczynnika , zgodnie z wymagang przez CLSI
proporcja 4:1. Catkowita pojemnosé probéwek wynosi 2 ml

Ad.2 Zamawiajacy dopuszcza.

3. Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie w poz. 10 probowki do uzyskiwania surowicy
z aktywatorem wykrzepiania i zelem separujgcym o poj. 5 ml i czasie wirowania 10
min, a jesli Zamawiajacy nie wyrazi zgody prosimy o wylaczenie tej pozycji do
oddzielnego pakietu.
Ad.3 Zamawiajacy nie dopuszcza.

4. Czy Zamawiajacy dopusci w poz. 13. Igle motylkowg 0,6 mm i pozostalymi
parametrami zgodnie z wymaganiami Zamawiajacego. Proponowane przez nas igly sg
cienkodcienne w zwigzku z tym wyplyw krwi w igle o $r 0,6 mm jest podobny
wyplywu krwi ze standardowej igty 0,7 mm

Ad.4 Zamawiajacy nie dopuszcza.

5. Zwracamy si¢ o wylgczeni do oddzielnego pakietu poz. 20 jako, ze nie stanowi
systemu prozniowego do pobierania krwi.
Ad.5 Zamawiajacy nie wyraza zgody. Pozycja 20 jest dostepna i mozna ja
zakupic¢ u podwykonawcow.

6. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode o ujednolicenie daty przydatnosci do uzycia
elementow systemu, ktore wymagaja okreslenia daty przydatnosci, na 6 miesigcy od
daty dostarczenia do Zamawiajacego. Data przydatnosci probowek jest zazwyczaj
krotsza niz data przydatnosci igiet i adapteréw luer, co wynika z faktu, ze probowki
posiadajg specyficzne odczynniki w tym niektére w formie ptynnej. Proponowane
przez nas probéwki pakowane sa po 50 szt w op. Zamawiajacy moze sukcesywnie

%



zamawia¢ najmniejsze opakowania handlowe nie ryzykujac przeterminowania
probowek.
Ad.6 Zamawiajacy nie wyraza zgody.

7. Czy Zamawiajacy oczekuje, ze data przydatnosci do uzycia elementow , ktore
wymagaja okreslenia daty, nie ulega skroceniu po otwarciu najmniejszego
opakowania handlowego

Ad.7 Zamawiajacy nie oczekuje.

8. Czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia proboéwek finalnie sterylizowanych czystych
bakteriologicznie, z ostatecznie uzyskana klasg czystosci produktu: czysty sterylnie
(10-6; SAL>6). Zgodnie w norma PN-EN 14820
Ad.8 Zamawiajacy nie wymaga.

9. Czy Zamawiajacy wymaga aby wszystkie elementy systemu pochodzily od jednego
producenta, tym samym gwarantujgc pelng kompatybilnosé i bezpieczernstwo pracy.
Ad.9 Zamawiajacy nie wymaga. Zgodnie z SIWZ.

10. Zwracamy si¢ o wyjasnienie czy Zamawiajacy dopusci w poz. 15 igle 0,8 mm z
wizualizacjg pobrania i komora wizualizacyjng mniejszg niz 20 mm. Celem komory
wizualizacyjnej jest uwidocznienie prawidlowego wkiucia poprzez pojawienie sig
krwi w komorze wizualizacyjnej. Krotsza komora komora catkowicie spelnia
mozliwos¢ weryfikacji prawidlowego wklucia, za pomocg niewielkiej ilogci krwi
pojawiajgcej si¢ w okienku, jednoczesnie niwelujac ryzyko cofania krwi z igly po
wyktuciu.

Ad.10 Zamawiajacy nie dopuszcza.

1. Zwracamy si¢ o wyjasnienie zapisu w poz. 16 ., rozwiazanie rGwnowazne” Czy w
zwigzku z tym zapisem Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie uchwytu z
zabezpieczeniem przeciwzakluciowym, do ktorego mozna wkrecié zwykle igly
systemowe?

Tym samym w pozycji nr 16 dopuszcza zaproponowanie igiel systemowych zwyklych
W rozmiarze odpowiednio 0.8mm lub 0,7mm jednoczesnie w tym wypadku
wprowadzajac poz. 16a z uchwytami z zabezpieczeniem przeciwzakhiciowym w
ilosci odpowiadajacej ilosciom igiel z poz. 16 tj: 1000 szt.

Uzasadnienie: W systemie, w ktorym zabezpieczenie mocowane jest na igle, dopiero
po wkreceniu igly w uchwyt, mozemy pobiera¢ krew, nastepnie po pobraniu krwi
zabezpieczenie jest aktywowane ptynnym ruchem kciuka jednej reki. Podobnie rzecz
si¢ ma w proponowanym przez nas rozwiazaniu tj do uchwytu z zabezpieczeniem
przeciwzakluciowym wkrecamy zwykla igle systemows, tym samym tworzymy
identyczny, bezpieczny zestaw do pobierania krwi, jak w przypadku gdzie
zabezpieczenie jest na igle. Zasada dzialania zabezpieczenia przeciwzaktuciowego w
obydwu przypadkach jest taka sama - aktywacja mechanizmu zabezpieczajgcego
odbywa si¢ za pomocg jednej reki, slyszalny jest wowcezas wyrazny sygnal dzwigkowy
informujgcy uzytkownika o aktywacji zabezpieczenia, mechanizm ten nie mozna
zdezaktywowa¢. W przypadku uzywania uchwytow z zabezpieczeniem, po aktywacji



zabezpieczenia nie mozna rozlgezy¢ juz uchwytu z uzytg igla, ale to co najistotniejsze
w wyniku polgczenia igly z uchwytem z zabezpieczeniem przeciwzakluciowym

uzyskujemy zestaw gdzie mechanizm zabezpieczajacy jest integralng czescia
przedmiotu zabezpieczanego. Dodatkowo po wkregeeniu igly do uchwytu z
zabezpieczeniem osoba pobierajaca krew moze dokonaé wyboru potozenia
zabezpieczenia, albo z boku ostrza igly lub w jednej linii ze $cigciem ostrza igly. Po
ustawieniu mechanizm zabezpieczajacy jest nieruchomy. Jednoczesnie z wielu opinii
uzytkownikéw zaréwno uchwytéw z zabezpieczeniem jak i igiel z zabezpieczeniem
wynika, Ze ulozenie oslonki zabezpieczajacej z boku do linii ostrza igly jest
rozwigzaniem utatwiajagcym kontrole wklucia, poniewaz ostonka nie zastania w zaden
sposob Scigcia igly i miejsca wktucia, a po aktywacji na trwale blokuje igle.

Wszystkie ww cechy proponowanego przez nas rozwigzania sg zgodne w zaleceniami
stowarzyszen CDC, GERES, European Biosafety Network oraz spetniaja wymagania
Dyrektywy Unijnej 2010/32/UE i idacym za nig rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z
dnia z dnia 6 czerwca 2013 roku w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy przy
wykonywaniu prac zawigzanych z narazeniem na zranienie ostrymi narzedziami
uzywanymi przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych. Proponowane rozwigzanie jest
wykorzystywane w wielu jednostkach na calym swiecie, w tym w Polsce np. przez
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku czy RCKiK w Poznaniu.

Ad.11. Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie rownowazne opisane w pytaniu.

12. Jednoczesnie zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego — w przypadku gdy
Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie opisane w pyt 11., 0 mozliwos¢ pomniejszenia
calej ilosci uchwytow z poz. 18 o 1000 szt, czyli ilosci uchwytow z zabezpieczeniem
zaproponowanych w poz. 16a.

Ad.12. Zamawiajacy dopuszcza mozliwosé pomniejszenia calej ilosci uchwytow
Z poz. 18 0 1000 sztuk

13. Czy w przypadku probéwek do pozyskiwania surowicy Zamawiajacy ma na mysli
probowki z czasem wykrzepiania do 30 min, umozliwiajgce pracg Zamawiajacemu
zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym badan wykonywanych w
trybie pilnym, rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej,
Konsultanta Krajowego ds. Diagnostyki Laboratoryjnej, okreslajacymi jednoznacznie,
ze badania CITO, muszg by¢ wykonane i wyniki dostarczone do godziny od momentu
pobrania. Uwzgledniajac czas wirowania probéwek i czas wykonywania analizy
Jedynie probowki z czasem wykrzepiania do 30 min umozliwiajg Zamawiajacemu
pracg zgodnie z ww wytycznymi.

Ad. 13. Zamawiajacy potwierdza.

14.Czy Zamawiajacy wymaga  aby probowki byly dostarczane w statywach
jednorazowego uzytku umozliwiajace pionowe przechowywanie probowek.
Ad. 14. Zamawiajacy nie wymaga.

15. Czy Zamawiajgcy wymaga aby wszystkie probowki posiadaty na etykiecie znacznik
prawidlowego napelnienia probowki.
Ad. 15. Zamawiajacy wymaga.



16. Zwracamy si¢ o wyjasnienie pkt 1. Parametréw granicznych. Zamawiajacy okresla:
technika pobierania — bezpieczny prozniowy system pobierania krwi. Czy w zwigzku
z tym wszystkie probowki maja by¢ wykonane z materiatu odpornego na sthuczenia,
ukruszenia —tworzywa sztucznego
Ad. 16. Wszystkie probowki, oprécz probéwek do OB.

Dotyczy pakietu nr 4

I Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na »odezynnika niezbednego do odezytu testu

z fenyloalaning™, ktory nie jest wyrobem medycznym?
Ad. 1. Zamawiajacy wyraza zgode.

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie ,odczynnika Ehrlich
niezbgdnego do odezytu testu z wodg peptonowa i tryptofanem”, ktéry nie jest
wyrobem medycznym?

Ad. 2. Zamawiajacy wyraza zgode.

3. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji 2 kwasu

fenyloboronowego z S-miesigcznym terminem waznosci?
Ad. 3. Zamawiajacy wyraza zgode.

4. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zaoferowanie w pozycjach 1, 3-12 podlozy
1 odezynnikdéw z 11-miesiecznym terminem waznogei?
Ad. 4. Zamawiajacy wyraza zgode.
Dotyezy wzoru umowy

I. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang terminu dostaw w trybie ,,na cito” z
24 do 48 godzin w dni robocze? Wigkszos¢ Wykonawcow dostarcza swoje
produkty za pomoca firm kurierskich dlatego 48 godzin to minimalny czas jaki
potrzebny jest na realizacje zamowienia.
Ad. 5. Zamawiajacy wyraza zgode.

VL

. Pakiet nr 3 - TESTY:

a) Czy Zamawiajacy w celu uczciwej konkurencji wydzieli pozycje nr 1 do odr¢bnego pakietu?
Ad.1 Zamawiajacy nie wydziela. Zgodnie z SIWZ.

b) Czy Zamawiajacy w pozycji 1 dopusci test o poziomie wykrywalnosci nie gorszym niz 0,63ng/ml dla
toksyny A, nie gorszym niz 0, l6ng/ml dla toksyny B oraz nie gorszym niz 0,8ng/ml dla GDH?

Ad.2 Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

¢)  Czy Zamawiajacy w pozycji | dopusci test, ktory rozroznia toksyny i antygen (osobna linia dla toksyn i
osobna dla antygenu)?

Ad.3 Zamawiajacy wymaga réznicowania toksyn i antygenu.

d) Czy zgodnie z najnowszymi wytycznymi Europejskiego Towarzystwa Mikrobiologii Klinicznej i
Chorob Zakaznych (ESCMID) z 2016r. Zamawiajacy w pozycji | wymaga testu



immunoenzymatycznego (w formie kasetki)?

Ad.4 Zamawiajacy nie wymaga.

e) Czy przez sformulowanic ,,...do réwnoczesnego wykrywania...” Zamawiajacy rozumie test, w ktorym
probke dozuje sie tylko do jednej studzienki (dotyczy pozycji 1)?

Ad.5 Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

f) Czy Zamawiajacy w pozycji | wymaga testu, w ktoérym probke mozna przechowywac przez 72 godz.
bez konieczno$ci mrozenia?

Ad.6 Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

g) Czy Zamawiajacy w pozycji | wymaga testu, w ktérym mozna wykorzystywac¢ probki z podioza
transportowego?

Ad.6 Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

h) Czy w celu obiektywnej oceny jakosci testu Zamawiajacy w pozycji | wymaga czulosci i swoistosci
minimum 85% wyznaczonej wzgledem metody referencyjnej tj. hodowla bakteryjnej/ tkankowej na
probie co najmniej 100 pacjentow?

Ad.7 Zamawiajacy nie wymaga.

VL.

Dotyczy: Zatacznik nr 5 do SIWZ

1. (§ 10 ust. 4) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie w projekcie umowy
zapisu, ze zmiany umowy mogg nastgpi¢ rowniez w przypadku, gdy dotycza
poprawienia btedow i oczywistych omytek stownych, literowych, liczbowych,
numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupetnien tresci nie powodujacych

zmiany celu i istoty umowy?
Ad. 1. Zamawiajacy wyraza zgode.

2. (85 ust. 4 pkt 4.1.1) Czy Zamawiajacy dopusci zmiane stawki VAT dla produktu
w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i
mozliwosci zastosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami

Ustawy o VAT?
Ad. 2. Zamawiajacy dopuszcza.

3. (8§ 5ust. 4 pkt 4.1.1) Czy Zamawiajgcy dopusci zmiane stawki VAT w przypadku
uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i braku mozliwosci
dalszego stosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy

0 VAT, z jednoczesnym podwyzszeniem ceny jednostkowej brutto?
Ad3. Zamawiajacy nie dopuszcza.

4. (8§ 7 ust. 1,2) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na naliczania kar od wartosci

NETTO?
Ad4. Zamawiajacy nie wyraza zgody.



5. (§ 7 ust. 1) Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ wprowadzenia limitu kar
umownych, ktérych suma nie przekroczy 10% wartosci netto przedmiotu
Umowy?

Ad. 5. Zamawiajacy nie dopuszcza.

6. § 9) Czy Zamawiajagcy dopusci e-mailowy sposéb porozumiewania

w przypadku reklamacji?
Ad. 6. Zamawiajgcy dopuszcza.

7. (§ 4) Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na realizacje dostaw ,na cito” w dni
robocze?

Ad. 7. Zamawiajacy wyraza zgode.

8. (§ 4) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na realizacje dostaw ,na cito” w ciggu 48
godzin?

Ad. 8. Zamawiajacy wyraza zgode.
Tres¢ pytan (bez ujawniania zrédia zapytan) i udzielone wyjasnienia

Zamawiajgcy zamiescil na swojej stronie internetowej www.spzzozsierpc.eu
w miejscu udostepnienia SIWZ dot. przedmiotowego zamowienia.

Wyjasnienia SIWZ stajg sie obowigzujagce dla wszystkich uczestnikow
postepowania i powinny zosta¢ uwzglednione przy opracowaniu oferty.

Informujemy, ze w zwiazku z udzielonymi wyjasnieniami terminy sktadania
i otwarcia ofert pozostaja bez zmian.




