Samodzielny Publiczny Zespot Sierpc, 26 czerwca 2015 .
Zaktadow Opieki Zdrowotne;j
ul. Stowackiego 32
09-200 Sierpc
DO WSZYSTKICH WYKONAWCOW

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe odczynnikéw i drobnego sprzetu
laboratoryjnego dla SPZZOZ w Sierpcu, numer sprawy: DZP.382.PN.06.2015.

Na podstawie art. 38 ust. 1, 2 i 4 ustawy Prawo Zamowien Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r. (t.].
Dz. U. z 2013 r. poz. 907 z pozn. zm.) Zamawiajacy dokonuje nastepujacych wyjasnien oraz zmian
tresci SIWZ:

1. Czy Zamawiajacy dopuszcza kontrole normalng i patologiczng w postaci liofilizatow?
Ad. 1. Tak, Zamawiajacy dopuszcza kontrole normalng i patologiczna w postaci liofilizatéw.

2. Czy Zamawiajacy w Pakiecie 12 dopusci podanie ceny jednostkowej za 1 szt. wyrobéw z
doktadnoscig do 3 lub 4 miejsc po przecinku?

Zgodnie, bowiem z najnowszg linia orzecznictwa dopuszcza si¢ podawanie cen z dokfadnoscig do
trzech a nawet 4 m-c po przecinku, dla wyrobow masowych, wowczas cena jednostkowa jest
elementem kalkulacyjnym ceny wynikowej, a nie ceng transakcyjng (nie ma mozliwosci zakupienia
jednej sztuki kofcowki, czy szkietka). (Orzecznictwo Zespotu Arbitrow — sygn. akt UZP/Z0/0-2546/06).

Ad. 2. Tak, Zamawiajacy w Pakiecie 12 dopuszcza podanie ceny jednostkowej za 1 szt.
wyrobow z doktadnoscia do 3 lub 4 miejsc po przecinku.

3. Dotyczy SIWZ. Czy Zamawiajacy zgodzi sie na podawanie cen z doktadnoscig do 3-4 miejsc po
przecinku w pozycjach gdzie Jednostka miary jest sztuka?

Ad. 3. Zamawiajacy dopuszcza podanie ceny jednostkowej za 1 szt. wyrob6éw z doktadnoscia
do 3 lub 4 miejsc po przecinku.

Pakiet 7

4. Dotyczy poz. 1,2,3. Czy Zamawiajacy zgodzi sie na pojemnosé 200 ul?

Ad. 4. Zamawiajacy dopuszcza pojemno$é 200 ul w poz. 1 oraz 3. W poz. nr 2 Zamawiajacy
wymaga pojemnosci probéwki minimum 250 pl.

5. Dotyczy poz. 4. Czy Zamawiajacy zgodzi sie na wydzielenie pozycji do osobnego pakietu z uwagi na
matg zaledwie 100 sztuk, ilosé produktu?

Ad. 5. Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie pozycji do osobnego pakietu.

6. Jesli Zamawiajacy nie zgadza sie na wydzielenie pozycji, to czy zgodzi sie na probéwki 1 ml? (1000
ul)?

Ad. 6. Zamawiajacy nie wyraza zgody na probéwki 1 ml (1000 pl).

7. Dotyczy poz. 1-4 Zamawiajgcy pomylit jednostki miary (zamiast "ul" sg "'ml".

Ad. 7. Zamawiajacy w poz. 4 dokonuje zamiany jednostki miary z ,ml” na ,ul”. W poz. 1-3
jednostki miary pozostaja bez zmian.

Pakiet 12

8. Dotyczy poz. 1 Czy Zamawiajacy zgodzi sie na korcéwki ze znacznikiem?

Ad. 8. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie koricéwek do pipet ze znacznikiem.

9. Jesli Zamawiajacy nie zgadza sig na powyzsze, to czy zgodzi sie na korncowki zotte?

Ad. 9. Z uwagi na pozytywna odpowiedz na pytanie nr 8 Zamawiajacy odstepuje od odpowiedzi
na pytanie.

10. Jesli Zamawiajgcy nie zgadza sie na powyzsze, to czy zgodzi sig wydzieli¢ pozycje do osobnego
pakietu?

Ad. 10. Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie pozycji do osobnego pakietu.

11. Dot. poz. 5§ Czy Zamawiajacy zgodzi sie na probéwke na 1 ml krwi?

Ad. 11. Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie probéwek na 1 ml krwi.

12. Dot. poz. 6 Czy Zamawiajacy wymaga kamer Fast-Read?

Ad.12. Nie, Zamawiajacy wymaga kamer z siatka typu pentasquare.

13. Dot. poz. 9 Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na probowki 12x75 mm?

Ad. 13. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie probéwek 12x75 mm.
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Pakiet 13

14. Dot. poz. 1 Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na kapilary o wym. 1,6x125 mm i pojemnosci okreslanej
jako 98 ul?

Ad. 14. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie kapilary o wym. 1,6x125 mm i pojemnosci
okreslanej jako 98 pl.

15. Dot. poz. 3 Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na kapilary o wym. 2,3x100 mm i pojemnosci okreslanej
jako 170 ul?

Ad. 15. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie kapilary o wym. 2,3x100 mm i pojemnosci
okreslanej jako 170 pl.

16. Dot. poz. 6, 7 Czy Zamawiajgcy oczekuje zatyczek z tworzywa czy z gumy?

Ad. 16. Zamawiajacy oczekuje zatyczek z gumy.

17. Dot. poz. 6, 7 Czy Zamawiajgcy prawidiowo okreslit ilos¢ zatyczek (kapilar w tym

pakiecie jest znacznie wiecej)?

Ad. 17. Tak, Zamawiajacy prawidtowo okreslit ilo$¢ zatyczek.

Pakiet 3

18. Prosimy informacje - czy Zamawiajgcy wykonuje oznaczenia pojedynczo, czy jako dublet (jesli w
dublecie - prosimy o informacje - czy podane w formularzu ilosci uwzgledniajg wykonywanie oznaczen
w dublecie)?

Ad. 18. Zgodnie z SIWZ. Podane w formularzu ilosci uwzgledniaja wykonywanie oznaczen w
dublecie.

19. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie odczynnika do APTT o stabilnosci po otwarciu 14
dni w temp. lodowki?

Ad. 19. Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie odczynnika do APTT o stabilnosci po
otwarciu 14 dni w temp. Lodowki.

20. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie analizatora z komunikacja jednokierunkowg?

Ad. 20. Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie analizatora z komunikacja
jednokierunkowa.

21. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie analizatora z oprogramowaniem w J. polskim z
mozliwoscig podawania wynikow: PT w formie sekund, %, INR; APTT w formie sekund i ratio, FIB w
formie g/I?

Ad. 21. Zamawiajacy doprecyzowuje zapis i wymaga zaoferowania analizatora z
oprogramowaniem w j. polskim z mozliwoscia podawania wynikéw: PT w formie sekund, %,
INR; APTT w formie sekund i ratio, FIB w formie all.

22. Dotyczy Pakietu 9, poz. 1 — standaryzowane krwinki wzorcowe ORh+ optaszczone przeciwciatami
anty-D do kontroli wiarygodnosci testu antyglobulinowego

Whioskujemy o odstgpienie od wymagania posiadania oznaczenia znakiem CE z numerem
jednostki notyfikowanej dla krwinek w poz. 1 pakietu 9 oraz wyspecyfikowanie wymagania: przedmiot
zamowienia oznaczony znakiem CE ( jak w pakiecie 10)

Uzasadnienie:

Odczynniki musza by¢ zgodne z Dyrektywa 98/79/WE ktora jest obligatoryjna dla wszystkich
producentow w UE, a wskazanie konkretnej klasyfikacji jest ograniczaniem dostepu do rynku poniewaz
krwinki optaszczone przeciwcialami anty-D  do kontroli wiarygodnosci testu antyglobulinowego
posiadajg znak CE zgodnie z Dyrektywa 98/79/WE bez udziatu jednostki notyfikowanej i sg, zgodnie z
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych, zgtoszone do obrotu w Polsce .

Na dzien dzisiejszy tylko RCKIK Katowice posiada CE z udziatem jednostki notyfikowanej na wskazane
krwinki — zadna inna firma tego nie posiada w UE w tym w Polsce dlatego wymaog okreslonej
klasyfikacji jest niezgodny z art. 7 art. 29 art. 30 Pzp i uniemozliwia innym firma niz RCKiK Katowice
oraz Hydrex ( wytgczny dystrybutor RCKIiK ) do postepowania przetargowego.

Zamawiajacy zgodnie z Rozporzgdzeniem Prezesa Rady Ministréow w sprawie rodzajow dokumentow,
jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogg byc¢ sktadane
ma prawo wymagac zatgczenia do oferty deklaracji CE ale nie moze narzucaé producentom sposobu
certyfikacji produktéw ani Jednostki Notyfikowanej. Dziatanie takie ma znamiona tamania
fundamentalnego prawa do swobodnego przeptywu towaru w UE na rzecz RCKiK Katowice stawiajac
jednostke krwiodawstwa w uprzywilejowanej pozycji lub wymuszajac na innych wykonawcach zakup
odczynnikéw w tej jednostce pomimo, ze mozna zakupi¢ w nizszej cenie produkty w sektorze
prywatnym np. MTC-Niemcy i Farmator-Polska, DiaMed-Szwajcaria, Sanquin-Holandia.
Zamawiajgcemu zarzuca sie naruszenie:
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1. art. 7 ust. 1 uPzp poprzez prowadzenie postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w
sposob nie zapewniajgcy zachowania uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania
wszystkich Wykonawcow w tym producentow z UE

2. naruszenie art. 29 ust. 1, 2i 3 i art. 30 uPzp poprzez opisanie przedmiotu zamdwienia, w
sposob ktory utrudnia uczciwg konkurencje, a jednocze$nie stanowi czyn nieuczciwe)
konkurencji polegajacy na dedykowaniu opisu do konkretnego producenta czyli do RCKiK
Katowice

3. przepisy ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. ktére jednoznacznie nie
zakazujg obrotu towarem odmiennie skiasyfikowanego niz wymaga Zamawiajacy

4. przepisy ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialnoéci za naruszenie dyscypliny
finanséw publicznych (art. 4 ust. 1, art. 17 ust. 1, ust. 1¢),

9. przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2009r. o finansach publicznych (art. 44 ust. 4),

6. przepisy Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych dla wyrobéw medycznych do diagnostyki In vitro,

7. Dyrektywe 98/78/WE poprzez tworzenie barier i dyskryminacje odmienne; klasyfikacji niz
RCKIK Katowice

8. niezgodnos¢ z art. 15 ust. 1 pkt 5 i ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tj. Dz. U. 2003 r., Nr 153, poz. 1503 ze zm.)

9. Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji UE nr 920/2013 poprzez dyskryminacje oceny
zgodnosci uznang w UE.

Wszystkie odczynniki do serologii muszg posiada¢ znak CE i wystepuja 3 rodzaje klasyfikaciji: czyli z
listy A/ z listy B / spoza listy Ai B

Zgodnie z MEDDEV Wjyroby medyczne muszg osiggaé parametry dziatania przewidziane
przez wytworce, a takze byC zaprojektowane, wytworzone iopakowane w sposéb odpowiedni do
funkcji i parametréw dziatania wyrobu okreslonych przez wytwérce.

Dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, szczegdinie istotne sa parametry w zakresie czufosci
analitycznej, czutosci diagnostycznej, swoistosci analitycznej, swoistosci diagnostycznej, doktadnosci,
powtarzalnosci, odtwarzalnosci, uwzgledniajac wplyw znanych zaktéceri i granice wykrywalnosci.”
.£godnie z wymaganiami, klasyfikacje wyrobéw medycznych, aktywnych wyrobéw medycznych lub
kwalifikacje wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro przeprowadza wytwéreca Ilub jego
autoryzowany przedstawiciel, samodzielnie lub przy wspotudziale jednostki notyfikowanej. Jesli wyréb
ze wzgledu na sposob dziafania zostat uznany jako wyréb medyczny, niezbedne jest wykazanie, ze
wyréb lub proces produkcyjny zastosowany przy jego wytwarzaniu, zostat wiasciwie oceniony,
wykonany oraz, ze zapewniono jego zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi.

W przypadku wystapienia rozbieznosci, odnosnie klasyfikacji wyrobu medycznego, aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji lub kwalifikacji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, btednego
wskazania klasy wyrobu medycznego lub btednej kwalifikacji wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro zaistniafych pomiedzy wytwoérca, a autoryzowana przez Ministra Zdrowia Jednostkg notyfikowana,
wdrodze decyzji administracyjnej wszystkie watpliwosci oraz kwestie sporne rozstrzyga Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych .
Przypominamy, ze ograniczenie w obrocie odczynnikami moze nastapié tylko i wylgcznie w drodze
decyzji administracyjnej na podstawie KPA zatem jesli Zamawiajacy takowej decyzji nie posiada nie
moze narzucac klasyfikacji dla odczynnikow w celu ograniczenia ich obrotem.

Zamawiajacy wymusza na oferentach klasyfikacje odczynnikow z listy A lub listy B co jest niezgodne z
Dyrektywa 98/78/WE cyt: Paristwa czlonkowskie nie beda na swoim terytorium stawiaty Zadnych
przeszkod na drodze wprowadzania na rynek i dopuszczania do stosowania dia wyrobéw majacych
znak CE opisany w art. 16, ktéry wskazuje ,ze byty one przedmiotem oceny zgodno$ci art. 9 ust 1 ust
2 ust 3, oraz Rozporzgdzeniem Wykonawczym Komisji UE nr 920/2013.

Odczynniki do diagnostyki in vitro nalezg do wyrobéw medycznych i znak zgodnosci CE nie jest
wyktadnig ich jakosci tylko zgodnosci z normami oraz wymaganiami w zakresie utrzymania jakosci
PRODUKCJI. Wyroby ktdre klasyfikuje sig z Listy A lub z listy B oraz wyroby spoza listy A i B czyli
certyfikowane zgodnie z zatacznikiem Il Dyrektywy 98/78/WE spetniajg wymagania zasadnicze,
posiadajg wymagana czuto$¢ i specyficznos¢ oraz nadajg sie do diagnostyki serologicznej. Na rynku
europejskim wyroby takie jak: krwinki optaszczone przeciwciatami anty-D itp. sg sklasyfikowane spoza
listy czyli posiadajg znak CE na podstawie art. 16 ust 1 Dyrektywy 98/78/WE co nie oznacza, ze
Zamawiajacy moze dyskryminowac produkty lub znak CE na tych wyrobach.

Kazda deklaracja producenta lub deklaracja jednostki notyfikowanej musi powotywaé sie na Dyrektywe
98/79/WE. Zgodnie z dyrektywami, podstawowym obowiazkiem producenta, ktéry wprowadza wyroby
do obrotu na obszarze Jednolitego Rynku, jest zapewnienie zgodnosci tych wyrobéw z zasadniczymi
wymaganiami okreslonymi w dyrektywach i normach




Nie uwzglednia sie, zatem w procedurze oceny zgodnosci ustawy o wyrobach medycznych z
dnia 20 maja 2010 r oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia o wymaganiach zasadniczych dla
odczynnikéw do diagnostyki in vitro bowiem tworzytoby to bariery w prawidtowej ocenie zgodnosci czyli
oznakowaniu produktow znakiem CE.

Podsumowanie:

Wskazujemy jednoznacznie, ze kwalifikacja i klasyfikacja odczynnikow do diagnostyki in vitro w UE nie
jest jednolita jednakze Zamawiajacy (klient) nie moze stwarzac barier w swobodnym przeptywie towaru
dyskryminujac producentéw z rynku europejskiego z uwagi na zakaz tworzenia takich ograniczen.
Zgodnie z opinig UKIOK cytujemy: ,W poczatkowej fazie eliminowania barier w handlu w ramach
Jednolitego Rynku nacisk kiadziono na zasade wzajemnego uznawania, polegajacag na tym, ze wyréb
spefniajacy przepisy prawne i normy w kraju produkcji oraz legalnie wprowadzony tam do obrotu moze
swobodnie krazyé po calym rynku wspolnotowym Orzeczenia Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci, szczegdlnie w sprawie 120/78 (Cassis de Dijon), okreslity podstawy dla stosowania tej
zasady. Jednym z jej elementéw jest ograniczenie mozliwosci wprowadzania przez Panstwo
Czionkowskie wiasnego prawa, w przypadku, gdy nie istnieje odpowiednie ustawodawstwo
wspolnotowe”

W podsumowaniu opinia UKIOK do zagadnienia klasyfikacji odczynnikow w kontekscie wymagan
zasadniczych okreslonych w Dyrektywie 98/78/WE cyt:

,Zasadnicze wymagania wskazuja, jaki cel powinien zosta¢ osiagnigety przy produkcji wyrobu. Nie
zawierajg natomiast szczegdfowych rozwigzan technicznych Ilub technologicznych dotyczgcych
procesu produkcji wyrobu. Dzigki takiemu sformutowaniu zasadniczych wymagarn producent ma
mozliwo$¢é wyboru sposobu, w jaki spetni wymagania wynikajace z przepisow. Stwarza to dobre
warunki dla postepu technicznego i promuje stosowanie nowych rozwigzan przy jednoczesnym
zabezpieczeniu interesow uzytkownikéw wyrobéw oraz zapewnieniu jednolitych kryteriow oceny
bezpieczeristwa i pewnej kompatybilnosci dziatania wyrobéw produkowanych w réznych krajach.”

Ad. 22. Zamawiajacy wymaga odczynnikéw spetniajacych wymogi Dyrektywy 98/79/WE oraz
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych
oraz oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

23. Dotyczy Pakietu 9, Pakietu 10 i Pakietu 11.
Czy Zamawiajgcy wrazi zgode na potgczenie wskazanych pakietow w jeden pakiet?
Uzasadnienie:

Wymienione zadania zawierajg odczynniki do serologii grup krwi, ktére proponuje wiele firm w
jednej ofercie, wiec nie zachodzi niebezpieczenstwo zarzutu Zamawiajgcemu, iz ztamie zasady
uczciwego traktowania oferentow. Natomiast bardzo wplynie na kalkulacje cenowe oferty przetargowej
przy potgczeniu. Wykonawca w cenie zawiera upusty, spedycje, ubezpieczenie, opakowanie,
roboczogodzine, koszt transportu - zatem wiekszy pakiet bedzie korzystniejszy kosztowo dla
Zamawiajacego niz rozbite pozycje odczynnikéw, ktére stosowane sg do badan grup krwi w jednym
laboratorium Ponadto posiadajg ten sam kod CPV tj PKWiU i sg ze sobg wzajemnie powigzane przy
testach serologicznych
Skoro przetarg ma by¢ drogg zdobywania korzystnych uméw dostawy, nasza propozycja przyczyni sig
do osiggniecia tego celu.

Mamy nadzieje na pozytywne rozpatrzenie naszej propozycji tj. potgczenia zadan co pozwoli naszej
firmie skalkulowac korzystng dla Panstwa laboratorium oferte.
Ad. 23. Zamawiajacy nie wyraza zgody na potaczenie wskazanych pakietéw w jeden pakiet.

24. Dotyczy Pakietu 9, Pakietu 10 i Pakietu 11.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby caly zaoferowany asortyment we wskazanych pakietach pochodzit od
jednego producenta, co zapewnia wiarygodng walidacje, jakos¢ i poprawno$¢ badan laboratoryjnych
oraz eliminuje ryzyko zafalszowania wynikéw badan, poniewaz odczynniki sg ze sobg wzajemnie
kompatybilne?

Ad. 24. Zamawiajacy nie wymaga, aby caly zaoferowany asortyment we wskazanych pakietach
pochodzit od jednego producenta.

25. Dotyczy Pakietu 9, poz. 3 - krwinki wzorcowe do zestawu ABO (krwinki 0, A1, B) Czy Zamawiajacy
wymaga zaoferowania krwinek wzorcowych do ABO gotowych do uzycia z mozliwoscig zastosowania
krwinek do metody szkietkowej i probowkowej?

Ad. 25. Zamawiajacy wymaga krwinek wzorcowych o stezeniu w zakresie 25% - 30%.

26. Dotyczy Pakietu 11 - odczynniki monoklonalne. Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania
odczynnikéw monoklonalnych w zestawach w buteleczkach o pojemnosci 5 ml i w celu wiarygodnosci

4



walidacji odczynnikdw oraz otrzymywania wysokiej jakosci $wiadczacej o poprawnosci badan
laboratoryjnych prowadzonych przez laboratorium Zamawiajgcego pochodzacych od jednego
producenta?

Ad. 26. Zamawiajacy nie okresla pojemnosci buteleczek na odczynniki monoklonalne i
dopuszcza zaoferowanie réznych pojemnosci w tym buteleczek 5 ml. Zamawiajacy nie wymaga
zaoferowania odczynnikéw monoklonalnych od jednego producenta.

27. Dotyczy Pakietu 10, poz. 3 - standard anty-D do kontroli PTA metodg probéwkowg Czy
Zamawiajgcy wymaga zaoferowania odczynnika standard anty-D w buteleczkach o pojemnosci 10 ml,
z gwarancjg stabilnosci odczynnika po otwarciu do konca okresu waznosci (wyrazny zapis w instrukgji
stosowania odczynnika)?

Ad. 27. Zamawiajacy nie okresla pojemnosci buteleczek na odczynnik z Pakietu 10 poz. 3 i
dopuszcza zaoferowanie réznych pojemnosci w tym buteleczek 10 ml. Zamawiajacy nie
wymaga zaoferowania odczynnika standard anty-D z gwarancja stabilnosci odczynnika po
otwarciu do korica okresu waznosci.

Pakiet 7

28. poz. 1: czy Zamawiajgcy dopusci ,, Zestaw: kapilara + probéwka 0,2 lub 0,3 ml z K-EDTA"?

Ad. 28. Zamawiajacy dopuszcza pojemno$é 0,2 lub 0,3 ml.

29. poz. 2: czy Zamawiajacy dopusci ,,Zestaw: kapilara + probéwka 0.2 lub 0.3 ml z aktywatorem
krzepniecia (surowica)"?

Ad. 29. W poz. nr 2 Zamawiajacy wymaga pojemnosci probéwki minimum 0,25 mi.

30. poz. 3: czy Zamawiajgcy dopusci ,,Probéwka z NaF 0,2 lub 0,3 ml"?

Ad. 30. Zamawiajacy dopuszcza pojemnos$é 0,2 lub 0,3 ml.

31. poz. 4: czy w opisie "Zestaw: Kapilara + probdwka z cytrynianem sodu do badan pediatrycznych na
300 ml" nie nastgpita pomytka i nie powinno by¢ 300 pl?

Ad. 31. Zamawiajacy w poz. 4 dokonuje zamiany jednostki miary z ,,ml” na ] ok

32. Czy Zamawiajgcy w pakiecie 4 dopusci sktadanie ofert na poszczegdlne pozycje?

Ad. 32. Zamawiajacy nie wyraza zgody na sktadanie ofert na poszczegolne pozycje.

33. Czy Zamawiajacy w poz. 6 pakietu 1 wyraza zgode na ziozenie oferty cenowej na ,,Statyw do pipet
automatycznych szeregowy czteromiejscowy”, ktory nie jest sklasyfikowany jako wyréb medyczny i w
zwigzku z tym nie posiada dokumentu potwierdzajacego, ze jest on dopuszczony do obrotu na terenie
RP, a ktorego Zamawiajgcy wymaga od Wykonawcy do wgladu zgodnie z pkt G zamieszczonym w
SIwz?

Ad. 33. Zamawiajacy w poz. 6 pakietu 1 wyraza zgode na zlozenie oferty cenowej na ,,Statyw do
pipet automatycznych szeregowy czteromiejscowy”, ktéry nie jest sklasyfikowany jako wyréb
medyczny i w zwiazku z tym nie posiada dokumentu potwierdzajacego, ze jest on dopuszczony
do obrotu na terenie RP.

34. Dotyczy pakietu nr 8. Parametr graniczny pkt. 12. Czy Zamawiajgcy dopusci analizator, ktéry ma
jednokierunkowa komunikacje? Jednoczesnie prosimy o wskazanie dostawcy LIS celem
uwzglednienia kosztu w cenie oferty.

Ad. 34. Tak, Zamawiajacy dopuszcza analizator, ktéry ma jednokierunkowa komunikacje.
Dostawca LIS to firma ROCHE Diagnostics.

35. Dotyczy Pakiet 1. Czy Zamawiajacy wymaga pipet w catosci autoklawowianych, czy pipet z
autoklawowalnym tylko trzonem?

Ad. 35. Zgodnie z SIWZ. Zamawiajacy nie okresla wymogéw autoklawowania.

36. Dotyczy Pakiet 7, pozycja 1. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie probdwek o pojemnosci
0,2ml?

Ad. 36. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie probéwek o pojemnosci 0,2ml.

37. Dotyczy Pakiet 7, pozycja 2. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie probowek o pojemnosci
0,256ml?

Ad. 37. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie probéwek o pojemnosci 0,25ml.

38. Dotyczy Pakiet 7, pozycja 3. Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie probéwek o pojemnosci
0,2ml?

Ad. 38. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie probéwek o pojemnosci 0,2ml.

39. Dotyczy Pakiet 7, pozycja 4. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie probdéwek o pojemnosci
0,25ml?



Ad. 39. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie probéwek o pojemnosci 0,25ml.

40. Dotyczy Pakiet 12, pozycja 3, 4, 5,15, 16. Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania probowek z
polem do opisu w formie nadruku (z mozliwoscia lepszej obserwacji zawartosci w probéwce), a nie
nalepki naklejonej na probéwke, ktdra zastania czes¢ probéwki, a tym samym ogranicza pole widzenia
zawartosci?

W procesie wielu badan krwi: hematologicznych, biochemicznych i innych, istotna jest mozliwosé
obserwowania catej probki krwi znajdujacej sie w probowce, w celu oceny jakosci tej prébki. Prébka
krwi w probéwce musi byé¢ jak najlepiej widoczna, bo tylko wtedy istnieje mozliwosé wykrycia
niekorzystnych proceséw w niej zachodzacych np.: hemolizy czy powstania mikroskrzepéw, ktdre
negatywnie mogg wptywac na wyniki badania Iub wrecz uszkodzi¢ przez zatkanie mikroskrzepami tor
pomiarowy analizatora. Dlatego tez biorgc pod uwage wysokie koszty badan, reagentéw oraz straty
spowodowane przestojem analizatorow z powodu ich awarii, celowe jest posiadanie takich probéwek,
ktére pozwolg oceni¢ wizualnie czy prébka jest prawidiowa przed skierowaniem jej do badania.
Mozliwosci tak petnej oceny jakosci probki nie dajg probéwki z nalepkami, ktére nie tylko zastaniajg
wigkszg cze$¢ probowki, ale réwniez ograniczajg mozliwos¢ swobodnej obserwacji jej zawartosci.
Mozliwo$¢ lepszej obserwacii zawartosci probowki umozliwiajg natomiast probowki z nadrukiem.

Ad. 40. Zamawiajacy nie wymaga. Zgodnie z SIWZ.

41. Dotyczy Pakiet 12, pozycja 5. Czy zamawiajacy wymaga, aby w celu poprawy czytelnosci skali i tym
samym prawidtowosci odczytu wynikow nadruk skali na rurce byt w kolorze zielonym (kolor zielony jest
kolorem najbardziej kontrastujgcym w stosunku do koloru czerwonego)?

Ad. 41. Zamawiajacy nie wymaga. Zgodnie z SIWZ.

42. Dotyczy Pakiet 12, pozycja 8. Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania plyt do oznaczania grup
krwi z rowkiem usztywniajgcym, ktory zapobiega uginaniu sie plyty i w rezultacie utatwia
przeprowadzanie badan?

Rowek usztywniajgcy podnosi komfort i bezpieczenstwo wykonujgcego test. Rowek usztywniajgcy
stabilizuje ksztatt jednorazowej plyty uniemozliwiajgc jej odksztaicanie sie w trakcie wykonywania na
niej testow, co chroni uzytkownika przed przypadkowym wydostaniem sie probek z poszczegolnych
celek. W metodyce badania sztywnosé plyty ma bardzo duze znaczenie, bowiem w celu wiasciwego
wymieszania zawiesiny i réwnomiernego jej rozprowadzenia na dnie celki, ptyte lekko, kolistym ruchem
W ptaszczyznie poziomej, obraca sie. W przypadku plyty pozbawionej rowka, czynnos¢ te jest bardzo
trudno wykona¢, z uwagi na gietkos¢ piyty.

Ad. 42. Zamawiajacy nie wymaga. Zgodnie z SIWZ.

43. Dotyczy Pakiet 12, pozycja 9. Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie probéwki o wymiarach
12x75mm?

Ad. 43. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie probowek o wymiarach 12x75 mm.

44. Dotyczy Pakiet 12, pozycja 9. Czy Zamawiajgcy dopusci ewentualnie zaoferowanie probéwki o
wymiarach 12x88mm?

Ad. 44. Zamawiajacy nie dopuszcza.

45. Dotyczy Pakiet 12, pozycja 11. Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania probowek typu Eppendorf
z plaskim zatrzaskowym, zintegrowanym z proboéwka wieczkiem, dzieki ktéremu mozliwe jest
opisywanie probki na wierzchniej stronie korka oraz z zamknieciem typu Safe LocK?

Bezpieczne zamkniecie tzw. Safe Lock uniemozliwia przypadkowemu otwarciu sie probéwki np.
podczas jej wirowania przy wysokich obrotach.

Ad. 45. Zamawiajacy nie wymaga. Zgodnie z SIWZ.

46. Dotyczy Pakiet 12, pozycja 15. Czy Zamawiajgcy ma na mysli zaoferowanie probéwki do
oznaczania glukozy na 1 mi krwi zawierajace roztwor NaF | EDTA-K2?

Ad. 46. Tak.

Pytania dotyczace tresci SIWZ:

47. Czy Zamawiajgcy dopusci do podawania cen jednostkowych za 1 szt. wyrobow z doktadnoscig do
trzech lub czterech miejsc po przecinku?

Zgodnie z orzecznictwem Zespotu Arbitréw (Orzecznictwo Zespotu Arbitrdw - sygn. akt UZP/ZO/0-
2546/06) , dopuszcza sie podawanie cen z dokfadnoscig do trzech, a nawet 4 m-c po przecinku, dla



wyrobodw masowych, wéwczas, cena jednostkowa jest elementem kalkulacyjnym ceny wynikowej, a nie
ceng transakcyjng (nie ma, bowiem mozliwosci zakupienia jednej sztuki ezy, korcowki czy szkietka)".
Ad. 47. Zamawiajacy dopuszcza do podawania cen jednostkowych za 1 szt. wyrobow z
doktadnoscia do trzech lub czterech miejsc po przecinku.

Dotyczy wzoru umowy dla pakietéw nr 1, 2,4-7,9-14 (zatacznik nr 5a):

48. Dotyczy §2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do sformutowania, iz ,,Zamawiajgcy bedzie
sktadat zamowienia wediug biezgcych potrzeb, przy czym wartos¢ zamowienia jednostkowego nie
powinna by¢ mniejsza niz 150 zt. netto"?

Prosbe motywujemy to tym, ze dla zaméwien ponizej 150 zt. koszty transportu na ktdre skiadajg sie
m.in.: koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listow przewozowych i
faktury, koszty dostarczenia towaru przez przewoznika, §g wyzsze niz wartos¢ marzy uzyskanej ze
sprzedazy towaru o takiej wartosci.

Ad. 48. Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

49. Dotyczy §4 ust. 1. Prosimy o wykreslenie mozliwosci skiadania zaméwien droga telefoniczna.
Sktadanie zamoéwienn droga telefoniczng dziata na niekorzys¢ obu Stron, poniewaz powoduje
niepotrzebne nieporozumienia. Pamietajmy rowniez, iz Ustawa Prawo zamoéwien publicznych nie
dopuszcza formy porozumiewania sie telefonicznego, zatem réwniez korespondencja dotyczaca umow
przetargowych powinna odbywac sie drogg pisemna.

Ad. 49. Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

50. Dotyczy §5 ust. 3.1). W zawigzku z tym, iz Strony umowy nie majg wplywu na urzedowe zmiany
stawek podatku VAT, czy Zamawiajgcy dopuszcza mozliwo$é dokonania zmiany stawek podatku VAT,
w przypadku zmian przepiséw podatkowych i celnych w trakcie trwania umowy?

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do umowy paragrafu z zapisem ,,W przypadku urzedowe;
zmiany stawki VAT, uwzglednienie nowej stawki nastapi automatycznie w dacie okreslonej przez
przepisy wprowadzajace zmiane stawki VAT, bez koniecznosci zawierania odrgbnego aneksu. W tej
sytuacji ceny jednostkowe netto pozostajg bez zmian."

Ad.50. Zgodnie z SIWZ,

51. Dotyczy §7 ust. 2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapisu na ,,10% niezrealizowane;
wartosci zamowienia brutto."?

Naliczenie kary umownej w proponowane] przez Zamawiajgcego wysokosci 10% wartosci zamowienia
brutto, na gruncie znowelizowanego przepisu art. 24.ust 1 pkt 1 ustawy pzp moze doprowadzi¢ do
wykluczenia wykonawcy z postepowan o udzielenie zamaéwienia publicznego na okres trzech lat.
Zdaniem Wykonawcy, konsekwencje proponowanej przez Zamawiajgcego kary umownej sa
nieadekwatne w przypadku przetargu na relatywnie matg wartosé. W Zwigzku z powyzszym
zaproponowang przez Zamawiajgcego kare umowng uznaé nalezy za niewspodtmiernie wysokag, a
Wrecz razgco wygorowana.

W zwiazku z powyzszym prosimy o zmiane sposobu liczenia kary na od niezrealizowanej wartosci
zamowienia brutto.

Ad. 51. Zgodnie z SIWZ.

52. Dotyczy §9 ust. 2. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dni robocze?

Ad. 52. Zgodnie z SIWZ.

93. Dotyczy §12. Czy Zamawiajgcy rozwazy wprowadzenie w powyzszym paragrafie ustepu
madwigcego, ze

- Umowa moze by¢ rozwigzana przez kazdg ze stron za 1 miesigcznym wypowiedzeniem,

- Rozwigzanie, o ktorym mowa w pkt. 1 powinno nastapié¢ w formie pisemnej i zawiera¢ uzasadnienie
pod rygorem niewaznosci,

- Kazda ze stron moze rozwigza¢ umowe bez wypowiedzenia w przypadku razacego

naruszenia postanowien niniejszej umowy.

Ad. 53. Zgodnie z SIWZ.



Zamawiajgcy dokonuje modyfikacji Zatacznika nr 6 do SIWZ — Wykaz asortymentowo — cenowy w
zakresie Pakietu nr 8 Dzierzawa analizatora parametrow krytycznych RKZ wraz z dostawg
odczynnikow w kolumnie ,,parametry graniczne” uzupetniajac tabele w poz. 1 do 19 o siowo , TAK." W
zatgczeniu zmodyfiokowany Zatgcznik nr 6 w zakresie Pakietu nr 8.

Tres¢ pytan (bez ujawniania zrodta zapytan) i udzielone wyjasnienia oraz zmiane tre$ci SIWZ
Zamawiajgcy zamiescit na swojej stronie internetowej www.spzzozsierpc.pl w migjscu udostepnienia
SIWZ dot. przedmiotowego zaméwienia.

Wyjasnienia oraz zmiana tresci SIWZ stajg si¢ obowigzujgce dla wszystkich uczestnikow
postepowania i powinny zosta¢ uwzglednione przy opracowaniu oferty.

Informujemy, ze w zwiazku z udzielonymi wyja$nieniami przesuwamy termin skladania i
otwarcia ofert na dzieri 02.07.2015 r. - godziny pozostaja bez zmian.

Rozdziat XI SIWZ otrzymuje brzmienie:

»XIl. Miejsce i termin sktadania i otwarcia ofert:

1. Oferty nalezy skiada¢ do dnia: 02.07.2015 r., do godz. 11:00.

w siedzibie Zamawiajgcego:

Samodzielny Publiczny Zespot Zaktadéw Opieki Zdrowotnej

Ul. Stowackiego 32

09-200 Sierpc

SEKRETARIAT

2. Koperta zawierajgca oferte powinna byé zaadresowana do Zamawiajgcego na adres siedziby
Zamawiajgcego:

Samodzielny Publiczny Zespot Zaktadéw Opieki Zdrowotne;

ul. Stowackiego 32

09-200 Sierpc

SEKRETARIAT

3. Oznakowanie oferty nastepujace: ,,Oferta — przetarg nieograniczony — Dostawa odczynnikéw i
drobnego sprzetu laboratoryjnego dla Samodzielnego Publicznego Zespotu Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej w Sierpcu, numer sprawy: DZP.382.PN.06.2015 - nie otwieraé przed 02— 07 - 2015 r.
godz. 11:30.”

Koperta winna zawiera¢ nazwe i adres Wykonawcy, aby Zamawiajacy mogt jg odestaé w przypadku
stwierdzenia jej opdznienia.

4. Oferty ziozone po terminie beda zwrécone wykonawcom bez otwierania, po uptywie terminu do
wniesienia protestu.

Oferty zostang otwarte dnia: 02. 07. 2015 r. o godz. 11:30,
w siedzibie Zamawiajgcego:

Samodzielny Publiczny Zespét Zaktadéw Opieki Zdrowotne;
Ul. Stowackiego 32

09-200 Sierpc

Pokoj zamowien publicznych.”




