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Katowice, dn. 16.12.2016r.

WYJASNIENIA DO TRESCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego na dostawe odczynnikéw - XI.
Nr sprawy: ZP— 16 — 110 UN.

W zwiazku z pytaniami Wykonawcéw, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji istotnych
warunkéw zaméwienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajagc zgodnie z art.38 ust. 2 z ustawa
Prawo zaméwierd publicznych z dnia 29 stycznia 2004r. (tekst jednolity Dz. U. z 2013r. poz. 907
z péZniejszymi zmianami), udzielam nastepujgcej odpowiedzi:

Dotyczy Pakietu Nr 1

Pytanie 1) Czy Zamawiajacy zechce doprecyzowad, czy wymaga kalkulagji jednakowych kaset tj. na 300
oznaczen na oba analizatory w Formularzu asortymentowo - cenowym? Odp. Zamawiajqcy preferuje kasety
na 300 oznaczer dla obu analizatoréw

Pytanie 2) Czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia plastikowych kapilar i ujecia ich w Formularzu
asortymentowo - cenowym? Jezeli tak, to prosimy o podanie na jaka liczbe oznaczen s3 wymagane?
Odp. Zamawiajqcy wymaga dostarczenia kapilar i ujecie ich w Formularzu asortymentowo — cenowym dla
minimum 80% badani wykazanych w specyfikacji. Zamawiajqcy dopuszcza kapilary szklane lub plastikowe.

Pytanie 3) Czy Zamawiajacy w celu ograniczenia kosztow umozliwi wykorzystanie istniejacej sieci Szpitala
TCP/IP w celu podtaczenia analizatoréw do systemu informatycznego Szpitala, zamiast tworzenia nowej
infrastruktury informatycznej? Czy podtaczenie analizatoréw do systemu informatycznego szpitala ma
polega¢ na przekazaniu wynikéw LIS? Odp. Zamawiajqcy wyraza zgode na wykorzystanie infrastruktury
sieciowej Szpitala do podtqczenia analizatoréw. Zamawiajqcy wymaga podtqczenia analizatoréw do
systemu LIS.

Pytanie 4) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na nastepujace terminy waznosci:

- pakiet nr 1 poz. 1-3 —min. 7 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajgcego ?

- pakiet nr 1 poz. 4 —min. 7 dni od daty dostawy do Zamawiajgcego ?

Uzasadnienie: Producent nie ma obowigzku podawania daty produkcji na etykiecie wyrobu. Dla
Zamawiajacego istotny jest termin waznosci ? Odp. Zamawiajgcy nie moze udzieli¢ odpowiedzi na to
pytanie poniewaz Pakiet nr 1 nie zawiera czterech pozycji.

Pytanie 5) Czy Zamawiajacy wyraza zgode na pozostawienie w formularzu oferty zatacznik nr 1 do SIWZ,
zapiséw dotyczacych tylko tych zadan, na ktére Wykonawca bedzie sktadat oferte? Pozostate czesci zostang
usuniete? Odp. Tak, Zamawiajqcy wyraza zgode na pozostawienie w Zatqczniku ,,OFERTA” tylko tych
zadarn, na ktére Wykonawca bedzie sktadat oferte.

Pytanie 6) Czy w zataczniku nr 2b w punkcie 10 Zamawiajacy wymaga, aby butelki z podtozem zawieraty
substancje bedace inhibitorami antybiotykéw? Odp. Tak.

Pytanie 7) Czy w zataczniku nr 2b w punkcie 4 Zamawiajacy wymaga, aby moduty inkubacyjne miaty budowe
szufladowa? Odp. Zamawiajqcy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 8) Czy w zataczniku nr 2b w punkcie 5 Zamawiajacy wyrazi zgode, aby Wykonawca zaoferowat
podtoza pediatryczne zwalidowane tylko do posiewu krwi?

Zadne dostepne na rynku podtoza pediatryczne (wtacznie z podtozami uzywanymi przez Zamawiajacego
obecnie) nie s3 zwalidowane przez producenta do innych ptynéw ustrojowych niz krew. Tj. zaden
producent w swojej instrukcji uzywania nie potwierdzit zastosowania tych podtozy do innych ptynéw
ustrojowych niz krew. Instrukcja uzywania jest wiazacym i najwazniejszym dokumentem i Zzadne
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dodatkowe odwiadczenia o przydatnosci podtozy pediatrycznych inne niz oficjalna instrukcja uzywania,

nie mMaja mocy prawne;j.

Zamawiajagcy ma mozliwos¢ wykonania posiewu innych jatowych ptynéw ustrojowych w kierunku
drobnoustrojéw tlenowych i beztlenowych odpowiednio na innych oferowanych podtozach (potwierdzone
w instrukcji uzywania producenta)? Odp. Zgodnie z SIWZ. Podtoza tzw. pediatryczne z inhibitorem
antybiotykéw umozliwiajq hodowle drobnoustrojéw zaréwno z krwi, jak i prébek sterylnych ptynéw
ustrojowych w tym PMR o bardzo matej objetosci (0,5 — 1ml)co ma szczegblne znaczenie w aspekcie
rekomendacji postepowania w zakazeniach bakteryjnych osrodkowego uktadu nerwowego oraz
rekomendagji diagnostyczno — terapeutyczno — profilaktycznych.

Pytanie 9) Czy w zataczniku 2b punkt 12 Zamawiajacy dopusci aparat wyposazony w urzadzenie UPS, ktéry
w razie utraty zasilania umozliwia zakonczenie toczacych sie w danym momencie procesdéw przetwarzania
danych i zamkniecie oprogramowania, a nastepnie przejscie w faze u$pienia? W momencie pojawienia sie
zasilania system taki powraca samodzielnie do pracy bez ingerencji uzytkownika. Jezeli przerwa w dostawie
pradu nie przekracza 60 minut nie s3 wymagane zadne czynnosci ze strony uzytkownika i jest zachowana
w petni ciagtoéé¢ odczytdw, co miesci sie w wymaganym przez Zamawiajacego czasie 30-45 minut?
Odp. Zamawiajqgcy dopuszcza, gdyz zachowana zostaje ciggtosc¢ odczytéw.

Pytanie 10) Czy w zataczniku nr 2c w punkcie nr 1 Zamawiajacy ma na mysli tatwa w interpretadji,
jednoznaczna zmiane zabarwienia elementu butelki zachodzaca pod wptywem wzrostu drobnoustrojéw
w podtozu? Odp. Zamawiajgcy ma na mysli wyraZznqg zmiane podtoza pod wptywem wzrostu
drobnoustrojéw np. zmiane koloru dna butelki.

Pytanie 11) Czy w zataczniku nr 2c w punkcie nr 7 Zamawiajacy w przypadku mozliwosci 24-godzinnego
opdznienia wktadania butelek przyzna ofercie Wykonawcy maksymalng liczbe punktow i zmieni zapisy
SIWZ w tym zakresie albo czy Zamawiajacy zupetnie usunie punkt 7 z punktacji?

Dodatkowa punktacja za dostepnoé¢ 48-godzinnego opdznienia wktadania butelek jest nieuzasadniona,
poniewaz powyzszy wymaog jest sprzeczny z intencja posiadania automatycznego systemu do posiewu krwi,
ktéry umozliwia uzyskanie wiekszosci wynikéw dodatnich juz w pierwszej dobie inkubacji. Dla wszystkich
aparatéw oferowanych na rynku podstawowe zalecenie producentédw brzmi, ze pobrany materiat powinien
znalez¢ sie jak najszybciej w aparacie. OpdZnianie zbyt dtugo wktadania butelek z materiatem badanym,
prowadzi do niekorzystnego dla pacjenta wydtuzenia czasu uzyskania wyniku, a co za tym idzie pdézniejsze
wdrozenie terapii celowanej i moze wptyna¢ na koncowy efekt terapii. Odp. Zgodnie z SIWZ. Laboratorium
Zamawiajqcego nie pracuje w niedziele i Swieta i pobrany materiat do badarn mikrobiologicznych pozostaje
poza aparatem. Dlatego Zamawiajqcy preferuje mozliwos¢ 48 godzinnego przechowywania posianych préb
poza aparatem bez uszczerbku dla wykrywalnosci drobnoustrojow.

Pytanie 12) Czy w czesci VIl SIWZ — Wykaz oswiadczen i dokumentow (...) w punkcie 9, podpunkcie 1c
Zamawiajacy pod pojeciem ,METODYKA w jezyku polskim” ma na mysli instrukcje uzywania - zgodnie
z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych?

Zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych kazdy wytwérca przed wprowadzeniem wyrobu
do obrotu jest obowigzany do przeprowadzenia oceny zgodnoéci wyrobu.

Wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wymienia Zatacznik nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro tj :

8.1. Do kazdego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro nalezy dotaczy¢ informacje potrzebne do
jego bezpiecznego i wtasciwego uzywania, zredagowane odpowiednio do poziomu wyszkolenia i wiedzy
potencjalnych uzytkownikéw, oraz informacje konieczne do identyfikacji wytwoércy. Informacje te
obejmuja dane zamieszczone w oznakowaniu i instrukcjach uzywania.

Instrukcje uzywania muszg towarzyszy¢ lub znajdowaé sie w opakowaniu jednego lub wiekszej liczby
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (...).

8.7. Instrukcja uzywania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro musi zawierad: (...)

6) rodzaj probki, jakiej nalezy uzy¢, oraz specjalne warunki jej pobierania, wstepnego przygotowania
oraz, jezeli to niezbedne, warunki przechowywania i instrukcje przygotowania pacjenta.

Majac powyzsze na uwadze w ramach procedury oceny zgodnosci kazdy wytworca jest zobowigzany
m.in. do przygotowania dokumentacji technicznej, ktéra musi umozliwia¢ zgodnos¢ wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro z odnoszacymi sie do niego wymaganiami.

W sktad dokumentacji technicznej wchodzi takze instrukcja uzywania, dlatego musi odpowiada¢ pod
wzgledem treéci parametrom poddanym ocenie zgodnosci.

Zatem zgodnie z literg prawa zadne inne materiaty oraz informacje nie majace pokrycia w instrukgji
technicznej producenta nie zastuguja na uwzglednienie? Odp. Tak, Zamawiajqcy pod pojeciem



ZP-16-110 UN

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
40-027 Katowice ul. Francuska 20-24

+~METODYKA” ma na mysli ,instrukcje uzycia odczynnika”, specyfikacje techniczne, metodyki,
materiaty promocyjne oraz o$wiadczenia wytwércy, niezaleznie od ich nazwy.

Dotyczy Projektu umowy

Pytanie 13) §1 ust. 1 lit. d - Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wydtuzenie terminu przeznaczonego na
wykonanie ustug serwisowych do 24 godzin w dni robocze? Odp. Tak. Zamawiajqcy zmienia tresc¢ §1 ust. 1
litera d) w Projekcie umowy i nadaje mu nastepujqce brzmienie: ... przeprowadzanie konserwacji i napraw
urzqdzeri w terminach uzgodnionych przez Strony. W ramach serwisu wymagana jest fizyczna obecno$é¢
serwisanta w przypadku awarii lub innej sytuacji wymagajqcej ustug serwisowych w terminie do 24 godzin
w dni robocze od zgtoszenia awarii”.

Pytanie 14) §2 ust. 6 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu do 10 dni? Odp. Tak.
Zamawiajqgcy zmienia tres¢ zapisu § 2 ust. 6 w Projekcie umowy i nadaje mu nastepujgce brzmienie:
W przypadku dostarczenia przedmiotu zamdwienia, z wadami, Wykonawca zobowiqgzany jest do wymiany
ich na wolne od wad na wtasny koszt, w terminie nie dtuzszym niz 10 dni od daty zgtoszenia reklamacji”.

Pytanie 15) 85 ust. 1 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:

W przypadku braku realizacji w catosci lub czesci zaméwienia przez Wykonawce, powstania opdznienia
w realizacji zaméwienia lub nie wymiany wadliwego towaru na wolny od wad w terminach okredlonych w § 1
pkt. 1¢, d i pkt 4 oraz § 2 pkt. 2 i 6 niniejszej umowy Zamawiajacy naliczy, a Wykonawca zaptaci kary umowne
w wysokosci 0,5% wartosci brutto niedostarczonego przedmiotu umowy — za kazdy dzien opdznienia. Kary
umowne potracane beda z biezacych naleznosci Wykonawcy.”? Odp. Nie, Zamawiajqcy nie wyraza zgody na
zmiane tego zapisu w Projekcie umowy.

Pytanie 16) §5 ust. 2 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie wysokosci kary umownej do 5%?
Odp. Nie, Zamawiajqcy nie wyraza zgody na zmiane tego zapisu w Projekcie umowy.

Pytanie 17) Dotyczy § 2 ust. 7, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu wymiany w ramach
reklamacji z 7 dni na 21 dni dla produktéw z wyzej wymienionych pakietéw ?

Prosba swoja motywujemy tym, iz w przypadku ztozenia reklamacji niezbedne jest przeprowadzenie samej
analizy stusznosci reklamacji. Biorac pod uwage ten aspekt jak réwniez i fakt, iz nasze odczynniki
magazynowane oraz produkowane sg poza granicami kraju, podany tutaj termin zda sie niewystarczajacym i
naraza Wykonawce na ponoszenie kar umownych tytutem nieterminowej realizacji? Odp. Zamawiajgcy na to
pytanie udzielit odpowiedzi w Pytaniu nr 14.

Pytanie 18) Dotyczy § 5 ust. 1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane stowa "opdznienie" na "zwtoka"?
Odp. Nie, Zamawiajqcy nie wyraza zgody na zmiane tego zapisu w Projekcie umowy.

Dotyczy Pakietu nr 2

Pytanie 19) Pakiet nr 2, Zatacznik nr 2. Czy Zamawiajacy w poz. 3 : Podtoza tzw. pediatryczne z inhibitorem
antybiotykéw wymaga aby podtoza pediatryczne umozliwiaty hodowle drobnoustrojéw zaréwno z krwi,
jaki probek sterylnych ptyndéw ustrojowych w tym PMR o bardzo matej objetosci (od 0,5 — 1 ml) pobieranej
od pacjentéw, co ma bardzo duze znaczenie w przypadku sepsy meningokokkowej? Wymdg dotyczacy
mozliwosci prowadzenia diagnostyki i hodowli drobnoustrojéw z ptynéw ustrojowych juz od 0,5 -1 ml ma
szczegblne znaczenie w aspekcie : ,Rekomendacji postepowania w zakazeniach bakteryjnych osrodkowego
uktadu nerwowego, oraz Rekomendacji diagnostyczno — terapeutyczno — profilaktycznych — zalecanych przez:
Konsultanta Krajowego w dziedzinie choréb zakaznych dr hab. n. med. Andrzeja Horbana oraz przez: Konsultanta
Krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej prof. dr hab. n. med. Walerie Hryniewicz, gdzie rekomendowana
objetoscia pobranego materiatu zaréwno do badan analitycznych jak i mikrobiologicznych jest: 1 ml PMR:
str. 35 rekomendacji: ,Optymalna objetos¢ materiatu wymagana do badai zaréwno analitycznych jak
i mikrobiologicznych to 1 ml PMR.”? Brak takiej mozliwosci diagnostycznej moze powodowad brak
mozliwoséci prowadzenia prawidtowej diagnostyki oraz leczenia pacjentéw z sepsg meningokokkowa?
Odp. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 20) Pakiet nr 2, Zatacznik nr 2. Czy Zamawiajacy w poz. 4: Substancja wzbogacajaca dodatkowo
podtoze przy pobieraniu matych ilosci ptynéw ustrojowych wymaga aby Oferent dostarczyt do dokumentacji
przetargowej dokumenty (procedure suplementacji) producenta potwierdzajace walidacje oferowanego
suplementu wzbogacajagcego dodawanego do podtoza umozliwiajacej wzrost drobnoustrojéw np.
Haemophilus z  oferowanym  podtozem pediatrycznym? Odp. Tak, Zamawiajqcy Zqda procedury
suplementacji od Wykonawcy, ktérego oferta zostanie najwyzej oceniona — Rozdziat VII punkt 10 ppkt 6
SIWZ.
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Pytanie 21) Pakiet nr 2, Zatacznik nr 2b. Czy Zamawiajacy w poz. 1 — Aparat fabrycznie nowy (jedna sztuka) —
rok produkcji minimum VIII (sierpien) 2016 — dopusci aparat uzywany — rok produkgji | (styczen) 2014?
Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.
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