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CERTYFIKAT 2008/23

Kamienna Goéra, dnia 24 08 2015

WSZYSCY WYKONAWCY

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostaw e odczynnikéw i drobnego sprz  etu laboratoryjnego na
potrzeby Powiatowego Centrum Zdrowia w Kamiennej Gér  ze Sp. z 0. 0 na potrzeby Powiatowego
Centrum Zdrowia w Kamiennej Gérze Sp. z 0. 0. znak sprawy: 6/2015 - wyja $nienia i modyfikacja

Dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych (tekst jednolity Dz. U. z
2010r., Nr 113, poz. 759 ze zmn.) Zamawiajacy informuje, iz wptynely pytania do postepowania na dostawe
odczynnikéw i drobnego sprzetu laboratoryjnego na potrzeby Powiatowego Centrum Zdrowia w Kamiennej Gérze
Sp. z 0. 0 na potrzeby Powiatowego Centrum Zdrowia w Kamiennej Gorze Sp. z 0. 0. znak sprawy: 6/2015 o
tresci:

pyt 1 Dotyczy Grupy Il, podgrupa A, Pakiet I:
Czy Zamawiajgcy dopuszcza do ALP metode kinetyczng z buforem DEA ? Jesli nie, to prosimy o uzasadnienie
odpowiedzi.

Odp: Tak, dopuszcza.

W dniu 12 i 13.08.2015 r. wptynely pytania o tresci j/n:

Pytanie 1 - Dotyczy grupy Il, podgrupy B, Pakiet nr 3, poz. 16 — PEG

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania odczynnika PEG stabilnego po otwarciu buteleczki do konca
okresu waznosci?
Odp: Nie wymaga, dopuszcza.

Pytanie 1 - Dotyczy grupy Il, podgrupy B, Pakiet nr 1, poz. 1 — surowica antyglobulinowa poliwalentna
Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania surowicy antyglobulinowej poliwalentnej barwionej na zielono?
Odp: Nie wymaga, dopuszcza.

Pytanie 2 — Dotyczy grupy I, podgrupy B, Pakiet nr 1, poz. 3 — papaina liofilizowana
Czy Zamawiajgcy w Pakiecie nr 1 pozycja 3 dopusci produkt réwnowazny w postaci papainy ptynnej
gotowej do uzycia?

Papaina liofilizowana jest wytwarzana przez RCKiK Katowice, ktéry opatentowal nazwe wiasng produktu
i cykl produkcyjny. Zatem dochodzi do sytuacji, ze opisano przedmiot zaméwienia pod wybrang firme Ponadto
wskazujemy ze papaina STL jest liofilizantem (proszkiem), ktéry nalezy rozpusci¢ w zalgczonym w opakowaniu
rozpuszczalnikiem. Po rozpuszczeniu papainy liofilizowanej produkt jest wazny 24 godziny (zgodnie ze
wskazaniem producenta), a papaina ptynna jest wazna przez caly okres gwaranciji.

Odp: Zamawiaj gcy zamawia odczynnik w postaci proszku do rozcie Aczania. Zamawiaj gcy opisat produkt
zgodnie z ustawa Pzp, nie podaj ac nazwy handlowej, bez wskazania producenta czy tez numeru
katalogowego. Zamawiaj gcy wskazal jedynie cech e fizyczn g towaru przedmiotu zamoOwienia (stan
skupienia).  Z informacji, jakie posiada Zamawiaj gcy papaina w postaci proszku jest ogolnie dost  epna
(dystrybuowana) w tej postaci na rynku krajowym, jak i w Unii Europejskiej (Niemcy) w zwi gzku z tym
nie jest wytwarzana wyt gcznie przez RCKiK Katowice.

Pytanie 3 — Dotyczy grupy Il, podgrupy B, Pakiet nr 2, poz. 2 — Liss ptynny
Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania odczynnika Liss w butelkach o pojemnosci 250m|?
Odp: Tak, dopuszcza.



Pytanie 4 — Dotyczy grupy I, podgrupy B, Pakiet nr 3, poz. 15 — anty-k poliklonalny lub monoklonalny

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos$¢ zaoferowania odczynnika anty-k w amputkach o pojemnosci 5mli?
Termin waznosci zaoferowanego odczynnika zapewni Zamawiajgcemu wykonanie wszystkich badan w okresie
trwania umowy tj . 36 miesiecy.
Odp: Tak, dopuszcza.

Pytanie 5 — Dotyczy grupy Il, podgrupy B, Pakiet nr 4, poz. 3 — krwinki wzorcowe do identyfikacji
przeciwciat roztwoér 20-30%

Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos$¢ zaoferowania krwinek wzorcowych do identyfikacji przeciwciat
gotowych do uzycia?

Wyspecyfikowane krwinki z wymaganiem stezenia 20-30% w catej Unii Europejskiej posiada tylko jeden
wytworca tj. RCKiK Katowice. Wskazane wyzej wymaganie ogranicza firmom konkurencyjnym ztozenie waznej
oferty we wskazanym Pakiecie nr 4, zmuszajgc oferentéw do zakupu krwinek u jednego producenta co jest
niezgodne z ustawg o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji oraz réwnego traktowania wykonawcow w mysl art. 7
ustawy Pzp.

Odp: Zamawiaj gcy opisat przedmiot zaméwienia zgodnie z potrzebami szpitala (pracownia serologii).
Zamawiaj gcy oczekuje krwinek st ezonych ze wzgl edu na konieczno $¢ przygotowania krwinek w
odpowiednim $rodowisku reakcji dla stosowanych testéw min. do te stu PTA-klasyczny w s$rodowisku
NaCl. Zamawiaj gcy przygotowuje krwinki wzorcowe samodzielnie do w ybranych /r6 znych metod
stosowanych w laboratorium - metody probéwkowej lu b mikroometody w zwi azku z czym potrzebuje
krwinek o du zym st ezeniu a nie gotowych do u zytku. Proponowane krwinki wzorcowe do identyfikacji
przeciwciat gotowych do u zycia s g standaryzowane o jednym st ezeniu i w zwi gzku z czym dedykowane
beda tylko jednej metodzie. Ponadto z informacji, jak  ie posiada Zamawiaj acy RCKIiK nie jest jedynym
dostawc g krwinek wzorcowych w postaci st ezonego roztworu, jest nim np. firma Diachem.

Pytanie 6 — Dotyczy SIWZ, pkt 9.13.2 — certyfikat CE  j. notyfikowanej

Wnosimy o wyjasnienie, poprzez konkretne wskazanie, na podstawie jakiego przepisu prawnego i na
podstawie jakiego z jego punku Zamawiajgcy wymaga, ze odczynniki muszg posiada¢ certyfikat CE jednostki
notyfikowanej.

Wskazane wyzej wymaganie, tj. wymag posiadania certyfikatu CE jednostki notyfikowanej dla
oferowanych odczynnikéw jest niezgodny z § 5, 6, 7, zalgcznikami 2, 3 i 6 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych do diagnostyki In vitro. Wskazane wyzej zapisy przytoczonego Rozporzagdzenia Ministra Zdrowia
jasno okreslaja, ze to wytworca wyrobéw do diagnostyki In vitro w celu oznakowania ich znakiem CE
przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem odpowiednich procedur (dotyczy wyrobéw medycznych do
diagnostyki In vitro z wykazu A, wykazu B oraz spoza wykazu A i B tzw,samocertyfikacja”), a nastepnie dokonuje
weryfikacji WE dotyczgcej spetniania wymagan wyrobow do diagnostyki In vitro.

Odp: Zamawiaj acy nabywa odczynniki /towary zgodnie z Ustaw g o wyrobach medycznych z dnia 20

maja 2010 r (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679.) or az Rozporz gdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia
2011 r. w sprawie wymaga n zasadniczych oraz procedur oceny zgodno  $ci wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro (Dz. U Nr 215, poz. 1416) ,zg odnych z zat gcznikiem nr 2 do w/w rozporz gdzenia ktory
wskazuje, ktére z odczynnikoéw klasyfikuje si e do wykazu A lub wykazu B atak ze zgodnych z Dyrektyw a
98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 p  azdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw

medycznych u zywanych do diagnozy in vitro. Zgodnie z powy  zszym Zamawiaj acy nabywa odczynniki
dopuszczone do obrotu ispetniaj gce w/w wymagania. Wytworca przeprowadza ocen e zgodno $ci ,
natomiast zgodnie z art. 17 ust. 1i 3 w/w ustaw y o wyrobach medycznych, importer i dystrybutor s a
obowi gzani sprawdzi ¢ czy wyroby, ktére wprowadzaj g do obrotu, u zywania, dostarczaj g lub udost epniaja
sg whasciwie oznakowane i maj g odpowiednie instrukcje u zywania a w szczegoélno $ci czy wyréb jest
oznakowany znakiem CE, a tak ze numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, jezeli jest
wyrobem, o ktérym mowa w art. 29 ust. 5.

W  zwigzku z powy zszym w przypadku, gdy oferowany towar zamawiany p  rzez Zamawiaj gcego jest
wyrobem medycznym o ktérym mowa w ustawie nale 2y zatgczy¢ do oferty dokumenty potwierdzaj ace
dopuszczenie wyrobu medycznego do obrotu na teryto rium RP w wersji papierowej w formie oryginatu
lub kserokopii potwierdzonych za zgodno  $€ z oryginatem przez Wykonawc € lub elektronicznej (piyta
CD) tj.:

- deklaracj e zgodno sci CE,

- certyfikat CE j. notyfikowanej dla wyrobéw sklasy fikowanych w wykazie A lub B zgodnie ustaw g o
wyrobach medycznych, Rozporz adzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011lr. w sprawie
wymaga n zasadniczych oraz procedur oceny zgodno $ci wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro
(zat nr 2 do w/w rozporz adzenia (Dz. U Nr 215, poz. 1416) i Dyrektyw a 98/79/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pa zdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych u  zywanych do
diagnozy in vitro.



- i powiadomienie/zgtoszenie do URPLIWM i PB zgodnie Z przepisami ustawy z dnia 20.05.2010r. o
wyrobach medycznych oraz zlo zyé os$wiadczenie, i z oferowany towar posiada dopuszczenie do
obrotu zgodnie z ustaw g z dnia 20 maja 2010 r (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, p 0z. 679.) - dokument nr 6

Pytanie 6 — Dotyczy SIWZ, pkt 9.13.2 — certyfikat CE  j. notyfikowanej

Wnosimy o zmiane w/w punktu SIWZ na zapis zgodny z 8 5, 8 6 i § 7 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw
medycznych do diagnostyki In vitro.

W przypadku nie uwzglednienia wniosku 0 zmiane przedstawionego wyzej zapisu wnosimy o
szczegO6towe uzasadnienie, ktére wykorzystane bedzie w celu uruchomienia/skorzystania z prawa do ochrony
prawnej.

Celem zamowien publicznych jest nabycie towaréw i ustug przez wtadze publiczne. UE dziata na rzecz
zapewnienia, ze zamoéwienia publiczne sg uczciwe, konkurencyjne i sprzyjaja jednolitemu rynkowi w catej UE.
Celem dziatania Komisji Europejskiej jest zapobieganie w powstawaniu barier i pomoc przedsigebiorstwom
handlu swobodnego w UE i poza nig.

Procedura 98/34 zawiera wiele aspektéw prawnych dotyczacych powiadomienia o tworzeniu barier. Ograniczen
dla przedsiebiorstw w handlu na terenie Unii Europejskiej, z ktérych moze skorzystaé kazdy przedsiebiorca
(ochrona prawna), bowiem UE zapewnia zgodnos$¢ przepiséw prawa krajowego z prawem UE i zasad rynku
wewnetrznego.

Ponadto nadmieniamy, ze zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych CE nadaje
sie na podstawie Dyrektywy 98/79/WE, a wskazane rozporzadzenie Ministra Zdrowia dotyczy producentow
wyrobow medycznych do diagnostyki In vitro.

Odp: Pracownia Serologiczna Zamawiaj acego podlega w ramach nadzoru merytorycznego pod
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa i pod Instytut Hematologii i Transfuzjologii w
Warszawie, ktory przeprowadza kontrol e spetniania wymaga n niezb ednych do realizacji zada h

okre slonych ustaw g przez jednostki organizacyjne publicznej stu  zby krwi. Instytut ten wydat w 2011 roku
obowi gzujace przepisy: ,Medyczne zasady pobierania krwi, oddz ielania jej sktadnikéw i wydawania,
obowi gzujace w jednostkach organizacyjnych publicznej stu zby krwi” oraz stanowisko w sprawie
konieczno $ci certyfikowania odczynnikéw przez jednostk e notyfikowan 3.

Z uwagi na powy zsze oraz ze wzgl edu na powa zne konsekwencje bt ednego wyniku badania z
uzyciem wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro zgodnie z Rozporz adzeniem Prezesa Rady
Ministrow z dnia 19 lutego 2013 r. w sprawie rodzaj 6w dokumentéw, jakich mo ze zadaé Zamawiaj acy od
Wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty mog g by¢ sktadane (Dz. U.2013.poz.231)paragraf 6.1 p.2 ("
W celu potwierdzenia, ze oferowane roboty budowlane, dostawy, ustugi odpow iadaj @ wymaganiom
okre slonym przez Zamawiaj gcego, zamawiaj gcy mo ze zgdaé w szczegolno $ci za$wiadczenia
niezale znego podmiotu uprawnionego do kontroli jako $ci potwierdzaj gcego, ze dostarczone produkty
odpowiadaj g okre slonym normom lub specyfikacjom technicznym") Zamawiaj acy ma prawo zadaé
certyfikatu CE wystawionego przez jednostk e notyfikowan a. W zwigzku z powy zszym Zamawiaj acy
wymaga certyfikatu j. n. na odczynniki z sklasyf  ikowane w wykazie Alub B b edace przedmiotem
zamoOwienia.

Pytanie 7 — Dotyczy warunkéw podstawowych podgrupy B odczynniki — odczynniki winny by ¢
dostarczone w odpowiednich warunkach temperaturowyc h (2-8 stopni C)

Whnioskujemy o zmiane zapisu na zapis zgodny z instrukcjami przechowywania i transportu odczynnikow
tj. ,odczynniki winny by¢ dostarczane terminowo wedtug zamawianych swoistosci, w warunkach zgodnie z
instrukcjami producenta odczynnikow”
Odp: Tak, Zamawiaj gcy wyra za zgod € na powy zszy zapis.

W dniu 13.08.2015 wptynety pytania o tresci:
Dotyczy pakietu nr 2 grupa Il, podgrupa A

1. Czy Zamawiajgcy w pakiecie 2 (odczynniki lateksowe) w pozycji 3 wymaga, aby zaoferowane zestawy
zawieraly odpowiednig do wielkosci oznaczen/opakowanie ilo$¢ ptytek i mieszadetek jednorazowych?
Odp: Tak, wymaga- zmiana siwz.
Dotyczy pakietu nr 4 grupa Il, podgrupa A

1. Prosimy o doprecyzowanie czutosci testu wykrywajgcego krew utajong w kale tj. czy oferowany test
powinien posiada¢ czutosc 40 czy 50 ng/ml?
Odp: Dopuszcza si e obydwa rozwi gzania.
2. Czy Zamawiajgcy w pakiecie 4 (testy do badan katu) w pozycji 1 wymaga, w celu uzyskiwania
wiarygodnych wynikéw wymaga dostarczenia kontroli dodatniej i ujemnej w postaci ptynnej (po 1 mli
kazdej) do zestawu do wykrywania krwi utajonej w kale pochodzacej od jednego producenta?



Odp: Nie wymaga ale dopuszcza.

3. Czy Zamawiajgcy w pakiecie 4 (testy do badan katu) w pozycji 1dopuszcza zaoferowanie testow w formie
kasetkowej?
Odp: Dopuszcza.
Dotyczy pakietu nr 1 grupa Il, podgrupa B

1. Czy Zamawiajgcy w pakiecie 1(odczynniki) w pozycji 2 oczekuje zaoferowania standardu anty-D stuzgcego
do zapewnienia: prawidtowej interpretacji wynikéw badan, wyeliminowania btedow technicznych podczas
wykonywania testu antyglobulinowego oraz testu enzymatycznego, ujednolicenia warunkéw wirowania?

Odp: Tak.

2. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby odczynnik w pakiecie 1 w pozycji 2-zgodnie ze stanowiskiem IHiT (pismo
w zatgczniku) - posiadat deklaracje zgodnosci CE wystawionej przy udziale jednostki notyfikowanej? Czy
Zamawiajgcy oczekuje zatgczenia ww. deklaracji do oferty?

Odp: Tak. Zamawiaj gcy wymaga 3 dokumentéw o ktérych mowa w odpowiedzia ch wy zej.

- deklaracj e zgodno sci CE,
- certyfikatu CE j. notyfikowanej

- i powiadomienie/zgtoszenie do URPLIWM i PB zgodn ie z przepisami ustawy z dnia 20.05.2010r. o
wyrobach medycznych) oraz zto zyé oswiadczenie, i Z oferowany towar posiada dopuszczenie do
obrotu zgodnie z ustaw g z dnia 20 maja 2010 r (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679.)

Dotyczy pakietu nr 2 grupa Il, podgrupa C

1. Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy w pozycji 5 pakietu 2 Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania
odczynnika Giemsy gotowego do uzycia (bez koniecznosci rozcienczania) czy odczynnika Giemsy 20X
stezonego (do rozciehczania)-doprecyzowanie parametrow pozwoli na ztozenie poréwnywalnych ofert.
Odp: Dopuszcza si e obydwa rozwi gzania.

W dniu 12.08.2015 wplynety pytania o tresci:

1) Czy Zamawiajgcy wymaga aby w grupie Il podgrupa B pakiet | poz. 2 odczynnik Standard Anty-D miat
zastosowanie do kontroli czutosci badan serologicznych tj.: posredniego testu antyglobulinowego oraz testu
enzymatycznego, do zapewnienia prawidtowej interpretacji wynikéw badan, wyeliminowania btedéw technicznych
podczas wykonywania testu antyglobulinowego oraz testu enzymatycznego oraz ujednolicenia warunkow
wirowania:; ponadto czy Zamawiajgcy wymaga aby w zwigzku z powyzszym oferowany odczynnik posiadat znak
CE z numerem jednostki notyfikowanej, co potwierdza nadzor jednostki oraz badanie kazdej serii dostarczonego
odczynnika w laboratorium zewnetrznym, ponadto czy dopuszcza odczynnik o 10 miesigcach przydatnosci do
uzytku po otwarciu butelki?

Odp: Tak, wymaga.

2) Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wylgczenie z grupy |l podgrupy B pakietu 3 poz. 12, 13 i 15?

Odp: Nie wyra za zgody.

Kolejne pytanie wptyneto w tym samym dniu:

1) Czy Zamawiajgcy w Grupie I, Podgrupie A, Pakiet 4, poz. 1 wymaga testu wykrywajgcego kompleks
hemoglobina (Hb) — haptoglobina (Hp), czy tez dopusci test do wykrywania krwi utajonej w kale o czutosci
10ng/ml z kontrolg dodatnig w postaci ptynnej? Uwaga do poz. 1 pod tabelg nie precyzuje jasno wymaganego
testu.

Odp: Nie wymaga testu, a dopuszcza test do wykrywa nia krwi utajonej w kale o czuto $ci 10ng/ml z

kontrol g dodatni g3 w postaci ptynnej. Zamawiaj acy nie precyzuje jasno wymaganego testu.

W dniu 17.08.2015 wptynely pytania o tresci j/n:

1. Dotyczy SIWZ czes¢ | punkt 9.13.5: Czy Zamawiajgcy hie popeit pomyiki w tym punkcie odwotujac sie do



pakietéw nr 6 i 7 Grupy |l, podgrupa A, skoro wedtug innego zapisu w SIWZ Grupa Il podgrupa A jest podzielona
tylko na 6 pakietow ?

Odp: Tak, nast gpita omytka.

2. W zwigzku z poprzednim pytaniem prosimy o ponowne okreslenie do ktorych pakietow w Grupie Il podgrupa A
Zamawiajgcy wymaga dostarczenia metodyk.

Odp: Zamawiaj gcy wymaga metodyk na wszystkie pakiety z grupy Il podgrupy A od pakietu 1 do pakietu

6, na pakiety podgrupy B oraz podgrupy C bez pakiet  unr 2.

Ponadto modyfikuje si e siwz i dodaje si e pkt. 9.13.6 W przypadku przyst apienie na pakiet nr 1 podgrupy A
Zamawiaj gcy wymaga aplikacji na aparat ACCENT 300 — dokument  nr 9a.

3. Czy Zamawiajgcy wymaga Certyfikatéw Jakosci odczynnikéw rowniez do wyrobow oferowanych w pakiecie 5
(Grupa Il podgrupa A)? Jesli tak, to poniewaz nie jest to dokument standardowy - jakie informacje powinny by¢
zawarte w zgdanym dokumencie ?

Odp: Zamawiaj gcy skre sla wymoég dot gczania certyfikatu badania projektu WE — dokument 6b

W zwigzku z czym pkt. 9.13.3 otrzymuje brzmienie :  $wiadectwo kontroli jako $ci odczynnika - 6a  (w
formie oryginatu/ kserokopii potwierdzonych za zgodnos$c¢ z oryginatem przez Wykonawce w wersji papierowej
lub elektronicznej (ptyta CD) na oferowane odczynniki)  w przypadku zto zenia oferty na pakiety z grupy Il
podgrupy B.

W dniu 14.08.2015 wptynety kolejne pytania o tresci:

Dotyczy Grupa Il podgrupa A Pakiet nr 1.

1. Czy Zamawiajgcy w pozycji 5 dopusci odczynnik do oznaczania kratyniny metodg enzymatyczng?

2. Czy Zamawiajgcy w pozycji 10 dopusci odczynnik do oznaczania wapnia metodg z arsenazo?

3. Czy Zamawiajgcy w pozycji 15 dopusci odczynnik do oznaczania bilirubiny catkowitej metoda z wanadanami?
Odp pyt 1,2,3: Tak dopuszcza, je $li surowice kontrolne maj g uwzgl ednion g warto $€ metrykaln g dla w/w
metod.

4. Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ rozszerzenia formularza asortymentowo-cenowego o pozycje dotyczgce
surowic kontrolnych dla CK-MB?

Odp: Nie, Zamawiaj gcy wymaga surowic kontrolnych zawieraj  gcych poziom metrykalny CK-MB, jak w
warunkach minimalnych str. 25 siwz.

5.Czy Zamawiajacy w pozycji 27 i 28 wymaga zaoferowania wieloparametrowych surowic kontrolnych na
poziomie Li H?
Odp: Nie wymaga, dopuszcza.

6. Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania odczynnikéw w opakowaniach umozliwiajgcych bezposrednie
wstawienie ich na poktad analizatora i posiadajgcych zwalidowane aplikacje na analizator Accent-300? Jezeli tak
to czy Zamawiajgcy wymaga dostarczenia do oferty protokotu walidacyjnego?

Odp: Nie wymaga, dopuszcza.

Dotyczy Grupa |l podgrupa A Pakiet nr 6

1.Czy Zamawiajgcy dopusci odczynnik do CRP posiadajgca czuto$¢ 0,01 mg/dl i liniowo$¢ do 32 mg/dI?
Odp: Tak, dopuszcza.

2.Czy Zamawiajgcy w pozycji 4 dopusci zestaw kalibratoréw na 5 poziomach?

Wielopunktowa krzywa reakcyjna umozliwi uzyskanie bardziej precyzyjnego oznaczenia.
Odp: Tak, dopuszcza.
3. Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania odczynnika w opakowaniu umozliwiajgcym bezposrednie wstawienie
go na pokiad analizatora i posiadajgcych zwalidowane aplikacje na analizator Accent-300? Jezeli tak to czy
Zamawiajgcy wymaga dostarczenia do oferty protokotu walidacyjnego?
Odp: Nie wymaga, dopuszcza.

W dniu 18.08.2015 wptyneto pytanie o tresci;
Czy w pakiecie 4 zamawiajgcy dopusci test immunochromatograficzny pozwalajgcy na jakosciowe oznaczenie
antygenéw Giardia w prébkach katu?
Odp: Tak, dopuszcza.



W tym samym dniu wplyneto pytanie o tresci j/n:
Dotyczy pakietu nr 4 grupa Il, podgrupa B

1. Czy Zamawiajgcy w pakiecie 4( Krwinki wzorcowe do serologii transfuzjologicznej ) w pozycji 4 oczekuje
zaoferowania Standaryzowanych krwinki wzorcowe 0 Rh+ optaszczone przeciwciatami anty-D gotowych do
uzycia czy stezonych?

Odp: St ezone min. 20%.

W dniu 18.08.2015 wptynely nastepujace pytania:

grupa 1 pakiet 1

Czy Zamawiajacy dopusci podanie ceny jednostkowej za 1 szt. wyrobéw z doktadnoscig do 3 lub 4 miejsc po
przecinku? Zgodnie, bowiem z najnowszg linig orzecznictwa dopuszcza sie podawanie cen z doktadnoscig do
trzech a nawet 4 m-c po przecinku, dla wyrobéw masowych, wéwczas, cena jednostkowa jest elementem
kalkulacyjnym ceny wynikowej, a nie ceng transakcyjng (nie ma bowiem mozliwosci zakupienia jednej sztuki
koncowki, czy szkietka). (Orzecznictwo Zespotu Arbitrow — sygn. akt UZP/Z0O/0-2546/06)?

Odp: Tak, powy zsze zawiera siwz. str. 8.
poz.12 Czy zamawiajgcy dopusci bagietki z PS?

Odp: Tak, dopuszcza.
poz.13 Czy Zamawiajgcy wymaga kamer typu Fast Read 102 z akrylu z pojedynczg regularng siateczkg i poj.
celki 7ul, do analizy 10 réznych prébek moczu (10 oznaczen)?

Odp: Nie wymaga, dopuszcza.
Nastepne pytania z dnia 19/08/2015:

Pyt Czy w pakiecie 3 w poz. nr 3 dopuszczony zostanie odczynnik w amputce 5 ml?
Pyt 2 Czy w pakiecie 3 w poz. nr 6 dopuszczony zostanie odczynnik w amputce 5 m|?
Odp: Tak, dopuszcza.

W dniu 20.08.2015 wplyneto pytanie o tresci:
9.13.3 Swiadectwo kontroli jako $ci odczynnika - 6a certyfikat badania projektu WE — dokument 6b  (w

formie oryginatu/ kserokopii potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginatem przez Wykonawce w wersji papierowej

lub elektronicznej (ptyta CD) na oferowane odczynniki)
zwrotu - jesli dotyczy.
Wymaganie tgczy dwa zagadnienia: kontrole jakosci odczynnikéw i ocene ich zgodnosci.

W przypadku odczynnikéw do analizatora Accent-300 jesli chodzi o ocene zgodnosci to certyfikat badania
projektu nie ma zastosowania.

Zgodnie z ROZPORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro obowigzuje nas
paragraf 4 tego rozporzadzenia:

.8 4. Wytwdrca wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
z wykazu A i z wykazu B, innych niz wyroby do samokontroli oraz innych niz wyroby do oceny dziatania, w celu
oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem procedury deklaracji zgodnosci
WE, okres$lonej w ust. 1—5 zalgcznika nr 3 do rozporzgdzenia i sporzadza deklaracje zgodnosci przed
wprowadzeniem tych wyrob6éw do obrotu.”

Oznacza to, ze Deklaracja Zgodnosci jest odpowiednim dla odczynnikéw do Accent-300 dokumentem
potwierdzajgcym ocene zgodnosci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi.

Swiadectwa kontroli jakosci odczynnikéw, tj. Certyfikaty Analizy wystawiane s3 dla kazdej serii odczynnikéw, stad
nie mamy mozliwosci przedstawienia ich dla serii odczynnikéw, ktére bedziemy Panstwu dostarczac.
Prosimy o wyrazenie zgody na dostarczenie ich wraz z kolejnymi dostawami odczynnikow.



Odp: Pkt. 9.13.3 otrzymuje brzmienie: $wiadectwo kontroli jako $ci odczynnika - 6a  (w formie oryginatu/
kserokopii potwierdzonych za zgodnos$¢ z oryginatem przez Wykonawce w wersji papierowej lub elektronicznej
(ptyta CD) na oferowane odczynniki) w przypadku zto zenia oferty na pakiety z grupy Il podgrupy B.

W dniu 20.08.2015 wptyneto pytanie o tresci:

grupa Il podgrupa A
- pakiet nr 4 poz. 1 — Czy Zamawiajgcy dopusci testy kasetkowe?

Odp: Tak, dopuszcza.

Pakiet nr 5 poz. 3 Czy Zamawiajgcy dopusci wizualne paskowe testy immunologiczne do wstepnej jakosciowej
analizy ludzkiego moczu umozliwiajacy detekcje albuminy w stezeniach przekraczajgcych lub réwnych 20 ug/ml?
Odp: Tak, dopuszcza.

W dniu 24.08.2015 wptynely pytania o tresci:
Pytania dotyczgce projektu umowy:
Dotyczy § 2 ust. 2
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie do paragrafu sformulowania, iz ,Zamawiajgcy bedzie sktadat
zamoéwienia wedtug biezgcych potrzeb, przy czym warto$é zamowienia jednostkowego nie powinna by¢ mniejsza
niz 150 zt. netto”?

Prosbe motywujemy to tym, Zze dla zamowien ponizej 150 zt. koszty transportu na ktére sktadajg sie m.in.: koszty
opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listow przewozowych i faktury, koszty dostarczenia
towaru przez przewoznika, sg wyzsze niz warto$¢ marzy uzyskanej ze sprzedazy towaru o takiej wartosci.

Odp: Nie wyra zamy zgody na powy 2Zszy zapis.

Pytania dotycz gce opisu przedmiotu zaméwienia:

Dotyczy pakietu nr 1 grupa | pozycja 1

W zwigzku z tym, ze probowki Falcone o poj. 15 ml majg standardowo wymiar 17x120 mm, a probéwki Falcone
50 ml wymiar 30x115 mm, czy Zamawiajgcy dopusci probowki Falcone o poj. 15 ml majg standardowo wymiar
17x120 mm z podziatkg co 0,5 mm, jesli nie, to czy Zamawiajgcy dopusci probéwki Falcone 50 ml wymiar 30x115
mm z podziatkg co 2,5 mm?

Odp: Zamawiaj gcy dopu $ci Falcone o0 poj. 15 ml 17x120 mm.

Dotyczy pakietu nr 2 grupa | pozycja 2
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie powyzszej pozycji do osobnego pakietu?
Odp: Zamawiaj gcy wyra za zgod ¢ na wydzielenie.

Dotyczy pakietu nr 5 pozycja 1
Czy Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania plansz biatych czy przezroczystych?

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania plyt do oznaczania grup krwi z rowkiem usztywniajgcym, ktory
zapobiega uginaniu sie plyty i w rezultacie utatwia przeprowadzanie badahn?

Rowek usztywniajgcy podnosi komfort i bezpieczerstwa wykonujgcego test. Rowek usztywniajgcy stabilizuje
ksztalt jednorazowej pltyty uniemozliwiajgc jej odksztatcanie sie w trakcie wykonywania na niej testow, co chroni
uzytkownika przed przypadkowym wydostaniem sie probek z poszczegdlnych celek. W metodyce badania
sztywnos¢ ptyty ma bardzo duze znaczenie, bowiem w celu wtasciwego wymieszania zawiesiny i ro(wnomiernego
jej rozprowadzenia na dnie celki, ptyte lekko, kolistym ruchem w ptaszczyZznie poziomej, obraca sie. W przypadku
piyty pozbawionej rowka, czynnos¢ te jest bardzo trudno wykonag, z uwagi na gietkosc piyty.

Odp: Zamawiaj gcy dopuszcza obydwa rozwi gzania.

Ponadto Zamawiaj gcy modyfikuje si e pakiet nr 1 — odczynniki z grupy Il podgrupy B po  z. 2 Standard anty-
D amp 2-10 ml do testéw probdwkowych.

W pakiecie nr 1 poz. 28 z grupy Il podgrupy A bt  ednie podano ilo $¢: podano 200 ml, zamiast 2000 ml.
Zamawiaj gcy modyfikuje pakiet nr 6 z grupy Il podgrupa Ai s kre éla sie stowo ,ultraczute”. W zwi agzku z

czym Zamawiaj acy w pakiecie nr 6 zamawia odczynniki do oznaczani a CRP zwyklego metod a
turbidymetryczn g na aparacie ACCENT 300.



Zamawiaj gcy modyfikuje siwz - formularz oferty, pkt.2.

Now g poprawion g wersj e siwz wraz z zat gcznikami, umowami dot gcza sie do niniejszego pisma.

Powyzsze jest wi gzace dla stron z chwil g otrzymania.

Osob g do kontaktu w sprawie jest p. mgr Ewelina Wincza — kierownik dziatu zam. publicznych 075/744-
90-33.

Powyzsze informacje s g wigzace dla stron post epowania z chwil g ich otrzymania.

sporz gdzita: mgr Ewelina Wincza

Z powazaniem
Prezes Zarz adu
mgr Wiktor Krél



