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Dotyczy postepowania na: ,Dostawe odczynnikow laboratoryjnych dla SZPZOZ im. Dzieci
Warszawy w Dzickanowie Lesnym (Odezynniki do serologii transfuzjologicznej mikrometoda
kart z zelem separujgeym) ™ DZ/A45/PN/2019.

Na podstawie art, 38 ust. 1 — 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych
Zamawiajacy — SZPZ0Z im. Dzieci Warszawy w Dziekanowie Lesnym udzicla wyjasnien
tredei SIWZ na zapytania Wykonawcow.,

Pytanie nr 1

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy w ramach pakietu 1 oczekuje, aby dostawy
odbywaly sie wedlug zatgczonego do oferty harmonogramu dostaw na dany rok, ze wzglgdu na
specyfike asortymentowa niczbedng do wykonywania badan z zakresu serologii
immunotransfuzjologicznej oraz cykl produkeyjny?

Odpowiedz Zamawiajgcego: Tak, Zamawiajacy oczekuje w ramach pakietu 1, aby
dostawy odbywaly sie wedlug zalaczonego do oferty harmonogramu dostaw na dany rok,
ze wzgledu na specyfike asortymentows niezbgdny do wykonywania badan z zakresu
serologii immunotransfuzjologicznej oraz cykl produkeyjny.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajacy dopusci termin zatatwienia reklamacji wynoszacy 14 dni, co podyktowane
jest procedura producenta i jego siedziba poza granicami RP?

Odpowiedz Zamawiajgcego: Nie, Zamawiajgcy nie dopuszcza,
Pytanie nr 3

Czy w przypadku niezawierania przez produkty w swoim skladzie substancji niebezpiecznych,
Zamawiajgcy przyjmie odwiadczenie Wykonawcey, ze karta charakterystyki nie jest wymagana,
zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi?

Odpowiedz Zamawiajgcego: Tak, Zamawiajgcy przyjmie ofwiadczenie Wykonawey, Ze
karta charakterystyki nie jest wymagana, zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi.
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Pytanie nr 4

Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiajacy w zakresie pakietu | wymaga posiadania znaku CE
tvlko w przypadku wyrobow sklasyfikowanych przez producenta jako wyroby medyczne?

Odpowiedi Zamawiajgcego: Tak, Zamawiajgcy w zakresie pakietu 1 wymaga posiadania
znaku CE tvlko w przypadku wyrobdw sklasyfikowanych przez producenta jako wyroby
medyczne.

Pytanie nr 5

Prosimy o potwierdzenie czy nie doszio do omylki pisarskicj i Zamawiajgcy w zakresic pakietu
nr 1 wymaga posiadania certyfikatow jednostki notyfikowanej zgodnie z dyrektywa CE
98/79/WE dla produktéw medycznych, kiére pochodzg z listy A lub B, czyli dla pozycji 1-6, 8
? W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro — grupa pozostale — przy
przeprowadzaniu oceny zgodnosei produktu nie uczestniczg jednostki notyfikowane, produkt
natomiast, zgodnie z dyrektywa 98/79%'WE posiada deklaracjg zgodnosci CE.

Odpowiedz Zamawiajacego: Tak, doszlo do omyltki pisarskiej.
Pytanie nr 6

Czy Zamawiajacy dopusci krwinki wzorcowe do oznaczania grupy krwi oraz do screeningu
przeciwcial z terminem waznosci minimum 5 tygodm?

Odpowiedz Zamawiajgcego: Tak, Zamawiajacy dopuszeza.
Pytanie nr 7

Czy Zamawiajacy dopusci opakowania po 48 kart do oznaczamia grupy krwi noworodka
z BTA. DVI oraz grupe krwi noworodka z BTA, DVI druga seria? Czy tym samym
Zamawiajacy zwiekszy ilod¢ zamawianych opakowan?

Odpowiedz Zamawiajacego: Tak, Zamawiajgcy dopuszeza.
Pytanie nr 8

7e wzgledu na wymog zaoferowania kart / odezynnikéw bgdacego wlasnoscig Zamawiajgeego
wymagane jest, aby oferowane karty byly przewidziane instrukcja uzycia posiadane] wirowki,
w myél art. 90 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych z dnmia 20 maja 2010r., tj.
w szezegolnodei:

- rozdz. 1.1 Przeznaczenie i sposob uzytkowania:

Wiréwka [D-Centrifuge 68/68 Accu, ID-Centrifuge 12SIT i ID-Centrifuge 245 jest
urzadzeniem stuzgeym wylgeznie odwirowywaniu ID-Kart™.

-rozdz. 3.1.2. Uzycie ID-Karty:
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» W wirdwkach zezwala sig na uzywanie wylacznie 1D-Kart. Dostepne sa nastepujace typy kart:

ID-Karty z zelem. ktory zawiera specyficzne przeciwciala w celu okreélenia antygenow
ervtrocytow (antygenow grup krwi i innyvch rzadkich antygenow);

ID-Karty z zelem, ktore zawieraja globuline anty-ludzka (mono-/polyspecyfic do wykrywania
antycial, identyfikacji antyciala, testu tolerancji i okreélenie bezposredniego testu Coombsal;

ID-Karty z neutralnym zelem w celu ustalenia kontroli w surowicy, NaCl i testu enzymu™?

OdpowiedZ Zamawiajgcego: Tak, wymagane jest, aby oferowane karty byly przewidziane
instrukeja uZycia posiadanej wirdwki, w mysl art. 90 ust. 1 Ustawy o wyrobach
medyeznyeh z dnia 20 maja 2010, tj. w szezegdlnosci:

- rozdz. 1.1 Przeznaczenie i sposob uizytkowania:

»Wirowka ID-Centrifuge 65/65 Accu, ID-Centrifuge 12511 i ID-Centrifuge 245 jest
urzgdzeniem shuzgeym wylgeznie odwirowywaniu ID-Kart™.

-rozdz. 3.1.2. Uiycie ID-Karty:

» W wirdwkach zezwala si¢ na uzywanie wylacznie ID-Kart. Dostgpne sg nast¢pujgce typy
kart:

ID-Karty z Zzelem, ktory zawiera specyficzne przeciwciala w celu okreslenia antyvgendw
ervtrocytow (antygendw grup krwi i innych rzadkich antygenow);

ID-Karty z zelem, ktore zawieraja globuling anty-ludzka (mono-/polvspecyfic do
wykrywania antycial, identyfikacji antyciala, testu tolerancji i okreélenie bezposredniego
testu Coombsa);

ID-Karty z neutralnym elem w celu ustalenia kontroli w surowicy, NaCl i testu enzymu”
Pytanic nr 9

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy w pozyeji | wymaga kart o profilu
AB.ABDVI+ctl, BTA, a w pozycji 2 o profilu: A, B,AB,DVI-ctl, BTA?

Odpowiedz Zamawiajacego: Tak, Zamawiajgcy w pozyeji 1 wymaga kart o profilu:
ABAB,DVI+,ctl, BTA, a w pozyeji 2 o profilu: A,B,AB,DVI-ctl, BTA.

Pytanie nr 10

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wszystkie profile kart byly dostepne na jednej karcie — gotowe
do uzycia (odezynniki fabrycznie naniesione na kolumny przez producenta)?

Odpowiedz Zamawiajgcego: Tak, Zamawiajgcy wymaga, aby wszystkie profile kart byly
dostgpne na jednej karcie — gotowe do uzycia (odezynniki fabrycznie naniesione na
kolumny przez producenta).
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Pvtanie nr 11

Zapvtanie do wymagania SIWZ: Pozytywna opinia polskiej jednostki notyfikowanej dla
ofertowanej mikrometody- tak 30pkt.nie — Opkt.Czy Zamawiajacy wymaga zalgczenia do
oferty opinii IHi'T z Warszawy".

Odpowiedz Zamawiajgcego: Tak, Zamawiajacy wymaga.
Pyvtanie nr 12

Zamawiajacy wymaga opinii polskicj jednostki notyfikowanej dla oferowanej mikrometody.
Jednostka notyfikowana w Polsce jest tylko i wylgeznie PCBC SA 2 siedzibg w Warszawie
Jednostka ta nie opiniuje odczynnikow, ktore sa certyfikowane przez inng jednostke
notyfikowang z obszar UE np. TUV Niemcy. Czy Zamawiajacy dopusci dokument
potwierdzajacy zgodnoéé wyrobu 7z wymogami czyli certyfikaty i deklaracje CE z innej
jednostki notyfikowane] z obszaru UL.

Odpowiedz Zamawiajacego: Tak Zamawiajagcy wymaga, opinii polskiej jednostki
notyfikowanej dla oferowanej mikrometody.

W celu zapewnienia prawidlowej walidacji odczynnikéw i sprzetu, THIT zaleca sig by
wymienne stosowanie testow i wiréwek pochodzacych od réznych producentow muszy
byé potwierdzone pozytywng opinia, ze czulo$¢ i swoistos¢ metody jest rownowaizna
7 zastosowaniem systemu zamknigtego. Wszystkie testy stosowane w diagnostyce
immunologii krwinck czerwonych musza byé oceniane przez IHIT i uzyskaé pozytywna
opinig.

Pytanie nr 13

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie kart 8 kolumnowych kompatybilnych
Z wymienionym w siwz sprzgtem?

Odpowiedz Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Pytanie nr 14

Czy mozna zaoferowaé wirdwke i inkubator do oferty w ramach dostaw odczynnikow i kart
czyli nowy system innego producenta kompatybilnego z zaoferowanymi kartami
i odezynnikami co pozwoli Zamawiajacemu na otrzymanie oferty nie tylko z jedne]
firmy{DiaHem )7

Odpowiedz Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Pytanie nr 15

Czy mozna zaoferowaé mnigjsze opakowania kart i inne ilosci opakowan niz wskazano w siwz
w pozycjach od 1 do 57

Odpowiedz Zamawiajgcego: Zamawiajacy wyraia zgode.
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Pytanie nr 16

Czy Zamawiajacy dopusei dostawy zgodnie z harmonogramem dostaw zatgezonym do oferty
z zapewnieniem ,Ze dostawy na cito beds odbywaly sig¢ w czasie 5 dni roboczych?

Odpowiedz Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraZa zgode.
Pytanie nr 17

Poniewaz Zamawiajacy wymaga dla pozycji nr 7 zewngtrzna kontrola jakosci certylikatu
jednostki notyfikowanej zgodnie z Dyrektywa 98/79/WE prosimy o wyjasnienie czy nic doszio
do omyiki pisarskiej i wymagania dotyczg pozycji nr 8 a nie pozycji nr 77Zewngtrzna kontrola
jako$ci nie podlega Dyrektywie 98/79%WE o wyrobach medycznych do diagnostyki tylko
innym wymaganiom norm europejskich.

Odpowied# Zamawiajacego : Tak, doszto do omylki pisarskiej wymagania dotyczg pozycji
nr 8.

Pytanie nr 18

Czy Zamawiajacy pozwoli na zaoferowanie kontroli zewnetrznej z IHIiT Warszawa.
Odpowiedz Zamawiajacego: Zamawiajacy wyraia zgode.

Pytanie nr 19

Poniewaz Zamawiajgcy w siwz wskazuje znak towarowy 1 marke sprzetu tj. wiréwka do kart
ID — Certiguge 68, inkubator do mikrokart ID — Inkubator 37SI prosimy o dokonanic zmiany
siwz poprzez dopuszezenie wyrohéw rownowaznych ze wskazaniem definicji réwnowaznosei.

Odpowiedz Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie wyraza zgody, wymieniony sprzgt jest
wlasnoscig Szpitala.

Pytanie nr 20

Czy Zamawiajacy dopusci opinie innej jednostki niz DiaMed ( producent sprzetu) lub [HIT
o kompatybilnosci zaoferowanych kart z posiadanym sprzgtem zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Rozwoju o dokumentach wymaganych w postgpowaniach przetargowych.
Uzasadnienie: Zamawiajacy wymaga zalgczenia do oferty opinii DiaMed czyli
dotychezasowego dostawey(Zamawiajacy otrzymuje od wielu lat tylko jedng ofert¢ od tego
wykonawcy). W ten sposob stawia DiaMed w uprzywilejowanej pozycji, poniewaz sami sobic
wystawiaja opinie. Inny wykonawca musi wejs¢ w porozumienie z DiaMed co jest
niemozliwym do zrealizowania z przyczyn konfliktu intereséw lub skorzysta¢ z odplatnej
ustugi THiT Warszawa. Jednostka THiT wykonuje opinie za okolo 8 tys. netto w czasie 6
miesiecy zatem nie dosé, ze jest to opinia odplatana to nicmozliwa do pozyskania do daty
zlozenia oferty.
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Wymaganic zatem opinii DiaMed lub IHIiT jest zaoporowe czyli nikt tylko DiaMed moze
zlozyé oferte co nie jest zgodne z art.7 .art. 29 Pzp, poniewaz postgpowanic ma charakter
dedvkowany w celu wyboru okreslonej marki spoza terenow UE co jest niezgodne z Dyrekiywa
Klasyerna. Ograniczenie dostgpu do rynku producentow z UE jest niezgodne z ustawg Pzp,
Dyrektywa Klasyczna, Kodeksem Cywilnym, art. 15 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993r.
o zwalczaniu nieuczeiwej konkurenc)i.

Dlatego wnosimy o odstapicnie od wymagania opinii DiaMed oraz pozwolenie dostarczenia
innych dowodéw kompatybilnosei zaoferowanych kart do systemu [D DiaMed, co pozwoli
Zamawiajacemu pozyskaé 2 ofert konkurencyjne a nie tylko jedna jak dotychczas. Mamy
nadzieje, ze powyzsze argumenty sa na tyle przekonujace, ze zostanie zmieniona siwz 1 tym
samym zostanie zachowana konkurencyjno$é postgpowania przetargowego. Naszym celem jest
wskazanie _ze jedna oferta ta niekoniecznie najlepsza jakos¢ wyrobow i najkorzystniejsza cena
UMowy.

Odpowiedi Zamawiajgcego: Nie, Zamawiajacy nie wyraia zgody.

W celu zapewnienia prawidlowej walidacji odczynnikéw i sprzetu, THIiT zaleca si¢ by
wymienne stosowanie testow i wirdwek pochodzacych od réznych producentéw muszg
byé potwierdzone pozytywna opinig, ze czulo$é i swoistos¢ metody jest rownowaina
z zastosowaniem systemu zamKknigtego., Wszystkie testy stosowane w diagnostyce
immunologii krwinek ezerwonych musza by¢ oceniane przez THiT i uzyskaé pozytywny
opinie.
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