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Wykonawcey wszyscy

biorgcy udzial w postepowaniu

Dotyczy: Postgpowania o udzielenia zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe Odczynnikéw do badan krwi .

BZP nr 612570-N-2018




Wymaganie siwz

Uzasadnienie zmiany

1.Pozycja 6: Potwierdzenie grupy krwi noworodka w
zakresie A-B-D(VI-).
Wymoég pkt 4 w uwagach: siwz inne klony niz w pozycji 5

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 09-czerwca 2018 potwierdza
si¢ grupe krwi noworodka drugim klonem
lub takim samym klonem lecz innej serii.
(cytat z pisma [HIT: badanie wykonuje sie
na 2 seriach odczynnikéw lub klonach
odczynnikéw anty-A ,anty-B oraz na dwoch
anty D z tym ,ze jeden z nich musi wykrywac
stabe anty-D (DVI+))

Podobnie jak dla pacjentow.

W poprzednim postgpowaniu byt opis ktory
spetniata nasza fima i konkurencja cytat:
Potwierdzenie grupy krwi druga seria lub
inne klony niz w pkt. 415 Odczvnnik Anty D
wvkrywajgev odmiang DVI Czyli
dopuszczono karte A-B-D VI+

Zapytanie 1 Czy Zamawiajacy dopusci karte A-B-D VI- innej serii niz w pozycji 5 do potwwrdzema

grupy krwi noworodka ?

Zapytanie 2 Czy Zamawiajacy dopusci karte A-B-D DVI+ z innymi klonami gdzie anty-D DVI+ bedzie

wykrywato stabe anty-D VI do potwierdzenia grupy krwi noworodka co bedzie zgodne z
przepisami [HiT i Ministerstwa Zdrowia na podstawie wytycznych WHO .

Zapytanie 3 czy w pozycji 5 mozemy zaoferowaé karte do badania krwi noworodka zgodnie z

ABDVI+/ABDVI+ (inny kion).

wymaganiem IHiT czyli A-B-D(VI-)-D(VL-) ctr BTA natomiast w pozycji 6 kartg

Wymaganie: Dostawa odczynnikéw krwinkowych, oraz
wrazliwych na temperature transportem monitorowanym
pod wzgledem temperatury w zakresie 2-8° C potwierdzona
wydrukiem, wydruk z wykonanych dostaw jako zalgcznik
do dostawy.

1.0dpowied? o pytan pozycja: 6 (1-3)

Zamawiajgcy wymaga, aby pierwsza seria badan grupy krwi

noworodka tj.pozycja nr 5 wykonywana byla w zakresie A-B-
D(VIH) kontrola BTA ,pozycja nr 6 pozostaje bez zmian-
przepraszamy za pomytke.

Mozemy dostarczy¢ po dostawie . Po
dostawie dane (wskazniki temperatury sa
przekazywane do systemu , generuje si¢
elektroniczne zestawienie ktore przesylamy
do klienta ) . Nie ma mozliwosci wraz z
dostawg wydruku. Kurier nie wozi drukarki
ze soba. Wszystko odbywa sie
elektronicznie. Mozemy przesta¢ wydruk na
fax lub wskazany adres email.




Zapytanie 3 Czy Zamawiajacy dopusci aby wydruk zakresu temperatur byt dostarczony po dostawie w
formie elektronicznej na wskazany fax lub email ? .
Odp. TAK.

Zapytanie nr 4 | Czy dostawa moze odbywa¢ si¢ zgodnie z zaleceniami producenta?

il

Odp. TAK ,oraz opisem okreslonym w SIWZ.

Wymaganie 1: Mikrokarty muszg by¢ kompatybilne z
posiadang przez Zamawiajacego aparaturg: wirowka
ID-Centrifuge 6S oraz pipety mulitdozujace do
mikrokart ID-Pipetor-FP4,ID-Pipetor FP-6 ,do oferty
nalezy dolgczy¢ odpowiednie oswiadczenie.

DiaMed nie pozwala na stosowanie kart i
odczynnikéw innych producentow.
Zamawiajgcy jest uzalezniony od DiaMed
posiadajgc sprzgt ich produkcji bowiem moze
spotka¢ si¢ z odmowa serwisu lub innym

represjami jesli bedzie stosowal kompatybiine
karty zelowe innego producenta.

‘pozycja nr 11

Walidacja posiadanego sprzetu:

1 Wirdwka :ID-Centriflige 6S-2 szt

2.Pipeta multidozujaca: ID-Pipetor FP-6-1 szt
3.Pipeta multidozujaca: ID-Pipetor FP-4-2 szt

Mozemy podja¢ si¢ walidacji sprzetu
wymienionego poniewaz parametry techniczne i
zasady walidacji sprzgtu DiaMed s takie same
jak niemieckiej firmy MTC ktorego jestesmy
przedstawicielem w Polsce . Jednakze nie
chcemy aby Zamawiajacy i nasza firma byla w
przysztosci atakowana przez producenta
DiaMed

Zapytanie 5

Czy wykonawca inny niz DiaMed moze zaproponowac¢ zestaw do mikrometody (sprzet)
tego samego producenta co odczynniki i karty w cenie oferty ze spelnieniem wymagania
serwisu bezplatnego autoryzowanego w ramach umowy wraz z przeszkoleniem
personelu?

Odp. Kazidy Wykonawca moze zaproponowac odczynniki i karty kompatybilne ze sprzgtem,
ktory posiada Zamawiajgcy.

Pytanie 6

Czy wykonawca inny niz DiaMed moze zaproponowa¢ zestaw do mikrometody (sprzet)
tego samego producenta co odczynniki i karty w cenie oferty ze spelnieniem wymagania
serwisu bezplatnego autoryzowanego w ramach umowy wraz z przeszkoleniem
personelu?

Proponujemy wiréwki 2 sztuki oraz 4 pipetory ( sprz¢t nowy) LUB wiréwke 1 szt
inkubator 1 szt i4 pipetory pod warunkiem ,ze metodyka si¢ nie zmieni ?

Prosimy o akceptacje jednej z opcji proponowanej lub wskazanie innej aby unikna¢
konfliktu.

Odp. Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane metodyki badan, ani dostawy innego
sprzetu.

Zapytanie 7

Prosimy o doprecyzowanie czy oswiadczenie o kompatybilnosci ma ztozy¢ wykonawca ?

Odp. Oswiadczenie ma byé wystawione przez producenta posiadnego przez
Zamawiajacego sprzetu (wskazanego w SIWZ), i potowierdzaé mozliwos¢ ugycia
oferowanych mikrokart z tym sprzetem.




Zapytanie nr 8

Prosimy o potwierdzenie wymagan siwz: Czy zamawiajacy zaakceptuje serwis innej
firmy niz DiaMed zgodnie z opinia Ministerstwa Zdrowia ktéry bedzie w pelni
odpowiedzialny za sprawnos¢ sprzetu i serwisowanie .

Odp. Zamawiajgcy wymaga autoryzowanego przez producenta serwisu.

Pozycja 9 Mat

erialy do kontroli Zamawiajacy wymaga tylko dla tej pozycji oznaczenia CE

wewngtrzlaboratoryjnej (osocze i krwinki) przez jednostke notyfikowang. Tylko DiaMed od roku 2018

posiadajgca de

certyfikatem jed

klErach zgodnosci z oferuje zestaw do kontroli odczynnikéw z CE z numerem
ostki notyfikowanej jednostki notyfikowanej. Jednoczesnie oferuje koncowki do
pipet dedykowane do systemu bez CE. Zgodnie z ustawa o
wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r 1 art. 9
Dyrektywy 98/79/WE to producent okresla sciezke
certyfikacji .

Narzucanie sposobu certyfikacji produktu ktory znajduje si¢
w obrocie jest niezgodne z Dyrektywa 98/79/WE ,ustawa o
wyrobach medycznych art. 7 Pzp oraz Rozporzadzeniem
Ministra Rozwoju z dnia 26-07-2016r

Produkt nie bierze udziatu w diagnozowaniu pacjenta tylko
stuzy do walidacji kart zelowych . Zatem nie nie posiada
znaczenia diagnostycznego dla pacjenta . Kontrola sluzy jak
sama nazwa wskazuje do kontroli wewnetrznej czyli kart i
odczynnikow, a wyniki mogg by¢ uzyte np. na potrzeby
reklamacji towaru. Przy czym za jakos$¢ odpowiada zgodnie
z siwz i umowa wykonawca i producent na rowni.

pytanie

Prosimy o dokonanie sprostowania dla pozycji 9 poprzez wymaganie zgodnosci z ustawg o
wyrobach medycznych tak jak dla pozostalych pozycji. Czyli uJednollceme wymagan dla
pozycji 9 tak jak dla pozosta}ych pozycji co bedzie zgodne z wymaganiami okreslonymi w
zalaczniku nr 6 do siwz oraz wymaganiami umowy § 1 pkt 3 ( zalacznik nr S do siwz)

Pytanie

Czy zestaw ( poz 9) moze by¢ sklasyfikowany dowolnie przez producentd a jednostka
notyfikowana ma wzia¢ udzial w potwierdzeniu zgodnosci z normami zgodnie z Dyrektywa
98/79/WE czyli posiada¢ deklaracje potwierdzona przez Jednostke notyfikowana?

Pytanie

Poniewaz z godnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20,05,2010r oraz art. 9 Dyrektywy
98/79/WE to producent odpowiada za kwalifikacje ,klasyfikacje wyrobu i wybiera sposob
oznakowania CE

Czy zamawiajacy zaakceptuje aby produkt byt dopuszczony do obrotu na podstawie znaku
zgodnosci CE i zgloszenia do Urzedu Rejestracji Wyrobéw Medycznych skoro od 8 lat jest w
obrocie ?

Pytanie

Czy pozycja nr 9 moze by¢ wytworzona przez 1nnego producenta niz zaoferowane karty i
odczynniki?

Wymaganie

Zestawy kontrolne wewnetrzne i

Wszystkie odczynniki musza pochodzi¢ od jednego producenta zewngtrzne nie sa czgscig analizy
zapewniajac waljdacje metody. diagnostycznej systemu.

Zapytanie

Czy pozycjanr 9 i 10 moze pochodzi¢ od innego producenta niz karty i odczynniki czyli
posiada¢ inne logo pod warunkiem ,ze bedzie dedykowane do zaoferowanych kart?

Opis: poz.nr9

-Kontrola dzienna zawierajaca ! Zgodnie z wytycznymi Ministerstwa Zdrowia rozdzial




przeciwciala anty-D (0,05 IU/ml) jak i anty Fya 8.1.2.3 zestaw ma by¢ oznakowany CE ( bez narzucania

sposobu certyfikacji ) oraz jedna z probek posiada
przeciwciata np. anty-D ,anty-Fya. Zestaw moze
zawiera jedne z wymienionych przeciwcial ( stabe anty-
D jest rownowazne do stabego Fya) a nie oba
jednoczesnie .

Dopuszcza si¢ aby zestaw zawieral przeciwciata antu-D
lub Fya oraz anty-K lub anty K

pytanie Czy Zamawiajqcy potwierdza ,ze rozwigzaniem rownowaznym dla pozycji 9 bedzie zestaw
kontrolny zgodny z zaleceniami IHiT czyli jedna probka bedzie zawieraé przeciwciata anty-D
lub anty- Fya zgodne z wymaganiami w serologii oraz anty- K lub anty-E ( Obwieszczenie
Ministra Zdrowia do ktérego zalgcznikiem jest publikacja IHiT pkt 8.1.2.3 , pkt 8.1.10.3)
pytahie Do ktérych pozycji bedzie stosowany zestaw poz 9 ?
pytanie Prosimy o wskazanie rozwigzania rownowaznego dla pozycji 9
b iy
Odpowieds do pytari 7 poz.nr:9
Zamawiajgcy wymaga ,aby zaoferowana kontrola posiadata odpowiednie certyfikaty i byla
zgodna z wszystkimi przepisami obowigzujgcymi w tym zakresie.
& L i
1
c
Pozycja nr 10 KQntréla zewngtrzna Zamawiajgcy wymaga ustuge kontroli badan. Zatem
migdzynarodowa od III kw. 2018 (co kwartat) wymog aby byla wytwarzana przez producenta
potwierdzona certyfikatem z wpisaniem wynikow zaoferowanego systemu stoi w sprzecznosci z definicja
online uslugi. Usluga jest kazda dzialalnoscia lub korzyscia nie
majgcg charakteru materialnego Przez §wiadczenie
ustug, o ktorym mowa w art. 5 (Dz.U.2017.0.1221]
t.j. - Ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od
towarOow i ustug) zakres przedmiotowy ustawy ust. 1 pkt
1, rozumie si¢ kazde $wiadczenie na rzecz osoby
fizycznej, osoby prawnej lub jednostki organizacyjne;j
niemajacej osobowosci prawnej, ktore nie stanowi
dostawy towaréw w rozumieniu art. 7 ...
pytanie 1 Zamawiajacy wymaga aby kontrola pochodzita spoza granic UE (migdzynarodowa), a

wskazanie pochodzenia ustugi jest niezgodne z art. 7 Pzp, dlatego wnosimy o dopuszczenie
kontroli miedzynarodowej bez znamion marki producenta kart i odczynnikow

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017r. w sprawie
wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi oraz zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla
medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych kazde laboratorium
immunologii transfuzjologicznej powinno bra¢ udziat w zewnetrznej kontroli jakosci 4 razy w
roku (brak wskazania miedzynarodowej). Pelnigce nadzor merytoryczny nad laboratorium
RCKiK kontroluje, czy pracownia bierze udzial w zewngtrznej ocenie jakosci badan. Certyfikat
potwierdzajacy uczestnictwo pracowni serologii w programie zewngtrznej oceny jakosci musi
by¢ wydany przez organizatora programu, a nie przez producenta odczynnikdw, przy uzyciu
ktorych jest badany materiat kontrolny. Dlatego tez, RCKIK ( pismo do wgladu ) nie
wymaga aby kontrole wykonywa¢ przy uzyciu materialu kontrolnego okresionej firmy,
ani aby to byl material kontrolny dostarczany przez producenta odczynnikow, przy
uzyciu ktérych wykonuje si¢ rutynowe badania.




2.Whniosek o
zmiane

Whioskujemy o dopuszczenie mozliwo$ci zaoferowania w pozycji 10 ustuge kontroli
wykonywanych przez IHiT w Warszawie, jako przeprowadzonej przez uprawniony podmiot -
laboratorium certyfikowane do wykonywania tego typu badar .
Czyli pochodzenia odmiennego niz zaoferowane odczynniki i mikrokart, krwinki z uwagi
na fakt ,ze pozycja 10 nie jest czeécia ,,Systemu” badawczego/diagnostycznego tylko
kontrola personelu.

Zapytanie 3

Czy w pozycji 10 mozna zaoferowa¢ ushuge uczestniczenia w programie migdzynarodowym
innej marki niz producent kart i odczynnikéw ?

Zapytanie 4

Czy w pozycji 10 Zamawiajacy wymaga udzialu w zewnetrznym programie kontroli badan
zgodnie z wytycznymi Ministerstwa Zdrowia w zakresie ABO i Rh czyli ustugi?

Zapytanie 5

Czy sprawdzian ma byé akredytowany zgodnie z wymaganiami ISO 17043 aby speinic
wymagania?

Odpowiedzi do pytan dotyczqcych pozycji nr 10 kontrola zewnetrzna (1-5)

Zamawiajgcy nie precyzuje podmiotu uprawnionego do przeprowadzenia kontroli, kontrola
zewnetrzna laboratoryjna musi by¢ przeprowadzona przez podmiot do tego uprawniony i
potwierdzona stosownym certyfikatem.

Zapytanie do
siwz

Prosimy o doprecyzowanie: Czy wszystkie produkty majace styczno$¢ z krwig pacjenta
musza posiadaé¢ CE zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r .

Odp. Zamawiajgcy wymaga aby wszystkie oferowane produkty, spetnialy wymagania
odpowiednich przepiséw prawa.




