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Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu nicograniczonego na dostawe podtozy
do hodowli drobnoustrojéw oraz najem aparatu do monitoringu posiewow krwi i ptyndw ustrojowych,
nr sprawy NZZ/27/D/15

Wszyscy Wykonawcy
ODPOWIEDZ NA ZAPYTANIE

Dziatajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r. (Dz.
U. z 2013 r. poz. 907 z p6z. zm. ) w zwiazku z pytaniami zadanymi przez wykonawcoOw w toku postgpowania
o udzielenie zamowienia publicznego Zamawiajacy udziela wyjasnien:

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby ulotki, materialy informacyjne zostaly zatagczone do oferty osobno w formie
ksigzkowej podpisane tylko na pierwszej stronie lub na ptycie CD ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2
Czy z uwagi na brak mozliwo$ci identyfikacji tozsamosci osoby dzwonigcej, czy Zamawiajacy wyraza zgode na
sktadanie zaméwien faxem lub mailem?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane terminu dostawy najmowanego sprzetu do 30 dni roboczych? Uzasadnienie:
oferowany sprzet jest sprowadzany spoza kraju, dlatego istnieje konieczno$¢ przeprowadzenie odprawy celnej i
dokonania przegladu aparatu, co uniemozliwia wywigzanie si¢ oferenta z terminu 14-u dni na dostawe sprzgtu.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 4

Z uwagi na fakt , ze na naszym rynku obecnie nie istnieja obecnie dostawcy, ktérzy w swojej ofercie posiadaja
specjalne podtoza pediatryczne do hodowli drobnoustrojow z ptyndéw ustrojowych, czy Zamawiajacy dopusci
podtoze pediatryczne umozliwiajagce hodowle drobnoustrojéow z matej objetosci krwi ? Mozliwos¢ uzyskania wzrostu
zarowno bakterii tlenowych jak i beztlenowych z ptynéw ustrojowych istnieje dla pozostatych oferowanych podtozy.
Ponadto zgodnie z zapisem Art.90 pkt 1, Rozdzial 11 Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. ,
Uzytkownik wyrobu zobowigzany jest do przestrzegania instrukcji uzywania opracowanej przez producenta, a wigc
stosowania butelek pediatrycznych wytacznie do posiewu krwi.

Odpowiedz:
Zgodnie z aktualng wiedza Zamawiajacego na polskim rynku sa dostepne podloza pediatryczne przeznaczone do
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hodowli krwi i ptynow ustrojowych zgodnie z czym Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ. Ustawa 0 wyrobach
medycznych, ani zaden wydany na jej podstawie akt wykonawczy nie nadaje Zzadnemu dokumentowi charakteru
wylacznej informacji o zastosowaniu wyrobu medycznego, jak tez nie wskazuje na Zzaden zamknigty katalog
dokumentow okreslajgcych zastosowanie wyrobu medycznego, zarowno w Art.8 i Art. 59 i 60 Ustawy o Wyrobach
Medycznych Ustawodawca wprost dopuszcza postuzenie si¢ przez wytworce rowniez materiatami promocyjnymi celem
wykazania zastosowania wyrobu medycznego stwierdzajac, ze dokumenty te nie moga by¢ ze soba sprzeczne.

Pytanie 5

Czy w celu potwierdzenie wymogoéw postawionych podtozom do hodowli drobnoustrojow wymienionym w punkcie 1-
5, Tabela A, Zalacznik nr 1 SIWZ — Zamawiajacy wymaga dotaczenie metodyki producenta thumaczonej na jezyk
polski? Jedynie dotaczenie do oferty metodyki producenta umozliwia Zamawiajacemu weryfikacje sktadanych ofert z
wymaganiami stawianymi w SIWZ. W przypadku gdy Zamawiajacy wymaga dotaczenia tego rodzaju dokumentu do
juz podpisanej Umowy pozbawia si¢ mozliwosci obiektywnej oceny ofert i potwierdzenia spetnienia parametréw
granicznych wymaganych w SIWZ przez Oferentow.

Metodyka/instrukcja uzycia zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (DZU nr 16 poz. 75)
;zatgcznik nr 1 :Wymagania zasadnicze dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, cze$¢ 2 pkt. 8 -Informacje
dostarczane przez wytworce pkt 8.7, jasno okresla, ze instrukcja przygotowana przez wytworcg ma zawiera¢ zgodnie
pkt. 6 ,,rodzaj probki, jakiej nalezy, uzy¢, oraz specjalne warunki jej pobierania...”itd)

Cytowane Rozporzadzenie o wymaganiach zasadniczych oraz polska Ustawa z dn. 20.05.2010 o wyrobach medycznych
sa przeniesieniem wprost przepisdéw Unijnych tj. Dyrektywy 98/79 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro. Odnosza si¢ wigc do wszystkich, bez wyjatku wyrobow medycznych IVD wprowadzanych do obrotu i uzywania
na teranie UE. Tak wiec tylko oryginalna metodyka/instrukcja uzycia producenta zgtaszana wraz z wyrobem do
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych ,Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych stanowi dokument na
podstawie ktorego Zamawiajacy moze bezpiecznie przygotowaé procedurg diagnostyczng .

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga dostarczenia wraz z oferta metodyk. Weryfikacji stawianych w SIWZ warunkéw dokona na
podstawie dokumentoéw/ deklaracji producenta dostarczonych wraz z pierwsza dostawa towaru.

Ustawa o wyrobach medycznych, ani Zaden wydany na jej podstawie akt wykonawczy nie nadaje zadnemu
dokumentowi charakteru wytacznej informacji o zastosowaniu wyrobu medycznego, jak tez nie wskazuje na zaden
zamkniety katalog dokumentow okreslajacych zastosowanie wyrobu medycznego, zardéwno w Art.8 i

Art. 591 60 Ustawy o Wyrobach Medycznych Ustawodawca wprost dopuszcza postuzenie si¢ przez wytworce rowniez
materialami promocyjnymi celem wykazania zastosowania wyrobu medycznego stwierdzajac, ze dokumenty te nie
moga by¢ ze soba sprzeczne.

Pytanie 6

Czy Zamawiajacy Wyraza zgode na odstapienie od wymogu zaoferowania w pozycji 6 Tabeli asortymentowej oraz w
punkcie 4 Parametrow granicznych podilozy : ,Podloza do hodowli i detekcji wzrostu drobnoustrojow
sfagocytowanych...” i dopuszcza wyceng¢ rownowaznych butelek beztlenowych? Podloza takie posiada w swojej
ofercie tylko firma Becton Dickinson (przedstawiciel DiagMed). Taka konstrukcja zapotrzebowania $wiadczy o
dokonaniu wyboru oferenta jeszcze przed czasem sktadania ofert i jest naruszeniem Ustawy Zamédwien Publicznych.
Powyzszy wymog powinien by¢ parametrem ocenianym a nie wymaganym, uniemozliwiajagcym ztozenie oferty innym
niz wymieniony wykonawca.

Drobnustroje sfagocytowane jak sama nazwa wskazuje sg zamknigte w komorkach i wyhodowanie tego rodzaju
drobnoustrojow jest niezwykle trudne w warunkach laboratorium na standardowych podiozach .(bakterie typu
Mycoplasma czy Chlamydia nie sa hodowane na podtozach klasycznych ,ich hodowle prowadzi si¢ najczeSciej
metodami niestandardowymi ). Inne drobnoustroje sfagocytowane jak np. Pseudomonas —bakteria bezwglednie tlenowa
hodowana jest w bogatych podtozach tlenowych .Odzysk innych drobnoustrojow typu gronkowce, czy paciorkowce

uzyskuje si¢ w bogatych podtozach beztlenowych .

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ. Podtoza do hodowli i detekcji drobnoustrojow _sfagocytowanych zwigkszaja
szans¢ na uzyskanie pozytywnych wynikéw hodowli zwlaszcza w przypadkach kiedy uzyskujemy ujemne wyniki
badan z uzyciem podtoz standardowych. Zgodnie z aktualng wiedza nie tylko bakterie nalezace do rodzaju Mycoplasma
i Chlamydia, ale takze drobnoustroje powszechnie wystepujace i uznawane za patogeny zewnatrzkomorkowe moga
umiejscowi¢ si¢ wewnatrz leukocytow. Coraz wigcej doniesien naukowych przedstawia dowody na witasnie takie
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umiejscowienie wewnatrzkomoérkowe zywych drobnoustrojow takich jak pateczki z rodziny Enterobacteriaceae,
gronkowce czy paciorkowce. Mozliwo$¢ weryfikacji badan falszywie ujemnych ( z uzyciem tylko butelek
standardowych z inhibitorami antybiotykéw u pacjentdow z objawami sepsy jest sprawa priorytetowa umozliwiajaca
odzysk drobnoustrojow i ich identyfikacje oraz okre$lenie wrazliwo$ci na antybiotyki, a tym samym uratowanie cho¢by
jednego zycia wigce;.

Ponadto Zamawiajacy jako Szpital Uniwersytecki ksztalci i edukuje przysztych diagnostow, lekarzy, specjalistow
mikrobiologdw i ma obowiazek przedstawiac rozne mozliwosci skutecznej diagnostyki opartej na najnowszych
doniesieniach i najbardziej aktualnej wiedzy.

Nie sposob na etapie klinicznym oceni¢ czy mamy do czynienia z zakazeniem wywotanym przez bakterie
zewnatrzkomorkowe czy wewnatrzkomorkowe, tak wiec unaocznienie i wdrazanie wszystkich mozliwosci
diagnostycznych jest sprawa bezsprzeczna i priorytetem dla Szpitala Uniwersyteckiego jako jednostki edukacyjne;j i
akredytowanej, ktorej najwyzszym celem jest dobro chorych pacjentdéw i ich skuteczne leczenie. Wiadomo, ze w
przypadku sepsy kazda godzina zwloki dramatycznie zmniejsza szanse pacjenta na przezycie zatem zastosowanie w
diagnostyce podt6z uwalniajacych drobnoustroje sfagocytowane jest jedynym rozwigzaniem w diagnozie czynnika
etiologicznego odpowiedzialnego za sepse (tzw. seps¢ niemg). Dzigki temu mozna skutecznie i szybko podjaé
najbardziej wtasciwa decyzje terapeutyczna dotyczaca skutecznego leczenia pacjenta.

Pytanie 7

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie w pozycji 7 (oraz punkt 5 parametréw granicznych podlozy) podlozy
do hodowli bakterii i grzybéw w jednej butelce? Zastosowanie takiego rozwiazania pozwala na jednoczesne wykrycie
bakteriemii i fungemii a jednocze$nie optymalizuje koszt badania — zamiast dwoch butelek, Zamawiajacy stosuje jedna
butelke, a wigc obniza koszt badania o polowg. Jak donosi literatura oraz wieloletnie doswiadczenie uzytkownikow
systemoéw BacT/Alert odzysk np. grzybow drozdzopodobnych w oferowanych podtozach wynosi okoto 100% przy
czasie inkubacji od 18-45 godzin.

Opis przedmiotu zamowienia W tym pkt-cie Specyfikacji asortymentowo-cenowej wyklucza ztozenie oferty przez
inne firmy oferujace systemy do posiewow krwi i innych jatowych plyndéw ustrojowych na rynku polskim oprocz firmy
Diagmed oferujacej aparaty BACTEC produkowane przez Becton Dickinson.

Z uwagi na to, ze pozostate firmy maja w swojej ofercie uniwersalne podtoza tlenowe przeznaczone zaré6wno do
hodowli bakterii jak i grzybow, co zostato zwalidowane przez producentéw i potwierdzone wpisem do instrukcji
uzywania (w zalaczeniu). Ponad to mozliwos¢ wyhodowania grzybow z takich podtozy jest potwierdzana przez ich
uzytkownikow przez publikacje w pismiennictwie (w zalgczeniu zestawienie przyktadowych grzybéw hodowanych z
tlenowych podtozy uniwersalnych systemu BacT/ALERT, powstate na podstawie publikacji naukowych oraz Klubu
Rzadkich Organizméw tzw. ROC prowadzonego przez bioMerieux SA na podstawie zgloszen uzytkownikoéw systemow
BacT/ALERT. Lista organizméw zgloszonych w ramach ROC stanowi rowniez zalacznik do pozwu). Podtoza
uniwersalne umozliwiajag wiec jednoczesny odzysk bakterii i grzybow bez ponoszenia dodatkowych kosztow na
dodatkowe podtoze do hodowli grzybow.

Chcemy rowniez podkresli¢ iz w sprawie hodowli selektywnej grzybow na butelkach firmy BD Bactec zapadt wyrok
KIO z dnia 2503/14 z dnia 12 grudnia 2014 ,w ktérym Sad dowiodt iz wymobg zastosowania tego rodzaju podtoz w
skuteczny sposob ,, uniemozliwia zlozenie oferty o analogicznym przeznaczeniu i funkcjonalnosci bedace w stanie
zaspokoi¢ obiektywne potrzeby Zamawiajacego w zakresie diagnostyki laboratoryjnej”(w zalaczeniu odpis KIO)
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Stosowanie podlozy wybiorczych do hodowli grzybéw ma priorytetowe znaczenie w
przypadku pacjentéw z neutropenia, ktorzy sa leczeni w Klinice Hematologii i w Oddziale Anestezjologii i Intensywne;j
Terapii. Zgodnie z najnowszymi doniesieniami naukowymi stosowanie tego rodzaju poddz staje si¢ szczegolnie istotne
takze w przypadkach sepsy mieszanej czyli jednoczesnym wystepowaniu bakteriemii i fungemii. W podtozach
standardowych w takich sytuacjach dochodzi do konkurowania o sktadniki odzywcze pomigdzy bakteriami i grzybami.
Szybszy wzrost bakterii i wolniejszy grzybow moze prowadzi¢ do fatszywych wynikow zwigzanych z wykryciem tylko
bakterii i pominigciem wolniej rosnacych grzybow, a w konsekwencji doprowadzi¢ do $mierci pacjenta z powodu
nierozpoznanej fungemii. Znaczne skrocenie czasu wykrycia grzybow chorobotworczych bedacych przyczyna sepsy ma
takze niebagatelne znaczenie w skutecznosci leczenia i wskazniku przezycia u chorych z fungemig. Unaocznienie
studentom, diagnostom i przysztym specjalistom wszystkich mozliwosci diagnostycznych jest kluczem do stawiania w
przysztosci wlasciwych diagnoz i myslenia niestereotypowego w stawianiu wlasciwej diagnozy.



Pytanie 8

Wnosimy o wykreslenie zapisu o certyfikowanym gotowym suplemencie wzbogacajagcym do materiatow ponizej 0,5 ml
oraz do podtozy pediatrycznych (ptyny ustrojowe) — punkt 8 Tabeli asortymentowej

Kazdy producent ma zupelie inny rodzaj suplementacji narzucony danej technologii .Nie mozna pordwnywac aparatu
w technologii fluorescencji do aparatéw w technologii kolorymetrii. Uzupekienie tego rodzaju materiatow
odczynnikiem wzbogacajacym jest r6zne w réznych technologiach i Zamawiajacy nie moze narzuci¢ dostarczenia
konkretnego certyfikowanego suplementu ,o ile inny dostawca ma zupelnie inny odczynnik i skoro wymieniony
certyfikowany suplement posiada jedynie firma Becton Dickinson i jest on dostosowany do butelek BD Bactec .Jest
oczywiste ze firma bioMerieux nie dostarczy certyfikowanego suplementu do butelek BD Bactec. Natomiast moze
dostarczy¢ inny rodzaj suplementu do butelek BAct Alert dostosowany do tego rodzaju technologii.

Ponadto jak mozliwe jest dodanie gotowego certyfikowanego suplementu do butelek pediatrycznych (ptyny ustrojowe)
,skoro zar6wno butelki pediatryczne BD BActec jaki butelki BAct Alert PF nie posiadaja mozliwosci posiania innych
materialow niz krew.

Przeznaczenie (metodyka do butelek Bactec Peds Plus /F) :

»Fiolki do hodowli Bactec Peds Plus /F stluza do tlenowych posiewow krwi.”...do aparatéw Bactec ...do tlenowej
,ilosciowej hodowli i odzysku mikroorganizmow (gtownie bakterii i drozdzy ) z krwi”

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie innego rodzaju suplementu dostosowanego do danego rodzaju technologii pod
warunkiem, ze produkt jest certyfikowany. Szpital jako jednostka akredytowana posiada obowigzek pracy na
materiatach certyfikowanych.

Pytanie 9

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu w punkcie 9 tabeli asortymentowej oraz punkt 3 parametrow
granicznych podlozy, na ,.Zestaw do przesiewania pozytywnych hodowli posiewu krwi”. Sformutowanie ,nasadki”
dotyczy jedynie produktu firmy Becton Dickinson.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie w pozycji 9 tabeli asortymentowej zestawow do przesiewania
pozytywnych hodowli posiewow krwi.

Pytanie 10

Czy w punkcie 10 Zamawiajacy wymaga zaoferowania podtoza Mueller Hinton E zgodnego z wymogami EUCAST?
Podloze Mueller Hinton Il zawiera stgzenie jondw niezgodne z obecnymi wymaganiami dotyczacymi oznaczania
lekowrazliwosci.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza proponowane rozwigzanie.

Pytanie 11

Czy z uwagi na fakt iz oferent nie moze stwierdzi¢ kompatybilno$ci oferowanych podtozy z zestawem do préozniowego
pobierania krwi bedagcym w posiadaniu Zamawiajacego, czy Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie jako kolejne;j
pozycji asortymentowej, nasadek do pobierania krwi w ilo$ci odpowiadajacej zapotrzebowaniu na butelki?

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, Zze obecnie posiada system prozniowy Firmy BD i wymaga kompatybilnosci butelek z
uchwytem do pobierania krwi ( o $rednicy 16 mm ) w zestawie z igta motylkowa. W przypadku niekompatybilnosci
zaoferowanych butelek w/w uchwytem Zamawiajgcy dopuszcza mozliwo$¢ rozszerzenia tabeli asortymentowo-
cenowej o dodatkowg pozycje odpowiedniej ilosci nasadek ( przejsciowych adapterow) kompatybilnych z systemem
prozniowym uzywanym przez Zamawiajgcego.

Pytanie 12

Czy z uwagi na aktualnie prowadzona zmian¢ konfekcjonowania paskéw gradientowych do oznaczania wartosci MIC
antybiotykow, Zamawiajacy wyraza zgod¢ na zaoferowanie paskéw pakowanych w blistry lub pojedynczo po 30 sztuk
w opakowaniu?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.



Pytanie 13

Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na zaoferowanie aparatu z wbudowanym monitorem ok 10”?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 14

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie analizatora w ktorym analizy statystyczne wykonywane sg w postaci
list definiowanych przez Uzytkownika. Skoro aparat ma by¢ podtaczony do sieci ProMic szpitala, wykonywanie
kompleksowych analiz statystycznych w aparacie do posiewu krwi z ktorego Uzytkownik uzyskuje jedynie wynik
dodatniej lub ujemnej butelki — jest bezzasadne.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.

Pytanie 15

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie aparatu z oprogramowaniem graficznym?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 16

Czy w punkcie 8 Parametréw granicznych aparatu, Zamawiajacy wymaga podtaczenie oferowanego analizatora do sieci
ProMIC? Jezeli tak, to czy Zamawiajacy posiada komputer z licencjg LIS?

Odpowiedz:
Tak wymaga. Zamawiajacy posiada komputer z licencja LIS.

Pytanie 17

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowania podlozy do aparatu z mozliwoscig preinkubacji do 24 godzin? Kazdy
producent automatycznego systemu do hodowli krwi zaleca, aby butelki z posianym materialem niezwlocznie
wstawia¢ do aparatu. Wigkszo$¢ dodatnich wynikow w automatycznych systemach do posiewu krwi jest uzyskiwana w
ciggu 24 godzin od posiewu materiatu i wstawienia butelki do aparatu. Przestrzeganie tej procedury przez uzytkownika
systemu znacznie przyspiesza otrzymanie informacji o odczycie butelki a tym samym przyspiesza uzyskanie wyniku
hodowli.

Ponadto prosimy o wyjasnienie na podstawie jakich dokumentow Zamawiajgcy zamierza oceni¢ wyspecyfikowany
zapis o mozliwo$ci opdznienia wktadania butelek (do 48 godzin)?

Jedynym dokumentem ,ktéry ma prawo wg polskiego Ustawodawstwa potwierdzi¢ tego rodzaju wymogi jest metodyka
/instrukcja uzycia producenta

Metodyka /instrukcja uzycia zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (DZU nr 16 poz. 75)
zatacznik nr 1 ,,Wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro cze$¢ 2 pkt. 8 Informacje
dostarczane przez wytworce pkt 8.7, gdzie jest jasno okre$lone, ze to instrukcja przygotowana przez wytworce ma
zawiera¢ zgodnie pkt. 6 ,,rodzaj probki, jakiej nalezy uzy¢, oraz specjalne warunki jej pobierania...”.

Cytowane Rozporzadzenie o wymaganiach zasadniczych oraz polska Ustawa z dn. 20.05.2010 o wyrobach medycznych
sg przeniesieniem wprost przepisoOw Unijnych tj. Dyrektywy 98/79 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro. Odnosza si¢ wigc do wszystkich, bez wyjatku wyrobow medycznych IVD wprowadzanych do obrotu i uzywania
na teranie UE.

Tak wigc tylko oryginalna metodyka/instrukcja uzycia producenta zglaszana wraz z wyrobem do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych ,Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych stanowi dokument na podstawie ktorego
Zamawiajacy moze bezpiecznie przygotowaé procedure diagnostyczng .

W innym przypadku Zamawiajgcy musi przeprowadzi¢ pracochtonng i kosztownag procedur¢ walidacyjng , ktora
zwigzana jest z nieokreslonymi na tym etapie kosztami z wykorzystaniem o graniczonych ludzkich zasobow.

W zwiazku z tym ze zaden oferent na rynku polskim nie ma mozliwosci potwierdzenia zapisOw o mozliwosci
op6znienia wktadania butelek (do 48 godzin) metodyka /instrukcjg uzycia wnosimy o zmiang tego zapisu i wyrazenie
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zgody na zapis o mozliwo$ci opdznienia wkladania butelek (nie wigcej niz 24 godziny ) potwierdzone metodyka
/instrukcje uzycia wg Rozporzadzenia Ministra Zdrowia .

Zapisy w metodyce /instrukcji uzycia firmy Becton Dickinson:” inokulowang fiolke Bactec nalezy jak najszybciej
przetransportowaé do laboratorium”-brak zapisu w metodyce o mozliwosci opdznienia wktadania butelek (do 48
godzin). i zapisy w metodyce /instrukcji uzycia BioMerieux- ,,..aby umie$ci¢ posiane butelki ...w systemie w jak
najkrotszym czasie od pobrania materiatu .Jesli nie mozna unikngé opodznienia posiane butelki moga byc

przechowywane w temp. pokojowej do czasu wtozenia do aparatu nie dtuzej niz przez 24 godziny.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ. Zamawiajacy zamierza oceni¢ wyspecyfikowany parametr SIWZ na
podstawie dokumentu okre§lonych w SIWZ. Najczesciej wykorzystywanym dokumentem dla celow informowania o
przeznaczeniu wyrobu medycznego jest instrukcja uzywania takiego wyrobu. Ani w Ustawie o Wyrobach Medycznych,
ani w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011r. W Sprawie Wymagan Zasadniczych oraz Procedur Oceny
Zgodnosci Wyrobow Medycznych do Stosowania Diagnostyki In Vitro ( DZU nr 16 poz. 75) nie zostala ustalona
prawna definicja instrukcji uzywania, ani tez nie zawarto regulacji nadajacej instrukcji status dokumentu nadrzednego
nad innymi o$§wiadczeniami wytworcy. W konsekwencji nalezy stwierdzi¢, ze brak jest prawnego wymogu, zeby
instrukcja uzywania w sposob wyczerpujacy okreslata zakres postgpowania z wyrobem medycznym. , zarowno w Art.8
i Art. 59 i 60 Ustawy o Wyrobach Medycznych Ustawodawca wprost dopuszcza postuzenie sie przez wytworce rowniez
materialami promocyjnymi celem wykazania zastosowania wyrobu medycznego stwierdzajac, ze dokumenty te nie
moga by¢ ze soba sprzeczne.

Pytanie 18

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie analizatora z urzadzeniem UPS podtrzymujacym zasilanie w okresie
wymaganym do prawidtowego zapisu aktualnych danych w aparacie i czasu potrzebnego do zamknigcia systemu?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 19

Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na zaoferowanie aparatu z oprogramowaniem umozliwiajagcym raportowanie oraz
drukowanie danych dla poszczegdlnych prob zawierajgce: imi¢ i nazwisko pacjenta, PESEL pacjenta, numer
identyfikacyjny badania, czas wlozenia, ostatniego odczytu i wyjecia butelki, stan butelki (butelka +, - i butelka
anonimowa), dtugos¢ protokotu inkubacji, seri¢ i rodzaj uzytej butelki, date 1 godzing zgltoszenia wyniku przez system,
miejsce inkubacji butelki w aparacie?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 20

Czy zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie aparatu posiadajgcego klawiaturg wewngtrzng oraz ekran dotykowy
dzieki czemu nie ma koniecznosci uzywania myszy optycznej?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 21

Pytania do umowy:

§3 ust. 1 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na:

,»Nalezno$¢ za wydany, przedmiot dostawy zostanie przekazana przelewem przez Zamawiajacego na konto
Wykonawecy w terminie do ............. dni po prawidlowym wystawieniu faktury. Faktura zostanie dorgczona wraz z
realizowanym zamoéwieniem. Opdznienie w dorgczeniu prawidlowo wystawionej faktury skutkuje przedtuzeniem
terminu platnosci o czas opdznienia.”?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 22
Pytania do umowy:

§4 — Wykonawca prosi o poprawienie numeracji punktow/ ustgpoéw zawartych w §4.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dokonat poprawienia numeracji punktéw zawartych w §4 w modyfikacji z dnia 03.04.2015 r.
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Pytanie 23

Pytania do umowy:

§4 ust. 2 lit. a (winno by¢ §4 ust. 9 lit. a) — Czy Zamawiajacy wyraza zgode¢ na modyfikacje zapisu na:

,»W przypadku reklamacji ilociowej i asortymentowej poprzez uzupehienie ilosci, odbior nadwyzki lub wymiang na
przedmiot dostawy zgodny z zamoéwieniem nie pozniej niz w ciggu 4 dni roboczych od daty zgloszenia reklamacji,”?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 24
Pytania do umowy:

§4 ust. 12 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgod¢ na modyfikacj¢ zapisu na:

,» W przypadku zwloki w zatatwieniu zasadnej reklamacji przekraczajacej o cztery dni robocze termin okreslony w ust. 9
lub w przypadku zwloki w dostawie przekraczajacej o cztery dni robocze termin okreslony w ust. 2 Zamawiajacy po
uprzednim wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy ma prawo dokonania zakupu u osoby trzeciej, a w
przypadku wyzszej ceny zakupu niz cena wynikajaca z niniejszej umowy na obciazenie r6znica Wykonawcy, ktory ma
obowigzek uregulowaé nalezno$¢ w terminie 14 dni od daty otrzymania noty obcigzeniowej, jak réwniez Zamawiajacy
ma prawo obcigzy¢ Wykonawce karag umowng w wysokosci 5% wartos$ci brutto niedostarczonego w terminie lub
reklamowanego przedmiotu dostawy chyba, ze skorzysta z uprawnien, o ktérych mowa w ust. 16.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 25
Pytania do umowy:

§4 ust. 13 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgodg¢ na obnizenie wysokosci kary umownej do 1%?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 26
Pytania do umowy:

§4 ust. 16 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgod¢ na modyfikacj¢ zapisu na:

,»W przypadku rozwigzania, w tym odstgpienia od umowy, z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy Zamawiajacy
ma prawo obcigzy¢ go kara umowna w wysokosci 10 % niezrealizowanej warto$ci brutto przedmiotu umowy,
okreslonej w §1 ust. 3, chyba Ze niniejsza umowa przewiduje w danym przypadku karg w innej wysokosci.”?
Uzasadnienie: W przypadku odstgpienia od umowy na etapie np. zrealizowania umowy w 90%, kara ta winna by¢
liczona od czesci, ktorej Wykonawca nie zrealizowal. Kara liczona od wartosci calej umowy, staje sie wowczas
nieadekwatna do ewentualnego uchybienia Wykonawcy.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 27
Pytania do umowy:

§5 ust. 9 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na:

,,Zgloszone przez Zamawiajacego wady beda usuwane przez Wykonawce w ciggu 3 dni roboczych od daty otrzymania
zgloszenia o wadzie. W przypadku gdy wady nie da si¢ usung¢ Wykonawca dostarczy w miejsce wadliwego
przedmiotu umowy wolnego od wad w ciggu 5 dni roboczych od momentu otrzymania zgloszenia o wadzie. Za moment
dokonania zgtoszenia uznaje si¢ moment zlozenia zgloszenia na pisSmie w tym przekazania zgloszenia za pomoca faksu
lub poczta elektroniczng na nr/ adres wskazany w formularzu oferty. Wykonawca bedzie w miar¢ mozliwo$ci usuwat
wady na miejscu. W przypadku braku takiej mozliwosci transport z pomieszczenia, w ktérym umieszczony bedzie u
Zamawiajacego przedmiot najmu do miejsca usuwania wad i z powrotem zobowigzany jest zapewni¢ na swoj koszt
Wykonawca.”?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 28
Pytania do umowy:

§5 ust. 10 pkt 1 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu na:
7



,,0bciazy¢ Wykonawce karg umowna w wysokosci miesigcznego czynszu najmu okreslonego w §3 ust. 4; gdy wada nie
daje si¢ usuna¢ wynaja¢ sprzet o analogicznych lub zblizonych parametrach na koszt Wykonawcy, ktory ma obowigzek
uregulowac naleznos$¢ w terminie 14 dni od daty otrzymania noty obcigzeniowej , na okres do momentu dostarczenia
przedmiotu najmu wolnego od wad, jak rowniez obcigzy¢ Wykonawce karg umowng w wysokosci jak wyzej,”?
Uzasadnienie: Wykonawca nie bedzie ponosit odpowiedzialnosci ani kosztow przeprowadzenia jakiejkolwiek naprawy
przez podmioty trzecie — jedynym uprawnionym do tego typu czynnosci podmiotem jest autoryzowany serwis
Wykonawcy.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 29
Pytania do umowy:

§5 ust. 13 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgodg na modyfikacj¢ zapisu na:

,,Czas reakcji (podjecie dziatan zmierzajacych do usunigcia wady) w wyniku zgloszenia wady dotyczacej przedmiotu
najmu wyniesie maksymalnie 2 dni robocze. W przypadku opdznionej reakcji Zamawiajacy moze obcigzy¢
Wykonawce karg umowng zgodnie z ust. 10 pkt. 2.”?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 30
Dotyczy zalacznika nr 1 do SIWZ Tabela A, pozycja 12:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji 12 czgSci asortymentu paskow MIC na no$niku
bibutowym?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rowniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 31

dotyczy wzoru umowy:

W nawigzaniu do zapisdéw SIWZ, sugerujacych konieczno$¢ uwzglednienia w cenie oferty wszystkich kosztow
zwiagzanych z realizacja zamdwienia, zwracamy si¢ z prosba o podanie prognozowanej ilosci zamdwien, sktadanych
przez Zamawiajgcego w trakcie realizacji umowy w sprawie zamowienia publicznego.

Powyzsze stanowi niezbedne informacje, konieczne do wlasciwego przygotowania oferty przetargowej w zakresie
dokonania wlasciwej wyceny asortymentu w koszt ktorego Wykonawcy powinni wkalkulowa¢ koszt wykonywanych
dostaw.

Dodatkowo wnosimy o wprowadzenie do projektu umowy zapisu o nastgpujgcym brzmieniu:

., Zamawiajgcy oswiadcza, zZe w trakcie realizacji umowy przewiduje realizacje maksymalnie .... dostaw miesigcznie, co
daje liczbe ..... dostaw przez peten okres obowigzywania niniejszej umowy. W przypadku zlozenia wigkszej ilosci
zamowien od ilosci prognozowanych w okresie miesiecznym, Zamawiajgcy wyraza zgodg na realizacje zamowienia w
terminie dostosowanym do prognoz.”

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 32

dotyczy wzoru umowy dzierzawy:
Czy Zamawiajacy wyraza zgode, aby wraz z kazda dostawag Wykonawca dotaczyt fakture VAT ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 33
Dotyczy zalacznika nr 1 do SIWZ Tabela A, pozycja 10, 11, 13:

Ze wzgledu na specyficzny sktad podtoz (zawierajgce m.in. krew) w pozycjach 10, 11 oraz 13 prosimy o dopuszczenie
mozliwos$ci zaoferowania asortymentu z data waznosci 4-6 tygodni od dnia dostawy.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowanie rozwigzanie.

Zamawiajacy



