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Dotyczy: wyjasnienie tresci SIWZ.

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki im. Papieza Jana Pawla II w
Zamosciu ul. Aleje Jana Pawta II 10, zgodnie z art. 38 ust. 1, 2 ustawy Prawo
zamowien publicznych informuje, ze wptynely wnioski o wyjasnienie tresci
specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia dot. przetargu nieograniczonego na
dostawe odczynnikow wraz z dzierzawa analizatorow do Pracowni Bakteriologii.
Ponizej podajemy tres¢ wnioskow 1 wyjasnienia:

1. Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu dotaczenia do kazdej dostawy certyfikatow
kontrolo jakosci - jezeli sg one dost¢pne nieodptatnie, catlodobowo na stronie
internetowej Wykonawcy, ktérej adres zostanie podany w ofercie?

Wyjasnienie: Tak, Zamawiajacy odstgpi od tego wymogu, ale tylko w przypadku
gdy certyfikaty kontroli jakos$ci beda nieodptatnie i catodobowo dostepne na stronie
internetowej wykonawcy.

2. Dotyczy zadania nr 2 i 16 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby instrukcje
wykonania testu oraz dokumentacja co do zastosowania produktu w diagnostyce
(...), zostaly zatagczone do oferty w formie elektronicznej lub w formie ksigzkowe;j

podpisanej tylko na pierwszej tytulowej stronie, zamiast do pierwszej dostawy?
Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SIWZ.

3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na nastgpujace terminy waznosci: - zadanie nr 2
poz. Paski wykrywajace mechanizmy opornosci do ESBL, MBL - min. 6 miesigcy
od daty dostawy do Zamawiajacego? Uzasadnienie: ze wzgledu na sklad,
komponenty i system produkcji odczynnikdéw - nie mozna okresli¢ terminu waznosci
oferowanego asortymentu na podany w SIWZ.

Wyjasnienie: Tak.

4. Czy Zamawiajacy przewiduje wprowadzenie zapisow do umowy, regulujacych
kwesti¢ powierzenia przetwarzania danych osobowych, w zwigzku z wymogiem
podlaczenia analizatora do szpitalnej sieci laboratoryjnej?

Uzasadnienie: W zwiazku z tym, iz Zamawiajacy wymaga podigczenia analizator do
szpitalnej sieci laboratoryjnej, w ktorej znajduja si¢ dane osobowe, prosimy o
doprecyzowanie ww kwestii. Jednym z wymagan wynikajacych z ustawy z dnia 29
sierpnia 1997 r o ochronie danych osobowych jest konieczno$¢ wprowadzenia
zapisow do umowy gldwnej badz zawarcia odrgbnej umowy regulujacej kwestie
powierzenia przetwarzania danych w rozumieniu art. 31 ustawy o ochronie danych
osobowych. Zgodnie z cytowanym przepisem Administrator danych (Zamawiajacy)
moze powierzy¢ innemu podmiotowi przetwarzania danych osobowych. W takim
przypadku warto zaznaczy¢, iz to do obowigzkoéw administratora danych nalezy
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zawarcie komentowanej umowy, w przypadku kiedy powierza przetwarzanie danych
innemu podmiotowi. W przypadku braku umowy powierzenia administrator danych
moze si¢ narazi¢ na zarzut przekazania danych osobie nieuprawnionej i
odpowiedzialno$¢ karng z art. 51 oraz 52 ustawy o ochronie danych osobowych.

Wyjas$nienie: w §12 wzoru umowy 2. dodaje si¢ ust. 3, 4 i 5 o nastgpujacym
brzmieniu:

»Sprzedajacy zobowiazuje si¢ do zachowania w tajemnicy wszelkich informacji o

charakterze organizacyjnym, ekonomicznym i technicznym mogacych stanowié¢

tajemnice przedsigbiorstwa Kupujacego w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia

1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503 ze

zm.), jak réwniez zobowigzuje si¢ do przestrzegania przepisOw ustawy z dnia 29

sierpnia 1997r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz.U. z 2015 r. poz. 2135 ze zm.)

oraz ustawy z dnia 5 sierpnia 2010 r. o ochronie informacji niejawnych (Dz.U. Nr

182, poz. 1228 ze zm.), w tym w szczegolnosci do:

* ochrony i zabezpieczenia danych zgodnie z wymogami obowigzujacych przepi-
SOW,

* przetwarzania informacji i danych osobowych wylacznie w zakresie 1 celu prze-
widzianym
W Umowie,

» zachowania w tajemnicy danych osobowych pozyskanych w zwigzku z realizacja
umowy,

* zwrotu wszelkich zawierajacych dane osobowe nos$nikow danych przekaza-
nych przez Kupujacego oraz trwatego zniszczenia wszystkich ich kopii

* niezwlocznego poinformowania Kupujagcego o kazdym przypadku na-
ruszenia bezpieczenstwa danych.

4. Zachowanie poufno$ci informacji, o ktorych mowa w ust. 3 obowigzuje

Sprzedajacego takze po rozwigzaniu umowy.

5. Naruszenie obowigzku, o ktérym mowa w ust. 3 powoduje odpowiedzialnos$¢

Sprzedajacego za szkod¢ wyrzadzong Kupujacemu (na zasadach wynikajacych z

kodeksu cywilnego) oraz stanowi podstawe do rozwigzania niniejszej umowy przez

Kupujacego z zachowaniem 14 dniowego okresu wypowiedzenia.

5. Zadanie nr 1 Podtoza do hodowli drobnoustrojéw, odczynniki do barwienia krwi
1 plyndéw ustrojowych z zastosowaniem aparatu poz. Nr 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby Wykonawca zaoferowal podtoza pediatryczne
zwalidowane tylko do posiewu krwi? Uzasadnienie: Zadne dostgpne na rynku
podtoza pediatryczne (wlacznie z uzywanymi przez Zamawiajgcego obecnie) nie sg
zwalidowane przez producenta do innych plyndéw ustrojowych niz krew tj Zzaden
producent w swojej instrukcji technicznej nie potwierdzit zastosowania tych podtozy
do innych ptynéw ustrojowych niz krew. Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 12.01.2011 w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (sporzadzanym na
podstawie m.in. dyrektywy 98/79 dotyczacej wyrobow medycznych) & 8.7
Instrukcja uzywania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro musi zawierac,
punkt 6/ rodzaj probki, jakiej nalezy uzy¢, oraz specjalne warunki jej pobierania,
wstepnego przygotowania oraz jezeli to niezbedne, warunki przechowywania i
instrukcje przygotowania pacjenta. Instrukcja uzywania jest wigzacym i
najwazniejszym dokumentem i Zzadne dodatkowe o$wiadczenia o przydatno$ci
podtozy pediatrycznych inne niz oficjalna metodyka, nie maja mocy prawne;j.
Zamawiajacy ma mozliwo$s¢ wykonania posiewu innych jalowych plynéw
Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki

Im. Papieza Jana Pawta Il w Zamosciu —

postepowanie AG.ZP 3320. 37.16 —
wyjasnienie tresci siwz. Strona 2 z 10



ustrojowych w kierunku drobnoustrojéw tlenowych 1 beztlenowych odpowiednio na
innych oferowanych podtozach (poz. 1).

Wyijas$nienie: Tak.

6. Zadanie nr 1 Podloza do hodowli drobnoustrojow, odczynniki do barwienia krwi 1
ptyndw ustrojowych z zastosowaniem aparatu. Czy Zamawiajagcy wymaga aby
butelki posiadaly sensor wizualny w dnie butelki, ktéry po posianiu materiatu w
przypadku préby dodatniej zmienia odpowiednio kolor dajac mozliwos¢ wykonania,
wczesniej przesiewu a tym samym umozliwia wczesniejsze wydanie wyniku?

Wyjasnienie: Tak wymaga.
7. Zadanie 2. Czy Zamawiajacy dopusci podtoze czekoladowe z POLY vitexem?
Wyijas$nienie: Tak.

8. Zadanie 2. Czy Zamawiajacy dopusci podtoze chromogenie do identyfikacji
Clostridium difficile z certyfikatem kompatybilnosci do testow identyfikacyjnych w
metodzie bezposredniej?

Wyijas$nienie: Tak.

9. Zadanie nr 12. Czy Zamawiajacy dopusci aparat z roku 2012 z pelng gwarancjg w
trakcie trwania umowy?

Wyjasnienie: Tak.

10. Wzér umowy 1, Paragraf 2 ust. 1 — Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na
wydtuzenie terminu dostawy do 5 dni roboczych?

Wyjasnienie: Wiazace sa zapisy wzoru umowy 1, integralnej czesci SIWZ.

11. Wzér umowy 1. Paragraf 4 ust. 1 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na
modyfikacje zapisu na: ,,Platno$ci za wykonane czesci dostawy Kupujacy bedzie
regulowal przelewem w ciggu ... dni liczagc od daty prawidlowego wystawienia
faktury VAT na konto Sprzedajacego podane w fakturze za dostawg.”?

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy wzoru umowy 1, integralnej czesci SIWZ.

12. Wzér umowy 1. Paragraf 9 ust. 3 — Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na
modyfikacj¢ zapisana: ,,w przypadku zmiany stawki podatku VAT pod warunkiem,”?

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy wzoru umowy 1, integralnej czesci SIWZ.

13. Wz6r umowy 2. Paragraf 2 ust. 1 — Czy Zamawiajagcy wyraza zgode na
wydhuzenie terminu dostawy do 5 dni roboczych?

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy wzoru umowy 2, integralnej czesci SIWZ.

14. Wz6r umowy 2. Paragraf 2 ust. 4. Czy Zamawiajacy uzna za nalezyte wykonanie
umowy mozliwo$¢ incydentalnego dzielenia dostaw ? Uzasadnienie: Z uwagi na to
ze oferowane produkty sprowadzane sg bezposredni od producenta Wykonawca
majac na uwadze interes Zamawiajace realizuje wszystkie zamowienia niezwlocznie.
W przypadku zlozenia zamodwienia przez Zamawiajacego na szereg produktow
wewnetrzna procedura przewiduje natychmiastowa wysytke wszystkich dostepnych
na dzien zlozenia zamowienia produktéw. Realizacja zamowien czastkowych jest
sytuacja incydentalng jednak wykonawca majac na uwadze dobro pacjentow oraz
szybkos¢ dzialania Zamawiajagcego w zaistniatej sytuacji nie chce wstrzymywac
dostaw do czasu uzupehlienia calosciowego zamodwienia. Majac powyzsze na
uwadze prosimy o modyfikacje.
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Wyjasnienie: Wigzace sa zapisy wzoru umowy 2 integralnej czg¢sci SIWZ.

15.Wz6r umowy 2. Paragraf 3 ust. 2 - Czy Zamawiajagcy wyraza zgod¢ na
modyfikacje zapisu na: ,,Sprzedajacy zobowiazuje si¢ podczas trwania gwarancji do
zapewnienia normalnej zgodnej z warunkami technicznymi pracy dostarczonych
analizatoréw, naprawiajac lub wymieniajac na inny taki sam przedmiot umowy, do
czasu usuni¢cia usterki w ciggu 48 godzin w dni robocze liczac od daty zgloszenia
naprawy przez Kupujacego. Czas reakcji serwisowej na zgloszenie awarii wynosi 24
godziny w dni robocze.”?

Wyjasnienie: Wigzace sa zapisy wzoru umowy 2 integralnej czg¢sci SIWZ.

16. Wz6r umowy 2. Paragraf 5 ust. 1 — Czy Zamawiajagcy wyraza zgode na
modyfikacje zapisu na: ,,Platno$ci za wykonane czesci dostawy Kupujacy bedzie
regulowal przelewem w ciagi .... dni liczac od daty prawidlowego wystawienia
faktury VAT na konto Sprzedajacego podane na fakturze za dostawe.”?

Wyjasnienie: Wigzaca jest tres¢ § 5 ust. 1 wzoru umowy 2 integralnej czesci SIWZ.
Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, o wykresleniu z tresci §5 ust. 2 stowa ,, dwa”.
§5 ust. 2 ma brzmienie:

,,Platnos$¢ czynszu dzierzawnego za analizatory model ............ , produkcji .................
dokonywana bedzie w miesi¢cznych okresach rozliczeniowych na podstawie faktury
VAT w ciagu ........... dni od jej otrzymania.”

17. Wzor umowy 2. Paragraf 7 ust. 1 tir. 1 — Czy zamawiajacy wyraza zgode na
modyfikacj¢ zapisu na: ,,w przypadku niedotrzymania terminu wykonania dostawy
przedmiotu umowy albo poszczegdlnych jego czesci, okreslonego w paragrafie 2 ust.
1 w wysokosci 0,2% warto$ci brutto zamowionego, a nie dostarczonego w terminie
towaru, za kazdy dzien roboczy zwtoki.

Wyjasnienie: Wigzace sa zapisy wzoru umowy 2 integralnej czg¢sci SIWZ.

18. Dotyczy Zadania Nr 1 Wymogi graniczne dla aparatu do monitorowania i
detekcji drobnoustrojéw we krwi i plynach ustrojowych: pkt. 1 aparat fabrycznie
nowy rok produkcji nie starszy niz rok 2015. Zwracamy si¢ z prosba do
Zamawiajacego o mozliwo$¢ dopuszczenia aparatu uzywanego rok produkcji nie
starszy niz 2013 z pelng bezptatng gwarancja producenta w okresie obowigzywania
umowy dzierzawy?

Wyjasnienie: Wigzacy jest zapis w SIWZ .

19. Dotyczy Zadania Nr 1 Wymogi graniczne dla aparatu do monitorowania i
detekcji drobnoustrojow we krwi 1 plynach ustrojowych: pkt. 2 Ilos¢ miejsc
inkubacyjno — pomiarowych o budowie szufladkowej min.: 240. Zwracamy si¢ z
prosba do Zamawiajacego o mozliwos¢ zaoferowania analizatora do posiewu
drobnoustrojéw z krwi oraz ptyndéw ustrojowych o pojemnosci min. 200 miejsc
inkubacyjno — pomiarowych z 5 dniowym ujemnym protokotem hodowli badanych
probek oraz wydajnosci aparatu do 14 500 probek rocznie (Zapotrzebowanie, ktore
okreslit Zamawiajacy wynosi 9 500 probek na okres 24 m-cy, co stanowi ok. 4 750
probek rocznie). Oferowany analizator o pojemnosci 200 miejsc inkubacyjno —
pomiarowych bedzie wystarczajacy do wykonania ilo$ci badan jaka okreslit
Zamawiajagcy w tabeli asortymentowo — cenowej. Dodatkowo zapewni
Zamawiajacemu swobodne badanie probek nawet w przypadku gwattownego
wzrostu ilo$ci badan.

Wyjasnienie: Wigzacy jest zapis SIWZ.

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki

Im. Papieza Jana Pawta Il w Zamosciu —

postepowanie AG.ZP 3320. 37.16 —

wyjasnienie tresci siwz. Strona 4 z 10



20. Dotyczy Zadania Nr 1 Wymogi graniczne dla aparatu do monitorowania i
detekcji drobnoustrojow we krwi 1 ptynach ustrojowych: pkt. 2 Ilos¢ miejsc
inkubacyjno — pomiarowych o budowie szufladkowej min.: 240. Czy Zamawiajacy
wyrazi zgode na zaoferowanie aparatu z 240 miejscami inkubacyjno — pomiarowymi
o budowie ,.komorowe;j”.

Wyjasnienie: Wiazacy jest zapis SIWZ.

21. Dotyczy Zadania Nr 1 Wymogi graniczne dla aparatu do monitorowania i
detekcji drobnoustrojow we krwi 1 pltynach ustrojowych: pkt. 8 Interfejs graniczny
do komunikacji uzytkownika z aparatem w formie wbudowanej do aparatu oraz
ekran dotykowy wbudowany w analizator ulatwiajgcy prace operatorowi. Zwracamy
si¢ z prosbg do Zamawiajacego o mozliwos¢ zaoferowania aparatu z komputerem
zewngtrznym wraz z oprogramowaniem z mozliwoscig podgladu prob w trakcie
badania 1 tworzenia zestawien, ktorego obsluga nie wymaga stosowania
dodatkowych akcesoriow zewngtrznych (w postaci myszki lub klawiatury
zewngtrznej), a obsluga systemu odbywa si¢ poprzez dotykowy panel LCD
(postugujacy si¢ ikonami). Wymog dotyczacy zaoferowania aparatu z wbudowanym
komputerem nie ma zadnego uzasadnienie merytorycznego oraz praktycznego dla
procesu hodowli drobnoustrojéw w laboratorium mikrobiologicznym 1 shuzy jedynie
jako parametr uniemozliwiajacy zlozenie oferty pozostalym wykonawcom
posiadajagcym w ofercie aparat z komputerem zewnetrznym, spetniajgcym wszystkie
wymagania w zakresie prawidlowej hodowli drobnoustrojéw w systemie
automatycznym.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza taka mozliwos¢.

22. Dotyczy Zadania Nr 1 Wymogi graniczne dla aparatu do monitorowania i
detekcji drobnoustrojow we krwi i ptynach ustrojowych: pkt. 11 Podtaczenie aparatu
do laboratoryjnego systemu informatycznego po stronie oferenta. W zwiagzku z
wymogiem podlgczenia aparatu do laboratoryjnego systemu informatycznego
prosimy o wskazanie jaka sie¢ informatyczng posiada Zamawiajacy?

Wyjasnienie: U Zamawiajacego dziata system informatyczny SIS GEM. Jego
dostawca jest GEM Sp. z 0.0. ul. Romanowicza 11, 30 — 702 Krakow, tel. 12 656 52
45; rutkowski@gem.krakow.pl

23. Dotyczy Zadania Nr 1 Wymogi graniczne dla aparatu do monitorowania i
detekcji drobnoustrojow we krwi i ptynach ustrojowych: pkt. 11 Podtaczenie aparatu
do laboratoryjnego systemu informatycznego po stronie oferenta. Zwracamy si¢ z
pytaniem czy w zwigzku z konieczno$cia podiaczenia analizatora do sieci
informatycznej Zamawiajacy jest w posiadaniu niezbednego sprzgtu komputerowego
systemu LIS z wolnym portem RS 232, umozliwiajacym podiaczenie oferowanego
przez Wykonawce analizatora?

Wyjasnienie: Zamawiajacy zapewnia sprzet komputerowy systemu LIS z wolnym
portem RS 232 do podtaczenia oferowanego analizatora.

24.  Dotyczy Zadania Nr 1 Wymogi graniczne dla podtéz do hodowli
drobnoustrojéw z krwi i1 plynéw ustrojowych z zastosowaniem aparatu: pkt. 4
Podtoza do hodowli drobnoustrojow tlenowych umozliwiaja wyhodowanie bakterii 1
grzybow drozdzopodobnych w jednej butelce wraz z mozliwoscig oceny wizualnej
widocznej dla operatora (zmiana koloru w dnie butelki). Czy Zamawiajacy uzna za
spelienie tego parametru, w przypadku gdy podtoza do hodowli drobnoustrojow
tlenowych umozliwiaja wyhodowanie bakterii 1 grzyboéw drozdzopodobnych w
jednej butelce, w ktorych mozliwa jest jednoznaczna ocena wzrostu drobnoustrojow
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w postaci: oceny zmgtnienia podioza, zmiany zabarwienia podtoza hodowlanego
oraz wybrzuszenie przegrody. Takie rozwigzanie umozliwi Zamawiajgcemu
prawidtowa oceng¢ podlozy preinkubowanych. Pragniemy zwrdci¢ jednoczes$nie
uwagg, 1z zapis dotyczacy ,,wizualnej oceny wzrostu drobnoustrojow” jest niezgodny
z metodyka oraz zastosowaniem podtozy do automatycznych systeméw do hodowli
drobnoustrojéw z krwi oraz ptyndéw ustrojowych. Podloza stosowane do systemow
automatycznych moga by¢ jedynie wykorzystywane i poddawane ocenie wzrostu
drobnoustrojéw przez system hodowlany, ktory wykorzystuje specjalna metode
detekcji:  Kolorymetrie lub metode fluorescencyjna, w zalezno$ci od rodzaju
systemu hodowlanego. Wizualna ocena sensora, ktory przeznaczony jest do odczytu
przez automatyczny system moze prowadzi¢ do nieprawidlowej oceny zabarwienia i
w takiej sytuacji uzyskania bigdnego wyniku badania, co moze skutkowac
nieprawidlowym leczeniem lub nawet $miercig pacjenta. Ponizej zalaczamy
metodyke/opis wykonania badania dotyczacy podtozy hodowlanych do systemu
Bact/Alert, w ktorych producent wyraznie wskazuje iz podtoza moga by¢ stosowane
oraz poddawane ocenie jedynie w automatycznym systemie hodowlanym.

Wyjasnienie: Wiazacy jest zapis w SIWZ. Zamawiajacy nie traktuje jako metody
ostatecznej wizualnej oceny wzrostu drobnoustrojow, ale po kilku godzinnej
inkubacji zmiana koloru sensora daje dodatkowa mozliwo$¢ operatorowi przesiania
materiatu, zrobienia preparatu oraz szybsze poinformowanie lekarza na oddziale.
Daje to mozliwos¢ lekarzowi podania wlasciwego antybiotyku, co moze uratowac
pacjenta. Nie zwalania to z obowigzku dokonczenia oceny probek podtdz w systemie
hodowlanym. W zalaczonej ulotce do systemu BactAlert pisze: ,,Butelki .... z
czujnikiem zabarwionym na z6ito nalezy traktowa¢ jako oznaczone wynikiem
dodatnim. Wykona¢ preparat i hodowle wtérng. Inkubowaé jedynie w przypadku
preparatu z wynikiem ujemnym.”

25. Dotyczy Zadania Nr 1 Wymogi graniczne dla podtéz do hodowli drobnoustrojow
z krwi 1 plyndw ustrojowych z zastosowaniem aparatu: pkt.6 Butelki lekkie,
niettukace z tworzywa sztucznego, bezpieczne w uzyciu/ poda¢ wage butelki —
(odpowiedni dokument oryginalny producenta dolaczony do oferty z podang waga
butelki). Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania podtozy hodowlanych
wykonanych z bezpiecznego hartowanego szkta kwarcowego odpornego na
uszkodzenia mechaniczne co zostato potwierdzone testami zderzeniowym, latwego
oraz niedrogiego w utylizacji? Przede wszystkim kwestia ,,bezpieczenstwa
uzytkowania” byla juz wczesniej rozpatrywana i Krajowa Izba Odwolawcza w
sprawie odwotania wniesionego przez Biomerieux Polska Sp. z o0.0. sygnatura
KIO/UZP 1040/09 w orzeczeniu zawarta stwierdzenie ,,Sktad orzekajacy uznat, iz
przedstawione na rozprawie dokumenty nie potwierdzaja jakoby moglo dojs¢ do
sttuczenia butelki na skutek jej uzytkowania w normalnych warunkach. Pojecie
tlukliwosci, w ocenie sktadu orzekajacego oznacza brak odpornosci na sthuczenia.
Taka teza w stosunku do butelek BECTEC jest jednak nieuzasadniona, majac na
uwadze wyniki testow zderzeniowych butelek BACTEC, ktére potwierdzity
wytrzymato$¢ w tescie zderzeniowym na ramieniu i na podstawie ... Mozliwo$¢
ztamania szyjki fiolki przy peknigtej fiolce tj. uszkodzonej, nie powinno nastgpic,
jezeli uzytkownik bedzie przestrzegatl zasad bezpieczenstwa o ktéorych mowa w
przedtozonych dokumentach, a ktére wytaczajag mozliwos¢ uzywania uszkodzonych
fiolek. Zapisy dotyczace zasad bezpieczenstwa przy wykonywaniu badan nie moga
by¢ podstawg do wustalenia stopnia wytrzymatosci butelek/ fiolek. Przyjecie
stanowiska odwotujacego, iz produkt konkurencyjnego producenta jest wykonany z
tlukgcego materiatu, oznaczaloby iz kazdy produkt wykonany ze szkta (chociaz o
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podwyzszonej odpornosci) nie moglby zosta¢ zaoferowany, chociaz Zamawiajacy
nie wykluczyl w tresci siwz zaoferowania podtozy w butelkach wykonanych ze
szkla”. Od czasu wydania tego orzeczenia w stanie faktycznym i prawnym
dotyczacym butelek BD Bactec nie zaszly zadne zmiany. Analizujagc dalej
przywotany przez Wnioskodawce wyrok o sygnaturze KIO 1788/14 nalezy
stwierdzi¢, iz na gruncie norm technicznych nie istnieje pojecie ,,niethukliwosci”,
natomiast poje¢ciem jednoznacznym jest ,,udarno$¢” czyli za Stownikiem PWN
,Udarno$¢ — odpornos¢ materiatu na pekanie przy obcigzeniach udarowych (przy
uderzeniu)” i takie okre$lenie winno by¢ uzyte, dla takiej cechy winna by¢ warto$¢
minimalna (mierzalna) i poddane ocenie w tym punkcie winno by¢ spelnienie
takiego warunku. Jest to o tyle proste, ze dla ,,udarno$ci” istniejg $cisle zdefiniowane
metody pomiaru. Jezeli postugujemy si¢ pojeciami w znaczeniu powszechnie
uzywanym to thukliwo$¢ nalezy pewnie rozumie¢ jako dezintegracj¢ produktu
(materiatu z ktoérego jest wykonany) pod wptywem dynamicznego bodzca. W tej
sytuacji moze si¢ zdarzy¢, iz trudniej dezintegruje si¢ grube hartowane kwarcowe
szklo, wykorzystane np. do produkcji butelek BD Bactec, niz cienkie tworzywa
sztuczne.

Wyjasnienie: Wigzacy jest zapis w SIWZ.

26. Dotyczy Zadania Nr 1 Wymogi graniczne dla podtéz do hodowli drobnoustrojow
z krwi 1 plyndw ustrojowych z zastosowaniem aparatu: pkt. 9 Podloza umozliwiaja
rowniez oprocz krwi hodowle tlenowa 1 beztlenowa innych jatowych ptynow
ustrojowych — potwierdzi¢ oryginalng instrukcjg uzycia producenta zastosowanie
butelek do krwi jak rowniez do plynéw ustrojowych /dolaczy¢ powyzszy dokument
do oferty zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011r/. Czy
Zamawiajacy uzna za spelnienie tego wymagania w przypadku, kiedy ich
potwierdzenie bedzie w instrukcjach i1 o$wiadczeniach producenta, katalogach,
folderach lub ulotkach bowiem ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010
roku, w tresci art. 2 pkt 27 definiuje przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego
w nastepujacy sposob: ,,Uzycie, do ktérego wyrdb jest przeznaczony zgodnie z
danymi dostarczonymi przez wytwérce w oznakowaniu, instrukcjach uzywania lub
materialach promocyjnych”. Tres¢ powyzszego przepisu nie precyzuje i nie nadaje
priorytetu dla zadnego z powyzej wymienionych dokumentdéw, stad nalezatoby
wnioskowac¢ iz wytwdrca ma prawo do zamieszczenia informacji o przewidzianym
zastosowaniu w minimum jednym z przytoczonych zrodel informacji o produkcie.
Jednocze$nie informujemy, ze przedmiotowy parametr jest typowym parametrem
umieszczanym w innych procedurach o analogicznym przedmiocie zamoéwienia,
majacym na celu ograniczenie konkurencji poprzez wprowadzenie wymogow
formalnych  dotyczacych podlozy, dokladnie odpowiadajacym dokumentom
posiadanym przez niektorych tylko Wykonawcow, a nie majacych zadnego znaczenia
merytorycznego dla oferowanego przedmiotu zamowienia. W zwigzku z
powyzszymi argumentami wnosimy o korekte wymogu 1 zamieszczenie
nastepujacego zapisu o tresci: ,,- potwierdzi¢ instrukcjg producenta lub materiatami
promocyjnymi potwierdzajacymi zastosowanie butelek do krwi jak réwniez
jalowych ptynow ustrojowych”. Jednoczesnie informujemy, ze wymog dotyczacy
instrukcji technicznych sporzadzonych na podstawie zapisow Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 roku nie moze ogranicza¢ si¢ wytacznie do
wymogu dotyczacego rodzaju probki, jakiej nalezy uzy¢ ale rdwniez, zgodnie z
powyzszym rozporzadzeniem instrukcja powinna zawiera¢ informacje dotyczace
specjalnych warunkow pobierania probki, jej wstepnego przygotowania, warunki jej
przechowywania 1 instrukcje przygotowania pacjenta. W zwigzku z powyzszym,
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jezeli Zamawiajacy postanowi, pomimo przedstawionych argumentow, pozosta¢ przy
pierwotnym wymogu to zadamy aby wymog pokrywat si¢ z podstawa prawng, ktorg
Zamawiajacy przytoczyl w opisie parametrow przedmiotu zamowienia.

Wyjasnienie: Zamawiajagcy wymaga, aby zgodne z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 12.01.2011 roku w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodno$ci wyrobow medycznych do diagnostyki In vitro do oferty zostaly
dotagczone aktualne oryginalne instrukcje techniczne producenta (metodyki
wykonania badan) w jezyku polskim. Instrukcja uzywania wyrobu medycznego do
diagnostyki In vitro powinna zawiera¢ ,rodzaj probki” oraz szczegdtowy opis
procedury zgodnie z ktorg nalezy postgpowaé podczas uzywania wyrobu
medycznego do diagnostyki In vitro.

27. Dotyczy zadania 1. Czy Zamawiajacy wydzieli do osobnego pakietu aparat do
monitorowania i detekcji drobnoustrojow we krwi i ptynach ustrojowych wraz z
poditozami do hodowli drobnoustrojow? Pozwoli to na przystagpienie wigkszej ilosci
oferentow do zlozenie oferty przetargowe;.

Wyjasnienie: Nie.

28. Dotyczy zadania 1, aparat do barwienia. Czy zamawiajacy dopusci aparat do
automatycznego barwienia metoda zanurzeniowg ?

Wyjasnienie: Nie.
29. Dotyczy zadania 1 aparat do barwienia. Czy zamawiajacy dopusci aparat do

automatycznego barwienia, w ktorym czas barwienia wynosi 11 minut ? Jest to
najlepszy czas na wybarwienie zar6wno parametréw cienkich jak 1 grubych.

Wyjasnienie: Tak, Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania aparatu do
automatycznego barwienia, w ktorym czas barwienia wynosi 11 minut.

30. Dotyczy zadania 1, aparat do barwienia. Czy zamawiajacy dopusci aparat, w
ktorym do czyszczenia nie jest potrzebny etanol?

Wyjasnienie: Tak, Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania aparatu, w
ktorym do czyszczenia nie jest potrzebny etanol.

31. Dotyczy zadania 1, aparat do barwienia. Czy zamawiajacy dopusci aparat, w
ktorym utrwalenie preparatu odbywa si¢ poza aparatem?

Wyjasnienie: Nie.

32. Dotyczy zadania 2, pozycja 22. Czy Zamawiajacy dopusci ptytki MH z krwig
konska z terminem waznosci 4 tyg. od produkc;ji?

Wyjasnienie: Tak.

33. Dotyczy zadania 2, paski z gradientem stezen. Czy zamawiajacy dopusci paski z
gradientem stezen antybiotyku naniesionym na bibutowym nos$niku?

Wyjasnienie: Nie.

34. Dotyczy zadania 6, krazki antybiotykowe. Czy Zamawiajacy dopusci krazki
antybiotykowe pakowane po 5 fiolek x 50 krazkow?

Wyjasnienie: Tak.

35. Dotyczy zadania 6, krazki antybiotykowe. Czy Zamawiajacy dopusci Cefinasa w
postaci paskow a nie kragzkow?

Wyijas$nienie: Tak.
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36. Dotyczy zadania II. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w poz. 12
podioza Chromagar Strep B/Columbia CNA?

Wyjasnienie: Nie.

37. Dotyczy Zadania 1I. Czy Zamawiajacy odstagpi od wymogu kompatybilnosci
ptytek z testami?

Wyjasnienie: Nie.

38. Dotyczy zadania II. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie testow do
okreslenia MIC wykonanych na standardowym podiozu celulozowym? Zgodnie z
informacja producenta testy te zapewniaja prawidtowe przyleganie paska do podloza,
nie ma mozliwo$ci wytworzenia si¢ mikropecherzykow powietrza pod paskiem

(no$nik ten, w przeciwienstwie do plastiku, jest przepuszczalny dla powietrza), czego
konsekwencjg jest rownomierne i szybkie przenikanie antybiotyku do podtoza.

Wyjas$nienie: Nie

39. Dotyczy zadania II. Czy Zamawiajacy odstagpi od wymogu dostarczenia
aplikatura do paskéw MIC?

Wyjasnienie: Nie.

40. Dotyczy zadania II. Czy Zamawiajacy odstagpi od wymogu posiadania opinii
KORDL?

Wyjasnienie: Nie.

41. Dotyczy zadania nr VI. Czy Zamawiajacy dopusci opakowania a 5 rurek z
przeliczeniem wymaganej ilosci opakowan?

Wyjasnienie: Tak.

42. Dotyczy zadania nr VI. Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu jednego
producenta dla wszystkich krazkow lub czy dopusci w poz. 53, 56-57 krazki innego
producenta?

Wyjasnienie: Zgodnie z SIWZ, kazdy pojedynczy krazek z antybiotykiem musi
podchodzi¢ od jednego producent.

43. Dotyczy zadania nr XI: Czy w poz. 2 Zamawiajagcemu chodzi o Sporal S. Czy
Zamawiajacy dopusci w poz. 2 opakowania a 40 szt 1 wycen¢ 3 pelnych opakowan?

Wyjasnienie: Tak.

44. Dotyczy zadania nr XV: Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie fiolek
do przechowywania szczepdéw w wielkosci opakowania wynoszacym 80 fiolek?

Wyijas$nienie: Tak.

45. Dotyczy zadania 4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji 3
odczynnika, ktory nie jest przeznaczony tylko do diagnostyki In Vitro w zwigzku z
czym nie istnieje obowigzek jego rejestracji w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych?

Wyjasnienie: Tak.

46. Dotyczy Zadanie 11. Czy Zamawiajacy nie popehit omytki w pozycji nr 2 1 miat
na mysli Sporal S w opakowaniu 1 x 40 testow?

Wyjasnienie: Zamawiajacy popehlit omytke, prawidlowy, obowigzujacy opis to
Sporal S - 1 x 40 testow — 3 op.
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47. Dotyczy Zadanie 11. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w pozycji
nr 1 1 2 wskaznikéw, ktorych przeznaczenie nie miesci si¢ w granicach definicji
wyrobu medycznego w zwigzku z czym nie wymagaja oznakowania CE i nie
wymagaja zgloszenia do Rejestru wyrobow medycznych 1 podmiotéw
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i uzywania?

Wyijas$nienie: Tak.

48. Dotyczy zadania 15. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie zestawu
sterylnych fiolek do przechowywania szczepéw wzorcowych zawierajacego 64
fiolki?

Wyijas$nienie: Tak.

49. Dotyczy Wzoru umowy nr 1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na realizacje
dostawy w ciggu 5 dni roboczych.

Wyjasnienie: Wigzacy jest termin okreslony we wzorze umowy nr 1, integralnej
czesci SIWZ.

50. Czy w celu potwierdzenia zgodnos$ci oferowanego w zadaniu 9 asortymentu z
wymogami SIWZ Zamawiajacy wymaga przedlozenia wraz z oferta ulotek/ metodyk
wykonania testow?

Wyjasnienie: Zgodnie z SIWZ.

51. Zadanie 9. Czy w poz. 4 Zamawiajacy wymaga Testu do oznaczania przeciwciat
czy tez antygenu?

Wyjasnienie: Wymagany jest test do oznaczania przeciwciat.

52. Zadanie 9. Czy w poz. 10 Zamawiajacy wymaga testu z kontrolg dodatnig w
zestawie?

Wyijas$nienie: Tak.
Jednocze$nie na mocy art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zaméwien publicznych,
Zamawiajacy informuje, Ze opis pozycji 5 w Zadaniu 9 otrzymuje brzmienie:

,»J. H.Pylori kasetkowy — test do katu — 1000 oznaczen”

Z- ca Dyrektora
Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewddzkiego
Im. Papieza Jana Pawtla Il w Zamosciu
Ds. Lecznictwa

Lek. Med. Marek Lipiec
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