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 Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej Szpital im. Profesora Zbigniewa Religi 

w Słubicach Sp. z o. o.
NIP 598 16 18 971 REGON 080445872 NR R-KU BANKOWEGO 15 8369 0008 0069 5697 2000 0010

Sąd Rejonowy w Zielonej Górze: KRS 0000359690 Wysokość kapitału zakładowego: 2.670.000,00 zł
Słubice, dnia 23.05.2018 r.

                                                                                                          Do wszystkich zainteresowanych
Dotyczy: postępowania o zamówienie publiczne prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego poniżej 221 tys. euro na dostawę odczynników, testów, krwinek wzorcowych i materiałów kontrolnych, stosowanych do badań laboratoryjnych w zakresie immunologii transfuzjologicznej wraz z dzierżawą wymaganego sprzętu dla Niepublicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej Szpital im. prof. Z. Religi w Słubicach Sp. z o. o.; nr sprawy: ZP/N/07/18.
Na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych, zwaną dalej ustawą, w dniu 21 maja 2018 r. do siedziby Zamawiającego wpłynęły wnioski w sprawie wyjaśnienia treści SIWZ. W trybie art. 38 ust. 2 ustawy  Zamawiający udziela następującej odpowiedzi:
 Pytanie nr 1
Dotyczy Pakiet nr 2
Prosimy o potwierdzenie, że zgodnie z brzmieniem pkt 12 Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia „Termin wykonania zamówienia”, Zamawiający dopuści dostawy wszystkich oferowanych odczynników średnio raz na miesiąc, wg harmonogramu dostaw na dany rok, a kryterium „Termin dostawy” będzie odnosił się do dostaw pilnych „na cito” zgodnie z deklaracją Wykonawcy w ofercie?
Odpowiedź:

Zgodnie z wymogami postawionymi przez Zamawiającego, dostawy krwinek realizowane będą zgodnie z wcześniej ustalonym przez strony harmonogramem dołączonym do umowy, przy czym dostawy w trybie pilnym realizowane będą w terminie nie dłuższym niż 3 dni. 

Realizacja umowy czyli dostaw pozostałego asortymentu odbywać się będzie zgodnie 
z rzeczywistymi potrzebami Zamawiającego w terminie  nie dłuższym niż 5 dni roboczych od dnia złożenia zamówienia, w trybie pilnym –do 24 godzin. Termin dostaw bieżących  stanowi kryterium oceny ofert.
Pytanie nr 2
Dotyczy Pakiet nr 2

Prosimy o wyjaśnienie, czy dla wyrobu: „Zestaw kontrolny do mikrometody żelowej (do oceny technik manualnych oraz urządzeń stosowanych przy ozn. Ag grup krwi i p/c)”, zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U.2013.1127), Zamawiający wymaga posiadania certyfikatu CE z numerem jednostki notyfikowanej?
Odpowiedź:

Zamawiający informuje, że dla wyrobu: „Zestaw kontrolny do mikrometody żelowej (do oceny technik manualnych oraz urządzeń stosowanych przy ozn. Ag grup krwi i p/c)”, wymaga posiadania certyfikatu CE z numerem jednostki notyfikowanej.
Pytanie nr 3
Dotyczy Pakiet nr 2

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający wymaga aby obsługa serwisowa posiadanego przez Zamawiającego sprzętu (wirówka ID-Centrifuge 6S) odbywała się przez autoryzowany serwis producenta posiadanych urządzeń, którym winien dysponować Wykonawca?
Odpowiedź:

Zamawiający informuje, że wirówka będąca w posiadaniu Zamawiającego nie jest objęta przedmiotowym postępowaniem. Z uwagi na powyższe Zamawiający będzie serwisował sprzęt zgodnie z obowiązującymi w placówce procedurami, niezależnie od Wykonawcy, przystępującego do wskazanego zadania. 
Pytanie nr 4
Dotyczy Pakiet nr 2

Prosimy o potwierdzenie, że w związku z wymogiem „Wszystkie odczynniki oraz sprzęt pochodzą od jednego producenta” Zamawiający wymaga zaoferowania wszystkich wymaganych produktów (w tym karty, zestaw kontrolny do mikrometody żelowej, kontrole międzynarodowe zewnątrzlaboratoryjne, krwinki wzorcowe, końcówki do pipet, odczynniki oraz dzierżawiony sprzęt) pochodzących od jednego producenta?
Odpowiedź:

Zamawiający informuje, że wymagana spójność nie dotyczy materiałów do kontroli zewnątrzlaboratoryjnej oraz końcówek do pipet.
Pytanie nr 5
Dotyczy Pakiet nr 2

Prosimy o wyjaśnienie czy w związku z brzmieniem wymogu „Oferowane odczynniki są kompatybilne z posiadanym przez Zamawiającego sprzętem tj. wirówką ID-Centrifuge 6S. (Instrukcja obsługi wirówki dostępna jest w siedzibie Zamawiającego)”, Zamawiający wymaga aby oferowane karty były przewidziane instrukcję użycia posiadanej wirówki, w myśl art. 90 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r., tj. w szczególności: 

· rozdz. 1.1Przeznaczenie i sposób użytkowania:

„Wirówka ID-Centrifuge 6S / 6S Accu, ID-Centrifuge 12SII, i ID-Centrifuge 24S jest urządzeniem służącym wyłącznie odwirowywaniu ID-Kart”

· rozdz. 3.1.2 Użycie ID-Karty:

„W wirówkach zezwala się na używanie wyłącznie ID-Kart. Dostępne są następujące typy kart: 

• ID-Karty z żelem, który zawiera specyficzne przeciwciała w celu określenia antygenów erytrocytów (antygenów grup krwi i innych rzadkich antygenów); 

• ID-Karty z żelem, które zawierają globulinę anty-ludzką (mono-/polyspecific do wykrywania antyciał, identyfikacji anty-ciała, testu tolerancji i określenie bezpośredniego testu Coombsa); 

• ID-Karty z neutralnym żelem w celu ustalenia kontroli w surowicy, NaCl i testu enzymu”
Odpowiedź:

Tak, Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 6
Dotyczy Pakiet nr 2

Prosimy o doprecyzowanie czy zgodnie z wymogiem „Odczynniki – gotowe do użycia”, Zamawiający wymaga kart fabrycznie wypełnionych odpowiednimi odczynnikami przez producenta? 
Odpowiedź:

Zamawiający informuje, że wymaga kart wypełnionych odczynnikami.
Pytanie nr 7
Dotyczy Pakiet nr 2

Ze względu na rozbieżne informacje w Załączniku nr 1 do oferty (dodatek nr 2 do siwz) – kolumny „Szacowane zapotrzebowanie ilość badań/rok” oraz „Ilość opak.” prosimy o doprecyzowanie przez Zamawiającego wymaganej ilości badań i odpowiadającej im ilości opakowań?
Odpowiedź:

W związku ze wskazaniem niewłaściwej ilości badań, Zamawiający dokonał modyfikacji dodatku nr 2 do siwz (załącznik nr 1 do oferty). Wskazany dokument stanowi załącznik do pisma.
Pytanie nr 8
Dotyczy Pakiet nr 2

Prosimy o potwierdzenie, że wymóg deklaracji zgodności CE/wpisów zgłoszeń lub powiadomień odnosi się do oferowanych produktów będących wyrobami medycznymi i nie dotyczy w szczególności końcówek do pipet i materiału do międzynarodowej zewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości?

Odpowiedź:

Zamawiający informuje, że wymóg deklaracji zgodności CE/wpisów zgłoszeń lub powiadomień nie dotyczy końcówek do pipet i materiału do międzynarodowej zewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości.
Pytanie nr 9

Czy Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie przez Wykonawcę w Pakiecie nr 1 poz. 11 odczynnika anty – IgG (surowicy) w opakowaniach handlowych 2x2ml w ilości 2 opakowań?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.
Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania w Pakiecie 1 poz. 11 odczynnika w innych opakowaniach, Wykonawca winien odnotować ten fakt w formularzu cenowym (dodatek nr 2 do SIWZ).

Pytanie nr 10

Czy Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie przez Wykonawcę w Pakiecie nr 1 poz. 7 odczynnika Dolichotest w opakowaniach handlowych 2x2ml w ilości 2 opakowań?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania w Pakiecie 1 poz. 7 odczynnika w innych opakowaniach, Wykonawca winien odnotować ten fakt w formularzu cenowym (dodatek nr 2 do SIWZ).

Pytanie nr 11
Czy Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie przez Wykonawcę w Pakiecie nr 1 poz. 10 surowicy antyglobulinowej poliwalentnej w opakowaniach handlowych 1x5ml z odpowiednim przeliczeniem opakowań?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania w Pakiecie 1 poz. 10 surowicy w innych opakowaniach, Wykonawca winien odnotować ten fakt formularzu cenowym (dodatek nr 2 do SIWZ).

Pytanie nr 12
Czy Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie przez Wykonawcę w Pakiecie nr 1 poz. 12 odczynnika PEG w opakowaniach handlowych 2x4ml w ilości 2 opakowań?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania w Pakiecie 1 poz. 12 odczynnika w innych opakowaniach, Wykonawca winien odnotować ten fakt w formularzu cenowym (dodatek nr 2 do SIWZ).

Pytanie nr 13
Czy Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie przez Wykonawcę w Pakiecie nr 1 poz. 13 Papainy STL w opakowaniach handlowych 5x3 ml w ilości 1 opakowania?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania w Pakiecie 1 poz. 13 Papainy STL w innych opakowaniach, Wykonawca winien odnotować ten fakt w formularzu cenowym (dodatek nr 2 do SIWZ).

Pytanie nr 14
Dotyczy pakiet nr 1 Parametry dla odczynników, testów i krwinek niezbędnych do wykonania badań metodami manualnymi na płytach i w probów 

Pkt 5 

Krwinki i odczynniki spełniają wymagania zawarte w „ Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania obowiązujących w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi” do badań wykonywanych metodami manualnymi na płytach i w probówkach.
Pkt 1 

Procedury wykonywania badań z zastosowaniem krwinek wzorcowych są zgodne z obowiązującymi w Polsce zasadami określonymi przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii. 

Prosimy o wskazanie które wydanie oraz rok wydania publikacji IHiT. 

Zamawiający ma na myśli Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 09-06-2017r czy konkretne wydanie publikacji IHiT , a jeśli tak to które wydanie?

Odpowiedź:

Zamawiający informuje, że odnosząc się do powyższych zapisów, miał na myśli Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 09-06-2017r.
Pytanie nr 15
Dotyczy pakiet nr 1 wymagania graniczne pkt 7 

Badanie grup krwi ( anty-A, anty-B, anty-D) metodą manualną, przy użyciu odczynników podanych w pakiecie nr 1; Nazwy klonów w każdej serii odczynników: Anty-B 9621A8, Anty-A 9113D10, Anty-D Blend TH-28/MS56, Anty-D RUM1 

Zamawiający wymaga aby odczynniki były zgodne z IHiT jednak wymieniona jednostka nie wymaga określonych klonów tylko 2 różne klony zatem czy Zamawiający dopuści inne klony niż wskazane dla odczynników monoklonalnych anty-A i anty-B lub dopisze zgodnie z art.29 Pzp „lub równoważne” 

Powyższe potwierdza konstrukcja pakietu jak poniżej:
1. Odczynnik monoklonalny anty B A8 lub inny klon Anty-B 9621A8

2. Odczynnik monoklonalny anty B B6F9 lub inny klon Anty-B LB2

3. Odczynnik monoklonalny anty A D 10 lub inny klon Anty-A 9113D10

4. Odczynnik monoklonalny anty A 11 H 5 lub inny klon Anty-A Birma 1
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza w pakiecie 1, pkt. 7 inne klony niż wskazane dla odczynników monoklonalnych anty-A i anty-B.

Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania innego rozwiązania, a niżeli wymagał Zamawiający, Wykonawca winien odnotować ten fakt w formularzu asortymentowo-cenowym (dodatek nr 2 do SIWZ).
Pytanie nr 16
Dotyczy pakietu nr1 

Czy Zamawiający dopuści inne pojemności niż wskazane w pakiecie nr 1 z zastrzeżeniem ,że termin ważności ma wynosić 1,5-2 lat od daty dostawy ( z wyłączeniem krwinek) 

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza inne pojemności niż wskazane w pakiecie nr 1 z zastrzeżeniem ,że termin ważności ma wynosić 1,5-2 lat od daty dostawy ( z wyłączeniem krwinek), niemniej jednak całkowita pojemność dla wskazanej pozycji nie będzie mniejsza niż wymagana w SIWZ.
Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania w/w rozwiązania, Wykonawca winien odnotować ten fakt w formularzu asortymentowo-cenowym (dodatek nr 2 do SIWZ).

Pytanie nr 17

Dotyczy pakietu nr1 

Czy Zamawiający dopuści papainę płynną w pozycji 13 z uwagi na fakt ,że papainę liofilizowaną dla wycofanego testu ( przez IHiT) LEN produkuje RCKiK w pojemności 3 ml. Pozostałe firmy z UE oferują inne pojemności i odstąpiły od przestarzałej procedury produkcji liofilizatu z terminem ważności kilku dni od rozcieńczenia. Proponowane rozwiązanie jest ekonomiczne, a test LEN wykona się w czasie roku (umowy) w każdym momencie bowiem papaina płynna ma 2 lata ważności od otwarcia. 

Wskazujemy ,że proponujemy dopuszczenie papainy płynnej stosowanej w RCKiK Wrocław, RCKiK Białystok (siedziba konsultanta krajowego) a nie wyeliminowanie liofilizatu.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania płynnej papainy, w ilości nie mniejszej niż 6 ml. W przypadku zaoferowania odmiennego rozwiązania, Wykonawca winien odnotować ten fakt 
w formularzu asortymentowo-cenowym (dodatek nr 2 do SIWZ).
Pytanie nr 18
Dotyczy pakiet nr 2

Cześć 1

Opis przedmiotu zamówienia w pozycji 4 Zamawiajacy opisał karte dostępna tylko w firmie DiaMed Bezpośredni test antyglobulinowy (IgG-IgA-IgM-C3c-C3d-ctl) zatem przy wymaganiu dodatkowo cytat: Wszystkie oferowane odczynniki oraz sprzęt pochodzą od jednego producenta  jednoznaczne jest ,że ofertę może złożyć tylko DiaMed czyli producent posiadanej przez Szpital wirówki.

Koniecznym jest zatem wskazać ,że karta w/w jest elementem który wprost nie pozwala innej firmie złożyć ważna i korzystna ofertę np. naszej firmie dlatego składamy zapytania jak poniżej:

Czy można zaoferować kartę DiaMed w pozycji 4 czyli w tej pozycji będzie inny producent niż pozostałe odczynniki ale kompatybilny z posiadanym i zaoferowanym sprzętem?

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ bez zmian, tym samym wymaga aby odczynniki  i sprzęt pochodziły od jednego producenta.
Pytanie nr 19
Cześć 1

Opis przedmiotu zamówienia w pozycji 4 Zamawiajacy opisał karte dostępna tylko w firmie DiaMed Bezpośredni test antyglobulinowy (IgG-IgA-IgM-C3c-C3d-ctl) zatem przy wymaganiu dodatkowo cytat: Wszystkie oferowane odczynniki oraz sprzęt pochodzą od jednego producenta  jednoznaczne jest ,że ofertę może złożyć tylko DiaMed czyli producent posiadanej przez Szpital wirówki.

Koniecznym jest zatem wskazać ,że karta w/w jest elementem który wprost nie pozwala innej firmie złożyć ważna i korzystna ofertę np. naszej firmie dlatego składamy zapytania jak poniżej
Karta do różnicowania przeciwciał jest dostępna u innych wykonawców w odmiennej konfiguracji IgG-C3d-CTL | IgG-C3d-CTL czy Zamawiający pozwoli na zaoferowanie wymienionej karty zamiennie? 

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie, gdyż opisał przedmiot zamówienia zgodnie z uzasadnionymi potrzebami.
Pytanie nr 20
Dotyczy pakiet nr 2
Cześć 1

Opis przedmiotu zamówienia w pozycji 4 Zamawiajacy opisał karte dostępna tylko w firmie DiaMed Bezpośredni test antyglobulinowy (IgG-IgA-IgM-C3c-C3d-ctl) zatem przy wymaganiu dodatkowo cytat: Wszystkie oferowane odczynniki oraz sprzęt pochodzą od jednego producenta  jednoznaczne jest ,że ofertę może złożyć tylko DiaMed czyli producent posiadanej przez Szpital wirówki.

Koniecznym jest zatem wskazać ,że karta w/w jest elementem który wprost nie pozwala innej firmie złożyć ważna i korzystna ofertę np. naszej firmie dlatego składamy zapytania jak poniżej:

Czy dla pozycji 4 jest wymagane powiadomienie lub zgłoszenie do Urzędu Rejestracji zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych ?

Odpowiedź:

Tak, Zamawiający wymaga wskazanego powiadomienia lub zgłoszenia do Urzędu Rejestracji zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych.
Pytanie nr 21
Cześć 2

Czy Zamawiający wymaga określonych klonów wymienionych w pakiecie nr 2 czy mogą być inne klony ale zgodne z wymaganiami krajowymi tj Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017r.

Wymienione klony wskazują na DiaMed  czyli sa skopiowane z ich katalogu . Zamawiający ukierunkował się na produkty firmy Szwajcarskiej (spoza terytorium  UE) dyskryminując mniejsze podmioty czyli małe przedsiębiorstwa .
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza inne klony, wskazane w SIWZ są przykładowe.

W przypadku zaoferowania odmiennego rozwiązania, Wykonawca winien odnotować ten fakt 

w formularzu asortymentowo-cenowym (dodatek nr 2 do SIWZ).

Pytanie nr 22
Cześć 3

Skoro Zamawiający opisał przedmiot zamówienia wskazując znaki towarowe (klony ,specyficzna karta z pozycji 4) nie stosując norm międzynarodowych wnosimy o zmianę siwz poprzez dopuszczenie produktów równoważnych przy czym równoważność musi zgodnie z Pzp udowodnić wykonawca w sposób czytelny.

Odpowiedź:

Zamawiający w odpowiedzi na pytanie nr 21 wyjaśnił, że dopuszcza także inne klony.
Wymóg dotyczący karty z pozycji 4, został jednoznacznie określony w SIWZ, który to Zamawiający potwierdził udzielając odpowiedzi na pytanie nr 19.

Pytanie nr 22

Cześć 4

Czy końcówki do pipet mają posiadać znak CE zgodnie z wytycznymi Ministra Zdrowia i opinią  UZP ?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza możliwość zaoferowania końcówek do pipet, które posiadają znak CE.
Pytanie nr 23

Czesc 5 

DiaMed nie posiada znaku CE na końcówki pomimo takiego wymogu zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych ( końcówki stosowane z pipetą serologiczną która posiada CE też musi posiadać CE)   dlatego zapewne zada pytanie jak poprzednio cytat z roku 2016 

Prosimy o potwierdzenie czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie końcówek do pipety bez oznaczenia CE, stanowiących ogólne wyposażenie laboratoryjne zgodnie z interpretacją wytycznych Komisji Europejskiej dot. wprowadzania na rynek materiałów przeznaczonych do dozowania?
Zamawiający w postępowaniu nr ZP/N/08/16 dopuścił końcówki bez CE chociaż tylko DiaMed takich nie posiada i powołuje się na niesprecyzowane i domniemane wytyczne KE  zatem mamy nadzieję na wyrozumiałość względem innych wykonawców tym bardziej, że proponujemy towar z CE.
Odpowiedź:

Zgodnie z odpowiedzią na pytanie nr 23, Zamawiający wyjaśnia, że Ustawa o wyrobach medycznych nie reguluje wprost końcówek do pipety serologicznej. Ponadto wskazań należy, że wielu wykonawców działających na rynku odczynników serologicznych oferuje końcówki do pipet CE. Biorąc pod uwagę powyższe Zamawiający dopuszcza dwa rozwiązania, w których wykonawcy mogą zaoferować wskazane końcówki ze znakiem bądź bez znaku CE.
Każda wprowadzona przez Zamawiającego zmiana, staje się częścią Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia (SIWZ) i jest wiążąca dla wszystkich wykonawców.
Pozostałe ustalenia treści SIWZ pozostają bez zmian.
Prezes Zarządu
Małgorzata Krasowska - Marczyk

Pismo zamieszczono na stronie internetowej Zamawiającego w dniu 23 maja 2018 r. 
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