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Numer sprawy P/58/09/2014/SAP/29                                                                   Starachowice dn. 21.11.2014r.
Uczestnicy postępowania 

                            dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę 

                                   aspiracyjno-próżniowego zamkniętego systemu pobierania krwi 
                                    dla PZOZ w Starachowicach  

                                  / ogłoszenie w BZP nr 320 854 - 2014 z dn. 29.09.2014r. /.


W związku z otrzymanymi a przedstawionymi poniżej pytaniami dotyczącymi treści SIWZ niniejszym udzielamy następujących odpowiedzi, zgodnie z art. 38 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. – „ Prawo zamówień publicznych ” 
- ( Dz. U. z 2013 r. poz. 907 ze zm.).

Pytanie nr 1:

dot. Formularz asortymentowo-cenowy poz. 10 

Zważywszy na fakt, iż minimalne opakowanie handlowe pipet do OB. ze skalą zawiera 100 szt, zawracamy się z prośbą do Zamawiającego o dopuszczenie w/w rurek pakowanych po 100 szt.(najmniejsze dostępne na rynku opakowanie), oraz o ponowne oszacowanie zapotrzebowania, uwzględniając minimalną ilość handlową.

Ad.1: W związku ze zmianą załącznika nr 5 do SIWZ ulega sprostowaniu odpowiedź udzielona w dniu 03.10.2014r.  

          Zamawiający wyraża zgodę i dopuszcza opakowania po 100 szt. 

          Wymagana ilość pipet do OB ze skalą zostaje zwiększona do 500 szt.  

Pytanie nr 9
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie próżniowego zamkniętego systemu do pobierania krwi, gdzie pobranie odbywa się do sterylnych probówek z kalibrowaną (wystandaryzowaną) próżnią oraz o zmianę niektórych szczegółowych zapisów dotyczących przedmiotu zamówienia, które ograniczają możliwość złożenia oferty tylko do jednego z oferowanych na rynku systemów.    

Uzasadnienie:

Próżniowa metoda pobierania krwi jest powszechnie stosowana na świecie i powszechnie uważana za standardową 

i optymalną ze względu, na jakość (wartość diagnostyczną) pobranych próbek.

System, którego jesteśmy dystrybutorem, jest wiodącym systemem do pobierania krwi w skali światowej. Wszystkie jego elementy są najwyższej jakości. I wszystkie są tak skonstruowane, że spełniają najbardziej restrykcyjne wymagania dotyczące jakości w diagnostyce laboratoryjnej.

Próżniowa technika pobrania pozwala na powtarzalność i standaryzację warunków pozyskiwania próbek tego samego rodzaju, co pozwala bardziej polegać na wiarygodności wyników.

Dysponujemy wieloma referencjami od specjalistycznych i wieloprofilowych szpitali oraz klinik, w tym szpitali onkologicznych , a także tych, które były wcześniej użytkownikami systemu aspiracyjno-próżniowego.

Proponowany system został także przetestowany na oddziałach Zamawiającego i uzyskał pozytywne opinie zaś probówki systemowe są dopasowane do analizatorów  znajdujących się w Laboratorium Diagnostycznym Zamawiającego.

Umożliwienie przez Zamawiającego złożenia przez nas oferty uruchomi mechanizm konkurencji, co pozwoli Zamawiającemu na nabycie w pełni satysfakcjonującego produktu po dużo korzystniejszych cenach. 
Ad. 9: Wyrażamy zgodę. Prosimy o ofertę wg zmodyfikowanego w dniu 18.11.2014r. załącznika nr 5 do SIWZ.
Pytanie nr 10:

W związku z pytaniem nr 1 dotyczącym zapisów SIWZ , prosimy o dopuszczenie w pozycji nr 1 probówki do pozyskiwania surowicy z aktywatorem wykrzepiania pojemności 5-6 ml  o średnicy w zakresie 13-16 mm.

Ad. 10: Wyrażamy zgodę. Prosimy o ofertę wg zmodyfikowanego w dniu 18.11.2014r.załącznika nr 5 do SIWZ.
Pytanie nr 11:

Prosimy o dopuszczenie w pozycji nr 3 probówki  do pozyskiwania surowicy z aktywatorem wykrzepiania o pojemności 

10 ml, średnicy 15-16 mm, do której można pobrać mniejszą ilość krwi, np.7-8 ml bez wpływu na wynik oznaczeń biochemicznych i serologicznych.

Ad. 11: Wyrażamy zgodę i dopuszczamy zaproponowane rozwiązanie. 
Pytanie nr 12:

Prosimy o dopuszczenie w pozycji nr 5 probówki do badań hematologicznych z EDTA K2 lub K3 o objętości 0,5-2,0 ml zamiast 0,5-1,6 ml lub o dopuszczenie mikroprobówki na obj.0,5 ml dla bardzo małych dzieci i trudnych pacjentów systemu mikrometody.

Ad. 12: Wyrażamy zgodę i dopuszczamy w pozycji nr 5 probówki do badań hematologicznych z EDTA K2 lub K3 
             o objętości 0,5-2,0 ml 
Pytanie nr 13:

Prosimy  o dopuszczenie w pozycji nr 7 probówki do oznaczania  pseudotrombocytopenii z CTAD (buforowany cytrynian, dipirydamol, adenozyna, teofilina) zamiast z jonami Mg-

Probówki z CTAD są zalecane przez polskich autorów w fachowej literaturze do różnicowania trombocytopenii, 
ze szczególnym uwzględnieniem EDTA zależnych.

Ad. 13: Prosimy o ofertę wg zmodyfikowanego w dniu 18.11.2014r. załącznika nr 5 do SIWZ.
Pytanie nr 14:

Prosimy o dopuszczenie w pozycji nr 9  probówki do badania OB. opadu- wersja liniowa o średnicy 11-13mm zamiast 

11-12mm, zważywszy na fakt, że probówki te nie wymagają dopasowania do żadnego analizatora  ani wirówek a jedynie do pipet pomiarowych, które są dedykowane dla tych probówek.

Ad. 14: Wyrażamy zgodę i dopuszczamy zaproponowane rozwiązanie. 
Pytanie nr 15:

Prosimy o dopuszczenie w pozycji nr 16 adaptera do rozmazów o innej  konstrukcji niż z łopatką, przystosowaną tylko 
do strzykawko-probówek systemu aspiracyjno-próżniowego.

Ad. 15: Wyrażamy zgodę i dopuszczamy zaproponowane rozwiązanie. 
Pytanie nr 16: 
Prosimy o dopuszczenie systemu próżniowego , posiadającego probówki plastykowe lub z trudno tłukliwego, hartowanego szkła, zamykane korkiem na „wcisk” zapewniające pobranie krwi zawsze o pożądanej objętości.

Uzasadnienie:

Pierwotny zapis w punkcie nr 2 wymagań granicznych uniemożliwia złożenie konkurencyjnej oferty na system próżniowy, w którym niektóre probówki systemowe np. do analizy OB.( nie poddawane wirowaniu) lub oznaczeń morfologicznych np. z CTAD( nie poddawane wirowaniu) są wykonane ze specjalnego, trudno tłukliwego szkła ze względu na referencyjność metody pomiaru tych parametrów w szkle, ponadto wszystkie probówki systemowe są zamykanie korkiem na „wcisk”, wewnątrz silikonowane, co eliminuje ryzyko tworzenia skrzepów na gwintowaniu korka, kalibrowana próżnia zapewnia pobranie ściśle określonej objętości krwi oraz „zassanie” korka, gwarantując szczelność tego typu zamknięcia po napełnieniu probówki  krwią.

Ad. 16: Wyrażamy zgodę i dopuszczamy zaproponowane rozwiązanie.
Pytanie nr 17:

Czy zapis nr 3 wymagań granicznych dotyczy poz. nr 7 tj. probówki do pseudotrombocytopenii, co byłoby niekorzystne 
z punktu widzenia użytkownika czy też innej pozycji np. nr 8 tj. strzykawek do gazometrii, które pakowane pojedynczo, posiadają opis i właściwe oznakowanie produktu na opakowaniu?.

Ad. 17: Prosimy o ofertę wg zmodyfikowanego w dniu 18.11.2014r.załącznika nr 5 do SIWZ i wpisanych tam wymagań.
Pytanie nr 18:

Prosimy o dopuszczenie w pozycji nr 10 pipety do OB. ze skalą, pochodzącej od innego producenta oraz o odstąpienie od wymogu dołączenia oświadczenia o kompatybilności ze względu na fakt, że pipety nie są elementem systemu zamkniętego, służącym do pobierania krwi a jedynie dodatkowym akcesorium.

Ad. 18: Prosimy o ofertę wg zmodyfikowanego w dniu 18.11.2014r.załącznika nr 5 do SIWZ.
Pytanie nr 19:

W związku z pytaniem nr 1 dotyczącym zapisów SIWZ prosimy o dopuszczenie systemu próżniowego, gdzie igłę montuje się z uchwytem poprzez gwintowanie, zapewniające stabilność wkłucia igły do żyły  oraz  szczelność systemu 
po podłączeniu probówki systemowej a co za tym idzie w pełni bezkontaktowe pobranie. 

W związku z powyższym prosimy o rozszerzenie formularza asortymentowo-cenowego o pozycje nr 17: ”Uchwyty do igieł systemowych, jeśli system wymaga” jako elementu niezbędnego do pobrania krwi systemem próżniowym 
w ilości 67600 sztuk.

Ad. 19: Wyrażamy zgodę i dopuszczamy zaproponowane rozwiązanie. W takim przypadku należy rozszerzyć formularz

             asortymentowo-cenowy o pozycje nr 21 „Uchwyty do igieł systemowych, jeśli system wymaga” jako elementu 

             niezbędnego do pobrania krwi systemem próżniowym w ilości 67600 sztuk.

Pytanie nr 20:

Prosimy o dopuszczenie w pozycji nr 7 probówek próżniowych do oznaczania pseudotrombocytopenii  z oznakowaniem identyfikującym przeznaczenie probówki na etykiecie w formie paska innego koloru niż zabarwienie korka, będące kodem barwnym probówki  ze względu na fakt, że probówki z CTAD zawierają cytrynian( niezbędny do eliminacji pseudotrombocytopenii EDTA zależnych) oznakowany w systemach próżniowych niebieskim kolorem korka i dodatkowe składniki(dipiridamol, adenozynę ,teofilinę) co  powoduje potrzebę dodatkowego oznakowania barwnego. Ponadto pasek barwny umieszczony jest w górnej części etykiety , której pozostała część jest wolna i może służyć do okodowania próbki.

Ad. 20: Wyrażamy zgodę i dopuszczamy zaproponowane rozwiązanie.  
Pytanie nr 21:

Prosimy o dopuszczenie w pozycji nr 6 probówek do badań koagulogicznych z 6 miesięcznym terminem ważności. Proponowany termin ważności odnosi się do wszystkich producentów z uwagi na materiał, z którego wykonana jest probówka. Odczynnik w probówce ulega szybszemu parowaniu i tym samym wpływa na fałszowanie wyników (stosunek cytrynianu do pobranej krwi). 

Ad. 21: Wyrażamy zgodę i dopuszczamy zaproponowane rozwiązanie.  
Pytanie nr 22:

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający dopuści do podawania cen jednostkowych za 1 szt. wyrobów z dokładnością 

do trzech lub czterech miejsc po przecinku?

Zgodnie, bowiem z najnowszą linią orzecznictwa dopuszcza się podawanie cen z dokładnością do trzech, a nawet 4 m-c po przecinku, dla wyrobów masowych, wówczas, cena jednostkowa jest elementem kalkulacyjnym ceny wynikowej, a nie ceną transakcyjną (nie ma, bowiem możliwości zakupienia jednej sztuki końcówki, czy szkiełka). (Orzecznictwo Zespołu Arbitrów - sygn. akt UZP/ZO/0-2546/06).

Ad. 22: Zamawiający dopuszcza określanie cen jednostkowych za 1 szt. z dokładnością do 3 lub 4 miejsc po przecinku.
             W takim przypadku prosimy  o określenie w postaci dodatkowej informacji w formularzu asortymentowo-cenowym 

             ceny brutto opakowania zbiorczego z zaokrągleniem do dwóch miejsc po przecinku.
Pytanie nr 23:

Dotyczy treści SIWZ pkt. III

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający z uwagi na specjalne ceny oferowane Zamawiającemu przez wykonawców, kalkulowane na podstawie ilości podanych przez Zamawiającego w przetargu, czy Zamawiający nie rozważy możliwości zmiany zapisu na: „Zamawiający zastrzega sobie prawo do częściowej realizacji Umowy, jednak niezrealizowana wartość umowy nie może być większa niż 20% wartości umowy”

Ad. 23: Wyrażamy zgodę – powyższa treść zostanie wprowadzona do przyszłej umowy.
Pytanie nr 24:

Dotyczy załącznika nr 4 paragrafu 2 ust. 3 treść SIWZ pkt III

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie do istniejącego zapisu słów: „a dla probówek koagulologicznych 6 mcy”

Ad. 24: Zgodnie ze zmodyfikowanym w dniu 18.11.2014r.załącznikiem nr 5 do SIWZ i wpisanych tam 

              wymaganiach w pkt 12.
Pytanie nr 25:

Dotyczy załącznika nr 4 paragrafu 3 ust. 3 oraz treść SIWZ pkt III i pkt. VII

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu dostawy z 3 dni roboczych do 5 dni roboczych od dnia złożenia zamówienia?

Prośbę motywujemy faktem, iż dostarczany asortyment nie posiada bardzo krótkiego terminu ważności, przez co Zamawiający jest w stanie wcześniej określić wielkość zapotrzebowania i może wcześniej złożyć zamówienie, dzięki czemu Wykonawca będzie mógł terminowo zrealizować dostawę. Poza tym termin dostawy wynoszący 3 dni robocze jest mało realny, w przypadku, gdy Wykonawca korzysta z usług wynajętego przewoźnika. Zamówienie, które wpływa do wykonawcy jednego dnia najwcześniej może być zarejestrowane w dniu następnym, pod warunkiem, że będzie zawierało wszystkie niezbędne dane do prawidłowej realizacji zamówienia zgodnie z warunkami umowy. Wystawienie stosownych dokumentów WZ, spakowanie towaru następuje najczęściej trzeciego dnia po otrzymaniu zamówienia. Spedytor dostarcza towar w ciągu 48 godzin (kolejne dwa dni), a zatem termin 5 dni roboczych jest terminem minimalnym na zrealizowanie zamówienia. 

Ad. 25: Wyrażamy zgodę. 

Pytanie nr 26:

Dotyczy załącznika nr 4 paragrafu 3 ust. 4 oraz paragrafu 10 ust. 1 1.1.c)

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie powyższego zapisu z projektu umowy?

Ad. 26: Zamawiający nie wyraża zgody na przedstawioną w treści pytania propozycję.
Pytanie nr 27:

Dotyczy załącznika nr 4 paragrafu 7 ust. 1

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie słowa „prawidłowo” z projektu umowy?

Ad. 27: Zamawiający nie wyraża zgody na przedstawioną w treści pytania propozycję.
Pytanie nr 28:

Dotyczy załącznik nr 4 paragrafu 9 ust. 6 oraz treść SIWZ załącznik nr 1 

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający dopuści zmianę terminu, w którym Wykonawca ma załatwić reklamację na termin realny tj. 


- dla reklamacji ilościowych – realny termin rozpatrzenia i załatwienia reklamacji to 5 dni robocze od chwili jej otrzymania, 

- dla reklamacji jakościowych - realny termin rozpatrzenia i załatwienia reklamacji to 7 dni roboczych od chwili otrzymania próbek reklamowanego towaru.  

Wykonawca, aby rozpatrzyć reklamację jakościową musi najpierw otrzymać i zbadać zwrócony towar, czego Zamawiający w ogóle nie przewidział pisząc, że: „wyroby niepełnowartościowe będą wymieniane”, a w dodatku „od momentu otrzymania zgłoszenia o wadzie”, które może mieć formę faksu, a nie jest równoznaczne z możliwością zbadania przez Wykonawcę reklamowanego towaru. Następnie Wykonawca musi podjąć decyzję o uznaniu reklamacji. Załatwienie reklamacji wymaga spełnienia określonych procedur, co jest czasochłonne, dlatego też właściwe jej rozpatrzenie i wymiana towaru w ciągu 3 dni roboczych od momentu otrzymania zgłoszenia o wadzie jest nie do wykonania.

W razie pozostawienia dotychczasowego zapisu wątpliwa będzie jego ważność w świetle przepisów kodeksu cywilnego, bowiem zapis nosi znamiona świadczenia niemożliwego.

Ad. 28: Załącznik nr 4 paragrafu 9 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

„ 6. Wykonawca, pod rygorem nie uiszczenia wynagrodzenia za przedmiot umowy objęty Zamówieniem i możliwością

      naliczenia kary umownej jak za opóźnienie w dostawie, zobowiązuje się niezwłocznie jednak w terminie nie dłuższym

      niż:  

      - 5 dni roboczych dla reklamacji ilościowych od chwili otrzymania zgłoszenia,

      - 7 dni roboczych dla reklamacji jakościowych od chwili otrzymania próbek reklamowanego towaru do:  

      a) usunięcia wady przedmiotu umowy, 

      b) dostarczenia przedmiotu umowy wolnego od wad,

      c) dostarczenia braków ilościowych Zamówionego przedmiotu umowy.

Pytanie nr 29:

Dotyczy załącznik nr 4 paragrafu 10 ust. 1 1.1.a) i d) i e)

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie wysokości kary umownej do wysokości 0,1 % wartości niezrealizowanej części ZAMÓWIENIA za każdy dzień opóźnienia, z uwagi na nieadekwatność ich wysokości do danego niespełnienia świadczenia umowy? 

Wprawdzie nie istnieją przepisy regulujące wysokości kar umownych, jednak przy ustaleniu wysokości kar Zamawiający powinien opierać się na zasadzie równości i ekwiwalentności stron, a tym samym wymagać od Wykonawcy płacenia kar w takiej samej lub nieznacznie wyższej wysokości, w jakiej sam Zamawiający może ewentualnie płacić za zwłokę 
w płaceniu za towar.

Zamawiający nie powinien wykorzystywać swojej dominującej pozycji ustalając wysokość kar umownych. Kary umowne powinny mieć charakter dyscyplinujący w stosunku do Wykonawcy, a nie prowadzić do wzbogacenia się Zamawiającego, a taką funkcję zaczynają pełnić w momencie, gdy okazuje się, iż wartość kary umownej może przekroczyć wartość zapłaty należną Wykonawcy za dostarczony towar. Nadto liczenie kary umownej w wysokości 0,5 % wartości nie zrealizowanej w terminie dostawy  jest wysoce niesprawiedliwe i na gruncie prawa cywilnego obecna wysokość odsetek, którą Zamawiający narzuca, może zostać uznana za świadczenie nienależne, dające w skali roku odpowiednio, 185 %, wartości nie zrealizowanej w terminie dostawy. W tym miejscu należy przywołać treść art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego, który stanowi, iż w przypadku, gdy zobowiązanie zostało wykonane w znacznej części dłużnik może żądać zmniejszenia kary umownej, to samo dotyczy przypadku, gdy kara jest rażąco wygórowana. Dlatego też w przypadku braku zgody Zamawiającego na zmniejszenie kar umownych w momencie, gdy będą one naliczane, Wykonawca będzie zmuszony podjąć odpowiednie kroki prawne celem miarkowania tych kar, a co za tym idzie ochrony swoich interesów.   

Ad. 29: Zamawiający nie wyraża zgody na przedstawioną w treści pytania propozycję.

Pytanie nr 30:

Dotyczy załącznik nr 4 paragrafu 10 ust. 2 2.1.

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie wysokości kary umownej do wysokości w wysokości 5 % wartości brutto niezrealizowanej części umowy, z uwagi na nieadekwatność ich wysokości do danego niespełnienia świadczenia umowy? 

Wprawdzie nie istnieją przepisy ściśle regulujące wysokości kar umownych, jednak przy ustaleniu wysokości kar Zamawiający powinien opierać się na zasadzie równości i ekwiwalentności, a nadto czynić zadość zasadom współżycia społecznego. Zamawiający nie powinien wykorzystywać swojej dominującej pozycji ustalając wysokość kar umownych. Kary umowne powinny mieć charakter dyscyplinujący w stosunku do Wykonawcy, a nie prowadzić do wzbogacenia się Zamawiającego. Nadto liczenie kary umownej od wartości całej umowy jest wysoce niesprawiedliwe i narusza w/w zasady z uwagi na fakt, iż wartość ta jest wartością czysto teoretyczną i bardzo często różni się od faktycznej wartości wykonanej umowy. W tym miejscu należy przywołać treść art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego, który stanowi, iż w przypadku, gdy zobowiązanie zostało wykonane w znacznej części dłużnik może żądać zmniejszenia kary umownej, to samo dotyczy przypadku, gdy kara jest rażąco wygórowana. Dlatego też w przypadku braku zgody Zamawiającego na zmniejszenie kar umownych w momencie gdy będą one naliczane, Wykonawca będzie zmuszony podjąć odpowiednie kroki prawne celem miarkowania tych kar, a co za tym idzie ochrony swoich interesów.   

Ad. 30: Zamawiający nie wyraża zgody na przedstawioną w treści pytania propozycję.

Pytanie nr 31:

Załącznik nr 5 poz 1 i 9

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający dopuści probówki o  rozmiarze średnicy 13mm o pozostałych parametrach odpowiadających wymaganiom Zamawiającego?

Ad. 31: Prosimy o ofertę wg zmodyfikowanego w dniu 18.11.2014r. załącznika nr 5 do SIWZ.
Pytanie nr 32:

Załącznik nr 5 poz 3

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie probówek na 9 ml krwi, jeśli nie, to wyrazi zgodę na zaoferowanie probówek do pozyskiwania surowicy z aktywatorem wykrzepiania i żelem separującym o wymaganej pojemności 8 ml?

Według najnowszych wytycznych, krew w badaniach biochemicznych powinna być mieszana z przyspieszaczem do poziomu 9,8 ml, dlatego wypełnienie krwią probówki powinno zajmować 9 ml, gdyż jest to optymalna ilość krwi, jaką można pobrać do probówki, gwarantująca prawidłowe jej wymieszanie. 

Ad. 32: Prosimy o ofertę wg zmodyfikowanego w dniu 18.11.2014r. załącznika nr 5 do SIWZ.
Pytanie nr 33:

Załącznik nr 5 poz 7

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie probówek z pozycji 7 do osobnego pakietu?

Pozycję 7 stanowią probówki wysokospecjalistyczne. Ich zapotrzebowanie łączne jakie określił Zamawiający (500 szt), 
w stosunku do całkowitej ilości probówek w tym pakiecie (około 140 750 szt.) stanowi znikomą ilości probówek 
w pakiecie. Natomiast pozostawienie ich w pakiecie ograniczy w sposób istotny uczciwą konkurencję, eliminując wykonawców nie  oferujących tego rodzaju probówek. Probówki te nie muszą znajdować się w tym samym pakiecie 
co pozostałe probówki i nie ma potrzeby, aby pochodzi od tego samego producenta. 
Ad. 33: Prosimy o ofertę wg zmodyfikowanego w dniu 18.11.2014r. załącznika nr 5 do SIWZ.
Pytanie nr 34:

Załącznik nr 5 poz 8

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający dopuści strzykawki bez filtra odpowietrzającego? Jeżeli nie to czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie strzykawek z poz. 8 do osobnego pakietu lub jeśli nie z rezygnowania z wymogu, o którym mowa w pkt. 4 Wymagań granicznych? 
Ad. 34: Prosimy o ofertę wg zmodyfikowanego w dniu 18.11.2014r. załącznika nr 5 do SIWZ.
Pytanie nr 35:

Załącznik nr 5 poz 12

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie igieł typu motylek z wężykiem o długości 290 mm, bowiem długość wężyka nie ma wpływu na poprawność pobrania krwi na posiew?

Ad. 35: Wyrażamy zgodę.
Pytanie nr 36:

Pytania do opisu parametrów granicznych zamieszczonych pod tabelą asortymentowo-cenową pkt 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu tego wymogu na:

„Wszystkie elementy składowe systemu zamkniętego służące bezpośrednio do pobierania krwi (igła, uchwyt, probówka) pasują do siebie, współpracują i pochodzą od jednego producenta – w przypadku zaoferowania części systemu od różnych producentów należy załączyć oświadczenia Wykonawcy, że elementy są ze sobą kompatybilne”.

Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych nie wymaga, aby współpracujące ze sobą wyroby pochodziły od jednego producenta, wręcz bardzo wyraźnie wskazuje, że mogą pochodzić one od różnych producentów i wytwórców. Jedyny wymóg jaki nakłada Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych, to wymóg określony w art. 30 ust 1 pkt. 1, zgodnie z którym, „podmiot, który w celu wprowadzenia do obrotu jako system lub zestaw zabiegowy zestawia razem wyroby medyczne oznakowane znakiem CE, nie przekraczając ich przewidzianego zastosowania i ograniczeń 
w używaniu określonych przez ich wytwórców” (w tym wypadku wykonawca) potwierdza złożonym oświadczeniem, 
że „zweryfikowano wzajemną kompatybilność wyrobów medycznych zgodnie z instrukcjami wytwórców i przeprowadzono wskazane w nich działania zgodnie z tymi instrukcjami”. Dlatego też nie producenci, a wykonawca powinien złożyć oświadczenie kompatybilności, bo to wykonawca (a nie producenci) odpowiada przez Zamawiającym za zaoferowane 
w postępowaniu produkty. 

Ponad to Strzykawki nie są elementem próżniowego systemu zamkniętego. Nie współpracują ani z probówkami systemu zamkniętego, ani z igłami systemowymi. Strzykawki mają zakończenie Luer do podłączenia igły typu Luer. 

Wymóg Zamawiającego, aby strzykawki pochodziły od tego samego producenta co zamknięty próżniowy system do pobierania krwi, nie ma żadnego merytorycznego i funkcjonalnego uzasadnienia i stanowi de facto utrudnienie uczciwej konkurencji, co jest niezgodne z przepisami art. 7 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych.

Ad. 36: Prosimy o ofertę wg zmodyfikowanego w dniu 18.11.2014r. załącznika nr 5 do SIWZ.
Pytanie nr 37:

Załącznik nr 5 poz 16

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie adapterów z 8% stawką podatku VAT, gdyż Wykonawca posiada na ten produkt dokumenty, z których wynika dopuszczenie ich do obrotu i do używania zgodnie 

z Ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107 z 2010 r. poz. 679).:

Ad. 37: Wyrażamy zgodę pod warunkiem dostarczenia wraz z ofertą dokumentów potwierdzających dopuszczenie 

             adapterów do ich obrotu i używania zgodnie z Ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 

             Nr 107 z 2010 r. poz. 679).

Pytanie nr 38:

dot. Odpowiedzi na pytania z dnia 01.10.2014r. pyt. 7 

Oferent zadał pytanie dot. poz. 16 o wyłączenie adapterów do rozmazów z łopatką z wymogu nr 4, dotyczącego aby wszystkie elementy pochodziły od jednego producenta, jak również kwalifikacji wyroby czy jest elementem systemu czy nie. Oferent przedstawił stanowisko, że adapter nie jest elementem systemu. A jak nazwać produkt, który jest zakładany na probówkę w celu eliminacji kontaktu z krwią, podczas podawania krwi na szkiełko? W tym toku myślenia, to elementem systemu zamkniętego nie powinny być również igły czy adaptery. Pod pojęciem „system” kryje się zespół różnych elementów, które mają eliminować kontakt z potencjalnie zakażonym materiałem biologicznym, zapewniając bezpieczeństwo personelowi i pacjentowi (w zależności od etapu, w całym procesie od momentu pobrania, przez transport i obróbkę w laboratorium). Zamawiający wyraził zgodę i wyłączył poz. 16 z całego wymogu nr 4, czyli wymogu przedstawienia zaświadczenia o wzajemnej kompatybilności w przypadku zaoferowania elementów od różnych producentów, potwierdzając przy tym, że adapter do rozmazu nie jest elementem systemu zamkniętego (a przecież nim jest - gdyby tak nie było, to przetarg byłby na probówki preparowane w systemie otwartym a nie probówki w systemie zamkniętym pobierania krwi). Wprawdzie kompatybilność Zamawiający zamierza oceniać na podstawie dostarczonych próbek, jednak wymóg Zamawiającego dotyczący zabezpieczenia interesów Zamawiającego w zakresie bezpieczeństwa

i kompatybilności systemu pobierania krwi jest bardzo ważnym wymogiem i nie należało go pominąć, ponieważ tylko dopasowane do siebie produkty mogą poprawnie funkcjonować i to producent bierze na siebie odpowiedzialność za jego działanie (wymóg pochodzenia od jednego producenta). Poza tym, ze względu na złożoność elementów systemów do pobrań krwi, tylko producent może określić, czy poszczególne elementy systemu współpracują ze sobą poprawnie. Takiej wiedzy nie mają wykonawcy (jeśli nie są producentami), ponieważ nie znają wszystkich niuansów technicznych (tajemnica przedsiębiorstwa), pozwalających na jednoznaczną ocenę kompatybilności, nie posiadając wiedzy technicznej/ praktycznej o poszczególnych elementach systemu do pobierania. Wizualna ocena nie zabezpiecza daleko idących interesów Zamawiającego – bezpieczeństwo personelu pobierającego. Pominięcie tak ważnej kwestii przy wyborze stosowanego systemu, powoduje niemożność egzekwowania odszkodowania w przypadku spraw spornych (wyłączenie odpowiedzialności producenta). W związku z powyższym wnosimy o przywrócenie w stosunku do poz. 16 wymogu dołączenia oświadczenia o wzajemnej kompatybilności, w przypadku zaoferowania elementów systemu od różnych producentów.

Ad. 38: Zmodyfikowany  w dniu 18.11.2014r. załącznik nr 5 do SIWZ przedstawia aktualne wymagania Zamawiającego.

Pytanie nr 39:

Pytanie  do opisu parametrów granicznych zamieszczonych pod tabelą asortymentowo-cenową pkt 1

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie systemu próżniowego, pozwalający na wykonanie rutynowych oznaczeń parametrów krwi a przy tym prostego w obsłudze i wygodnego w użytkowaniu?

Ad. 39: Wyrażamy zgodę. Prosimy o ofertę wg zmodyfikowanego w dniu 18.11.2014r. załącznika nr 5 do SIWZ.
Pytanie nr 40:

Załącznik nr 5: poz. 8: 

czy Zamawiający dopuści strzykawki do badań gazometrycznych o poj. 2,3 ml?

czy Zamawiający wyrazi zgodę na oddzielnie pakowanie strzykawek i filtrów odpowietrzających ponieważ nie można użyć takiego zestawu do pobrania krwi – przed pobraniem należy zdjąć filtr, odłożyć (gdziekolwiek) i po pobraniu krwi ponownie nałożyć na strzykawkę w celu odpowietrzenia; taki sposób postępowania  może spowodować zabrudzenie lub przypadkowe zagubienie się filtra i jest sprzeczne z wytycznymi Ministerstwa Zdrowia oraz Dyrektywy Europejskiej 32/2010

Ad. 40: Wyrażamy zgodę.
Pytanie nr 41:

czy Zamawiający zrezygnuje dla filtrów odpowietrzających w tej pozycji z zapisu WYMAGANIA GRANICZNE pkt. 4: 

„Wszystkie elementy muszą pochodzić od jednego producenta”? Uzasadnienie: zarówno strzykawki do gazometrii jak

 i filtry odpowietrzające nie są elementem SYSTEMU pobierania krwi żylnej od pacjenta a ponadto filtry odpowietrzające 

 nie są wyrobem medycznym w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 r. (Dz. U. nr 107, poz. 679). 

 W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie tej pozycji do osobnego pakietu.

Ad. 41: Wyrażamy zgodę. Prosimy o ofertę wg zmodyfikowanego w dniu 18.11.2014r. załącznika nr 5 do SIWZ.
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