SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji

w Poznaniu
im. prof. Ludwika Bierkowskiego

Dziat Zaméwien Publicznych
ul. Dojazd 34, 60-631 Poznan
tel. 61-846-47-70,
www.szpitalmswia.poznan.pl
zamowienia@szpitalmswia.poznan.pl

ZP/[p/2374-7/2020

Do wszystkich Wykonawcéw
ubiegajacych sie udzielenie
zamoéwienia publicznego

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego pod nazwa: ,dzierzawa aparatu do monitorowania posiewéw krwi i innych
jatowych plynéw ustrojowych wraz z zakupem podtozy do hodowli drobnoustrojéw z krwi i plynéw
ustrojowych”. Nr postepowania: Zp/p/7/2020.
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Zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zaméwien publicznych (t].
Dz. U. z 2019 r, poz. 1843 ze zm.), Zamawiajgcy Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji Poznaniu, im. prof. Ludwika
Bierkowskiego, informuje, ze w przedmiotowym postepowaniu  wptyngt  wniosek
0 wyjasnienie tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamodwienia (SIWZ). Zamawiajgcy
niniejszym udziela odpowiedzi na zadane pytania:

| Zestaw zapytan nr 1 4

Pytanie 1

Dotyczy Zalacznika nr 2:

Zwracamy sig¢ z prosba o podanie ilosci wyrobéw w kolumnie a) dla pozycji 3 — podtoza
pediatryczne.

Odpowiedz Zamawiajgcego
Zgodnie z trescig zatgcznika do wyjasnien udzielonych w dniu 24.02.2020r.

Pytanie 2

Dotyczy Zalacznika nr 2 — Podtoza do posiewéw krwi i innych ptynéw ustrojowych, poz. 4 -
Gotowy, certyfikowany suplement wzbogacajacy dla materiatdéw ponizej 0,5 ml oraz do podiozy
pediatrycznych (ptyny ustrojowe)

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowany suplement miat oznakowanie CE IVD zgodnie z
Dyrektywa 98/79/EC dla wyrobow medycznych do diagnostyki in-vitro?

Odpowied? Zamawiajacego
Zamawiajacy dopuszcza aby zaoferowany suplement miat oznakowanie CE VD zgodnie z
Dyrektywa 98/79/EC dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in-vitro



Pytanie 3

Dotyczy Zatacznika nr 2 - Podtoza do posiewéw krwi i innych plynéw ustrojowych, nazwa
odczynnika, poz. 4 - Gotowy, certyfikowany suplement wzbogacajacy dla materiatéow ponizej 0,5
ml oraz do podtozy pediatrycznych (ptyny ustrojowe)

Czy Zamawiajgcy wymaga wyceny takiej iloSci zalecanego suplementu, aby zabezpieczyt ciggto$é
terminu przydatnosci po otwarciu opakowania zbiorczego przez 24 miesiecy trwania umowy?

Odpowied? Zamawiajacego
Zamawiajgcy wymaga wyceny ilosci zalecanego suplementu na 200 butelek. Zalecane sg

konfekcjonowane mniejsze opakowania suplementu gotowego lub liofilizowanego tak aby
zabezpieczy¢ ciggto$¢ terminu przydatnosci po otwarciu opakowania przez 24 miesigcy trwania
umowy.

Pytanie 4

Dotyczy Zatacznika nr 2 — Podloza do posiewdw krwi i innych plynéw ustrojowych, nazwa
odczynnika, poz. 4 - Gotowy, certyfikowany suplement wzbogacajacy dla materiatéw ponizej 0,5
ml oraz do podtozy pediatrycznych (ptyny ustrojowe)

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby suplement byt zwalidowany przez producenta z oferowanymi
podtozami co zostanie potwierdzenie instrukcjg uzycia odczynnikéw?

Odpowiedz Zamawiajacego

Zamawiajgcy dopuszcza aby suplement byt zwalidowany przez producenta z oferowanymi
podtozami co zostanie potwierdzenie instrukcjg uzycia odczynnikéw

Pytanie 5

Dotyczy Zatacznika nr 2 — Podtoza do posiewdw krwi i innych ptynéw ustrojowych, nazwa
odczynnika, poz. 4 - Gotowy, certyfikowany suplement wzbogacajgcy dla materiatéw ponizej 0,5
ml oraz do podtozy pediatrycznych (ptyny ustrojowe)

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby w/w suplement byt opatrzony instrukcjg uzytkowania z opisang
procedurg do zastosowania z uzywanymi podfozami do monitorowania krwi i innych ptynéw
ustrojowych i pochodzi¢ od tego samego producenta co oferowane podtoza, aby zapewnié
kompatybilno$¢ oraz tatwos$¢ rozpartrywania reklamacji w przypadku wadliwych wynikéw?

Odpowiedz Zamawiajacegqo

Zamawiajgcy dopuszcza, aby w/w suplement byt opatrzony instrukcjg uzytkowania z opisang
procedurg do zastosowania z uzywanymi podiozami do monitorowania krwi i innych plynéw
ustrojowych i pochodzi¢ od tego samego producenta co oferowane podtoza

Pytanie 6
Dotyczy Zatacznika nr 2 - Podloza do posiewéw krwi i innych plynéw ustrojowych,
materiaty zuzywalne, poz. 1 - Igty do przesiewania butelek pozytywnych na podtoza state

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby igly do przesiewania butelek pozytywnych na podioza state byty
sterylne i pochodzity od tego samego producenta co butelki co ograniczytoby w znacznym stopniu
ryzyko kontaminacji i usprawnito proces rozpatrywania reklamaciji?

Odpowied? Zamawiajaceqo

Igty do przesiewania butelek pozytywnych na podioza z zasady powinny byé jatowe. Zamawiajgcy
dopuszcza aby igty pochodzity od tego samego producenta co butelki.

Pytanie 7
Dotyczy Zatacznika nr 2 — Podtoza do posiewéw krwi i innych plynéw ustrojowych, wymogi
graniczne dla podiozy do hodowli drobnoustrojéw z krwi i plynéw ustrojowych
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stosowanych wraz z aparatem, poz. 6 - Podloza umozliwiajag prowadzenie hodowli w
warunkach tlenowych i beztlenowych krwi oraz innych jatowych plynéw ustrojowych;
potwierdzone przez producenta instrukcja uzywania w jezyku polskim (rodzaj badanego
materiatu potwierdzony instrukcja techniczna zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z12-01-2011r)

Zwracamy sig z prosba o wyrazenie zgody, aby w odniesieniu do Podtozy do hodowli w warunkach
tlenowych i beztlenowych krwi oraz innych jatowych plynéw ustrojowych ztozyé oswiadczenie
autoryzowanego dystrybutora, ze zaoferowane podioza sg odpowiednie do hodowli
drobnoustrojéow z krwi oraz innych plynéw ustrojowych (ptyn mézgowo-rdzeniowy, optucnowy,
stawowy, z jamy otrzewnej itp.). Na zadanie Zamawiajgcego, na potwierdzenie powyzszego
Wykonawca moze przedtozyé certyfikat dystrybucii.

Odpowiedz Zamawiajgceqo
Zamawiajacy wyraza zgode na zioZenie takiego o$wiadczenia.

Pytanie 8
Dotyczy Zatacznika nr 2 — Podtoza do posiewéw krwi i innych plynéw ustrojowych, wymogi
graniczne dla podiozy do hodowli drobnoustrojow z krwi i ptynéw ustrojowych

stosowanych wraz z aparatem, poz. 6 - Podloza umozliwiaja prowadzenie hodowli w
warunkach tlenowych i beztlenowych krwi oraz innych jatowych plynéw ustrojowych;
potwierdzone przez producenta instrukcja uzywania w jezyku polskim (rodzaj badanego
materiatu potwierdzony instrukcja techniczna zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z 12-01-2011r)

Zwracamy si¢ z prosbg o wyrazenie zgody, aby na potwierdzenie, ze zaoferowane podioza sg
odpowiednie do hodowli drobnoustrojéw z krwi oraz innych ptynow ustrojowych ztozyé¢ instrukcje
uzywania suplementu z poz. 4 kompatybilnego z wymienionymi podtozami zawierajgca informacje,
ze suplement stosuje sie w potaczeniu z tymi podtozami jako $rodek wzbogacajgcy przy
podejrzeniu obecnosci drobnoustrojéw o wysokich wymaganiach zywieniowych, zwtaszcza wtedy,
gdy krew nie jest obecna, np. w przypadku prébek ptynéw ustrojowych (ptyn mézgowo-rdzeniowy,
optucnowy, stawowy, z jamy otrzewnej itp.).

Odpowiedz Zamawiajgcego

Zamawiajgcy wyraza zgode na ztozenie takiej instrukcji

Pytanie 9
Dotyczy Zatacznika nr 2 — Podloza do posiewow krwi i innych ptynéw ustrojowych, wymogi
graniczne dla aparatu do monitorowania posiewéw krwi i innych jalowych plynéw

ustrojowych, poz. 2 - Pojemnos¢ aparatu: 40 -60 miejsc inkubacyjno-pomiarowych

Czy Zamawiajgcy dopusci aparat modutowy, w ktérym kazdy modut sktada sie z 40 miejsc i w tym
przypadku oferent zaoferuje 2 moduty?

Odpowiedz Zamawiajgceqgo
Zamawiajacy dopusci aparat modutowy, w ktérym kazdy modut sktada sie¢ z 40 miejsc, przy czym
pierwszy modut instalowany z aparatem, drugi w razie potrzeby w trakcie trwania umowy

Pytanie 10
Dotyczy Zatacznika nr 2 — Podtoza do posiewdw krwi i innych ptynéw ustrojowych, wymogi
graniczne dla aparatu do monitorowania posiewéw krwi i innych jalowych plynéw

ustrojowych, poz. 4 - Zintegrowany system do monitorowania posiewow z wbudowanym
komputerem, z oprogramowaniem w wersji graficzne; (ikony)

Czy Zamawiajgcy dopus$ci system z ekranem dotykowym, z oprogramowaniem w wersji graficzne;
w postaci tabletu?

Odpowiedz Zamawiajgcego
Tak. Zamawiajacy dopusci system z ekranem dotykowym, z oprogramowaniem w wersji graficznej




w postaci tabletu

Pytanie 11
Dotyczy Zalacznika nr 2 — Podloza do posiewoéw krwi i innych ptynéw ustrojowych, wymogi
graniczne dla aparatu do monitorowania posiewéw krwi i innych jalowych plynéw

ustrojowych, poz. 7 -
Natychmiastowe powiadomienie uzytkownika o wynikach monitorowania poprzez alarm wizualny i
dzwiekowy (préba dodatnia)

Czy Zamawiajacy wymaga, aby natychmiastowe powiadomienie uzytkownika o wynikach
monitorowania poprzez alarm wizualny i dzwiekowy (préba dodatnia) nastepowato takze w
przypadku préby anonimowej dodatniej?

Odpowiedz Zamawiajgcego
Zamawiajgcy dopuszcza takg mozliwosé

Pytanie 12
Dotyczy Zatacznika nr 2 — Podtoza do posiewéw krwi i innych plynéw ustrojowych, wymogi
graniczne dla aparatu do monitorowania posiewéw krwi i innych jalowych plynéw

ustrojowych, poz. 10 - Mozliwo$é opdznionego wktadania butelek do aparatu (po preinkubacii),
bez negatywnego wptywu na detekcje drobnoustrojow; potwierdzone przez producenta w
metodyce /instrukcji uzywania

Zwracamy sie z prosba, aby Zamawiajacy odstapit od wymogu mozliwo$ci opéznionego wkiadania
butelek do aparatu (po preinkubacji), bez negatywnego wplywu na detekcje drobnoustrojéw;
potwierdzone przez producenta w metodyce /instrukcji uzywania.

Zaroéwno krajowe, jak i $wiatowe zalecenia dotyczace posiewow krwi, a takze wszyscy producenci
podtozy i aparatow stuzacych do hodowli drobnoustrojéw z krwi i ptyndw ustrojowych zalecajg, aby
butelke z posianym materiatem jak najszybciej wstawia¢ do aparatu. Zasadg posiewu krwi jest
dotozenie wszelkich staran w celu uzyskania jak najszybciej informacji z aparatu o butelce
dodatniej. Z tego powodu czas jaki uptywa od pobrania materiatu do momentu wtozenia butelki do
aparatu powinien by¢ jak najkrétszy.

Wymég wykrywania przez aparat prébki pozytywnej wczeéniej pre-inkubowanej poza aparatem
jest niepoprawny merytorycznie oraz niezgodny z zapisami ulotek technicznych wyrobdéw
medycznych bedacych przedmiotem zamowienia.

Zgodnie z opisanym w ulotkach technicznych zastosowaniem podiéz w butelkach do
monitorowania posiewow Krwi i ptynéw ustrojowych:

Opisywane podioza stanowia wraz z automatycznym inkubatorem system zamkniety, a
wiarygodne i zwalidowane wyniki negatywne badz pozytywne moga bvé wydawane tylko i
wytacznie przez analizator. Jesli uzytkownik z jakiegokolwiek powodu podejrzewa, ze w podtozu
moga by¢ juz namnozone drobnoustroje, powinien takg butelke przesia¢ na podtoze state i dopiero
wtedy wydac¢ wynik w zaleznosci od wzrostu na tym podtozu: pozytywny lub negatywny.
Dodatkowo wedtug dobrej praktyki laboratoryjnej prébki nie powinny byé¢ pre-inkubowane. Butelke
z takim podtozem powinni$my skierowa¢ od razu do przesiania materiatu.

Pre-inkubowanie nie stuzy przyspieszeniu diagnostyki, a jedynie ma zastosowanie w sytuacji kiedy
nie zostaly zachowane zalecenia rekomendowane w CLSI, czyli zachowany 2-godzinny czas od
momentu posiania materiatu do momentu wtozenia go do analizatora.

Odpowied? Zamawiajgcego
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 13
Dotyczy Zalacznika nr 2 — Podtoza do posiewéw krwi i innych plynéw ustrojowych, wymogi
graniczne dla podiozy do hodowli drobnoustrojow z krwi i plynéw ustrojowych

stosowanych wraz z aparatem, poz. 10 - Certyfikat Kontroli Jakosci dolaczony dla kazdego
rodzaju podtozy, przy kazdej dostawie
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Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na odstapienie od wymogu dostarczenia wydrukowanego
certyfikatu kontroli jakosci do kazdej dostawy w zamian za udostepnienie przez Wykonawce strony
internetowej, z ktérej Zamawiajgcy bedzie mégt samodzielnie w prosty sposéb pobra¢ certyfikaty
jakosci dla okreslnego numeru katalogowego oraz nr LOT? Dostawy towaru sg realizowane

bezposrednio z zagranicy, wiec nie ma mozliwosci dofaczenia wymaganych certyfikatéw do
dostawy.

Odpowied? Zamawiajacego

Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od wymogu dostarczenia wydrukowanego certyfikatu
kontroli jakosci do kazdej dostawy w zamian za udostepnienie przez Wykonawce strony
internetowej, z ktérej Zamawiajacy bedzie mégt samodzielnie w prosty sposéb pobra¢ certyfikaty
jakosci dla okreslnego numeru katalogowego oraz nr LOT,

Pytanie 14
Dotyczy §2 ust. 4 wzoru umowy (zatacznik nr 6 do SIWZ):
Prosimy o dopuszczenie mozliwosci przestania faktury faksem/mailem w dniu dostawy towaru,

poniewaz towar wysytany jest bezposrednio z magazynu, natomiast dokumenty, w tym faktura - z
siedziby spotki.

Odpowiedz Zamawiajacego
Zamawiajgcy dopuszcza takg mozliwo$é

Pytanie 15

Dotyczy §2 ust. 9 wzoru umowy (zatacznik nr 6 do SIW2):

Zwracamy sie z prosbg o usunigcie zapisu w §2 ust. 9 wzoru umowy (zatacznik nr 6 do SIWZ).
Kazda placéwka stuzby zdrowia wykonujgca badania laboratoryjne i inne procedury medyczne ma
podpisang umowe na odbidr réznego rodzaju odpadéw medycznych, szkodliwych itp.

Zgodnie z Ustawg o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi, koszty
gospodarowania wytworzonego odpadu ponosi posiadacz, wytwérca odpadu (w tym przypadku
Szpital - Zamawiajgcy) i zgodnie z Ustawg o odpadach zobowigzany jest do przekazania odpadu
firmie, ktora posiada stosowne zezwolenia. W zwigzku z powyzszym scedowanie na Wykonawce
odpowiedzialnosci do odbioru zuzytych opakowan po dostarczanym przedmiocie zaméwienia jest
niezgodne z prawem, poniewaz to Zamawiajacy jest wytwércg odpadu i on powinien zutylizowac
powstaty odpad.

Odpowied? Zamawiajacego
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ

Pytanie 16
Dotyczy §7 ust. 1a) wzoru umowy (zatacznik nr 6 do SIWZ):

Zwracamy si¢ z prosbg o wyrazenie zgody na zmniejszenie wysokosci kar umownych do 2%
wynagrodzenia brutto naleznego za niedostarczong partie wyrobow.

Odpowiedz Zamawiajacego
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ

Pytanie 17
Dotyczy §7 ust. 1b) wzoru umowy (zatacznik nr 6 do SIWZ):

Zwracamy sie z prosbg o wyrazenie zgody na zmniejszenie wysokoéci kar umownych do 2%
wartosci brutto zaméwienia anulowanego.

Odpowiedz Zamawiajaceqo
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ



Pytanie 18

Dotyczy §7 ust. 1¢) wzoru umowy (zatacznik nr 6 do SIWZ):

Zwracamy sig z prosbg o wyrazenie zgody na zmniejszenie wysokosci kar umownych do 10%
wartosci brutto niezrealizowanej cze$ci umowy.

Odpowiedz Zamawiajaceqo
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ

Pytanie 19

Dotyczy §3 ust. 5 wzoru umowy dzierzawy (zatacznik nr 6A do SIWZ):

Zwracamy sie z prosbg o wyrazenie zgody na wydtuzenie terminu usuniecia awarii do 72 godzin w
dni robocze, a w przypadku koniecznosci sprowadzenia czesci zamiennych z zagranicy do 14 dni
roboczych.

Odpowied? Zamawiajgcego
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ

Pytanie 20

Dotyczy §3 ust. 10 wzoru umowy dzierzawy (zatacznik nr 6A do SIWZ2):

Zwracamy sig z prosbg o usunigcie §3 ust. 10 ze wzoru umowy dzierzawy.

Z chwilg dostarczenia APARATU wszelkie ryzyko zwigzane z jego utrata, zniszczeniem lub
uszkodzeniem na skutek wadliwej jego eksploatacji ponosi Dzierzawca.

Dzierzawca jest odpowiedzialny za to, aby APARAT byt eksploatowany zgodnie z jego
przeznaczeniem, instrukcja obstugi i wskazéwkami, udzielanymi przez Wydzierzawiajgcego,
wytacznie przez osoby ze strony uzytkownika przeszkolone przez Wydzierzawiajacego.

W przypadku stwierdzenia przez Wydzierzawiajgcego w okresie obowigzywania gwarancji, iz
uszkodzenie APARATU powstato na skutek wadliwej eksploataciji tj. eksploatacji niezgodnej z
przeznaczeniem APARATU, instrukcjg obstugi i wskazéwkami, udzielanymi przez
Wydzierzawiajgcego obstuga serwisowa bedzie odptatna zgodnie z aktualnymi warunkami
swiadczenia ustug serwisowych obowiazujacych u Wydzierzawiajgcego.

OdpowiedZ? Zamawiajgcego
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ

Pytanie 21

Dotyczy §5 ust. 1.1) wzoru umowy dzierzawy (zatacznik nr 6A do SIWZ):

Zwracamy si¢ z prosbg o wyrazenie zgody na zmniejszenie wysokosci kar umownych do 2%
warto$ci brutto rocznej wartosci dzierzawy.

Odpowied? Zamawiajaceqo
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ

Pytanie 22

Dotyczy §5 ust. 1.2) wzoru umowy dzierzawy (zatacznik nr 6A do SIWZ):

Zwracamy sig z prosba o wyrazenie zgody na zmniejszenie wysokosci kar umownych do 10%
wartosci brutto péfrocznej stawki dzierzawy.

Odpowiedz Zamawiajacego
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ

Zamawiajgcy dziatajac na podstawie art. 38 ust. 4 w zwigzku z udzielonymi wyjasnieniami tj.
dokonuje modyfikacji SIWZ Rozdz. Xl i Rozdziat X|ll poprzez:
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1) zmiane terminu sktadnia ofert - nowy termin skiadania ofert 28.02.2020r., godz.

11:00.
2) zmiane terminu otwarcia ofert — nowy termin otwarcia ofert 28.02.2020r., godz.
12:00.

Niniejszy dokument stanowi integralng czes¢ SIWZ i jest wiaZzacy dla_wszystkich
Wykonawcéw ubiegajacych sie o udzielenie niniejszego zamdéwienia publicznego.
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