WOUEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY »Salus aegroti suprema lex”

im. Ludwika Perzyny w Kaliszu

Dziat Zamowien Publicznych
tel: +48 62 765 14 51, Kierownik Dzialu +48 62 765 13 97

Kalisz, dnia 17 stycznia 2017r.

Wykonawcy biorgcy udziat
w postepowaniu

INFORMACIJA

Dotyczy: postepowania prowadzone w trybie przetargu nieograniczonego na sukcesywne dostawy testéw do
identyfikacji, okreslania lekowrazliwosci drobnoustrojow oraz probdéwek, koncéwek do pipet, roztwordéw soli z
jednoczesng dzierzawg automatycznego aparatu do przeprowadzania w/wym. testow i sukcesywne dostawy
szczepOw wzorcowych oraz sukcesywne dostawy podiozy do posiewow krwi z jednoczesng dzierzawg aparatu
do ich inkubacji - sprawa nr 01/17.

W odpowiedzi na pytania Wykonawcéw Zamawiajgcy informuje:

Pytanie nr 1 dot. Zadania Nr 1:

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu dostarczania z pierwsza dostawa kart charakterystyk substancji
niebezpiecznych jezeli nie s3 one wymagane dla oferowanej grupy produktéw — nie zawierajg one w swoim
sktadzie substancji niebezpiecznych ?

Odpowiedz: TAK. W zwigzku z niniejszym modyfikuje sie zapisy:

- czesci B, pkt 5 SIWZ dot. Zadania nr 1: ,,Wykonawca w ramach przedmiotu zamdwienia (i w jego cenie)
zobowigzany bedzie do” tire trzecie otrzymuje brzmienie:

dostarczenia wraz z pierwszg dostawa karty substancji niebezpiecznych lub karty charakterystyki substancji
chemicznej, chyba ze nie s3 one wymagane dla oferowanej grupy produktéw (nie zawierajg one w swoim
sktadzie substancji niebezpiecznych”;

- §1, ust. 7 projektu umowy otrzymuje ponizsza tresc:

,Wykonawca wraz z pierwszg dostawg przedmiotu umowy zobowigzany jest do dostarczenia kart
substancji niebezpiecznych lub kart charakterystyki substancji chemicznych, chyba ze nie s3 one wymagane
dla oferowanej grupy produktéw (nie zawierajg one w swoim skitadzie substancji niebezpiecznych -
dotyczy Zadania Nr 1.”

Pytanie nr 2 dot. projektu umowy §2 ust. 5:

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na: ,,Wykonawca zobowigzuje
sie do sygnowania faktur VAT numerem umowy lub numerem zamodwienia”? Uzasadnienie: System
fakturowania Wykonawcy nie pozwala na umieszczanie numeru umowy na fakturze, zwtaszcza jesli
Zamawiajacego i Wykonawce bedzie taczyto kilka uméw, kazda o innej numeracji. Wykonawcy umiesci na
fakturze numer zamowienia, co bez watpienia pozwoli Zamawiajgcemu na przyporzadkowanie konkretnej
dostawy do zlecenia w ramach danej umowy.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy projektu umowy i nie wyraza zgode na ich modyfikacje.

Pytanie nr 3 dot. projektu umowy §6 ust. 3:
Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wydtuzenie terminu do 10 dni roboczych?

OdpowiedZ: TAK, w zwigzku z czym §6 ust. 3 Projektu umowy otrzymuje brzmienie:
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,W ramach odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji, Wykonawca wymieni wyroby wadliwe na wyroby wolne od
wad, jezeli wady te ujawnia w ciggu terminu, o ktorym mowa w ust. 2. Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢
(na swoj koszt) wyroby wolne od wad niezwtocznie - nie pdiniej jednak niz w ciggu 10 dni od momentu
przestania protokotu reklamacyjnego wraz z reklamowanymi wyrobami.”

Pytanie nr 4 dot. projektu umowy dzierzawy $§6 ust. 3:

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje postanowienia umownego na:,,Wydzierzawiajgcy
zobowigzuje sie do sygnowania faktur VAT numerem umowy lub numerem zamoéwienia”? Uzasadnienie:
System fakturowania Wykonawcy nie pozwala na umieszczanie numeru umowy na fakturze, zwtaszcza jesli
Zamawiajgcego i Wykonawce bedzie tgczyto kilka umoéw, kazda o innej numeracji. Wykonawcy umiesci na
fakturze numer zamodwienia, co bez watpienia pozwoli Zamawiajagcemu na przyporzgdkowanie konkretnej
dostawy do zlecenia w ramach danej umowy.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy projektu umowy i nie wyraza zgode na ich modyfikacje.

Pytanie nr 5, §7 ust. 2 lit. a:
Czy Zamawiajacy wyraza zgode na obnizenie wysokos¢ kary umownej do 0,2%?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy projektu umowy i nie wyraza zgode na ich modyfikacje.

Pytanie nr 6, §7 ust. 2 lit. b:
Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na obnizenie wysokos¢ kary umownej do 0,1%?

Odpowied#?: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy i nie wyraza zgode na ich modyfikacje.

Pytania dotyczqgce Formularza Ofertowego 2 ,,Zestawienie wymaganych parametrow”
Zadanie nr 1:
Pytanie nr 7:
Czy nie nastapita pomytka w numeracji i formularz ofertowy (2) ze strony 23 SIWZ nie powinien byc
okreslony jako zadanie nr 1? Analogiczna sytuacja dotyczy zapiséw umowy §1 ust. 1 Zadanie nr 1 to
dostawa testow do identyfikacji, okreslania lekowrazliwosci drobnoustrojow, probdéwek, koncéwek do
pipet, roztwordw soli, a zadanie nr 2 to dostawa podtozy do posiewow krwi.

Odpowiedz: TAK.

Pytanie nr 8 dot. pkt 4:
Czy w punkcie 4 nie nastgpita pomytka w opisie parametru, ktéry powinien brzmie¢ nastepujaco:
,Inkubacja, odczyt oraz usuniecie zuzytych testow po zakoriczeniu odczytu w obrebie aparatu”?

Odpowiedzi: TAK, aktualny Formularz Ofertowy 2 zostat zataczony do niniejszych wyjasnien. Prosimy o
zatgczenie do oferty aktualnego formularza ! Dotychczasowy Formularz Ofertowy 2 traci waznosc¢.

Pytanie nr 9 dot. pkt 12:

Czy w punkcie 12 Zamawiajacy pod pojeciem ,Oznaczanie identyfikacji i lekowrazliwosci na oddzielnych i
niezaleznych testach lub tgczonych testach” wymaga w przypadku testéw fgczonych zaoferowania i wyceny
takiej ilosci kart identyfikacyjnych i do oznaczania lekowrazliwosci, aby Zamawiajacy mogt wykonac
kazdorazowo oddzielnie identyfikacje i lekowrazliwos¢?

OdpowiedZ: Punkt 12 otrzymuje tres¢ pojeciem , Oznaczanie identyfikacji i lekowrazliwosci na oddzielnych i
niezaleznych testach” — zgodnie z zataczonym do niniejszych wyjasnien drukiem Formularza Ofertowego 2.
Czyli nalezy zaoferowac i wyceni¢ osobno testy do identyfikacji i osobno do lekowrazliwosci. 2
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Pytanie nr 10:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby testy do identyfikacji i oznaczania lekowrazliwosci byly pakowane
oddzielnie?

Odpowiedz: TAK.
Pytania dotyczqce Zadania nr 2:

Pytanie nr 11:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wymienione w tabeli cenowej w poz. 1-4 podioza byly przeznaczone do
posiewow krwi oraz innych jatowych ptynéw ustrojowych, innych niz krew?

Odpowiedz: Tylko do posiewdw krwi.

Pytanie nr 12:

Czy Zamawiajacy wymaga koniecznosci potwierdzenia mozliwosci zastosowania podtozy z pozycji 1-4 do
plynéw  ustrojowych innych niz krew bezposrednio w instrukcji uzywania producenta?
Uzasadnienie:

Zasady wprowadzania do obrotu i prezentowania wyrobéw medycznych reguluje ustawa z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (,u.w.m.”). Regulacja u.w.m. i rozporzadzeri wykonawczych stanowi
implementacje Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu i Rady w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, i jest co do zasady zbiezna z treécig Dyrektyw.Zgodnie z art. 29 ust. 1 u.w.m. kazdy wytworca przed
wprowadzeniem wyrobu do obrotu jest obowiazany do przeprowadzenia oceny zgodnosci wyrobu.
Wymagania zasadnicze dla wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro wymienia Zatgcznik nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny  zgodnosci  wyrobow  medycznych  do diagnostyki in  vitro tj
8.1. Do kazdego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro nalezy dotaczy¢ informacje potrzebne do jego
bezpiecznego i wiasciwego uzywania, zredagowane odpowiednio do poziomu wyszkolenia i wiedzy
potencjalnych uzytkownikéw, oraz informacje konieczne do identyfikacji wytwércy. Informacje te obejmuja
dane zamieszczone w oznakowaniu i instrukcjach uzywania.

Odpowied?: Zamawiajacy dopuszcza potwierdzenie przez Wykonawce mozliwosci zastosowania
zaoferowanych podtozy z pozycji 1-4 do ptynéw ustrojowych innych niz krew bezposrednio w instrukcji
uzywania producenta.

Pytanie nr 13:
Czy Zamawiajacy wymaga, aby wymienione podioza stuzyly do jednoczesnej hodowli grzybow
drozdzopodobnych?

Odpowiedz: TAK.
Pytanie nr 14:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby podioza z pozycji 2, 4 i 5 zawieraly substancje hamujace dziatanie
antybiotykéw wchodzace w sktad podtoza?

Odpowiedz: TAK.

Pytanie nr 15:
Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaproponowane podfoza mozna byfo podda¢ wizualnej ocenie probki
dodatniej przed wtozeniem do aparatu?

Odpowiedz: TAK.
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Pytanie nr 16:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby wizualny odczyt preinkubowanej prébki byt jednoznaczny, nie budzacy
watpliwosci, ze mamy do czynienia z proba dodatnig i nie zalezat od ewentualnych zmian wyglagdu samego
materiatu badanego dodawanego do podfoza?

Odpowiedz: TAK.

Pytania dotyczgce Zadania nr 1:
Pytanie nr 17:
Czy Zamawiajgcy dopusci inne testy niz testy firmy Biomerieux? W poz. od 1 do 4 Zamawiajgcy opisuje
testy do analizatora Vitek 2 Compact. Na rynku istniejg inne systemy umozliwiajgce automatyczne
oznaczenie identyfikacji i lekowrazliwosci.

Odpowiedz: NIE.

Pytanie nr 18:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wyliczenie odczynnikéw dodatkowych, innych niz wyspecyfkowane w
poz. Il pkt 1 oraz w poz. IV pkt 1-4, wszystkie z nazwy opisuja odczynniki do systemy Vitek 2 Compact. Inne
systemy istniejace na rynku posiadajg zupetnie inne odczynniki dodatkowe.

Odpowiedz: NIE.

Pytanie nr 19:

Czy Zamawiajacy dopusci w poz.lll pkt. 3 panele do lekowrazliwosci grzybéw wykonywane metoda
manualng z uwagi na fakt, iz wyspecyfikowane panele posiada tylko jedna firma na rynku BioMerieux.
Zapis taki uniemozliwia zaoferowanie auotmatycznego systemu do identyfikacji i okreslania
lekowrazliwosci bez tej mozliwosci a ilos¢ wyspecyfkowanych paneli (200 sztuk na 12 miesiecy) w zaden
sposob nie spowolni ani tez nie utrudni pracy na systemie.

Odpowiedz: NIE.

Pytanie nr 20:
Czy Zamawiajgcy dopusci fabrycznie wydrukowane kody ze specjalnego urzadzenia przystosowanego do
wydruku kodéw?

Odpowiedz: NIE.

Pytanie nr 21:

Czy Zamawiajgcy dopusci dozowanie odczynnikdw dodatkowych na poktadzie analizatora automatycznie
przez aparat? Obstugujacy analizator nie jest w zaden sposob obcigzony pracg zwigzang z dozowaniem tych
odczynnikéw. Wszystko odbywa sie automatycznie. Taki wymog pozwala na udziat w postepowaniu tylko
jednej firmie BioMerieux.

Odpowiedz: NIE.
Tres¢ powyzszych wyjasnien stanowi, zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz.U. z 201 5r.,

poz.2164 tekst jednolity = pozZn. zm.) zmiang tresci specyfikacji istotnveh warunkow zamowflenia i jest wigzqea dla
wszystkich Wykonawcow biorqeveh ud=ial w przedmiotowym postepowaniu.
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FORMULARZ OFERTOWY (2)

ZADANIE Nr 1
ZESTAWIENIE WYMAGANYCH PARAMETROW

Parametry graniczne, ktorych spetnienie jest koniecznie wymagane

ik Analizator w petni automatyczny ( inkubacja, odczyt w obrebie analizatora).

24 Aparat umozliwiajgcy wykonanie jednoczesnie 60 badan.

3. Aparat umozliwiajacy wykonanie jednoczesnie réznych rodzajow testow.

4. Inkubacja, odczyt oraz usunigcie zuzytych testéw po zakonczeniu odczytu w obrebie aparatu.
5 Testy catkowicie szczelne po napetnieniu.

6. Mozliwos¢ dostawiania nowych badan w trakcie pracy aparatu (automatyczna informacja o

liczbie dostepnych/wolnych miejsc w aparacie).

7: Aparat wyposazony w czytnik kodéw paskowych.

8. Prezentacja wyniku w kategoriach MICi S, I, R, zgodna z EUCAST.

9. Identyfikacja drobnoustrojéw na podstawie min. 40 cech biochemicznych.

10. | Aparat przystosowany do pracy ciagtej — catodobowe;.

11. | Automatyczny odczyt testéw, nie rzadziej niz co 20 min.

12. | Oznaczanie identyfikacji i lekowrazliwosci na oddzielnych i niezaleznych testach.

13. | Aparat umozliwiajacy wykrycie opornosci typu MLSb u gronkowcéw.

14. | Aparat umozliwiajgcy wykrycie metycylinoopornosci u gronkowcow.

Aparat umozliwiajacy wykrycie obnizonej wrazliwosci na wankomycyne i tekoplanine u
gronkowcow.

Aparat umozliwiajacy wykrycie mechanizmu opornosci typu KPC u Gram ujemnych
fermentujacych pateczek.

15,

16.

17. | Aparat umozliwiajgcy wykrycie mechanizmu opornosci typu HLAR u enterokokdw.

18. | Aparat umozliwiajgcy wykrycie mechanizmu opornosci typu VRE u enterokokow.

Aparat umozliwiajacy wykrycie mechanizmu opornosci typu ESBL u Gram ujemnych
fermentujacych pateczek.

Bezptatna aktualizacja oprogramowania aparatu w przypadku jego zmian w trakcie trwania
umowy.

19.

20.

21. | Bezpfatny serwis w trakcie umowy.

/ miejscowosc, data/ /podpisy, pieczatki-osb upowaznionych
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