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Dotyczy: trybu podstawowego, wariant 1 pn.: ,Dostawa systemu zamknietego proézniowego do
pobierania krwi wraz z dzierzawa analizatora do OB kompatybilnego z oferowanym systemem”
— sprawa nr 57/TP/2021

Na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. - Prawo zamoéwien publicznych (Dz.
U. z 2019 r., poz. 2019 ze zmianami, dalej ,Ustawa”) Zamawiajacy udostepnia tres¢ zapytan
dotyczagcych zapisow specyfikacji warunkéw zamoéwienia (dalej ,,SWZ”) wraz z wyjasnieniami. W
przedmiotowym postepowaniu wplynely nastgpujace zapytania:

Pytanie nr 17:

Dotyczy poz. 4 Formularza asortymentowo cenowego:

Zwracamy si¢ z prosba o zgode na zaoferowanie proboéwki z trombing 5,0 ml z zelem, pozwalajacg na
uzyskanie materiatlu do wirowania w czasie 5 min, speiniajaca zapisy SWZ.

Wymaganie objgtosci 3,5 ml ogranicza konkurencje.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 18:
Dotyczy poz. 5 Formularza asortymentowo cenowego:

Zwracamy si¢ z prosba o zgod¢ na zaoferowanie probéwki do morfologii z EDTA K3, o pojemnosci 2
ml, sr. 13 mm.

Powolujagc sie¢ na Zalecenia Grupy Roboczej ds. Procedur Przedanalitycznych Niemieckiego
Towarzystwa Chemii Klinicznej i Medycyny Laboratoryjnej pod przewodnictwem W.G Guder, F. Da
Fonseca- Wollheim, W.Heil, Y.Schmitt, G. Topfer, H. Wisser, B. Zawta, opisanych w broszurze
»Jako$¢ probek diagnostycznych”, zalecamy, aby do badan hematologicznych pobiera¢ 2-3 ml krwi do
probowek z EDTA ( ,Jakoéé probek diagnostycznych”, rozdziat 3: ,,Wybér optymalnej objetosci
probki”, strony 13-15). Wg w/w rekomendacji taka ilos¢ pobranego materiatu jest optymalna dla
wykonania 95% badan, zleconych dla danego materialu. Zalaczamy ww broszurg¢. Dodatkowo,
korzystajac z doswiadczen klientéw w Polsce i na swiecie, pragniemy zaznaczy<, iz objetosé 2ml jest
standardowa objetoscia w badaniach morfologicznych, stosowana réwniez w przypadku trudnych
pobran ( CO Gliwice, SCO Kielce, ZCO Szczecin, Przyladek Dobrej Nadziei Wroctaw), bez szkody
dla pacjenta i jednoczesnie z mozliwoscig powtdrnego badania z tej samej probowki bez koniecznosci
ponownego pobierania materiatu.

Wymaganie obj¢tosci 1 ml ogranicza konkurencje.

Odp. Zamawiajqcego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Z uwagi na obecno$¢ w szpitalu m.in. oddzialéw takich jak:
O/neonatologiczny, O/onkologiczny, O/hematologiczny, O/pediatryczny, O/SOR oraz stacji dializ —
posiadanie w asortymencie proboéwki do morfologii o pojemnosci 1 ml jest niezbedne. Wyzej
wymienione wyzej oddzialy z racji na swoja specyfike: albo wymagaja minimalnej ilosci krwi do
pobrania z powodu wieku pacjenta lub trudnosci w pobraniu, albo z racji na czestotliwosé oznaczania
kontrolnego morfologii musza mie¢ mozliwo$é pobrania morfologii w probéwke o minimalne;
pojemnosci. Poniewaz na rynku sa rozne firmy posiadajace w swym asortymencie probowke do
morfologii z EDTK3 o $ér. 13-14 mm i pojemnosci 1 ml, zarzut o ograniczaniu konkurencji jest
catkowicie bezzasadny.
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Pytanie nr 19:

Dotyczy poz.7 Formularza asortymentowo cenowego:

Zwracamy si¢ z prosba o zgode¢ na zaoferowanie probowki do serologii z EDTA K2, o pojemnosci 6
ml, §r. 13 mm. Ewentualnie o zgode na zaoferowanie probéwki z EDTA K3 o pojemnosci 4 ml, $r. 13
mm. Oba proponowane rozwigzania sa rownowazne dla wyspecyfikowanego w SWZ, ktory ogranicza
konkurencje.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 20:

Dotyczy poz. 8 Formularza asortymentowo cenowego:

Zwracamy sie z prosbg o zgode na zaoferowanie probowki do koagulologii o pojemnosci 2,7 ml, sr.
13 mm, o wyzszych parametrach jakosciowych niz probéwka 3,5 ml . Proponowana probéwka o
objetosci 2,7 ml i konstrukcji pozwalajacej na zminimalizowanie przestrzeni pustej nad meniskiem
pobranej krwi pozwala na uniknigcie ryzyka zwiazanego z falszywie skréconymi wynikami APTT u
pacjentéw leczonych mniefrakcjonowang heparyna oraz PT i INR u pacjentow leczonych warfaryna..
Ponadto probéwka reprezentuje ztoty standard dla oznaczen koagulologicznych. Sformutowany zapis
SWZ ogranicza konkurencje

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Wymaganie probéwek do koagulologii réwniez o pojemnosci 3,5 ml
i ér. 13-14 mm jest podyktowane tym, ze w szpitalu sa zlecenia dotyczace szerokiego panelu badan
specjalistycznych z ukladu krzepniecia, badania za$ te sg oznaczane u podwykonawcoéw. Wymoég
zwigzany z narzuconym przez podwykonawcéw obowiazkiem przysylania okreslonej ilosci osocza
badanego pacjenta okre$la wymagang pojemnos¢ probowki koagulologicznej. Stad, przede wszystkim
szeroki panel zlecanych badan koagulologicznych wymusza okreslona pojemnosé proboéwki. W
zwigzku z tym, za bezzasadne nalezy uznaé stwierdzenie o ograniczaniu konkurencji wymieniajac
tylko 2 badania (INR i APTT), ktére moga by¢ oznaczone w osoczu krwi z szerokiego panelu uktadu
krzepnigcia.

Pytanie nr 21:

Dotyczy poz. 9 Formularza asortymentowo cenowego:

Zwracamy si¢ z prosba o zgode na zaoferowanie probéwki do koagulologii o pojemnosci 1,8 ml, sr.
13 mm i okresie trwalosci 4 miesiagce od dnia dostarczenia do Zamawiajacego, 0 wyZszych
parametrach jakosciowych niz probéwka 2,0 ml. Proponowana probéwka o objetosci 1,8 ml i
konstrukcji pozwalajacej na zminimalizowanie przestrzeni pustej nad meniskiem pobranej krwi
pozwala na unikniecie ryzyka zwigzanego z falszywie skréconymi wynikami APTT u pacjentéw
leczonych niefrakcjonowang heparyng oraz PT i INR u pacjentéw leczonych warfaryna. Ponadto
probowka reprezentuje zfoty standard dla oznaczen koagulologicznych. Termin trwalosci 4 miesigce
gwarantuje pelne zuzycie dostarczanych ilosci, bez zagrozenia przeterminowania si¢ produktu w
magazynie Zamawiajacego, poniewaz jest to produkt zuzywany ciagle i w duzych ilosciach (100000
szt na 2 lata). Sformutowany zapis SWZ ogranicza konkurencje

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 22:

Dotyczy poz. 16 Formularza asortymentowo cenowego:

Zwracamy si¢ z prosba o zgode na zaoferowanie w poz. 16 probowki prézniowej do koagulologii o
objetosci pobrania 1,8 ml i okresie trwalosci 4 miesigce od dnia dostarczenia do Zamawiajacego.
Zastosowanie metody prézniowej zagwarantuje precyzyjne pobranie nominalnej objetosci krwi, ktore
nie bedzie mozliwe przy pobieraniu do mikroprobéwki metoda otwarta lub odmierzania objgtosci przy
nalewaniu ze strzykawki. Wiasciwa objetos¢ krwi jest niezbedna dla uzyskania wymaganego stgzenia
ptynnego dodatku w probce przeznaczonej do badan koagulologicznych (stosunek 9:1) w celu
unikniecia skrzepéw w probéwce, ktére kwalifikuja ja od odrzucenia przez laboratorium. Obecny
zapis SWZ ogranicza konkurencj¢ ponadto generuje ryzyko opisanego powyzej bledu
przedanalitycznego.



Odp. Zamawiajgcego:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 23:

Dotyczy poz. 15 i 16 Formularza asortymentowo cenowego:

Prosimy o wydzielenie do innego pakietu probowek do mikrometody z poz. 15 i 16, jako pozycji nie
bedacych elemantami systemu zamknigtego pobierania krwi. Wyspecyfikowane w SWZ probowki
do mikrometody ograniczaja konkurencje.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 24:

Dotyczy poz. 18 Formularza asortymentowo cenowego:

Zwracamy si¢ z prosbg o zgode na zaoferowanie w poz. 18 igiel bezpiecznych o dlugosei ostrza 32
mm i rozmiarach 0,7 i 0,8, przy zalozeniu, ze beda to igly cienkoscienne (zgodnie z wymaganiami
normy IS09626) i oferowana igta 0,8 mm bedzie miata srednicg otworu wewnetrznego jak w igle 0,9
mm gwarantujagc wyplyw krwi jak z igly standardowej 0,9 mm, dajac wigkszy komfort pacjentowi.
Wyspecyfikowane w SWZ rozmiary igiel ograniczaja konkurencj¢. Ponadto zwracamy uwagg, ze
zgodnie z najnowszymi rekomendacjami Polskiego Stowarzyszenia Pielggniarek Epidemiologicznych
( Zeszyt XIX, Wytyczne techniczne dotyczace zranien i zaklu¢ materiaty szkoleniowe dla pielggniarek
epidemiologicznych), za rekomendowany sprzet bezpieczny uznaje si¢ igle z zabezpieczeniem ostrza
umiejscowionym na igle a nie bedacym dodatkowym akcesorium.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 25:

Dotyczy Parametréw wymaganych:

Parametr 4. Zwracamy sie z prosbg o zgode na zaoferowanie probowek do OB wykonanych ze szkla
hartowanego. Gladka powierzchnia szkla pozwala na fagodny opad krwinek w probowce, a dzieki
wickszej przejrzystosci lepsza ocen¢ probki. Wymaganie probdwek plastikowych ogranicza
konkurencje.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 26:

Dotyczy Parametréw wymaganych:

Parametr 6. Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy oczekuje probowek, ktore spetniajg norme
ISO6710 w zakresie parametru 6, czego Zamawiajacy wymaga w parametrze 9.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie nr 27:

Dotyczy Parametréw wymaganych:

Parametr 12.

Zwracamy si¢ z prosba o odstapienie od wymagania parametru 12 i zgod¢ na zaoferowanie probowek
do surowicy o szacowanych czasach wykrzepiania 5 minut (dla probéwek z trombing), 30 min (dla
probowek z zelem) oraz 60 minut (dla pozostatych probowek z aktywatorem wykrzepiania).
UZASADNIENIE:

Czas wykrzepiania probek krwi pobranych do probowek z aktywatorem wykrzepiania zalezy od wielu
czynnikéw: aktywatora wykrzepiania ( odczynnika) dodanego do probdéwki ( jego rodzaju i ilosci),
temperatury otoczenia ( obnizona temperatura: 2 do 8°C wydluza czas wykrzepiania prébekl),
fizjologicznego stanu pacjenta ( krew pacjenta z zaburzeniami krzepnigcia bgdzie wykrzepia¢ dhuzej
niz krew pacjenta zdrowegol,2) i przyjmowanych przez pacjenta lekéw ( u pacjentow leczonych
antykoagulantami, skrzep b¢dzie powstawat dluzej)2.



Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) podaje, ze spontaniczne wykrzepianie zachodzi w
czasie 30-60 minut, jednak dla pacjentéw poddanych terapii antykoagulantami, czas ten moze by¢
dluzszy1. Wg Gudera i wspotautoréw, czas wykrzepiania wynosi okolo 30 minut, jednak moze by¢ on
dtuzszy u pacjentéw leczonych antykoagulantami2. Kie¢, Naskalski i Solnica3 podaja, ze u pacjentow
przyjmujgcych leki hamujace krzepnigcie, proces ten moze byc wydhuzony nawet do 120 minut.
Jednoczesnie CLSI i Guderl,2 wskazujg na koniecznos¢ wirowania w pelni wykrzepionych prébek
krwi, w celu unikniecia wytracenia sie widkien fibryny, co moze przeszkodzi¢ w przeprowadzeniu
analizy3 ( zatykanie si¢ sond analizatorow) i wydluzy¢ TAT oraz prowadzi¢ do uzyskania bledych
wynikéw analiz.

Producenci systemow do pobierania krwi, bazujgc na powyzszych zaleceniach, zalecajg wirowanie w
pelni wykrzepionych probek krwi. Jednoczesnie producenci systemow probowek nie podaja
maksymalnego czasu wykrzepiania probek krwi, majac na uwadze pacjentéw leczonych
antykoagulantami. Jako potwierdzenie zalagczamy broszury i fragmenty katalogéw trzech wiodacych
firm dostarczajacych systemy do pobierania krwi na rynku polskim. Zadna z broszur nie podaje
jednoznacznej informacji, iz krew wykrzepia maksymalnie w ciggu 30 minut w kazdym przypadku.
Zalaczniki — oficjalna broszura firmy Sarstedt, karta IFU dotyczaca probéwek systemyu Greiner.
Biorgc pod uwage powyzsze, uwazamy, iz wyspecyfikowany przez Zamawiajacego zapis jest
niemozliwy do spelnienia i potwierdzenia w jakichkolwiek materiatlach firmowych czotowych
producentéw, dlatego tez prosimy o odstapienie od wspomnianego wymogu.

Zrodla:

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), GP44-A4, Rozdziat 5.3.1.1.

Guder W.G, Narayanan S., Wisser H., Zawta B. Probki: od pacjenta do laboratorium 2012.
Kie¢-Dembifiska A., Naskalski J.W., Solnica B. Diagnostyka laboratoryjna z elementami biochemii
klinicznej 2017

Odp. Zamawiajqcego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 28:

Dotyczy Parametréw granicznych automatycznego czytnika OB.

Parametr 2. Zwracamy si¢ z prosba o zgode na zaoferowanie czytnika o wydajnosci 40 probek na
godzine. Wyspecyfikowany zapis SWZ ogranicza konkurencje, natomiast OB nie nalezy do badan
pilnych i kluczowych dla Zamawiajacego, co mozna wywnioskowaé na podstawie okreslonej w SWZ
iloéci badan (okolo 20 badan dziennie).

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 29:

Dotyczy Parametréw granicznych automatycznego czytnika OB.

Parametr 7. Zwracamy si¢ z prosba o zgode¢ na zaoferowanie czytnika, ktory zgodnie z instrukcja
obshugi, nie wymaga stosowania kalibratoréw korekcji odczytu, natomiast przy kazdym wlaczeniu
wykonuje sekwencj¢ testow sprawdzajacych zakonczong wydrukowanym komunikatem o ich
zaliczeniu, jednoznacznym z gotowoscia do pracy. Wymagane w SWZ kalibratory ograniczaja
konkurencje.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pvtanie nr 30;

Dotyczy Parametréw granicznych automatycznego czytnika OB.

Parametr 15. Zwracamy si¢ z prosba o podanie kosztu podpigcia czytnika OB do systemu
komputerowego uzytkowanego przez Zamawiajacego.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy jest uzytkownikiem programu ProfLab i nie posiada wiedzy zwigzanej z kosztem ustugi
podpiecia czytnika OB. Do systemu komputerowego.



Pytanie nr 31:

Dotyczy pkt. 3.7 SWZ - Zawartos¢ oferty:

Zwracamy si¢ z prosba o rezygnacj¢ z wymogu dotyczacego informacji o producencie w katalogu.
Wykonawca w formularzu asortymentowo-cenowym okresla producenta przy kazdej pozycji.
Wykonawca na wezwanie moze potwierdzi¢ producenta za pomocg Deklaracji Zgodnosci dla
wyrobow medycznych W innych przypadkach na podstawie o$wiadczenia autoryzowanego
dystrybutora. W zwiazku z powyzszym prosimy o wyrazenie zgody na potwierdzenie producenta
wyrobu za pomoca Deklaracji Zgodnosci dla wyrobéw medycznych, a dla pozostalych produktow
o$wiadczeniem wykonawcy.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 32:

Dotyczy §3 ust. 12 i 13 wzoru umowy dzierzawy oraz pkt. 10 parametréw granicznych dla
automatycznego czytnika. Zwracamy si¢ z prosbg o ujednolicenie zapiséw parametréw zgodnie ze
wzorem umowy i przyjecie 5 dni na naprawe/ wymiang czytnika.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dokonuje zmiany SWZ w powyzszym zakresie.

Pytanie nr 33:

Dotyczy Parametrow granicznych automatycznego czytnika OB.

Parametr 13. Zwracamy si¢ z prosba o zgode na zaoferowanie czytnika, dla ktérego producent nie
wymaga przegladéw minimum jeden raz w roku, ktéry automatycznie sprawdza swoj stan techniczny
przy kazdym wlaczeniu wykonujac sekwencje testow sprawdzajacych zakonczong wydrukowanym
komunikatem o ich zaliczeniu, jednoznacznym z gotowoscia do pracy. Wymaganie w SWZ czytnika,
dla ktorego niezbedne sa przeglady roczme ogranicza konkurencje, uniemozliwiajac
zaoferowanie urzadzen prostszych w utrzymaniu i obsludze, dla ktérych producenci nie
wymagaja rocznych przegladéw technicznych.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Ponadto:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 286 ust. 1 Ustawy dokonuje zmiany w tresci SWZ w
Formularzu asortymentowo-cenowym w parametrach granicznych poz. 10:

W przypadku braku mozliwosci naprawy na miejscu, wymiana czytnika OB de-24h w terminie
zgodnie z pkt 11-13 wzoru umowy dzierzawy.”

Zgodnie z art. 286 ust. 7 Ustawy Zamawiajacy udostepnia dokonana zmiang tre§ci SWZ na stronie
internetowej prowadzonego postgpowania.

Prosimy o uwzglednienie w skladanych ofertach wprowadzonych zmian.

Jednocze$nie informujemy, iz termin skladania ofert ulega zmianie.

W zwigzku z powyzszym, zgodnie z art. 286 ust. 3 Ustawy Zamawiajacy przedtuza termin skladania
ofert na dzien 16.07.2021 roku do godz. 09:00, a termin otwarcia ofert na dzien 16.07.2021 roku o
godz. 11:00. Zmianie ulega pkt 17 i 18 Instrukcji dla Wykonawcow.

Zmianie ulega pkt 13.1 Instrukcji dla Wykonawcdw, tj. termin zwiazania oferta. Bylo 07.08.2021 r.,
jest 14.08.2021 r.

Powyzsza informacja zostala zamieszczona na stronie internetowej prowadzonego post¢powania

w dniu 07.07.2021 r.
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