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Września 12.07.2018r.

   Znak sprawy: SA-381- 9/18

                                                                                                          ……………………………………………

                                                                                                          ……………………………………………

                                                                                                          …………………………………………..

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na „zakup i dostawę odczynników chemicznych, serologicznych, sprzętu laboratoryjnego wraz z dzierżawą analizatorów” - Nr sprawy SA-381- 9/18
Pytania do pakietu nr 18
	lp
	Wymagania siwz
	uwagi

	1
	Wymagane parametry jakościowo-techniczne dla odczynników do oznaczeń wykonywanych metodą aglutynacji krwinek czerwonych na mikrokolumnach w serologii immunotransfuzjologicznej do posiadago systemu DiaMed

	w siwz brak wskazania jaki sprzęt posiada zamawiający produkcji DiaMed

	pytanie
	Prosimy o wskazanie jaki sprzęt produkcji DiaMed posiada Zamawiający i o jakich parametrach krytycznych które mają wpływ na potwierdzenie ,że zaoferowane karty  są kompatybilne z systemem DiaMed?

	odpowiedz
	Zamawiający posiada wirówkę do kart- ID system oraz pipetory. W specyfikacji nie ma mowy o parametrach krytycznych.

	pytanie
	Czy wykonawca inny niż DiaMed może zaproponować zestaw do mikrometody (sprzęt) tego samego producenta co odczynniki i karty  w cenie oferty ze spełnieniem wymagania serwisu bezpłatnego autoryzowanego w ramach umowy wraz z przeszkoleniem personelu?

	odpowiedz
	Tak.

	2
	Bezpośredni test antyglobulinowy – różnicowanie przeciwciał w zakresie anty-IgA, anty-IgG,anty IgM, anty C3c, anty C3d, cti; na jednej karcie, kolumny wypełnione odczynnikami
	Karta produkowana tylko przez DiaMed.  Tym bardziej, że ma być 6 kolumnowa i żelowa Służy do różnicowania przeciwciał. Badania wykonują tylko RCKiK zgodnie z wytycznymi Ministerstwa Zdrowia.  Wynik musi być autoryzowany przez RCKiK aby był podstawą do diagnozy /leczenia .

Wymaganie spełni tylko DiaHem-dystrybutor systemu DiaMed.


	pytanie
	Czy Zamawiający dopuści uproszczoną kartę do różnicowania stosowaną również w RCKiK : IgG-C3d-ctr/ IgG-C3d-ctr

	odpowiedz
	Tak

	pytanie
	Czy Zamawiający odstąpi od zakupu karty co będzie zgodne z wytycznymi IHiT i MZ?

	odpowiedz
	Tak

	3
	Karta do oznaczeń grup krwi AB0/Rh dla noworodka DVI-DVI+
	Po zmianie po zapytaniach DiaHem:  

o profilu A-B-AB-D(VI+)-ctl-BTA

Do oznaczeń grupy krwi noworodka stosuje się standardowo w serologii kartę  zawoerajacą anty- DVI-  a nie anty-DVI+

Potwierdza się badanie grupy krwi noworodka antygenem DVI+ (karta jak dla dawców) o profilu:

 A-B-DVI+/A-B-DVI+ 


	3
	Badanie grupy krwi noworodka na jednej karcie z BTA A-B-AB-D(VI+)-ctl-BTA– karty wypełnione odczynnikami przez producenta.

	Badanie krwi noworodka wykonuje się na karcie: 

A-B-AB-D(VI-)-ctl-BTA

A potwierdza się odczynnikami z pakietu nr 17 ( odczynnik anty-D Blend ) lub kartą która posiada odczynnik anty-D VI+

A-B-DVI+/ A-B-DVI+

Powyższe jest zgodne z wytycznymi krajowymi IHIT i Ministerstwa Zdrowia. Nie wykonuje się badania tylko na karcie  A-B-AB-D(VI+)-ctl-BTA .Wynik nie będzie kompletny


	pytanie
	Prosimy o dokonanie sprostowania poprzez zmianę opisu przedmiotu zamówienia karty z pozycji 3 poprzez wskazanie ,że karta ma być do badania grup krwi noworodka a nie potwierdzania.

	odpowiedz
	Karta ma być do badania grup noworodka

	pytanie
	Czy wykonawcy mają zaoferować karty do potwierdzania grup krwi noworodka a jeśli tak to w jakiej ilości? Czy laboratorium wykona potwierdzenia  odczynnikami z pakietu nr 17?

	odpowiedz
	Laboratorium wykona potwierdzenie grupy krwi noworodka odczynnikami z pakietu do metody manualnej.

	4
	Wymagana jest pozytywna opinia IHiT w Warszawie o oferowanych testach mikrokolumnowych.
	Brak równowaznej

	pytanie
	Czy Zamawiający dopuści opinię innej jednostki  jako dodatkową na potwierdzenie wymagań jeśli to będzie konieczne np. na etapie wyjaśnień ?

	odpowiedz
	Tak

	5
	Wymagana jest reakcja serwisu na zgłoszony problem do 24 godzin
	W siwz wymaga się tylko pipety

	pytanie
	Czy wymaganie dotyczy  Pipetora (dzierżawa ) ? 

	odpowiedz
	Tak

	6
	Wymagane jest załączenie do oferty oświadczenia producenta posiadanego przez Zamawiającego systemu o możności stosowania oferowanych odczynników
	DiaMed jest Stroną trzecia postępowania czego nie uwzględniła ustawa Pzp  i reguluje dostęp dla podmiotów co jest niezgodne z art. 7 Pzp

	Pytanie/wniosek
	Zapis jest niezgodny z art. 30 ust 5 Pzp bowiem to wykonawca zobowiązany jest do udowodnienia ,że zaoferowany produkt jest równoważny jeśli Zamawiający nie określił parametrów równoważności.  Zamawiający wymusza na oferentach aby złożył ofertę wraz z firmą DiaMed  oraz uzyskał odpłatnie akceptację konkurencji. Jest to forma nakłaniania aby wykonawcy porozumieli się ze sobą przed złożeniem ofert co nie jest zgodne z Pzp .Ponadto Zamawiający ustanowił  DiaMed w pozycji regulatora . To jeden wyznaczony w siwz  wykonawca będzie decydował o dostępie do rynku . 

Prosimy o wykreślenie wymagania.

	odpowiedz
	Zamawiający odstępuje od zapisu

	7
	W ramach umowy, Wykonawca zapewnia autoryzowany bezpłatny serwis (obejmujący walidację) posiadanego systemu DiaMed
	Niezgodnie z art. 7 Pzp wskazano dostawcę usługi

	pytanie
	Czy Zamawiający  odstąpi od wskazania dostawcy?

	odpowiedz
	Tak

	8
	dot. Pakiet nr 18 - Prosimy o potwierdzenie czy Zamawiający, wymaga aby oferowane karty do mikrometody żelowej zgodnie z art. 90 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych były przewidziane do użycia w instrukcjach użycia posiadanego przez Zamawiającego systemu DiaMed, do którego prowadzone jest postępowanie w zakresie pakietu nr 18?
	Zamawiający potwierdził ,że wymaga zgodnie z sugestią pytającego. Nie wiemy co zawiera instrukcja używania .Nie jest ona załącznikiem do siwz a po zmianie powinna być zgodnie z Pzp. Zamawiajacy prowadząc postępowanie otwarte tj. tryb nieograniczony nie powinien zatajać wybiórczo przez innymi wykonawcami danych ważących ,które wpłyną na treść oferty oraz jej zgodności z siwz

	pytanie
	Prosimy o załączenie do siwz  instrukcji w całości  oraz dopuszczenie aby karty były kompatybilne ze sprzętem DiaMed a nie sprzęt do kart. 

Przetarg jest prowadzony na dostawy kart i odczynników a nie dostawy sprzętu medycznego. To dostawca odpowiada  za zgodność a nie DiaMed który rzekomo posiada system zamknięty .  Wszelkie zapisy w siwz nie potwierdzają ,że posiadany przez zamawiającego system  posiada cechy zamkniętego systemu .Nawet analizator DiaMed nie jest systemem zamkniętym co potwierdził biegły sądowy. 

Kompatybilność nie polega na akceptacji producenta sprzętu lub zawartości  instrukcji sprzętu zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych . Art. 90 ustawy stanowi o obowiązkach dostawcy sprzętu oraz aby wykonawca nie stosował go w odmienny sposób ze względu na bezpieczeństwo personelu. Czyli wirówka do kart może być używana do wirowania kart żelowych a nie probówek, lub innego materiału np. moczu. 

	odpowiedz
	Dopuszczamy aby karty były kompatybilne z posiadanym sprzętem

	9
	dot. Pakiet nr 18 - Prosimy o potwierdzenie, że wymóg o którym mowa w pkt 5 parametrów jakościowo-technicznych „Wymagane jest, aby odczynniki były gotowe do użycia (krwinki wzorcowe zawieszone                               w odczynniku o niskiej sile jonowej – poniżej 1%) i pochodziły od jednego producenta (…)”, dotyczy asortymentu wymienionego w poz. 1-7 opisu przedmiotu zamówienia – rozdział 4 SIWZ, Pakiet nr 18?
	Za,wiajacy wymaga aby usługa kontroli badan była produkowana co jest niezgodne z definicją u Usługa jest każdą działalnością lub korzyścią nie mającą charakteru materialnego Przez świadczenie usług, o którym mowa w art. 5    (Dz.U.2017.0.1221 t.j. - Ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarów i usług)  zakres przedmiotowy ustawy ust. 1 pkt 1, rozumie się każde świadczenie na rzecz osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej niemającej osobowości prawnej, które nie stanowi dostawy towarów w rozumieniu art. 7 …

	pytanie
	Zamawiający wymaga aby kontrola pochodziła spoza granic UE (międzynarodowa), a wskazanie pochodzenia usługi jest niezgodne z art. 7 Pzp, dlatego wnosimy o dopuszczenie kontroli międzynarodowej  bez znamion  marki producenta kart i odczynników
Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017r. w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi oraz zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych każde laboratorium immunologii transfuzjologicznej powinno brać udział w zewnętrznej kontroli jakości 4 razy w roku (brak wskazania międzynarodowej). Pełniące nadzór merytoryczny nad laboratorium RCKiK kontroluje, czy pracownia bierze udział w zewnętrznej ocenie jakości badań. Certyfikat potwierdzający uczestnictwo pracowni serologii w programie zewnętrznej oceny jakości musi być wydany przez organizatora programu, a nie przez producenta odczynników, przy użyciu których jest badany materiał kontrolny. Dlatego też, RCKiK ( pismo do wglądu ) nie wymaga aby kontrole wykonywać przy użyciu materiału kontrolnego określonej firmy, ani aby to był  materiał  kontrolny dostarczany przez producenta odczynników, przy użyciu których wykonuje się rutynowe badania. 

	odpowiedz
	Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania w ramach kontroli międzynarodowej, pod warunkiem zaproponowania równoważnej pod względem jakościowo i ilościowo kontroli, możliwość przesyłania wyników w systemie komputerowym i wgląd w tym systemie

	Wniosek o zmianę
	Wnioskujemy o dopuszczenie możliwości zaoferowania w ramach materiału kontrolnego umożliwiającemu udział Zamawiającego w programie zewnętrznej kontroli jakości badań immunohematologicznych, usługę kontroli wykonywanych przez IHiT w Warszawie, jako przeprowadzonej przez uprawniony podmiot - laboratorium certyfikowane do wykonywania tego typu badań . Czyli  pochodzenia odmiennego  niż zaoferowane odczynniki i mikrokart, krwinki z uwagi na fakt ,że zewnętrzna kontrola badan nie jest częścią „Systemu”

	odpowiedz
	Tak
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