Szpital Specjalistyczny im. Sz. Starkiewicza Dabrowa Gornicza, dnia 20.04.2020r
ul. Szpitalna 13
41-300 Dgbrowa Gornicza

zamowienia.publiczne@zco-dg.pl

Wykonawcy bioracy udzial w postepowaniu

Dotyczy postepowania ,.Dostawa testow diagnostycznych”
Znak sprawy: ZP/26/ZC0/2020

Dzialajac zgodnie z art. 38 ustawy Prawo zamowien publicznych Zamawiajacy udziela wyjasnien jak
ponizej:

Zestaw 1
Pytania do umowy:

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na naliczania kar od warto$ci NETTO niezrealizowanej dostawy?
Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

2. (§ 5 pkt. 1b) Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 5%
wartosci NETTO niezrealizowanej umowy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

3. W przypadku braku zgody na powyzsze prosimy o okazanie kalkulacji przyszlej, hipotetycznej
szkody, jaka ma ponies¢ zamawiajacy w zwigzku z niewykonaniem lub nienalezytym wykonaniem
umowy- zgodnie z przepisami.

Odpowiedz:

Zadane pytanie nie miesci si¢ w kategorii zapisow art. 38 ustawy Prawo zamowien publicznych z dnia

29 stycznia 2004r.- wyjasnien tresci specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia, w zwigzku z tym

Zamawiajacy pozostawia pytanie bez odpowiedzi.

4. Czy Zamawiajacy dopusci zmiang stawki VAT dla produktu w przypadku uzasadnionej przez
producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i mozliwosci zastosowania uprzywilejowanej stawki VAT,
zgodnie z zapisami Ustawy o VAT?

Odpowiedz:

Zamawiajacy modyfikuje tre§¢ wzoru umowy poprzez dopisanie w paragrafie 3 ustgpu 8a o tresci:

W sytuacji, gdy w zwiazku z uzasadniong przez producenta zmiang klasyfikacji wyrobu, zmianie

ulegnie stawka podatku VAT okreslona w § 3 ust. 3, Zamawiajacy dopuszcza modyfikacje

postanowien umowy z zakresie kwoty podatku VAT i w konsekwencji odpowiednio kwoty
wynagrodzenia Wykonawcy brutto, poprzez obliczenie tych kwot w oparciu 0 nowa stawke podatku

VAT.

5. Czy Zamawiajacy dopusci zmiang¢ stawki VAT w przypadku uzasadnionej przez producenta
zmiany klasyfikacji wyrobu i braku mozliwoséci dalszego stosowania uprzywilejowanej stawki
VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT, z jednoczesnym podwyzszeniem ceny jednostkowej
brutto?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

6. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie w projekcie umowy zapisu, Ze zmiany umowy moga
nastapi¢ rowniez w przypadku, gdy dotycza poprawienia bledéw i oczywistych omylek stownych,
literowych, liczbowych, numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupetnien tresci nie powodujacych
zmiany celu i istoty umowy?

Odpowiedz:



Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

7. Czy Zamawiajacy dopusci aneksowanie ze wzgledu na zamiang oferowanego produktu na produkt
rownowazny w przypadku zmiany produktu lub producenta sprzetu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

8. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania zamiennika o parametrach nie gorszych od
proponowanego w umowie po powiadomieniu Zamawiajacego w wypadku wystgpienia
przejsciowego produktu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

9. Czy Zamawiajacy wprowadzi mozliwo$¢ wstrzymania dostaw w przypadku nierealizowania
platnosci?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

10.Czy Zamawiajacy dopusci, po kazdorazowej konsultacji z Zamawiajacym w razie zaistnienia
niniejszej sytuacji, mozliwos¢ zaoferowania zamiennika produktu w trakcie realizacji umowy, o
innej nazwie, kodzie i/lub sposobie opakowania produktu oraz zblizonych parametrach
jakosciowych w stosunku do produktu zaoferowanego w danej pozycji oferty w sytuacji, gdy z
przyczyn niezaleznych od Wykonawcy, jest on niedostgpny u producenta? W przypadku innego
sposobu pakowania (konfekcji), cena za opakowanie zbiorcze oferowanego zamiennika zostataby
przeliczona w ten sposob, ze cena za sztuk¢ lub oznaczenie zamiennika bylaby réwna cenie za
sztuke lub oznaczenie produktu znajdujacego si¢ danej pozycji umowy.
Uzasadnienie: Wprowadzenie niniejszego zapisu pozwoli zar6wno na zabezpieczenie cigglosci
procesu diagnostycznego i uchroni, zaréwno Zamawiajacego oraz Wykonawce przed
nieoczekiwanymi oraz niezaleznymi od nich skutkami wypadkéw losowych, do ktérych moga
naleze¢: czasowa awaria linii produkcyjnej u producenta, czasowe wycofanie produktu przez
producenta brak dostgpnosci surowcow, niekorzystne zmiany makroekonomiczne czy wplyw
klesk zywiotowych.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Zamawiajacy modyfikuje tres¢ wzoru umowy poprzez dodanie w paragrafie 7 ustepu la o tresci:

W zakresie Pakietu nr 5, w przypadku zmian, o ktérych mowa w ust. 1 lit. d) i e), Wykonawca

zobowigzany jest do wymiany wszystkich uzyczanych gleukometréw oraz przyjecia zwrotu

wszystkich niewykorzystanych testow, w tym opakowan niepetnych i otwartych.”

Pytania:

1. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zalaczenia dokumentacji przetargowej dotyczacych
produktéw zaoferowanych w ofercie w postaci plikow nagranych na plycie CD wraz z
oSwiadczeniem potwierdzajacym zgodnos¢ kopii na plycie z elektronicznymi pierwowzorami?

Odpowiedz: TAK

2. W przypadku koniecznosci dostarczenia dokumentéw w postaci papierowej, czy Zamawiajacy
wyrazi zgode¢ na przestanie ich w postaci zbindowanych toméw, gdzie poswiadczenie za zgodnosé
bedzie widnialo tylko na pierwszej stronie tomu dla jego pozostalych stron

Odpowiedz: TAK

Czy Zamawiajacy po podpisaniu umowy, w trakcie jej realizacji dopusci mozliwos¢ dostarczania
dokumentacji produktowej do dostaw ( specyfikacje produktéw) w formie elektronicznej?
Odpowiedz: TAK

Zamawiajacy informuje, ze 03.04.2020r. zmodyfikowal tres¢ SIWZ w zakresie dopuszczenia
komunikacji elektronicznej w zakresie wskazanych dokumentow.



Zestaw 11

Ponizszy wniosek dotyczy opisu przedmiotu zaméwienia w Pakietach 2 oraz 3 w przedmiotowym

postepowaniu:

1. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu konfekcjonowanego w op. zbiorczych x 25 szt.,
gdzie kazdy test pakowany jest w indywidualng saszetke?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie produktu konfekcjonowanego w op. zbiorczych x 25 szt., gdzie

kazdy test pakowany jest w indywidualng saszetkg.

Zestaw 111

pakiet nr 5, pozycja nr 1:

1) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskow kompatybilnych z glukometrem, ktére
charakteryzuja sig: rodzaj probki krwi do badania: $wieza prébka peinej krwi kapilarnej uzyskanej
z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajace enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z
tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z pods$wietlanymi cyframi (czytelnos$¢ wyniku,
ulatwia prace personelu o zmroku); podswietlana szczelina (ulatwia umieszczenie paska
testowego); mozliwos¢ prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objetos¢
prébki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne
kodowane glukometru (bez kluczy, chipow i recznego ustawiania kodow)- fatwos¢ w obstudze bez
dodatkowych czynnosci sprawdzajacych:czes¢ paska testowego na zewnatrz z automatycznym
wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po
badaniu pracownik nie ma stycznosci z materialem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna
granica zakresu - <20mg/L; gérna granica zakresu - < 600 mg/dL; zakres hematokrytu 35-60%;
plyn kontrolny o 2 réznych zakresach (dostarczany bezplatnie), wazny po otwarciu 6 miesigcy:
kapilara zasysajaca znajduje si¢ na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi);
termin przydatnosci paskow testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosil minimum 6 miesigcy;
bezplatny ptyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwosé kontroli glukometru przed
pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometrow to wyréb medyczny
refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i
zatwierdzony przez notyfikowana jednostkg TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy
ISO 15197:2015 sg zalecane przez wytyczne PTD 2016; glukometr z dozywotniag gwarancjg.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

2) Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ pelny zakres normy EN IS0
15197:2015 obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma
zharmonizowana zostala opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej z
okresem przej$ciowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie
wszystkie glukometry i paski testowego beda musialy ja spetnia¢. W zwiazku z powyzszym we
wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy si¢ przed 01.07.17r zamawiajacy
obowiazkowo powinni wymagaé od producentow dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na
zgodnosé z norma EN ISO 15197:2015 w pelnym jej zakresie. Czy wymagaja Panstwo:

a) glukometru, ktéry spetia norm¢ EN ISO 15197:2015?
b) dolaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim,
wystawionego przez niezalezng jednostke notyfikowana?
¢) potwierdzenie na spelnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w
jezyku polskim?
Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

3) Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami
paskéw, aby do oferty przystgpowaly tylko hurtownie, ktore to reprezentujg BEZPOSREDNIO
WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrow i paskow do
glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowiazujaca Ustawa o wyrobach
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medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pézniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby spei¢
obowigzki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania
Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub
siedzibg w panstwie czionkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt
12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma
zatem wgladu w jej zawartos¢ i kompletnos¢, w zwigzku z powyzszym bardzo czgsto postuguije sie
oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym
samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy
oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

4) Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym sig ze swoim zakresem w
nowej normie ISO 15197:2015?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

5) Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktérego pamigé wynosi co najmniej 600 ostatnich
pomiaro6w?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga.

6) Czy Zamawiajacy dopusci ptyny kontrolne wazne 6 miesigcy po otwarciu?
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

7) Czy Zamawiajacy wymaga glukometru oraz paskow, ktore to wspotpracuja z S nieodplatnymi
aplikacjami dla personelu medycznego oraz pacjentéw?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

8) Czy Zamawiajacy wymaga glukometru z funkcja bluetooth, ktéra umozliwia przesytanie danych do
systemu szpitalnego?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

9) Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z pod$wietlang szczeling paskowa oraz z pod$wietlonym
ekranem?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Zestaw IV

Dotyczy projektu umowy, stanowiacego zalacznik do SIWZ.

Pytanie 1 - dotyczace § 3 ust. 7 projektu umowy.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na zmiang zapisow umownych poprzez zmian¢ odsetek
ustawowych na odsetki ustawowe za opo6znienie w transakcjach handlowych ?

W zwigzku z tym, ze zapisy w tym paragrafie sa niezgodne z Ustawg o terminach zaplaty w
transakcjach handlowych w s$wietle tejze ustawy odsetki powinny by w wysokosci odsetek za
opo6znienie w transakcjach handlowych.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie 2 - dot. projektu umowy.



Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zmiang zapisow wzoru umowy w § 5 ust. 1 b poprzez zapis o
ewentualnej karze za odstgpienie od umowy w wysokosci 10 % wartosci NIEZREALIZOWANE]
czesei przedmiotu umowy ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy modyfikuje brzmienie par 5 ust 1 lit b) nastepujaco:

- ust 1 pkt b)

w wysokosci 20 % wartosci niezrealizowanej czgsci wynagrodzenia umownego brutto okreslonego w §
5 ust. 3 umowy - w przypadku odstgpienia przez Zamawiajgcego od umowy z przyczyn lezgcych po
stronie Wykonawcy.

Zestaw V

Ponizsze pvtania dotycza opisu przedmiotu zamoéwienia w Pakiecie nr 5 w przedmiotowym

postepowaniu:

1. Czy z uwagi na fakt, ze glukometr nie jest urzadzeniem przeznaczonym do precyzyjnej oceny
glikemii postmortem, a stgzenie glukozy spadajace ponizej 20 mg/dl stanowi bezposrednie
zagrozenie Zycia pacjenta wymagajace natychmiastowej interwencji medycznej, Zamawiajacy
dopusci paski testowe z zakresem wynikéw pomiaru wynoszacym 20-600mg/dl (przy stgzeniu
<20mg/dl glukometr wyswietla wowczas komunikat ,,Lo” oznaczajacy spadek stgzenia glukozy
ponizej 20mg/dl)? W przypadku odmowy prosimy o merytoryczne wyjasnienie, gdyz zaden
glukometr nie jest w stanie precyzyjnie okresli¢ czy rzeczywiste stezenie glukozy we krwi wynosi
10 mg/dl czy tez 20 mg/dl - réznica migdzy tymi wartosciami jest bowiem mniejsza od bledu
pomiarowego glukometru. Nie istnieje réwniez uzasadnienie medyczne, na podstawie ktorego
wystepowataby koniecznosé takiego uszczegdétawiania ekstremalnie niskiego stezenia glukozy u
pacjentéw wymagajacych natychmiastowej interwencji medycznej.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

2. Czy ze wzgledu na fakt, ze w praktyce w pracy szpitali nie wykonuje si¢ glukometrem pomiaréw
glikemii we krwi zylnej/tgtniczej, Zamawiajacy dopusci zaoferowanie paskow przeznaczonych do
wykonywania pomiaréw we krwi wlosniczkowej 0séb dorostych i noworodkow?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

3. Czy ze wzgledu na fakt, ze ,dokladanie” dodatkowej probki na pasek bez jego wymiany a)
zwieksza zagrozenie epidemiologiczne, gdyz w praktyce moze oznacza¢ wykonanie kolejnego
nakfucia palca pacjenta w celu uzyskania $wiezej probki krwi; b) stwarza ryzyko uzyskania
nieprawidlowego wyniku pomiaru na skutek reakcji hemostatycznych lub hemolizy wynikajacych
z wymieszania ze soba krwi w pozbawionym antykoagulantu $rodowisku pozaustrojowym (nie
istnieja zadne badania potwierdzajace, ze wyniki pomiaréw wykonanych po ~dotozeniu™
dodatkowej probki krwi na pasek testowy sa adekwatne i prawidlowe; przypominamy, ze
wykonanie tego typu czynnosci przy standardowym pobieraniu krwi do probéwki jest uznawane za
blad techniczny laboranta); Zamawiajacy dopusci paski testowe bez mozliwosci dokladania
dodatkowej objetosci krwi?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

4. Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow testowych z funkcja wyrzutu zuzytego paska,
ktéra eliminuje konieczno$¢ dotykania zabrudzonego krwig paska w celu jego usunigcia po kazdym
pomiarze i w ten sposob zapobiega przenoszeniu choréb zakaznych droga krwi?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

5. Czy Zamawiajagcy wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometrow byly wyrobem
medycznym refundowanym? Refundacja daje wykonawcom bodziec ~ekonomiczny do
utrzymywania statej dostgpnosci paskéw testowych na rynku (wiele modeli paskow testowych
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nierefundowanych nie jest na rynku obecnych i nie istnieje praktyczna mozliwos¢ ich zakupu,
pomimo ze wciaz sg zarejestrowane).

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga.

6. Czy Zamawiajacy wymaga, aby zastosowanie oferowanych paskéw testowych do glukometréw nie
bylo ograniczone tylko do takich pacjentow, u ktérych stezenie ksylozy we krwi wynosi <10mg/dI?
Podobne stgzenie moze wystgpowa¢ w przypadku spozywania/ stosowania produktow
zawierajacych ksyloze, np. lekow. W czasie wykonywania testu wchlaniania ksylozy stezenie tego
cukru we krwi osigga warto$¢ wynoszaca ok. 35 mg/dl.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z STWZ.

7. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktérych instrukcje i opakowania handlowe zawieraja
niespdjne, rozbiezne informacje dotyczace dopuszczalnego zakresu temperatury przechowywania
paskow testowych — tzn. temperatura przechowywania wyszczegélniona w postaci
migdzynarodowego, zharmonizowanego symbolu w tej samej instrukcji obstugi i na zewnetrznym
opakowaniu handlowym paskéw jest inna od temperatury przechowywania, ktéra podaje tekst
instrukeji? Taka rozbieznos¢ sugeruje, ze instrukcja obstugi nie zostala rzetelnie przettumaczona.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Zestaw VI

1. Dotyczy Pakietu nr 5 - Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu mozliwoséci dotozenia probki krwi?
Paski z kapilarg samozasysajacg na szczycie paska testowego i malg probka krwi nie wymagaja i
nie maja mozliwosci doktadania dodatkowej ilosci krwi.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

2. Dotyczy Pakietu nr 5 - Czy Zamawiajacy bedzie wymagal, aby glukometr mial mozliwosé
wspolpracy z komputerem (port podczerwieni)?
Odpowiedz:
Zamawiajacy modyfikuje opis przedmiotu zaméwienia poprzez dodanie wymogu:
Zamawiajacy wymaga aby glukometr mial mozliwos¢ wspotpracy z komputerem (port podczerwieni )
oraz dostarczenia bezplatnego oprogramowania bez ograniczen ilosci licencji / uzytkownikow.

3. Dotyczy Pakietu nr 5 - Czy Zamawiajacy bedzie wymagal glukometru do pomiaru st¢zenia
glukozy, metods, elektrochemiczng z wykorzystaniem wariantu dehydrogenazy glukozowej z
mutacjg chinoproteiny?

Odpowiedz:

Zamawiajacy modyfikuje opis przedmiotu zaméwienia poprzez dodanie wymogu:

Zamawiajagcy wymaga glukometru do pomiaru stgzenia glukozy, metoda, elektrochemiczng z

wykorzystaniem wariantu dehydrogenazy glukozowej z mutacja chinoproteiny.

Ad. Odpowiedzi na pytanie 2 i 3 w zestawie VI — Wykonawca uzupeli o zmodyfikowane wymogi swoje
o$wiadczenie, tj. zalacznik nr 2 dla Pakietu nr 5.

Wykonawca powinien poinformowa¢ Zamawiajacego co do zaoferowanego przedmiotu zamoéwienia — czy
oferuje dopuszczone rozwiazania. Wykonawca powinien zawrze¢ odpowiednie informacje w ofercie, tj.
dostosowac tres¢ swojego o$wiadczenia zawartego w zalaczniku nr 2 do SIWZ (Formularz szczegétowy opis
przedmiotu zamoéwienia / Specyfikacja techniczna oferowanego przedmiotu zamdéwienia).

Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, ze termin skladania ofert zostal przesuniety na dZIen
27.04.2020 do godziny 10:00. Otwarcie ofert nastapi w dniu 27.04.2020 o
Zamowien Publicznych pokdj 213 , w siedzibie Zamawiajacego, /
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