INSTYTUT HEMATGLEGH § TRANSFUZJOLOGH
Dzial Zamdwiar Publiczavek i Zaopatrzenia
02-776 Warszawa, u. Indiry Gandhi 14

LE Rz 22 49 6 23 Warszawa, dnia 14.05.2018 r

pieczed zamawiajgeego

ZATWIERDZAM

Z-ca Dyrektora THiT ds. Lecznictwa
dr hab.med. Jaroslaw Piszcz

strona internetowa Zamawiajacego:
www.ihit.waw.pl
Nr pisma DZ.26.5.222.2018

WYJASNIENIE III i ZMIANA TI TRESCI SIWZ

Zamawiajacy — Instytut Hematologii i Transfuzjologii, 02-776 Warszawa, ul. Indiry Gandhi
14, informuje, Ze w postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na
dostawe ODCZYNNIKOW DO DIAGNOSTYKI MIKROBIOLOGICZNEJ,
IMMUNOHEMATOLOGICZNEJ, CYTOGENETYCZNEJ, WIRUSOLOGICZNEJ, DO
GENOTYPOWANIA HLA, DO IZOLACJI DNA, ORAZ FILTROW I WKLADOW DO INKUBATORA 1
SYSTEMU OCZYSZCZANIA WODY (ZADANIA 1-51), numer sprawy THIT/5/2018, wplynety
pytania od Wykonawcow dotyczace tresei specyfikacii istotnych warunkow zamowienia (siwz).

Zamawiajacy zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dn. 29 stycznia 2004 r. Prawo Zamoéwien
Publicznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 ze zm.), zwane] dalej ustawg Pzp,
przekazuje tres¢ pytan i udziela wyjasnienia jak ponizej,

oraz

Zamawiajacy - na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Pzp, zmienia tre$é¢ siwz niniejszego
postgpowania, poprzez wprowadzenie zmiany do siwz. Odpowiedz. Zamawiajacego stanowi
zmiang do siwz.

Pytanie 1

§3 ust. 5 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wydluzenie terminu do 3 dni roboczych?

§4 ust. 5 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacj¢ postanowienia umownego na:

.. Termin platno$ci wpisany przez Wykonawce na fakturze musi by¢ zgodny z terminem
platnosci okreslonym w ust. 1 i 2 niniejszego paragrafu.”?

Uzasadnienie: Wykonawca prosi o modyfikacje postanowienia umownego oraz rezygnacje z
obowigzku zamieszczania na fakturze wzmianki w brzmieniu »Zgodnie z umowq "/, wedlug



wumowy " ze wzgledu na brak mozliwosci technicznych programu ksiggowego, z ktorego korzysta
Wykonawca.

§6 ust. 1 pkt 1 — Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na obnizenie wysokosci kary umownej do
5%7?

§6 ust. 1 pkt 3 — Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na modyfikacje postanowienia umownego na:
..w wysokosci 1% wartosci brutto tacznego czynszu dzierzawnego. za kazdy rozpoczety dzien
opdznienia w dostawie przedmiotu dzierzawy okreslonego w §3 ust. 1 pkt 6.3.77

§6 ust. 1 pkt 5 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgodg na obnizenie wysokosci kary umownej do
0,1%?

§6 ust. 1 pkt 6 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgodg na wykreslenie postanowienia umownego?

§6 ust. 1 pkt 7 — Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na obnizenie wysokosei kary umownej do
5%7?

§6 ust. 1 pkt 8 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wykreslenie postanowienia umownego?
Odpowiedz

Zamawiajgey nie przewiduje zmian w ww zakresie.

Pytanie 2

Whnioskujemy o udostepnienic wykonawcom na stronie internetowe; IHIiT jako zalgcznik do
siwz instrukcji uzywania sprzetu tj. wirowki ID Centrifuge 24 S i pipet automatycznych 1D -
Pipetor FP-4 poniewaz wymaganie powyzsze zobowigzuje Zamawiajacego do transparentnych
wymagarn a nie ogdInikowych zgodnie z art. 29 o art30 pzp

Odpowiedz

W  odniesieniu do wniosku o udostepnienie instrukcji uzywania sprzetu tj. wirowki

ID Centrifuge 24 S i pipet automatycznych ID - Pipetor FP-4 Zamawiajacy udostepnia wykonawcom
instrukcje w zakresie okreslajgcym przeznaczenie sprzgtu ponizej:

- instrukcja obstugi ID-Centrifuge 24 S (Instrukcja obstugi 11.0-12/2011), ktéra stanowi:
= rozdz. 1.1Przeznaczenie i sposob uzytkowania:

, Wiréwka ID-Centrifuge 6S / 65 Accu, ID-Centrifuge 12511, i ID-Centrifuge 24S jest urzqdzeniem stuzgcym
wytgcznie odwirowywaniu ID-Kart”
= rozdz. 3.1.2 Uzycie ID-Karty:

, W wiréwkach zezwala sie na uzywanie wyfgcznie ID-Kart. Dostepne sq nastepujqce typy kart:

e ID-Karty z zelem, ktdry zawiera specyficzne przeciwciata w celu okreslenia antygendw erytrocytow
(antygendw grup krwi i innych rzadkich antygendw);

e ID-Karty z zelem, ktére zawierajg globuling anty-ludzkq (mono-/polyspecific do wykrywania antyciat,
identyfikacji anty-ciata, testu tolerancji i okreslenie bezposredniego testu Coombsa);

e ID-Karty z neutralnym zelem w celu ustalenia kontroli w surowicy, NaCl i testu enzymu”.

- instrukcja obstugi ID-Pipetor FP-4:

ID-Pipetor FP-4

ID-Pipetor FP-4 (zwany dalej rowniez pipetorem) jest recznym dozownikiem przeznaczonym do dystrybucji
cieczy. Urzadzenie to jest specjalnie skonstruowane do mikrometody zelowej ID-System.

Wiasciwosci - Mozliwos¢ pipetowania réznych objetosci 12.5, 25, 50 pL.
- Wbudowany mechanizm uwalniania korcowek.

- Niemetalowy trzon zapewniajacy tatwy dostep do dna powszechnie uzywanych probowek.
- Lekka i wygodna, dopasowana do rgki obudowa.
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Pytanie 3

Skladamy wniosek o wyjasnienie co Zamawiajacy mial na my$li wskazujgc art. 90 ust 1 ustawy
0 wyrobach medycznych skoro odnosi si¢ do prawidlowego zainstalowania sprzetu ? Brak w
siwz wymagania dostawy sprzetu w zadaniu nr 18 a ponadto wykonawca nie jest ekspertem od
interpretacji ustawy o wyrobach medycznych. Zapis jest nieprecyzyjny i nie wiemy czego
wymaga Zamawiajacy.

Odpowiedz

Zamawiajacy wskazuje, ze art. 90 ust. | ustawy o wyrobach medycznych odnosi sie nie tylko do

zainstalowania wyrobu medycznego, ale do utrzymania wyrobu  zgodnie  z przewidzianym
zastosowaniem, a takze do przestrzegania instrukeji uzywania wyrobu przez uzytkownika:

Wyréb powinien by¢ wlasciwie dostarczony, prawidlowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem. a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania
instrukeji uzywania™.

Zamawiajgcy podnosi, Ze nie jest ekspertem od interpretacji ustawy o wyrobach medycznych, zgodnie z
ugruntowang linia orzecznicza Krajowej Izby Odwolawezej Wykonawcey bioracy udzial postepowaniu
0 udzielenie zamoéwienia publicznego sa profesjonalistami w zakresie prowadzonej przez siebie
dziatalnosci. W ocenie Zamawiajgcego interpretacja przepisu prawnego zawartego w art. 90 ust. 1
ogranicza si¢ do wykladni jezykowej i nie wymaga wiedzy specjalnej w tym zakresie. Warunkiem
prawidtowej interpretacji jest catosciowa, a nie wybioreza, analiza powotanego przepisu.

Zamawiajacy majac na uwadze dyspozycje zawartg w art. 90 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych
przygotowal opis przedmiotu zaméwienia w zakresie zadania nr 18 uwzgledniajac zapisy instrukcji
posiadanego przez siebie sprzetu.

Pytanie 4

Whiosek o modyfikacje siwz poprzez odstgpienie od wymagania dla zadania nr 18 wskazanych
ponizej:

a) Wszystkie odezynniki i krwinki musza pochodzié wylgeznie od jednego producenta;
b) Karty fabrycznie wypeione odezynnikami przez producenta.
Powyzsze zapisy stoja w sprzecznosci z siwz oraz stawia DiaMed w uprzywilejowanej pozycji

Cytat siwz: Szczegdlowy opis przedmiotu zamdwienia i wymagan zwigzanych z realizacja
zawiera — Zalacznik nr 1A (zadania 1 — 51) do siwz oraz Zalacznik Nr 9 do siwz — wzér
umowy.

Zaoferowany przedmiot zamowienia musi spetniaé wymagania funkcjonalne i uzytkowe takie
same lub wyzsze jak opisane w zalgczniku nr 1 do SIWZ (formularz ofertowy). Ilekro¢ w
specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia zostaly uzyte nazwy wlasne/marki produktow
lub producenta Zamawiajagcy dopuszeza zastosowanie rozwigzan réwnowaznych. Za
rownowaznos¢ Zamawiajacy rozumie Koniecznogé zapewnienia przez oferowany produkt
rownowaznych funkcjonalnoscei, wlasciwosci i parametrow technicznych nie gorszych niz
produkt wskazany przez Zamawiajacego ftj. produkt bardzo zblizony co do parametrow
technicznych i funkcjonalnych opisanych przez Zamawiajgcego w siwz.

Wymog jednego producenta nie spetnia warunku ckonomicznego lub jakosciowego a
przedsigbiorcy roznig sig¢ logo i wielkoscia zatrudnienia. Jedno logo na wszystkich towarach
lub rézne sygnatury przedsiebiorstwa sa zatem kryterium dedykowania postepowania jednej
firmie .

Uzasadnienie
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W art. 30 ustawy z 20.5.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 107, poz. 679 ze zm.)
zawarty jest wymog, aby w przypadku systemu/zestawu wyrobow medycznych MDD
sktadajacych si¢ z wyrobéw oznakowanych znakiem CE, ktorych uzywanie nie przekracza
zakresu przewidzianego dla wyrobow sktadowych systemu,

wytworea zestawiajacy taki system sporzadzil oswiadczenie potwierdzajgce wzajemng
zgodnosé tych wyrobow, dostarczenie whasciwych instrukeji uzywania systemu i dokonanie
wlagciwych sprawdzen. W sklad systemu zamknigtego wchodzg wyroby medyczne MDD i
[VD. Ustawa nic wymaga, aby elementy systemu pochodzily od jednego wytwarcy.
Kompatybilno$é elementow systemu nie wynika z tego, ze poszezegblne elementy sg
produkowane przez jednego producenta. lecz z tego, ze s3 one wytwarzane wedhug tych
samych norm. Podobna konstrukcja, kolorystyka korkow zgodna z normg ISO 6710 czyni
elementy systemu standardowymi. Dzigki tej standaryzacji iglami jednego producenta mozna
pobiera¢ krew do probowek innego producenta. Adaptery beda wspotpracowaé z roznymi
zakonczeniami typu Luer itd. Wymoég, iz wszystkie pozycje majg pochodzic od jednego
producenta w zaden sposob nie podnosi jakosci systemu.

Zamawiajacy wprowadzajac wymog, aby wszystkie elementy systemu pochodzity od jednego
producenta ogranicza zasadg konkurencyjnosci. Efektem postepowania ma by¢ uzyskanie
sytemu, kiérego parametry zostaly wyraznie w SIWZ okreslone, natomiast skonfigurowanie
systemu jest obowiazkiem dostawey, ktory ma to zrobi¢ w taki sposdb, zeby przy najnizszej
cenie uzyskal efekt wymagany przez zamawiajacego. Ograniczenie pochodzenia elementow
systemu do jednego producenta faktycznie uniemozliwia takie dzialanie wykonawcy.

Rownowaznodé oznacza mozliwosé zaoferowania produktéw o innych znakach towarowych,
patentach lub pochodzeniu, natomiast nie o innych wlasciwosciach i funkecjonalnosciach niz
wymagane przez zamawiajacego (np. wyrok K10 z2.3.2011 r., sygn. akt KIO 323/11).

Zamawiajmy wymaga okreslonej technologii dostepnej tylko u jednego producenta spoza UE
jednakze poprzez wymaganie jednego producenta niemozliwa uzupelnienie oferty . Zachodzi
domniemanie ,ze nabyciec wymienione w siwz sprzetu mialo na celu diugoletnia wspolprace z
DiaMed ( marka Biorad) z wykorzystaniem procedur Pzp. Umowy beda podpisane z
wykorzystaniem Pzp ale tylko jedna firma moze zlozy¢ oferte czyli dostawca 1 producent
sprzetu. Dziatanie takie stoi w sprzecznosci z dobrymi obyczajami oraz jest niezgodne z Art.
305. § 1. Kto, w celu osiagnigcia korzysci majatkowej, udaremnia lub utrudnia przetarg
publiczny albo wchodzi w porozumienie z inna osobg dzialajac na szkode wiasciciela mienia
albo osoby lub instytucji, na rzecz ktorej przetarg jest dokonywany, podlega karze pozbawienia
wolnoéci do lat 3. Jak wskazat Sad Najwyzszy w swoim wyroku z 17 pazdziernika 2006 r.
(WA 28/06), warunkiem dokonania tego przestepstwa nie jest spowodowanie efektywnej
szkody, a jedynie podejmowanie dziatan, ktére szkodg taka moga spowodowac.

Dziatanie Zamawiajacego nosi znamiona znanego i zdefiniowanemu w Dyrektywie Klasycznej
_odniesienia zabronionego™. Dyrektywa zakazuje bowiem odniesien do konkretnej marki lub
zrodla, konkretnego procesu, znakdéw towarowych, patentow. typow lub konkretnego
pochodzenia czy produkeji. Zgodnie z Dyrektywa. decyzjg o udzieleniu zamdwienia nalezy
podja¢ na podstawie pordwnania ostatecznych cech jakosciowych i wlasciwoscei oferowanego
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przez wykonawcOw przedmiotu zamdwienia a nie pochodzenia dlatego wnosimy o zmiane
siwz.

2. Zapytanie do zadania nr 18 Czy Zamawiajacy jako jednostka nadzorujaca RCKIiK oraz
opiniujgca W Polsce przeprowadzil stosowane badania ktérych wyniki potwierdzaja , 7Ze
system manualny musi si¢ sktada¢ z towaru jednego producenta?

Odpowiedz
W odpowiedzi w sprawie modyfikacji SIWZ poprzez odstapienie od wymagania dla zadania nr 18,
niniejszym Zamawiajacy wyjasnia co nastepuje.

Na wstepie wskaza¢ nalezy, iz Zamawiajacy przygotowal opis przedmiotu zamoéwienia zgodnie z
uzasadnionymi potrzebami z uwzglednieniem przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (tj. Dz. U. 22017 r. poz. 211 z pdzn. zm.), zwlaszcza z art. 90 wskazanej ustawy.

Zamawiajgcy majac na uwadze dyspozycje zawarta w art. 90 ust. | ustawy o wyrobach medycznych
przygotowal opis przedmiotu zamowienia w zakresie zadania nr 18 uwzgledniajac zapisy instrukcji
posiadanego przez siebie sprzetu.

Wyroby, o ktérych mowa stanowia facznie system diagnostyczny i maja wplyw na ostateczny wynik
badania, a tym samym zdrowie i zycie pacjentéw. Bezpieczenstwo systemu gwarantuja przeprowadzone
przez producenta badania na okreslonym sprzgcie z uzyciem odezynnikdw przewidzianych instrukcja
obstugi  sprzetu z uwzglednieniem parametrow diagnostycznych takich jak : czulosé, swoistosé,
doktadnosé¢, powtarzalnosé i odtwarzalnosé. Oswiadcezenie Wykonawey nie gwarantuje bezpieczenstwa
systemu diagnostycznego i jest niewystarczajace.

Zmiana tresci siwz:
Rozdzial IX ust. 4 otrzymuje nowe brzmienie:
OFERTE wraz ze wszystkimi zalgcznikami nalezy umiesci¢ w zamknigtej kopercie opatrzonej
danymi Wykonawcy oraz napisem:
»OFERTA NA DOSTAWE ODCZYNNIKOW DO DIAGNOSTYKI
MIKROBIOLOGICZNEJ,IMMUNOHEMATOLOGICZNEJ, CYTOGENETYCZNEJ, |
WIRUSOLOGICZNEJ, DO GENOTYPOWANIA HLA, DO IZOLACJI DNA, ORAZ FILTROW
I WKLADOW DO INKUBATORA I SYSTEMU OCZYSZCZANIA WODY (ZADANIA 1-51)

ZADANIENR ...........
Nr sprawy: IHIT/P/5/2018

nie otwiera¢ do dnia 21.05.2018 r. do godziny 12:30”

Rozdzial XI ust. 11 2 otrzymuje nowe brzmienie:

1. Oferty nalezy sklada¢ w siedzibie Zamawiajacego, adres jak na wstepie, tj.Instytut Hematologii i
Transfuzjologii; 02-776 Warszawa, ul. Indiry Gandhi 14, I pietro p. 144A (Kancelaria) do
dnia 21.05.2018 r. do godziny 10:00.

- Oferty mozna sktada¢ osobiscie w dni robocze w godzinach od 7:30 do 15:00, badz przestac¢
na adres Zamawiajacego.

- Zgodnie z art. 10c ust. 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych skladanie ofert odbywa sie za
posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy z dnia 23 listopada 2012r. — Prawo
pocztowe (Dz. U. z 2016 . poz. 1113 z pozn. zm.). osobidcie lub za posrednictwem postanca.

2. Otwarcie ofert jest jawne i odbedzie si¢ w siedzibie Zamawiajacego adres jak na wstepie w Sali
seminaryjnej, IV pietro w dniu 21.05.2018 r. o godzinie 12:30.

Strona5z6



Pozostale zapisy SIWZ pozostaja bez zmian.
Podpisy komisji :
Przewodniczgca — Ewa Mik
Czlonkowie : Agnieszka Gierszon
Beata Baran

Sekretarz : Aleksandra Lankiewicz-Klimek
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