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wg rozdzielnika
NR POSTĘPOWANIA: DZP.272-18/15
Przetarg nieograniczony pn. " Dostawa odczynników"

ODPOWIEDZI NA PYTANIA
Wojewódzki Specjalistyczny Szpital Dziecięcy im. św. Ludwika w Krakowie działając na podstawie art. 38 ustawy z dn. 29 stycznia 2004 r. – Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2013 roku, poz. 907 z późn. zm.) udziela odpowiedzi na następujące pytania:
PYTANIA I

1. Pakiet nr 1 i 20 SIWZ pkt 3.11. – czy Zamawiający uzna za spełnienie tego wymogu jeżeli wykonawcy załączą do umowy deklaracje zgodności odczynników a dostarczany towar będzie miał oznakowanie na opakowaniach odpowiednio CE – tam gdzie jest to wymagane – zgodnie z prawem? Uzasadnienie: pracownicy magazynu wysyłając zamówiony towar do klientów – nie mają wiedzy które zamówienie jest pierwsze. 

Odpowiedź: Zamawiający uzna za spełnienie tego wymogu jeżeli wykonawcy załączą do umowy deklaracje zgodności odczynników a dostarczany towar będzie miał oznakowanie na opakowaniach odpowiednio CE.
2. Pakiet nr 1 Poz. 14: Czy Zamawiający oczekuje podłoża chromogennego do bezpośredniej identyfikacji Escherichia coli oraz wstępnej identyfikacji następujących gatunków lub rodzajów bakterii: Enterococcus, Klebsiella, Enterobacter, Serratia, Citrobacter (KESC), Proteus, Providencia, Morganella (Proteeae)?

Odpowiedź: Tak.

3. Pakiet nr 1 Warunki graniczne dla podłoży pkt. 2 - Czy Zamawiający wyraża zgodę aby certyfikaty kontroli jakości były dostępne całodobowo na stronie wykonawcy i odstąpi od wymogu dostarczania ich do każdej dostawy ? 

Odpowiedź: Tak.

4. Pakiet nr 1 Warunki graniczne dla podłoży pkt 2 - Czy Zamawiający wyraża zgodę aby skład podłoża znajdował się w instrukcji technicznej podłoża – dostępnej całodobowo na stronie wykonawcy i tym samym odstąpi od wymogu dostarczania instrukcji z dostawą ?

Odpowiedź: Tak.

5. Pakiet nr 1 Warunki graniczne dla podłoży pkt 4 – czy Zamawiający wyraża zgodę aby płytka z podłożem opisana była na powierzchni czytelnym nadrukiem zawierającym następujące informacje: nazwa producenta, nazwa lub symbol podłoża, numer serii,  godzinę rozlania podłoża, datę ważności.? 

Odpowiedź: Tak.

6. Pakiet nr 1 Warunki graniczne dla podłoży pkt 14  - Czy Zamawiający wyraża zgodę na załączeni do oferty przykładowych certyfikatów kontroli jakości – nie do wszystkich pozycji ? 

Odpowiedź: Tak.

7. Pakiet nr 1 Warunki graniczne dla pasków  - czy paski nasycone gradientem stężeń muszą pochodzić od jednego producenta?

Odpowiedź: Nie.

8. Pakiet nr 1 Warunki graniczne dla pasków Poz. 9: Czy Zamawiający jako pełna listę uzna zaoferowanie minimum 20 rodzajów antybiotyków nasączonych na paskach?

Odpowiedź: Tak.

9. Pakiet nr 1 Warunki graniczne dla pasków pkt. 7 - Czy Zamawiający wyraża zgodę aby certyfikaty kontroli jakości były dostępne całodobowo na stronie wykonawcy i odstąpi od wymogu dostarczania ich do każdej dostawy ?

Odpowiedź: Tak.

10. Pakiet nr 1 Warunki graniczne dla pasków pkt. 8 – W związku zapisem w tym punkcie – Czy Zamawiający wyraża zgodę aby minimalny termin dostawy – jako kryterium oceniane wynosił 5 dnie? Prosimy o ujednolicenie zapisów. 

Odpowiedź: Zamawiający informuje, iż zaszła pomyłka, w związku z czym Zamawiający modyfikuje zał. nr 1B do SIWZ w zakresie pakietu nr 1 poprzez wykreślenie warunku granicznego dla pasków określonego w pkt. 8. 
11. Pakiet nr 20 Czy Zamawiający wyraża zgodę aby instrukcje wykonania zostały załączone w wersji elektronicznej np. CD lub osobno zbindowane i podpisane tylko na pierwszej stronie ? 

Odpowiedź: Tak
12. Czy Zamawiający wyraża zgodę na dostarczenie dowodu oryginału wadium w postaci gwarancji  w jednej przesyłce kurierskiej dostarczonej razem z ofertą do Bura Dyrekcji – wyraźnie oznakowanego na kopercie – „ dostarczyć do pokoju nr 5”? 

Odpowiedź: Tak
Pytania do umowy (zał. nr 2):

13. §6 ust. 1 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na:  ,,Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną za opóźnienie w dostawie towaru w wysokości 2% wartości brutto niedostarczonego w terminie towaru za każdy dzień opóźnienia w dostawie z uwzględnieniem ust. 2.”?

Odpowiedz: Zastosowany  nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.

14. §6 ust. 1 – Jeżeli Zamawiający nie wyraża zgody na powyższą modyfikację czy wyrazi zgodę na obniżenie wysokości kary umownej do 4%?

Odpowiedź: Tak
15. §6 ust. 2 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na:  ,,Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną w wysokości 5% wartości brutto niedostarczonego w terminie towaru za każdy dzień opóźnienia, w przypadku nie dostarczenia przez Wykonawcę tego towaru, jeżeli opóźnienie będzie trwało dłużej niż 3 dni od dnia uzgodnionego jako dzień dostawy, jak też w przypadku wymiany towaru na pełnowartościowy, o którym mowa w §9 ust. 3.”?

Odpowiedz: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.  Jednocześnie Zamawiający informuje, że wyraża zgodę na obniżenie kary umownej do poziomu 8%.
16. §6 ust. 3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na:  ,,Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną w wysokości 5% wartości niezrealizowanej umowy, w przypadku odstąpienia od umowy przez Wykonawcę lub przez Zamawiającego z winy Wykonawcy, jak też w przypadku rozwiązania umowy w trybie §11 ust. 2.”?

Odpowiedz: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.  Jednocześnie Zamawiający informuje, że wyraża zgodę na obniżenie kary umownej do poziomu 8%.
17. §9 ust. 3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na:  ,,W przypadku dostarczenia towaru wadliwego lub wskazującego na brak ilościowy Zamawiający sporządzi na tą okoliczność protokół i powiadomi Wykonawcę. Wykonawca zobowiązuje się do złożenia pisemnej odpowiedzi na przesłaną reklamację oraz dokonania wymiany towaru na pełnowartościowy w ciągu 5 dni roboczych.”?

Odpowiedz: Nie.
Pytania do umowy (zał. nr 2a):

18. §6 ust. 2 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na:  ,,W przypadku wystąpienia w okresie dzierżawy wad lub usterek w przedmiocie dzierżawy, Dzierżawca zawiadamia niezwłocznie Wydzierżawiającego o powstałych wadach lub usterkach, a Wydzierżawiający zobowiązuje się do ich bezwzględnego i bezpłatnego usunięcia w terminie 5 dni roboczych od dnia zgłoszenia usterki.”?

Odpowiedz: Nie. 
19. §13 ust. 7 lit. e – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na:  ,,W przypadku naruszenia postanowień określonych ust. 4, 5, 6 mniszego paragrafu Dzierżawca może obciążyć Wykonawcę karą umowną w wysokości 500,00 zł za każde naruszenie”?

Odpowiedz: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.  Jednocześnie Zamawiający informuje, że wyraża zgodę na obniżenie kary umownej do wysokości 700,00 zł za każde naruszenie.
PYTANIA II

Dotyczy pakietu 2 
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu jednego producenta dla szczepów wzorcowych i krążków antybiotykowych i zezwoli na zaoferowanie tych produktów pochodzących do 2 różnych producentów z zachowaniem pozostałych wymagań. 

Odpowiedz: Nie. 
Dotyczy pakietu 8

Czy Zamawiający w poz. 1 testów immunochromatograficznych dopuści test o znacznie wyższym poziomie wykrywalności w przypadku GDH – poziomu 0,39 ng/ml i toksyny A o poziomie wykrywalności 0,5 ng/ml i toksyny B nieznacznie niższym 0,39ng/ml?
Odpowiedz: Tak. 
Czy Zamawiający w poz. 2 testy lateksowe zezwoli na zaoferowanie testu do wykrywania klasy IgG w surowicy ludzkiej?

Odpowiedz: Nie. 
PYTANIA III

SIWZ:

Czy Zamawiający dopuści do podawania cen jednostkowych za 1 szt. wyrobów z dokładnością do trzech lub czterech miejsc po przecinku?

Zgodnie z orzecznictwem Zespołu Arbitrów (Orzecznictwo Zespołu Arbitrów - sygn. akt UZP/ZO/0-2546/06) „dopuszcza się podawanie cen z dokładnością do trzech, a nawet 4 m-c po przecinku, dla wyrobów masowych, wówczas, cena jednostkowa jest elementem kalkulacyjnym ceny wynikowej, a nie ceną transakcyjną (nie ma, bowiem możliwości zakupienia jednej sztuki ezy, końcówki czy szkiełka)”.

Odpowiedź. Zamawiający nie dopuszcza podawania cen jednostkowych za 1 szt. z dokładnością do trzech lub czterech miejsc po przecinku z uwagi na ewentualne komplikacje na etapie oceny ofert jak również na etapie realizacji umowy.
Projektu umowy:

Dotyczy § 2 ust. 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie do paragrafu sformułowania, iż „Zamawiający będzie składał zamówienia według bieżących potrzeb, przy czym wartość zamówienia jednostkowego nie powinna być mniejsza niż 150 zł. netto”?

Prośbę motywujemy to tym, że dla zamówień poniżej 150 zł. koszty transportu na które składają się m.in.: koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listów przewozowych i faktury, koszty dostarczenia towaru przez przewoźnika, są wyższe niż wartość marży uzyskanej ze sprzedaży towaru o takiej wartości. 

Odpowiedz: Nie. 
Dotyczy § 6 ust. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie wysokości kary umownej do wysokości 
0,1 % wartości brutto niedostarczonego w terminie towaru za każdy dzień opóźnienia, z uwagi na nieadekwatność ich wysokości do danego niespełnienia świadczenia umowy? 

Wprawdzie nie istnieją przepisy regulujące wysokości kar umownych, jednak przy ustaleniu wysokości kar Zamawiający powinien opierać się na zasadzie równości i ekwiwalentności stron, a tym samym wymagać od Wykonawcy płacenia kar w takiej samej lub nieznacznie wyższej wysokości, w jakiej sam Zamawiający może ewentualnie płacić za zwłokę w płaceniu za towar.

Zamawiający nie powinien wykorzystywać swojej dominującej pozycji ustalając wysokość kar umownych. Kary umowne powinny mieć charakter dyscyplinujący w stosunku do Wykonawcy, a nie prowadzić do wzbogacenia się Zamawiającego, a taką funkcję zaczynają pełnić w momencie, gdy okazuje się, iż wartość kary umownej może przekroczyć wartość zapłaty należną Wykonawcy za dostarczony towar. Nadto liczenie kary umownej w wysokości 5% jest wysoce niesprawiedliwe i na gruncie prawa cywilnego obecna wysokość odsetek, którą Zamawiający narzuca, może zostać uznana za świadczenie nienależne, dające w skali roku odpowiednio, 1825%, wartości zamówionej dostawy. W tym miejscu należy przywołać treść art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego, który stanowi, iż w przypadku, gdy zobowiązanie zostało wykonane w znacznej części dłużnik może żądać zmniejszenia kary umownej, to samo dotyczy przypadku, gdy kara jest rażąco wygórowana. Dlatego też w przypadku braku zgody Zamawiającego na zmniejszenie kar umownych w momencie gdy będą one naliczane, Wykonawca będzie zmuszony podjąć odpowiednie kroki prawne celem miarkowania tych kar, a co za tym idzie ochrony swoich interesów.   

Odpowiedz: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.  Jednocześnie Zamawiający informuje, że wyraża zgodę na obniżenie kary umownej do poziomu 4%.
Zamawiający informuje również, iż kara naliczana jest od wartości brutto niedostarczonego w terminie towaru za każdy dzień opóźnienia, a nie od wartości brutto umowy. Tym samym nie prawdą jest, iż jest rażąco wygórowana. 

Dotyczy § 6 ust. 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie wysokości kary umownej do wysokości 
0,5 % wartości brutto niedostarczonego w terminie towaru za każdy dzień opóźnienia, z uwagi na nieadekwatność ich wysokości do danego niespełnienia świadczenia umowy? 

Wprawdzie nie istnieją przepisy regulujące wysokości kar umownych, jednak przy ustaleniu wysokości kar Zamawiający powinien opierać się na zasadzie równości i ekwiwalentności stron, a tym samym wymagać od Wykonawcy płacenia kar w takiej samej lub nieznacznie wyższej wysokości, w jakiej sam Zamawiający może ewentualnie płacić za zwłokę w płaceniu za towar.

Zamawiający nie powinien wykorzystywać swojej dominującej pozycji ustalając wysokość kar umownych. Kary umowne powinny mieć charakter dyscyplinujący w stosunku do Wykonawcy, a nie prowadzić do wzbogacenia się Zamawiającego, a taką funkcję zaczynają pełnić w momencie, gdy okazuje się, iż wartość kary umownej może przekroczyć wartość zapłaty należną Wykonawcy za dostarczony towar. Nadto liczenie kary umownej w wysokości 10% jest wysoce niesprawiedliwe i na gruncie prawa cywilnego obecna wysokość odsetek, którą Zamawiający narzuca, może zostać uznana za świadczenie nienależne, dające w skali roku odpowiednio, 3650%, wartości zamówionej dostawy. W tym miejscu należy przywołać treść art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego, który stanowi, iż w przypadku, gdy zobowiązanie zostało wykonane w znacznej części dłużnik może żądać zmniejszenia kary umownej, to samo dotyczy przypadku, gdy kara jest rażąco wygórowana. Dlatego też w przypadku braku zgody Zamawiającego na zmniejszenie kar umownych w momencie gdy będą one naliczane, Wykonawca będzie zmuszony podjąć odpowiednie kroki prawne celem miarkowania tych kar, a co za tym idzie ochrony swoich interesów. 
Odpowiedz: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.  Jednocześnie Zamawiający informuje, że wyraża zgodę na obniżenie kary umownej do poziomu 8%.

Zamawiający informuje również, iż kara naliczana jest od wartości brutto niedostarczonego w terminie towaru za każdy dzień opóźnienia, a nie od wartości brutto umowy. Tym samym nie prawdą jest, iż jest rażąco wygórowana. 
Dotyczy § 9 ust. 3

Czy Zamawiający dopuści zmianę terminu, w którym Wykonawca ma załatwić reklamację na termin realny tj. 

- dla reklamacji ilościowych – realny termin rozpatrzenia i załatwienia reklamacji to 4 dni robocze od chwili jej otrzymania, 

- dla reklamacji jakościowych - realny termin rozpatrzenia i załatwienia reklamacji to 5 dni roboczych od chwili otrzymania próbek reklamowanego towaru?

Wykonawca, aby rozpatrzyć reklamację jakościową musi najpierw zbadać zwrócony towar i następnie podjąć decyzję o uznaniu reklamacji. Załatwienie reklamacji wymaga spełnienia określonych procedur, co jest czasochłonne, dlatego też właściwe rozpatrzenie reklamacji i wymiana towaru w ciągu 3 dni jest trudne do wykonania. 

W razie pozostawienia dotychczasowego zapisu wątpliwa będzie jego ważność w świetle przepisów kodeksu cywilnego, bowiem zapis nosi znamiona świadczenia niemożliwego.

Odpowiedz. Nie. Zamawiający nie dopuszcza zmiany terminu na rozpatrzenie reklamacji zaproponowanego przez Wykonawcę .
Powyższa odpowiedź wynika z faktu, iż Zamawiający zobowiązany jest do zapewnienia ciągłości procesu leczenia. 
Dotyczy § 11

Czy Zamawiający rozważy wprowadzenie w powyższym paragrafie ustępu mówiącego, że:

- Umowa może być rozwiązana przez każdą ze stron za 1 miesięcznym wypowiedzeniem,

- Rozwiązanie, o którym mowa w pkt. 1 powinno nastąpić w formie pisemnej i zawierać uzasadnienie pod rygorem nieważności,

- Każda ze stron może rozwiązać umowę bez wypowiedzenia w przypadku rażącego naruszenia postanowień niniejszej umowy?

Odpowiedz. Nie, Zamawiający nie dopuszcza zapisów zaproponowanych przez Wykonawcę.
Dotyczy § 13 ust. 2, 5

Czy zamawiający wyrazi zgodę na dodanie do umowy paragrafu z zapisem „W przypadku urzędowej zmiany stawki VAT uwzględnienie nowej stawki nastąpi automatycznie w dacie określonej przez przepisy wprowadzając zmianę stawki VAT, bez konieczności zawierania odrębnego aneksu do umowy. W takiej sytuacji ceny netto pozostają bez zmian.”?

Zwracamy się z prośbą o wprowadzenie do umowy wskazanego powyżej zapisu, który umożliwi dostosowanie cen produktów do stawki podatku VAT zgodnej z przepisami obowiązującymi w chwili powstania obowiązku podatkowego. Zaproponowana przez nas klauzula jest zgodna z art. 142 ust 5 ustawy prawo zamówień publicznych, który stanowi, że zamawiający zobligowany jest wprowadzić do umowy zawieranej na okres dłuższy niż 12 miesięcy postanowienia o zasadach wprowadzania odpowiednich zmian wysokości wynagrodzenia należnego wykonawcy w przypadku zmiany stawki podatku od towarów i usług, jeżeli zmiany te będą miały wpływ na koszty wykonania zamówienia przez wykonawcę. Jednocześnie podkreślamy, że wskazany powyżej artykuł ma charakter normy bezwzględnie obowiązującej.

Odpowiedz. Zmiany umowy dotyczące zmiany stawki podatku od towarów i usług zostały przewidziane w paragrafie 13 ust. 1 pkt. 5). W związku z powyższym Zamawiający nie wyraża zgody na powyższą propozycję zmian. 

Przedmiotu zamówienia:

Czy Zamawiający, aby mieć pewność, że zaoferowany przez Wykonawców asortyment spełnia wymogi SIWZ, wprowadzi do SIWZ wymóg podania przez Wykonawców w formularzu cenowym w dodatkowej kolumnie – nr katalogowych wykonawcy (lub wytwórcy) zaoferowanego produktu?
Odpowiedz. Nie, Zamawiający nie wyraża zgodny na proponowana przez Wykonawcę zmianę treści SIWZ.
Dotyczy pakiet nr 15, pozycja 1

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na probówki o poj. 4 ml i wymiarach 12x75 mm?

Odpowiedz. Nie.
Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na probówki o poj. 5 ml i wymiarach 13x75 mm?

Odpowiedz. Tak.
Dotyczy pakiet nr 15, pozycja 6

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wymaga pojemnika w całości autoklawowalnego?

Odpowiedz. Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga.
Dotyczy pakiet nr 15, pozycje 10, 11

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na ezy wykonane z AS?

Pragniemy nadmienić, iż różnica w tworzywie w żaden sposób nie wpływa na cech użytkowe produktu. Tworzywo AS, z którego wykonane są ezy, jest pochodną PS, poli(styren-co-akrylonitryl) kopolimer styrenu i akrylonitrylu, stosowany jako termoplastyczne tworzywo sztuczne, temperatura mięknięcia wynosi 110 °C, a topnienia 180 °C. W postaci niemodyfikowanej jest ono półprzezroczyste.

Odpowiedz. Tak.
Dotyczy pakiet nr 15, pozycje 22

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na probówki z PS (polistyrenu), pozostałe parametry bez zmian? 

Odpowiedz. Tak.
Czy w przypadku braku zgody na powyższe zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie pozycji do osobnego pakietu?
Dotyczy pakiet nr 15, pozycje 24

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na pipetki Pasteura, sterylizowane gazowo, pakowane indywidualnie?

Odpowiedz. Tak.
Czy w przypadku braku zgody na powyższe zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie pozycji do osobnego pakietu?
Mając na uwadze wielość kwestii wymagających wyjaśnienia, doprecyzowania bądź modyfikacji, wnosimy o przedłużenie terminu składania ofert o odpowiedni czas niezbędny na wprowadzenie zmian w ofertach.

Odpowiedź. Zamawiający uwzględnia prośbę i przesuwa termin składania i otwarcia ofert zgodnie z postanowienia uwzględnionymi w ostatniej części niższego pisma. 
PYTANIA IV

I. Dotyczy SIWZ, Załącznik nr 3c do SIWZ:

Czy Zamawiający w odniesieniu do Wykonawców należących do grupy kapitałowej, odstąpi od wymogu podawania adresu podmiotów wchodzących w skład grupy kapitałowej, w szczególności w sytuacji gdy grupę tworzą podmioty mające siedzibę poza terytorium Rzeczpospolitej Polskiej?

Odpowiedz. Zamawiający w odniesieniu do Wykonawców należących do grupy kapitałowej, odstępuje od wymogu podawania adresu podmiotów wchodzących w skład grupy kapitałowej.
II. Dotyczy SIWZ, Projekt umowy – Załącznik nr 2 do SIWZ:

§2 ust. 3: Prosimy o doprecyzowanie zapisu dotyczącego składania zamówień. Proponujemy następujący zapis:
„Minimalne dane niezbędne do prawidłowego zamówienia Odczynników to: nazwa i adres Zamawiającego, nazwa handlowa i numer katalogowy zamawianych produktów, ilość, cena lub wskazanie właściwej umowy handlowej, miejsce dostawy oraz oczekiwana data dostawy. W przypadku materiału kontrolnego, niezbędną informacją jest również numer zamawianej serii (LOT), zgodnie z harmonogramem dostaw. Czas realizacji zamówienia biegnie od momentu jego skutecznego dotarcia do Wykonawcy.”

Powyższy zapis umożliwia zapewnienie pod względem technicznym ciągłości dostaw do Zamawiającego. Powyższy zapis stanowi gwarancję Wykonawcy do rzetelnego wywiązania się z zobowiązań dotyczących dostaw Odczynników względem Zamawiającego – umożliwia precyzyjne planowanie oraz zapewnia pewność dostaw, pogłębiając wzajemne zaufanie obu stron umowy. 

Odpowiedź. Zamawiający nie wyraża zgody na powyższą propozycję zmian.
§5 ust. 1: Prosimy o odpowiednią modyfikację ww. postanowienia poprzez zastąpienie zapisu „w terminie do 30 dni od daty otrzymania danej faktury”  wyrażeniem „w terminie do 30 dni od dnia wystawienia danej faktury. Jeżeli Zamawiający otrzyma fakturę po upływie 5 dni od daty jej wystawienia, termin płatności liczy się od dnia otrzymania faktury przez Zamawiającego”.
Odpowiedź. Zamawiający nie wyraża zgody na powyższą propozycję zmian.
§6 ust. 1 i 2: Prosimy o zmianę ww. postanowień projektu umowy poprzez zastąpienie użytych sformułowań „za każdy dzień opóźnienia” zwrotem „za każdy dzień zwłoki”.

Opóźnienie oznacza uchybienie terminowi bez względu na przyczynę tego uchybienia, podczas gdy zwłoka (tzw. kwalifikowane opóźnienie) oznacza uchybienie terminowi spowodowane przyczynami, za które dłużnik ponosi odpowiedzialność. Zdaniem Wykonawcy karę umowną należy kwalifikować jako zryczałtowane odszkodowanie, przy czym przesłanką warunkującą zapłatę tegoż odszkodowania mogą być wyłącznie okoliczności, za które dłużnik (w niniejszej sprawie Wykonawca) ponosi odpowiedzialność na zasadach ogólnych. Z tych przyczyn kara umowna nie może być zastrzegana na wypadek niedotrzymania terminu wskutek okoliczności, za które Wykonawca nie ponosi odpowiedzialności. Stąd też Wykonawca wnosi o zastąpienie pojęcia: „opóźnienia” określeniem „zwłoki”.

Odpowiedź. Zamawiający nie wyraża zgody na powyższą propozycję zmian.
§6 ust. 4: Prosimy o modyfikację ww. postanowienia poprzez dodanie zdania w następującym brzmieniu: 

„Przed zastosowaniem jednak powyższego środka, Zamawiający zobowiązany jest wezwać Wykonawcę do spełnienia świadczenia, wyznaczając mu odpowiedni termin do wykonania obowiązku umownego.”

Odpowiedź. Zamawiający nie wyraża zgody na powyższą propozycję zmian.
§6: Prosimy o uzupełnienie zapisu poprzez dodanie zdania: 

„Obowiązek naliczania kar umownych nie dotyczy okoliczności, gdy Wykonawca wstrzyma kolejne dostawy na skutek zwłoki Zamawiającego w zapłacie ceny zakupu ponad 60 dni licząc od terminu zapłaty.”

Odpowiedź. Zamawiający wyraża zgodę na powyższą propozycję zmian w związku z czym w §6 dodaje się ust.7 ,który otrzymuje brzmienie:

„Obowiązek naliczania kar umownych nie dotyczy okoliczności, gdy Wykonawca wstrzyma kolejne dostawy na skutek zwłoki Zamawiającego w zapłacie ceny zakupu ponad 60 dni licząc od terminu zapłaty.”
§6: Prosimy o uzupełnienie ww. postanowienia wzoru umowy poprzez dodanie zapisu w brzmieniu:
„Zamawiający zapłaci Wykonawcy karę umową w wysokości 10% wartości niezrealizowanej części umowy w przypadku odstąpienia od umowy przez Wykonawcę z winy Zamawiającego, z wyłączeniem okoliczności, o której mowa w §11 ust. 4 niniejszej umowy”.

Odpowiedź. Zamawiający nie wyraża zgody na powyższą propozycję zmian.
§6: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu:

"Łącznie wysokość kar umownych nie może przekroczyć 10% wynagrodzenia umownego brutto, określonego w §4 ust. 1  niniejszej umowy".

Odpowiedź. Zamawiający nie wyraża zgody na powyższą propozycję zmian.
§11 ust. 1: Prosimy o uzupełnienie postanowienia zapisem w brzmieniu:

„(..) lub do wyczerpania całkowitej wartości umowy określonej w §4 ust. 1 niniejszej umowy”.

Odpowiedź. Zamawiający nie wyraża zgody na powyższą propozycję zmian.
§11 ust. 2: Prosimy o uzupełnienie ww. postanowienia umowy poprzez dodanie zapisu w brzmieniu:

„za wyjątkiem okoliczności, gdy opóźnienie w dostawie wynika z faktu, iż Zamawiający zalega z płatnościami za dostarczony towar ponad 60 dni licząc od terminu zapłaty”.

Odpowiedź. Zamawiający wyraża zgodę na powyższą propozycję zmian w związku z czym §11 ust.2  otrzymuje nowe brzmienie:

„Zamawiający może rozwiązać umowę za 2-tygodniowym wypowiedzeniem w przypadku nie wykonania lub nienależytego wykonania umowy przez Wykonawcę, w szczególności nie zrealizowania dostawy zamówionej części odczynników, po uprzednim wezwaniu go do niezwłocznego usunięcia zaniedbań za wyjątkiem okoliczności, o których mowa w §6 ust. 7. „

§12: Prosimy o doprecyzowanie, czy osoby wskazane jako upoważnione do podejmowania czynności związanych z wykonywaniem umowy to jest osoby odpowiedzialne za składanie zamówień. Czy zamówienia podpisane/zatwierdzone tylko przez te osoby mają być tylko realizowane?

Odpowiedź. Zamawiający informuje, ze osoba o których mowa w § 12  projektu umowy  upoważnione są do podejmowania wszelkich czynności związanych z wykonywaniem umowy w tym, w szczególności za: składanie zamówień, zgłaszania wszelkiego rodzaju reklamacji oraz prowadzenie wszelkiej korespondencji z Wykonawcą w zakresie realizacji umowy. Jednocześnie  zamawiający informuje, że Wykonawca zobowiązany będzie do wykonania zamówienia również w sytuacji, kiedy zamówienie zostanie podpisane przez inną osobę posiadającą stosowne upoważnienie, o czym wykonawca zostanie poinformowany zgodnie z treścią § 13 ust 1 pkt 3) wzoru umowy.
§13 ust. 1 pkt. 5): Prosimy o uzupełnienie postanowienia w następującym brzmieniu: 

„wówczas ceny brutto określone w umowie ulegną odpowiedniej zmianie, a ceny netto pozostaną niezmienne. Zmiana cen spowodowana wprowadzeniem ustawowej zmiany stawki podatku VAT obowiązuje od dnia wskazanego w ustawie”.

Odpowiedź. Zamawiający nie wyraża zgody na powyższą propozycję zmian.
III. Dotyczy SIWZ, Projekt umowy dzierżawy – Załącznik nr 2a do SIWZ:

§5 ust. 1: Prosimy o uzupełnienie postanowienia wzoru umowy zapisem w  brzmieniu: 
„zawartymi w instrukcji obsługi producenta analizatora hematologicznego”.

Odpowiedź. Zamawiający wyraża zgodę na następującą zmianę  §5 ust.1 projektu umowy dzierżawy: 

„Dzierżawca zobowiązuje się używać przedmiot dzierżawy zgodnie z jego przeznaczeniem i wymogami prawidłowej eksploatacji zawartymi w instrukcji obsługi producenta sprzętu laboratoryjnego.”

§6 ust. 1: Prosimy o zmianę wyrażenia „bezpłatnie” na „w ramach czynszu dzierżawnego”. 

W istocie koszty serwisu urządzenia zostaną ujęte w kwocie czynszu dzierżawnego.

Odpowiedź. Zamawiający wyraża zgodę na powyższa propozycje zmian. 
§6 ust. 4: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zapis w brzmieniu:

„lub zapewnienia na czas niezbędny do wykonania naprawy, możliwość przeprowadzenia badań w innym laboratorium na swój koszt”.

Odpowiedź. Zamawiający nie wyraża zgody na powyższą propozycję zmian.
§6: Prosimy o uzupełnienie postanowienia poprzez dodanie zapisu w brzmieniu:

„W okresie gwarancji, gdy konieczność dokonania napraw powstała z winy Dzierżawcy na skutek nieprawidłowej eksploatacji przedmiotu umowy, koszty napraw i części zamiennych pokrywa Dzierżawca”.

Odpowiedź. Zamawiający nie wyraża zgody na powyższą propozycję zmian.
§7 ust. 2: Prosimy o odpowiednią modyfikację ww. postanowienia poprzez zastąpienie zapisu „w terminie do 30 dni od daty otrzymania faktury wystawionej przez Wydzierżawiającego”  wyrażeniem „w terminie do 30 dni od dnia wystawienia faktury przez Wydzierżawiającego. Jeżeli Dzierżawca otrzyma fakturę po upływie 5 dni od daty jej wystawienia, termin płatności liczy się od dnia otrzymania faktury przez Dzierżawcę”.

Odpowiedź. Zamawiający nie wyraża zgody na powyższą propozycję zmian.
PYTANIA V

1. Pakiet 3 – Testy biochemiczne manualne bezodczynnikowe do identyfikacji drobnoustrojów wraz z dzierżawą aparatu do odczytu:

a) Czy Zamawiający dopuści nieprzedłożenie próbek przez Wykonawcę, którego produkty Zamawiający aktualnie używa?   
Odpowiedź. TAK

2. Pakiet 8 – Testy immunochromatograficzne, testy elisa, testy lateksowe:

a) Czy w poz. 1 Zamawiający wymaga kasetkowego testu immunoenzymatycznego, w którym próbkę dozuje się tylko do jednej studzienki? Jeżeli nie, to czy dopuszcza taki test?

Odpowiedź. Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza taki test.
b) Czy w poz. 1 Zamawiający dopuści test o czułości 90,5% dla części antygenowej (GDH) i 87,8% dla części toksyn?  
Odpowiedź. TAK

c) Czy w poz. 2 Zamawiający dopuści zestaw zgodny z załączoną metodyką? Załącznik nr 1 
Odpowiedź. TAK

d) Czy w poz. 3 Zamawiający dopuści zestaw zgodny z załączoną metodyką? Załącznik nr 2 
Odpowiedź. TAK

e) Czy w poz. 5 Zamawiający dopuści test o czułości Rota: 99.1% i Adeno: 99.9% oraz swoistości Rota: >99.9% i Adeno: 99.4%?   
Odpowiedź. TAK

f) Czy w poz. 4 i 5 Zamawiający przez kontrolę znajdującą się wewnątrz testu rozumie barwną linia w obszarze „C” - kontrolnym testu?  
Odpowiedź. TAK

g) Czy w celu potwierdzenia godności oferowanego asortymentu w Pakiecie nr 8 z wymogami SIWZ, Zamawiający wymaga przedłożenia wraz z ofertą metodyk wykonania testu/ulotek? 
Odpowiedź. TAK

h) Pod pakietem znajdują się warunki dla „Monoklonalnego testu ELISA kasetkowy test immunochromatograficzny do wykrywania antygenu Giardia lamblia w próbkach kału”, w formularzu cenowym brakuje tej pozycji, czy należy ten wymóg pominąć? 

Odpowiedź. Tak, należy go pominąć.

2.  Pakiet nr 15 – Drobny sprzęt laboratoryjny: 
a) Czy w poz. 1 Zamawiający dopuści probówki o poj. 5 ml i wym. 13x75mm? 

Odpowiedź. TAK

b) Czy w poz. 5 Zamawiający dopuści probówki o poj. 5 ml i wym. 12x75mm? 

Odpowiedź. Nie.
c) Czy w poz. 22 Zamawiający dopuści jałowe probówki z PS? 

Odpowiedź. TAK

d) Czy w poz. 25 Zamawiający dopuści autoklawowalny statyw z tworzywa na 90 probówek?

Odpowiedź. Nie.

e) Czy w poz. 25 Zamawiający dopuści autoklawowalny statyw z tworzywa na 50 probówek?

Odpowiedź. TAK

W załączeniu do mniejszego pisma załączniki do pytań. 
PYTANIA VI

Pytanie 1 – dotyczy Pakietu  nr 2  KRĄŻKI Z ANTYBIOTYKOWE, Załącznik nr 1B do SIWZ (DZP.272-18/15)

Czy Zamawiający wymaga dostarczenia krążków Fosfomycyna o stężeniu 200 ug?

Odpowiedź. TAK

Pytanie 2 – dotyczy Pakietu  nr 2  Warunki graniczne dla krążków antybiotykowych do stosowania w oznaczaniu lekowrażliwości metodą dyfuzyjno – krążkową wg zaleceń EUCAST, Załącznik nr 1B do SIWZ (DZP.272-18/15)
Czy Zamawiający dopuści 1 krążek Penicylina V 10 ug od innego producenta?
Odpowiedź. TAK

Dotyczy projektu umowy, stanowiącego załącznik do SIWZ.

Pytanie 4 dotyczy wzoru umowy;

W nawiązaniu do zapisów SIWZ, sugerujących konieczność uwzględnienia w cenie oferty wszystkich kosztów związanych z realizacja zamówienia, zwracamy się z prośbą o podanie prognozowanej ilości zamówień, składanych przez Zamawiającego w trakcie realizacji umowy w sprawie zamówienia publicznego.

Powyższe stanowi niezbędne informacje, konieczne do właściwego przygotowania oferty przetargowej w zakresie dokonania właściwej wyceny asortymentu w koszt którego Wykonawcy powinni wkalkulować koszt wykonywanych dostaw.

Dodatkowo wnosimy o wprowadzenie do projektu umowy zapisu o następującym brzmieniu:

„Zamawiający oświadcza, że w trakcie realizacji umowy przewiduje realizacje maksymalnie …. dostaw miesięcznie, co daje liczbę ….. dostaw przez pełen okres obowiązywania niniejszej umowy.

W przypadku złożenia większej ilości zamówień od ilości prognozowanych w okresie miesięcznym, Zamawiający wyraża zgodę na realizację zamówienia w terminie dostosowanym do prognoz.”
Odpowiedź. Zamawiający nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.  
Pytanie 5 dot. § 6 ust. 1  dotyczy wzoru umowy:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wysokości kar umownych na poniższy zapis ?

§ 6 ust. 1


w wysokości 0,5% ceny brutto niedostarczonego w terminie towaru za każdy dzień zwłoki w dostawie z uwzględnieniem ust. 2.

Odpowiedz: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.  Jednocześnie Zamawiający informuje, że wyraża zgodę na obniżenie kary umownej do poziomu 4%.
Pytania VII

Dotyczy SIWZ:

 Dotyczy pakiet 11:

Prosimy o wyjaśnienie czy w formularzu cenowym Załącznik nr 1B do SIWZ (pakiet 11) należy wycenić odczynnik do oznaczania IgE dwukrotnie (pozycje 5 i 18), czy zaszła pomyłka i Zamawiający dokona  odpowiedniej modyfikacji formularza?
Odpowiedź. Zamawiający informuje, iż zaszła pomyłka, w związku z czym Zamawiający modyfikuje zał. nr 1B do SIWZ w zakresie pakietu nr 11 poprzez wykreślenie pozycji 18. 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby dla trzech oferowanych odczynników termin ważności po otwarciu wynosił 8 tygodni, a dla jednego 6 tygodni?
Odpowiedź. TAK

Dotyczy wzoru umowy

ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ UMOWA 
Par. 3 ust. 3 i par. par. 5 ust. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie niniejszego postanowienia umowy?
Odpowiedz: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.  
Par. 5 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to aby termin płatności był liczony od daty wystawienia faktury?
Odpowiedz: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.  
Par. 6 ust. 1 i 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę słowa  „opóźnienie” na  „zwłoka”?
Odpowiedz: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.  
Par. 6 Prosimy o dodanie zapisu o brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.”
Odpowiedz: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.  
Par. 6 ust. 4 Prosimy o modyfikację zapisu aby skorzystanie z zakupu interwencyjnego opisanego w par. 6 ust. 4 wykluczało zastosowanie kar umownych,
Odpowiedz: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.  
Par. 11 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do odstąpienia od umowy przysługiwało po bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krótszego niż 3 dni robocze?
Odpowiedz: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.  
 

ZAŁĄCZNIK NR 2a DO SIWZ UMOWA DZIERŻAWY
Par. 2 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę ,,bezpłatnego przeszkolenia'' na ,,przeszkolenia w ramach czynszu''? 
Odpowiedź. Zamawiający wyraża zgodę na powyższą propozycje zmian. 
Par. 5 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę ,,bezpłatnych napraw’’ na ,,napraw w ramach czynszu dzierżawnego’’ ?
Odpowiedź. Zamawiający informuje, iż nastąpiła pomyłka w zadanym pytaniu ponieważ o powyższych zapisach w nie ma mowy w par. 5 ust. 2.
Par. 6 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę ,,bezpłatnie usługi serwisowe'' na ,,usługi serwisowe w ramach czynszu dzierżawnego''?
Odpowiedź. Zamawiający wyraża zgodę na powyższą propozycje zmian. 
Par. 7 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to aby termin płatności był liczony od daty wystawienia faktury?
Odpowiedz: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.  
Par. 8 ust. 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do odstąpienia od umowy przysługiwało wyłącznie z ważnych powodów?

Odpowiedz: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowany przez Wykonawcę zapis.  
Pytania VIII
Dotyczy: Pakiet nr 4

1. Czy Zamawiający w pozycji nr 11 wyrazi zgodę na zaoferowanie podłoża w probówkach plastikowych o wymiarach 15*16*96 mm (bez korka) i 15*16*109 mm (z korkiem)?

Odpowiedź. TAK
2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji nr 13 podłoża o następującym składzie: hydrolizat żelatynowy, wyciąg mięsny, chlorek sodu, agar?    

Odpowiedź. TAK
3. Czy Zamawiający w pozycji nr 13 oczekuje podłoża agarowego czy bulionu?

Odpowiedź. Zamawiający w pozycji nr 13 oczekuje podłoża agarowego.
4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycjach nr 14, 15, 17 odczynników w probówkach, a nie w ampułkach?

Odpowiedź. TAK
5. Czy w wyjątkowych sytuacjach Zamawiający wyrazi zgodę na dostawy towaru  w max dwóch transzach, po uprzednim poinformowaniu Zamawiającego i umieszczeniu na fakturze informacji, o tym jaka część zamówienia zostanie dostarczona w drugiej transzy?

Odpowiedź. Nie.
6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji nr 11 podłoża , które nie jest wyrobem medycznym? 
Odpowiedź. TAK
7. Czy Zamawiający mógłby określić jaki termin dostawy produktów należy zaoferować czy taki jak w punkcie 13.2.2 SIWZ ( 2 lub 3 dni), czy taki jak w zapisie pod pakietem 5 dni roboczych?
Odpowiedź. Zamawiający informuje, iż zaszła pomyłka, w związku z czym Zamawiający modyfikuje zał. nr 1B do SIWZ w zakresie pakietu nr 1-4 poprzez wykreślenie wymogów dotyczących terminu dostawy.  A zatem należy zaoferować 2 lub 3 dniowy termin dostawy zgodnie z możliwościami Wykonawcy. 

Dotyczy SIWZ
1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę terminu dostawy z dni kalendarzowych na dni robocze?

Odpowiedź: Zgodnie z par. 2 ust.1 projektu umowy mowa jest o dniach roboczych:  ”Wykonawca zobowiązuje się dostarczać Zamawiającemu odczynniki, o których mowa w §1 sukcesywnie częściami, na podstawie zamówień określających asortyment, ilość i termin dostawy przedmiotu umowy, nie przekraczający …………. dni roboczych   (tj. od poniedziałku do piątku).”
Korekta Odpowiedzi do Pytania z dnia 11.09.2015.

Zamawiający koryguje odpowiedź dotycząca Pytań I w zakresie pakietu nr 2 na następującą:
Dotyczy Pakietu 2
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie krążków antybiotykowych z min. 12 miesięcznym terminem ważności? 
Odpowiedz : TAK

Ponadto Wojewódzki Specjalistyczny Szpital Dziecięcy im. św. Ludwika w Krakowie, modyfikuje SIWZ w następującym zakresie: 

1) Pkt. 10.10. SIWZ, który otrzymuje brzmienie:

„Ofertę należy złożyć w zamkniętej kopercie, gwarantującej zachowanie poufności i jej nienaruszalność do terminu otwarcia ofert.  Kopertę należy oznakować w niżej  podany sposób:

a) nazwa i adres Wykonawcy,

b) adresat:  Wojewódzki Specjalistyczny Szpital Dziecięcy im. św. Ludwika w Krakowie, ul. Strzelecka 2, 31 – 503 Kraków, z napisem: „Dostawa odczynników”, znak sprawy: DZP.272-18/15, nie otwierać przed 26.10.2015r., przed godziną 10.00.”

2) Pkt.11.1 SIWZ, który otrzymuje brzmienie:

„Ofertę należy złożyć w terminie do 26.10.2015r. do godz. 9.30 w Biurze Dyrekcji Wojewódzkiego Specjalistycznego Szpitala Dziecięcego im. św. Ludwika w Krakowie, ul. Strzelecka 2, 31 – 503 Kraków”.
3) Pkt.11.2 SIWZ, który otrzymuje brzmienie:

„Otwarcie złożonych ofert nastąpi dnia 26.10.2015r. o godz. 10:00 w siedzibie Zamawiającego tj. w Sali Konferencyjnej przy ul. Strzeleckiej 2  w Krakowie”.

Modyfikacja treści SIWZ wprowadzona niniejszym pismem stanowią integralną część SIWZ i jest wiążąca dla wszystkich Wykonawców ubiegających się o udzielenie przedmiotowego zamówienia.
Otrzymują:

· Wykonawcy, którzy zadali pytania

· strona internetowa Zamawiającego

· a/a

Załączniki:
- Instrukcje testów załączone do pytań V,
- zał. nr 1B do SIWZ uwzględniający zmiany w Pakiecie nr 1-4 oraz 11
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Wewnetrzna: Czerwona [inia kontrolna mysj byé widoczna Po stronie “C” Okienka wynikéw na kazdej plytce testowej Uzywanej do
Wykonania badania, Pojawienie sie czerwonej linij kontrolne;j potwierdza, ze prébka i odczynniki Zostaly prawidiowo dodane i ze
odczynnikij byly aktywne w chwili Wykonywania oznaczenia, a probka migrowata prawidtowo przez Plytke testowa, Czyste tio w obszarze
wyniku (raktowanejest jako Wewnetrzna kontrola ujemna. Jezeli test zostat prawidiowo wykohany i odczynniki Zachowaly sig Poprawnie,

Zewnetrzna; v momencie otrzymania testu LEUKO Ez viygm nalezy sprawdzi¢ jego reaktywnos¢ za Pomoca Kontrolj doda(niej i
kontroli ujemnej (Rozciericzainik). Kontroa dodatnia dostarczong jest w zestawig (buteleczkg 7 C28rwong zakretka). Kontroa dodatnia
potwierdza reaktywnose pozostatych odczynnikgwy stosowanych w oznaczeniu, ale nie jest Przeznaczona do zapewnienia precyzji
analitycznej 0znaczenia przy Progu odciecia testy, Rozcienczainik uzywany jest jako kontrola tjemna.

Mozna wykona¢ dodatkowe testy z kontrolamj Zewnetrznymi w cely Zapewnienia zgodnogci 2 wymaganiami lokalnymi, stanowymi i/jup
Reakcje oczekiwane w testach Z kontrolami zewnetrznymi Zostaly opisane w rozdziale Interp etacja wynikéw. Nie nalezy uzywag testu

jesli testy kontrolne nie dadzg Poprawnych wynikow. Poprawne wyniki otrzymane dla linii kontroli wewnetrznej, kontrolj dodatniej i
kontroli ujemnej (Rozcieﬁczalnik) Wskazuja, ze test 2ostat wykonany Poprawnie, ze przegi Ciata umieszczone na membranie oraz

Wynik testu DODATNI Wynik testu UJEMNY

LEUKO EZ vug LEUKO EZ VUE

Wynik testy NIEWAZNY Wynik testy NIEWAZNY

@TC @T@C

LEUKO EZ vUE LEUKO EZ vug

TRWALOSC | PRZECH OWYWANIE

Data waznogci Zestawu podana jest na Opakowaniu, Daty waznosci kazdego sktadnika podane sg na Poszczegoinych etykietach,
Zestaw Zawierajgcy odczynniki Ppowinien byé przechowywany w temperaturze Pomiedzy 2°a 30T [ lodowce Iub w temp. pokojowej).

W badaniach Klinicznych Przy zastosowaniu LEUKO EZ VUE™ Wystepowanie wynikow dodatnich oscylowalo w zakresie 27% - 53%.
Wystepowanie bedzie rozni¢ sig w zaleznogci od lokalizagji: Szpitale mogg odnotowa¢ wskazniki nizsze Jub wyzsze od odnotowanych w
jednostkach, w ktorych Przeprowadzano ocene LEUKO Ez VUE™, Wystepowanie bedzie rézni¢ sig tez w zaleznosci od Wybuchéw
epidemii Spowodowanych réznymi patogenami Jelitowymi.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
W Klinicznych badaniach Poréwnawczych LEUKO EZ VUE™ 2 LEUKO-TEST, test LEUKO EZ VUE™ Wykazat zgodnog¢ dodatnig,
ujemng ©g6ing odpowiednio: 93%, 80% i 83%. Poszczegéine Wyniki przedstawione s w Tabeli 1.

Tabela 1. Poréwnanie LEUKO EZVUE™ LEUKO-TEST

LEUKO EZ VOE™
Vs LEUKO-TEST LEUKO-TEST LEUKO-TEST

(n=375) Dodatnie

74% - 84%

80% - 86%
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Przedzialy ufnosci 95%
Procent zgodnosci dodatniej m 86% - 97%
Procent zgodnosci ujiemnej

Procent zgodno$ci ogélnej 83%
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Test LEUKO Ez VUE™ wykrywa Podwyzszone poziomy laktoferyny uwalnianej|przez leukocyty w kale, bedace markerem
stanu 2apalnego jelit. Test ten moze nie by¢ wiasciwy dia 0sdb o obnizongj odpornosci.

2. Zalecane w instrukcji rozciericzenie prépki katu 1:50 Zostalo oszacowane ! prébach Klinicznych Zatwierdzone jako
optymalne dla rozcienczen kay, Zastosowanie nizszych rozciefczen moze g utkowac reakcjami dodatnimi wywotanymi
obecnos’cia prawidlowych poziomoéw Iaktoferyny. Dlatego tez nalezy stosowag wytdcznie rozciericzenie Zzalecane w instrukcji.

3. Na chwile obecng nie Przeprowadzono oceny Kliniczne;j testy LEUKO EZ vygm™ kierunky wykrywania leukocytow w innych
rodzajach prébek Klinicznych,

4. Intensywnoge barwy dodatniej [inji testowej dla probki nie wskazuje ilogci laktoferyny anj ciezkosci choroby.

5. W badaniu nie nalezy uzywag probek kafuy pobranych od dzieci karmionych piersia.

REAKTYWNOS& KRZYZowa

Rozne organizmy jelitowe Zostaly przebadane w kierunku reaktywnosci krzyzowej w tedcie LEUKO EZ vugm. W celu analizy
Przeprowadzono ocene hodowli bulionowych Wymieszanych w stosunku 1:50 z 1x Rozcienczalnikiem. Zastosowano hodowle bakteryjne
Zawierajgce 210° log bakterii na m|, Nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej z zadnym z rganizmow bakteryjnych Wwymienionych w
Tabeli 2.

Tabela 2. Organizmy bakteryjne Przebadane testem LEUKO EZ vUg™,

Acinetobacter Iwoffii Aeromonas hydrophila Bacillus cereu:

Bacillus suptilis Bacteroides distasonis Bacteroides eggerthii
Bacteroides fragilis Bacteroides ovatus Bacteroides st; ercoris
Bacteroides thetaiotaomicron Bacteroides uniformis Bacteroides vy lgatus
Bifidobacterium adolescentis Bifidobacterium longum Campylobacte, jejuni
Candida albicans Candida krusej Candida tropicalis
Clostridium bifermentans Clostridium chauyoei Clostridium difficile
Clostridium haemolyticum Clostridium histolyticum Clostridium novyi (types AB,C)
Clostridium perfringens (types AB,C.D,E) Clostridium septicum

Clostridium Sporogenes Clostridium tetani Enterococcus f4 ecalis
Escherichia coli Eubacterium aerofaciens Fusobacterium rausnitzii
Klebsiella pneumoniae Feplostrsp[ococcus anaerobius Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa Salmonella Choleraesuis Salmonella enteritidis
Salmonella typhi Salmonella typhimurium Shigella dysenteriae
Shigella flexneri Shigella sonnej Staphylococcus aureus
Vibrio Parahaemolyticus Yersinia enterocolitica

Adenovirus type 1 (ATCC #VR-1) Adenovirus type 2 (ATCC #VR-846)
Adenovirus type 3 (ATCC #VR-3) Adenovirus type 5 (ATCC #VR-5)
Adenovirus type 40 (ATCC #VR-931) Human Coronavirus (ATCC #VR-740)

Enterovirus type 70 (VR-836) Coxsackievirus B2 (VR-29)
Coxsackievirus B2 (VR-30) Coxsackievirus B2 (VRv184)
Coxsackievirus B2 (VR-185) Echovirus 18 (VR-48)
Echovirus 33 (VR-582) Enterovirus type 70 (VR-784)

WPLYW KONSYSTENCJI PROBK| KAtU
Test LEUKO EZ VUE™ wykrywa laktoferyne W probkach katy plynnego, Ppoistatego i statego.

ODTWARZALNOSG | PRECYZJA
Zmiennosé migdzyseryjna zostata oznaczong Poprzez analize prebek katu: 7 ujemnych na laktoferyne i 13 dodatnich na laktoferyne, w
przeciagu 3 dni. Stwierdzono 100% korelacje zarowno dla prbek dodatnich jak i ujemnych, tacznie z prébkami 2zblizonymi do wartosci
cut-off zestawy, Zmiennosé Wwewnatrzseryjna zostaia oznaczona poprzez analize 19 probek katu w Ppowtérzeniach dig jednego numery
serii. Stwierdzono 100% korelacje Pomiedzy wynikami w analizie wewnatrzseryjnej.

SUBSTANCJE INTERFERUJACE

Nastepujace substancje nie miaty wplywu na wyniki testu, jezeli obecne byly w kale w podanych stezeniach: mucyna (5% wiv), surowica
Zzawierajgca lipidy (ttuszcze w kale, 5% wv), Mylanta® (5% W/v), Pepto-Bismol® (5% wiv), Imodiume (5% wiv), Kaopectate® (5% wiv),
bilirubina (5% W), hemoglobina (10 mg/g katu).
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* Odkrecié j wyjac aplikator fiolki do rozcienczania, Zachowujgc 0stroznoéé, by nie wylaé lub Dzpryskaé

Mmed

roztworu w fiolce, Pobra¢ prébke

Poprzez Zanurzenije aplikatora w Przynajmniej 3 réznych miejscach tej samej probki katu, tak aby pobra¢ okolo 50mg katuy (wielkogé

odpowiadajqca % ziarna grochu),

* Umiesci¢ aplikator Z Powrotem w fiolce j 2akrecié mocno korek, Zachowujgc ostroznosg, aby nie pdfamag koricéwki fiolk,

* Energicznie Wstrzasnag fiolkg aby Wymiesza¢ dokfadnie probke i bufor ekstrakcyjny,

2. Badanie
. Wyi_qé Plytke testowg 2 foliowanel torebki j Ppotozy¢ na Czystej, réwnej Powierzchni, Plytki zidentyf
wyniki zapewn wykonanie badania w Przeciagu godziny.

* Odkrecig nasadke ochronng, z Pomocy recznika Papierowego odfamag koricowke Probéwki do ro, cieficzan
dodaé 2 krople roztworu do okienka na prébke (S) na Plytce testowej.

kowac jako Pacjent lub kontrola, Najlepsze

ia. Trzymajac Probéwke Pionowo,

* Nie dopusci¢ do powstania Pecherzykow Powietrza v studzience na prébke lub dodania kro, Pli w okienky wyniku,

* W miare Jak test zaczyna Pracowag, na membranie Przesuwac sie bedzie barwna linia.

Uwaga: jeg)i prébka nie migruje (obecnosé k), nalezy odwirowag eksrtahcwanq probke Znajdujacy sie w pi

robéwee z buforem, Zebra¢ 80 )

08¢ czastecze)
Supernatantu, dodaé do okienka na prébke (S) nowej plytki testowej j Wwykonac¢ Ponowne badanie, 2zgodnie z Powyzszymi Instrukcjami,

INTERPRETAC A WYNIkOw

e €3
- —C c
o (T I fir - T
S S s
N ‘\_/ . e
dodatni ujemny niewazny

Dodatni*; Pojawiajg sie dwie Wyrazne, Czerwone linje, Jedna zabarwiona linia powinna Znajdowaé sie W obs:
druga linia Powinna pojawi¢ Sie W obszarze testowym (T). Wynik dodatni Oznacza, ze w probce Wykryto H. pylori
* Uwaga: Natezenie barwy w obszarze [injj testowej (T) bedzie zréznicowane, W zaleznosci od stezenia H Pyl

Ujemny: Jedna €zerwona linia pojawia sie w obszarze linii kontrolne; (C). W obszarze linii testowej (T) nie Pojawi
lub rézowa linia, Wynik ujemny wskazuje, ze antygen H, pylori nie jest obecny w prébce, lub jest obecny pon zej

Rysunek moze reznic sig og
oryginatu!

zarze kantrolnym (C), natomiast

ori W probee, Diatego tez kazdy

ia sie zadna widoczna Czerwona
Poziomu wykrywania testu,

Niewazny: Nie Pojawia sie Jinia kontrolna (C). Najbardzie; Prawdopodobne Przyczyny braku [injj kontrolnej to niewystan:zajqca objetosé proi lub
nieprawidtowa technika wykonania oznaczenia, Nalezy 2apoznac sie Ponownie z procedura wykonania i Wwykonag oznaczenie Ponownie z nowsa plytkg
testowa, Jegli Pproblem Wwystepuje nadal, nalezy natychmiast 2aprzestac uzywania testow z danego Zestawu testy Wego i skontaktowac sig z lokalnym

dystrybutorem,

KONTROLA JAKOSC|

Test zawiera Wewnetrzng kontrole Wykonania, Jjaka jest r6zowa linia Pojawiajgca Si¢ w obszarze kontrolnym (C). Potwierdza ona uzycie
Nanie oznaczenia,

Wystarczajgcej objetosci prébki oraz wlasciwe wyko;
Jesli do

stepne sa kontrole 2ewnetrzne mozna J& zastosowac w cely Upewnienia sie, ze odezynnikj dzialajg lasciwie i ze Procedura wykonanig
jest poprawna, Zaleca si¢ regulame stosowanie kontroli w ramach dobrej praktyki laboratoryjne. Uzytkowni Y Powinni postepowag Zgodnie z
i i ci.

OGRANICZENIA TESTU

1 Test na antygen H. pylorj firmy ulti med jest Przeznaczony wylacznie do profesjonalnego Zastosowania w diagnostyce jn vitro i powinien byé
j H. pylori.

stosowany tylko do Jakosciowego Wykrywania

2w nastepstwie leczenia niektorymi antybiotykami, stezenie antygenéw H. pylori moze spasé Pponizej minjm alnego Progu wykrywania testy,

Dlatego tez w Przypadku kuracji an(ybiotykowej nalezy zachowag ostroznos¢ w diagnozowaniy,
3 Jak w przypadky Wszystkich testow diagnosty:znych, ostateczne diagnoza Kliniczna nie moze by¢ oparta
ale powinna byé Przedstawiona przez lekarza PO ocenie wszystkich dostepnych danych Klinicznych i laboral

WtASCIwWosc) TESTU

Czutosé i swoistosé,
Test na antygen H. pylor firmy ulti med Zostat Oszacowany z uzyciem probek 2 populacii pacjentow Symptomaty
ktorzy zgfosil; SI¢ na badanie endoskopowe,
Metodg relerency]nq dla testy na antygen H. pylori byt test Biopsy (Culture), Wszystkie probi uiemne w ho
histologicznemy oraz badaniy RUT (szybki test ureazowy). Propki okreslono jako dodatnie je|i badanie Cultur
réwniez za dodatnie jes]i Culture bylo ujemne, ale 2aréwno badanie histologiczne jakiRUT byly dodatnie.

Na wyniku pcjedynczego testu,
oryjnych.

cznych | asymptomatycznych,

dowli Zostaly poddane badaniu
€ byto dodatnie, Probki uznano
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Testna antygen {5 (o]

Czufosé wzgledna:
Swoistosé wzgledna:
Zgodnosé catkowita:

>99,9% (97,3 = 100%)"
: >99,9% (97,6 100%)*
>99,9% (98,7%, - 100%)*

Czutosé analityczna
Czutos¢ Plytki testu na antygen H. pylorj Zzostafa oznaczong Poprzez stezenie ureazy. Czutosé wynosi 3,

Swoistosé
Zbadano reaktywnosé krz,
antygen H.pylori dia naste

Pujacych organizmoéw:

Staphylococeus aureus

YLORI

yzowa dla nast_epu;qcych organizmow Przy stezeniy 1,0 x 10° organizméw/ny

UltiE
me

* 95% przedziat ufnosci

2 ng/mi ureazy,

l. Stwierdzono uiemny wynik w tescie na

Proteus mirabijis Neisserig gohorrhea
Pseudomanas aeruginosa Acinetobacter Spp Group B Streptococcus
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Proteus vulgars
Group ¢ Streptococcus Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium
Klebsiella Pneumoniae Acinetobacter calcoaceticus Hemophilus i fluenzae
Branhamella catarrhalis E.coli Neisseria me, ingitidis

Candida albicans Chlamydia trachomatis Rotavirus
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® Tylko do Jednorazowego uzytku 2uzyé do
-
Nalezy przeczytas instrukcje stosowania R Przechowywa¢ temperaturze
Niniejsza instrukcja Jjest zgodna z najnowsza metodykg / Tewizjg i moze ulec Zmianie bez uprzedniego powiad mienia.
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