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O D P O W I E D Ź

na zapytania w sprawie SIWZ

Uprzejmie informujemy, iż w dniu 2017-03-20 do Zamawiającego wpłynęła prośba o wyjaśnienie zapisu specyfikacji istotnych warunków zamówienia, w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2015r. poz. 2164) w trybie przetarg nieograniczony, na „Zakup i dostawa odczynników oraz materiałów zużywalnych wraz z dzierżawą aparatury wraz z oprogramowaniem do wykonywania badań w Serologii Transfuzjologicznej”, o następującej treści:
I.
dotyczy załącznika nr 1A do SIWZ tabela nr  1 

1.
Dotyczy punktu nr 2 tabeli "Wydajność analizatora  musi wynosić minimum 30 próbek na godzinę w zakresie wykonania: oznaczenia antygenów układu AB0, izoaglutynin, oznaczenia antygenu D z układu Rh i badania przeglądowego na obecność nieregularnych przeciwciał na panelowych krwinkach w teście PTA."

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie analizatora z wydajnościa dla przedstawionego profilu badań do 21 próbek na godzinę?Wymagana szacunkowa ilość badań w przeliczeniu na średnią dzienną ilość badań wynosi 33 próbek wg wymaganego profilu i 13 prób zgodności, więc wydajność do 21 próbek na godzinę w zupełności pokrywałaby zapotrzebowanie laboratorium.

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.

2.
Dotyczy punktu nr 5 tabeli "Analizator z minimum 50 miejscami na próbki badane, wyposażony w magazyn na odczynniki /mikrokarty/ o pojemności minimum 150 mikrokart."

Czy Zamawiający dopuści analizator z minimum 42 miejscami na próbki badane i 140 mikrokart z możliwością ciągłego doładowywania w trakcie pracy analizatora? Zgodnie z kalkulacjami w pytaniu nr 1 taka ilość miejsc na pokładzie analizatora wystarczy na całodobowe zapotrzebowanie wg przedstawionych ilości badań, a analizator nie pracuje tylko jeden raz w ciągu doby.  

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ. 

3.
Dotyczy punktu nr 12 tabeli "Automatyczny analizator musi wykonywać następujące badania w technice aglutynacji kolumnowej (kolumny wypełnione fabrycznie podłożem separującym i odczynnikami):

· 
grupa krwi układu AB0 z użyciem jednej serii odczynników monoklonalnych anty-A, anty-B, anty-DVI(-), anty-DVI(+), (dwa klony dla anty-D)[...]

· 
kontrola grupy krwi w zakresie anty-A, anty-B, anty-DVI(-) dla biorców oraz anty-A, anty-B, anty-DVI(+) dawców, odczynniki naniesione na kolumny przez producenta,
· oraz przy oznaczaniu grupy krwi noworodka antygeny z układu AB0 i antygen D z układu Rh",

oraz punkty nr 7 i 8 Tabeli nr 3 (oznaczanie antygenu RhD kategoria DVI)

Prosimy o potwierdzenie: czy Zamawiający uzna za ważną ofertę z kartami do oznaczania antygenu D z układu Rh u osób dorosłych, noworodków i potwierdzania dawców A-B-D z odczynnikiem nie wykrywającym odmiany DVI?

Oznaczanie antygenu RhD wykrywającego kategorię DVI nie jest wymagane zgodnie z aktualnymi przepisami. Jednoznaczna opinia Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie (w załączeniu do pytań) potwierdza, że do oznaczania antygenu RhD wymagany jest inny klon niż przy pierwotnym oznaczeniu, a jeden z odczynników nie powinien wykrywać odmiany DVI (tzw. DVI-). 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na oznaczanie antygenu Rh D dwoma różnymi klonami.

4.
Dotyczy punktu 13 tabeli - "Zapewnienie backupu w postaci:

· 
Wirówki min. 24 miejscowej, rok produkcji nie starsza niż 2016 - 1 sztuka

· 
inkubator - 1sztuka

· 
statyw na kasety i probówki - 1szt, dozownik - 1 sztuka

· 
pipety nieelektroniczne, nastawne dedykowane do metody - 2 sztuki"

Czy Zamawiający uzna za ważną ofertę z dedykowanym do metody wirówko-inkubatorem z 10 miejscami do wirowania? W warunkach wymienionych w SIWZ laboratorium planuje wykonywać tylko 5% badań manualnie. Daje to średnią dzienną w ilości 5 próbek i maksymalnie 10 kart. W przypadku awarii analizatora wirówka z 10 miejscami na karty także w zupełności wystarczy do wykonania najbardziej pilnych badań na systemie manualnym z 10 miejscami na karty.

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
5.
Dotyczy punktu 13 tabeli - "Zapewnienie backupu w postaci:

· 
Wirówki min. 24 miejscowej, rok produkcji nie starsza niż 2016 - 1 sztuka

· 
inkubator - 1sztuka

· 
statyw na kasety i probówi- 1szt. , dozownik - 1 sztuka

· 
pipety nieelektroniczne, nastawne dedykowane do metody- 2 sztuki"

Czy Zamawiający uzna za ważną ofertę z dedykowanym do metody elektroniczną pipetą z jednorzawoymi końcówkami pochodzącą od innego producenta i w pełni zwalidowaną przez producenta systemu kolumnowego?

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza zaoferowanie pipety elektronicznej pochodzącej od innego producenta i w pełni zwalidowanej przez producenta systemu kolumnowego.

6.
Dotyczy punktu nr 16 "Automatyczny system kontroli niezgodności otrzymanych wyników z wynikami badań w archiwum."

Automatyczny analizator będzie współpracować dwukierunkowo z zaoferowanym oprogramowaniem do pracowni serologii i banku krwi. Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie, w którym system kontroli niezgodności wyników z wynikami z archiwum będzie realizowany poprzez dołączone oprogramowanie do obsługi banku krwi i pracowni serologii transfuzjologicznej? Takie rozwiązanie pozwala na elastyczne reagowanie podczas pracy i w pełni zabezpiecza pracownię w wymagnym zakresie kontroli niezgodności wyników.
Odpowiedź: Zamawiający dopuści  rozwiązanie oferujące możliwość porównania wyników archiwalnych wraz z historią przetoczeń z nowo  otrzymanym wynikiem w ramach jednego oprogramowania.
7. Dotyczy punktu nr 20 “Uwolnienie wyników następuje po zatwierdzeniu ich przez uprawnionego operatora.”

Czy Zamawiający dopuści analizator z rozwiązaniem opcjonalnym automatycznego zatwierdzania prawidłowych wyników?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
8. Dotyczy punktu nr 22 “stabilność odczynników krwinkowych na pokładzie analizatora min. 5 dni”. Czy Zamawiający dopuści termin ważności krwinek grupowych min. 48 godzin na pokładzie z możliwością przechowywania w oryginalnym statywie w lodówce? Trwałość powyżej 7 dni jest wymagana w warunkach ocenianych – punkt nr 3 Tabeli nr 4.

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
9. Dotyczy punktu nr 25 “Czas naprawy aparatu: do 24 godzin od zgłoszenia awarii, czas reakcji serwisowej dla systemu do 6 godzin od zgłoszenia awarii.” 

Czy Zamawiający zmodyfikuje zapis poprzez dodanie sformułowania “w dni robocze”?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
10. Dotyczy punktu nr 26 “Odczynniki, mikrokarty oraz sprzęt back-up pochodzą od jednego producenta celem pełnej walidacji metody”

Czy Zamawiający zaakceptuje rozwiązanie, w którym dedykowana do metody elekroniczna pipeta z jednorazowymi końcówkami, materiał kontrolny do codziennej kontroli jakości oraz materiały zużywalne wykorzystywane do oznaczeń, np. sól fizjologiczna, woda destylowana będą pochodzić od innego producenta i będą przeznaczone do oferowanej metody kolumnowej?

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza  rozwiazanie,   w którym dedykowana do metody elekroniczna pipeta z jednorazowymi końcówkami, materiał kontrolny do codziennej kontroli jakości oraz materiały zużywalne wykorzystywane do oznaczeń, np. sól fizjologiczna, woda destylowana będą pochodzić od innego producenta i będą przeznaczone do oferowanej metody kolumnowej. Sprzęt backup , czyli wirówka oraz inkubator muszą pochodzić od producenta aparatu i mikrokart celem pełnej walidacji metody.
11. Dotyczy punktu nr 27 “Zamawiający wymaga, zgodnie z art.90 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku załączenia do oferty min. 3 imiennych  zaświadczeń/certyfikatów wystawionych przez producenta sprzętu dla osób z serwisu technicznego”

Czy Zamawiający zaakceptuje jako równoważne oświadczenie o autoryzowanym przez producenta serwisie? Ustawa o wyrobach medycznych nie wymaga, ani nie narzuca wymagań minimum 3 imiennych certyfikatów dla osób z serwisu technicznego.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza jako równoważne rozwiązanie,  pod warunkiem dołączenia certyfikatu/ zaświadczenia  o autoryzowanym przez producenta aparatu serwisie.

II. dotyczy załącznika nr 1A do SIWZ tabela nr  2  - oprogramowanie

12. Dotyczy punktu nr 3 “Wykonawca w ramach ceny ofertowej  dokona migracji dotychczas eksploatowanej bazy danych z  aktualnie istniejącego oprogramowania w Pracowni  „Delphyn” do oferowanego oprogramowania w sposób zapewniający obsługę wszystkich danych w dotychczasowej bazie danych przez funkcjonalności oferowanego oprogramowania.”

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na pozostawienie bazy danych jako archiwum w postaci plików z rozszerzeniem xml, pdf lub dedykowany csv?

Zgodnie z posiadaną wiedzą Zamawiający jest aktualnie użytkownikiem dzierżawionego oprogramowania Delphyn firmy Hemasoft Hiszpania, której jedynym i wyłącznym autoryzowanym dystrybutorem jest firma dystrybuująca odczynniki do metody kolumnowej producent BIORAD - DiaHem Diagnostic Products z siedzibą w Krakowie przy al. Słowackiego 64.

Link  http://www.przetargi.egospodarka.pl/89717_Zakup-i-dostawa-odczynnikow-laboratoryjnych-testow-oraz-podloz-wraz-z-dzierzawa-aparatow-oraz-oprogramowania-mikrobiologicznego-i-oprogramowania-serologicznego_2013_2.html

           Format pdf lub xml pozwala na pełny dostęp do bazy danych już posiadanej i pozwala odczytać takie dane także przez inne programy. Przeniesienie bazy danych z programu Delphyn, firmy Hemasoft, którego jedynym i wyłącznym przedstawicielem na polskim rynku jest firma DiaHem Poland Sp. z o.o. z siedzibą w Krakowie przy al. Słowackiego 64 uniemożliwia złożenie oferty innym podmiotom. Firma DiaHem jest jednocześnie potencjalnym dostawcą odczynników i aparatury w niniejszym postępowaniu i wprowadza zaburzenie równego traktowania oferentów, ponieważ jeden z oferentów, jakim jest firma DiaHem jest w pozycji uprzywilejowanej w stosunku do innych podmiotów na rynku.

 Odpowiedź: Zamawiający wyrazi zgodę na pozostawienie bazy danych jako archiwum w postaci plików z rozszerzeniem xml, pdf lub csv, jedynie pod warunkiem, że pliki archiwalne zostaną zaimportowane do oferowanego programu z pełną funkcjonalnością, w celu możliwości śledzenia historii pacjenta w trakcie pracy rutynowej. 

13.
Dotyczy punktu 10 "Możliwość wprowadzania różnych typów składników krwi uwzględniając w szczególności: liczbę jednostek i ml."

Czy Zamawiający wymaga, aby oprogramowanie pozwalało na automatyczne rozliczanie składników krwi wg jednostek i mililitrów danego preparatu po cenach zakupu danych typów składników krwi zgodnie z otrzymanymi fakturami z Regionalego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa?

Odpowiedź:  Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza.
III.
dotyczy załącznika nr 1A do SIWZ tabela nr  3

14.
Dotyczy punktu nr 10 "Wykonawca w ramach ceny ofertowej  zapewni  2 razy w roku udział w zewnętrznej międzynarodowej kontroli jakości potwierdzonej certyfikatem."

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie zewnątrzlaboratoryjej kontroli jakości z Intytutu Hematologii i Transfuzjologii  w Warszawie lub pochodzącej od innego producenta niż oferowany system kolumnowy?

Odpowiedź:  Zamawiający dopuszcza zaoferowanie kontroli zewnątrzlaboratoryjnej międzynarodowej pochodzącej od innego producenta niż oferowany system kolumnowy.
15.
Dotyczy punktu nr 10 "Wykonawca w ramach ceny ofertowej  zapewni  2 razy w roku udział w zewnętrznej międzynarodowej kontroli jakości potwierdzonej certyfikatem."

Czy oferowana kontrola musi obejmować także próbę zgodności?

Odpowiedź:  Zamawiający nie wymaga ale dopuszcza.
16.
Dotyczy punktu nr 11 "Wszystkie mikrokarty, odczynniki, krwinki wzorcowe i materiały zużywalne pochodzące od jednego producenta  celem pełnej walidacji metody."

Czy Zamawiający dopuści aby materiały zużywalne, odczynniki dodatkowe zalecane przez producenta jako system mogą pochodzić od innego producenta niż systme kolumnowy?

Odpowiedź:  Zamawiający dopuszcza materiały zużywalne i odczynniki dodatkowe pochodzące od innego producenta niż producent analizatora, pod warunkiem złożenia przez Wykonawcę oświadczenia o kompatybilności oferowanych materiałów zużywalnych z analizatorem.

17.
Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie w którym jeden z odczynników monoklonalnych jest dodawany przez automatyczny analizator dalej procedura badań jest wykonywana w pełni automatyczie? 

Cała procedura jest zwalidowana przez producenta i nie ma wpływu ani na jakość wyników, ani na wydajność systemu przy wykonywaniu zadanych profili badań.

Odpowiedź:  Zgodnie z SIWZ.
IV.
dotyczy załącznika nr 1A do SIWZ tabela nr  4

18.
Dotyczy punktu 1 "Zdublowane na pokładzie analizatora pojemniki na zasoby czyli odczynnik płuczący i odpady płynne, umożliwiające wymianę tych płynów nawet w trakcie trwania badań" 

Czy Zamawiający uzna za równoważne rozwiązanie dające możliwość zmiany płynów łuczących i odpadów płynnych w trakcie wykonywania badań lub pracy analizatora?

System ciągłego monitorowania stanu i zapasów odczynników na pokładzie analizatora informuje użytkownika o konieczności ewentualnego uzupełnienia wymaganych do badań odczynników. Takie rozwiaznaie równoważne w pełni pokrywa wymagania Zamawiającego. 

Odpowiedź:  Zgodnie z SIWZ.
19.
Dotyczy punktu 4. Czy Zamawiający uzna za brak procedury konserwacji codziennej kondycjonowanie igły do pobierania materiału badanego pod warunkiem, że cały proces konserwacji analizatora wymaga załadowania na pokład produktu wymagnaego w kondycjonowaniu, jest w pełni automatyzczny i nie trwa dłużej niż 15minut?

Odpowiedź:  Zgodnie z SIWZ.
20.
Dotyczy punktu nr 5 "Wykonywanie zawiesimy roboczej w jednorazowych naczynkach na pokładzie analizatora z fabrycznie naniesionym odczynnikiem (buforem) do zawieszania zapewniającym brak możliwości kontaminacji próbki"

Czy w przypadku, kiedy metodyka badań nie potrzebuje dodatkowego buforu do przygotowania zawiesin, tylko PBS, Zamawiający uzna za spełnienie warunku przygotowanie zawiesin w jednorazowych naczynkach na pokładzie analizatora i przyzna 7 punktów? 

Jest to rozwiązanie równoważne do wymaganego i zabezpieczające przed kontaminacją, ponieważ PBS jest dodawany przez pipetującą igłę przed dodaniem materiału badanego.

Odpowiedź:  Zamawiający uzna zaproponowane rozwiązanie za spełnienie wymaganego warunku.

21.
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania produktów powszechnie dostęnych w laboratorium takich jak sól fizjologiczna czy woda destylowana? 

Odpowiedź:  Zamawiający nie wymaga.
22.
Prosimy o wyjaśnienie, czy badania BTA noworodka będzie wykonywane na kartach z surowicą poliwalentną, czy monowalentną anty-IgG?

Odpowiedź:  Zamawiający wyjaśnia, że badanie BTA noworodka będzie wykonywane na kartach z surowicą poliwalentną.
23.
Należy doliczyć testy na codzienne kontrole jakości. Prosimy o podanie w jakim trybie i czasie Zamawiający bedzie prowadził codzienne kontrole jakości.

Odpowiedź:  Zamawiający nie wymaga doliczenia testów na codzienne kontrole jakości. Zostały one przewidziane w szacunkowej liczbie badań zgodnie z obowiązującymi przepisami. 

24.
Dotyczy punktu nr 4 Załącznik nr 1B Tabela nr 1. "Karta do oznaczania antygenów układu ABO i RhD z przeciwciałami monoklonalnymi anty-A, anty-B, anty-D z podwójnym antygenem RhD z użyciem dwóch różnych klonów, w tym jeden nie wykrywający antygen D VI oraz oznaczenie izoaglutynin grupowych na jednej karcie (rewers grupy krwi).  Mikrokolumny wypełnione fabrycznie przez producenta."

Czy Zamawiajacy uzna za  rozwiązanie równoważne w postaci karty do badania antygenów na jednej karcie i izoaglutynin grupowych na osobenj karcie?

W przypadku wymagań pojedynczego otwierania kolumn i pełnej autoatyzacji metody dla użytkownika systemu kolumnowego nie będzie różnic pomiędzy wymaganym i zaoferowanym rozwiązaniem równoważnym.

Odpowiedź:  Zgodnie z SIWZ.
25.
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie kart z terminem ważności do 5 miesięcy? 

W przypadku mniejszych ilości kart Wykonawcy muszą zapewnić rozwiązanie pozwalające na efektywnym wykorzystaniu zaofeowanych produktów. 

Odpowiedź:  Zgodnie z SIWZ.
26.
Dotyczy punktu nr 11 Załącznik nr 1B Tabela nr 1. tabelą nr 13 "Roztwór o niskiej sile jonowej [...]."

27.
Prosimy o potwierdzenie, że w przypadku, kiedy metoda nie wymaga zawieszania w roztworze o niskiej sile jonowej zamawiający uzna za ważną ofertę z wymaganymi wg zaleceń producenta ilościami odczynnika o niskiej sile jonowej.

 Odpowiedź:  Zamawiający uzna za ważną ofertę z podanymi ilościami odczynnika o niskiej sile jonowej.

28.
Czy Zamawiający dopuści dostarczanie faktur osobną przesyłką pod wskazany w siedzibie Zamawiającego adres? 
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ. Towar wraz z fakturą.

29.
Czy Zamawiający dopuści dostarczanie faktur w formie elektronicznej? Jeżeli tak, to prosimy o podanie adresu emailowego do wysyłania faktur.
Odpowiedź:  Zgodnie z SIWZ.
30.
Czy Zamawiający dopuści aby instrukcje aparatu załączyć do oferty w postaci elektronicznej, a jeśli nie to czy można potwierdzić za zgodność z oryginałem na 1 stronie instrukcji?

Odpowiedź:  Zamawiający do potwierdzenia posiadania przez analizator  parametrów wymaganych i ocenianych wymaga dostarczenia instrukcji obsługi aparatu lub części instrukcji obsługi w wersji  papierowej potwierdzonej na każdej stronie za zgodność z oryginałem przez osobę upoważnioną do reprezentowania Wykonawcy.
31.
Dotyczy kar umownych par 20 punkt 2b,c,d,e umowy - Czy Zamawiający zmodyfikuje zapisy umowy i obniży wysokość kar umownych z 5% do 1%? 
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
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