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LUBLIN





Lublin, dnia 13.02.2024 r.
Do wszystkich Wykonawców
Dostawa odczynników i materiałów kontrolnych do wykonywania badań morfologii krwi wraz                             z dzierżawą dwóch analizatorów hematologicznych oraz podłączenie analizatorów do systemów komputerowych (znak postępowania: SZP.26.2.15.2024)
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie, działając w oparciu o zapisy art. 284 ust. 1  i 2 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych , przekazuje treść wniosków o wyjaśnienie treści SWZ wraz z udzielonymi wyjaśnieniami.
Pakiet pytań: 1
1. Dotyczy Załącznika nr 3 do SWZ, parametry graniczne, rozdział I, pkt 3:

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie obu analizatorów o przepustowości 80 oznaczeń/godzinę każdy, co sumarycznie pozwoli na zapewnienie takiej samej wydajności, którą oczekiwał tj. 160 oznaczeń/godzinę?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

2. Dotyczy Załącznika nr 3 do SWZ, parametry graniczne, rozdział I, pkt 26:

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie analizatorów, z których tylko jeden będzie posiadał dwie techniki pomiarowe oznaczania PLT do weryfikacji małopłytkowości, w tym jedną wykorzystującą do pomiaru fluorescencyjną cytometrię przepływową?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści zaoferowanie analizatorów, z których tylko jeden będzie posiadał dwie techniki pomiarowe oznaczania PLT do weryfikacji małopłytkowości, w tym jedną wykorzystującą do pomiaru fluorescencyjną cytometrię przepływową.
3. Dotyczy załącznika nr 3 do SWZ parametry graniczne, rozdział I, pkt 38 ppkt 1a

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na ograniczenie przesyłania danych do numeru donacji, daty urodzenia i płci i tym samym odstąpi od transmisji danych wg numeru PESEL?

Powyższe jest związane z przepisami dotyczącymi ochrony danych osobowych RODO. Przesyłanie danych wrażliwych (do których w szczególności należy numer PESEL) wymaga zagwarantowania dodatkowej odpowiedniej ochrony zagwarantowanej również przez Państwa placówkę

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.

4. Dotyczy załącznika nr 3 do SWZ parametry graniczne, rozdział I, pkt 38 ppkt 1b

Z informacji uzyskanych od firmy Asseco wynika, iż mechanizm identyfikacji analizatora w systemie Bank Krwi jest inny od wymaganego w przetargu. W Banku Krwi w ewidencji aparatury wykonuje się wpis podając kod analizatora, nazwę analizatora oraz numer seryjny analizatora. Transmisji przy danym wyniku podlega wyłącznie numer seryjny. Na jego podstawie w ewidencji aparatury w Banku Krwi określany jest kod i nazwa analizatora. Kod analizatora wpisywany jest do bazy danych przy wyniku badania i na tej podstawie oraz wpisie w ewidencji aparatury identyfikowany jest analizator, na którym wykonywane było badanie. Nazwa własna analizatora oraz kod analizatora nie podlegają transmisji są ustalane na podstawie wpisu w ewidencji aparatury. Proszę o informację czy opisany mechanizm spełnia wymogi przetargu.

Odpowiedź: Opisany wyżej mechanizm spełnia wymogi Zamawiającego.

5. Dotyczy załącznika nr 3 do SWZ parametry graniczne, rozdział I, pkt 39

Zwracamy się z prośbą o odstąpienie od wymogu opisanego w punkcie 39 tj. konieczności podłączenia i uruchomienia transmisji z obu analizatorów do programu E-Krew, którego na chwilę obecną nie ma w placówce. Konieczność uwzględnienia w ofercie dodatkowych kosztów związanych z podłączeniem analizatorów do programu, którego nie ma (i być może przez okres trwania kontraktu nie będzie – na co wskazuje zapis z punktu 38 „o ile taka zmiana nastąpi w okresie obowiązywania umowy”) naraża Zamawiającego na niebezpieczeństwo ponoszenia kosztów usługi do której nie dojdzie, konieczność ponownego ich ponoszenia w kolejnym postepowaniu i tym samym na zarzut niegospodarności w finansach publicznych.

W przypadku podtrzymania wymogu opisanego w puncie 39 Zwracamy się z prośbą o podanie szczegółowych danych osoby kontaktowej (numer telefonu, adres e-mail) w celu dokonania prawidłowej wyceny kosztów podłączenia aparatów do programu E-krew

Odpowiedź: Zamawiający wykreśla z załącznika nr 3 do SWZ parametry graniczne, rozdział I, pkt 39.

6. Dotyczy Załącznika nr 3 do SWZ, parametry graniczne, rozdział I, pkt 41:

W związku z rozeznaniem przez Wykonawcę rynku oraz pozyskaniem informacji od wskazanych w SWZ operatorów systemów informatycznych o braku technicznej możliwości jednoczasowej komunikacji różnych systemów informatycznych z pojedynczym analizatorem zwracamy się z pytaniem do Zamawiającego o możliwość zaoferowania rozwiązania polegającego na zapewnieniu transmisji danych jednego z nich z systemem „Centrum” firmy Marcel natomiast drugiego z „Bankiem Krwi” firmy Asseco (w następnej kolejności ”E-Krew”). Korzyścią dla Zamawiającego takiego rozwiązania będzie brak konieczności ręcznego przełączania się przez Użytkownika pomiędzy poszczególnymi programami.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

7. Dotyczy Załącznika nr 3 do SWZ, parametry graniczne, rozdział II, pkt 1:

W związku z faktem, iż przewiduje się wykonywanie zewnętrznej kontroli jakości zwracamy się z prośbą o potwierdzenie, że Zamawiający ma na myśli kontrolę, której organizatorem jest producent analizatorów (wymienianą także w rozdziale III, punkt 12). Czy dodatkowo Zamawiający wymaga zaoferowania zewnętrznej kontroli jakości niezależnego producenta? W przypadku odpowiedzi twierdzącej prosimy o doprecyzowanie parametrów, które powinny zostać nią objęte. Informacje te umożliwią na prawidłowe skalkulowanie ofert.
Odpowiedź: Zamawiający potwierdza, że ma na myśli kontrolę producenta. Nie jest wymagana zewnętrzna kontrola  jakości niezależnego producenta.
Pakiet pytań: 2
Pytanie nr 1. pkt .7 Czy zamawiający zezwala , aby rozdział leukocytów w oferowanych analizatorach hematologicznych odbywał się z wykorzystaniem cytometrii przepływowej z pomiarem absorbancji światła . Technologia oparta na pomiarze fluorescencji nie wykazuje w żadnym przypadku przewagi nad innymi a nawet obarczona jest faktem posiadania toksycznych substancji konserwujących takich jak np. glikol etylenowy.
Odpowiedź: Zamawiający dopuści aby rozdział leukocytów w oferowanych analizatorach hematologicznych odbywał się z wykorzystaniem cytometrii przepływowej z pomiarem absorbancji światła . 

Pytanie nr 2. pkt 9 Czy zamawiający zezwala, aby tryb umożliwiający wykonanie oznaczeń oraz ocenę jakości w składnikach krwi (np.  koncentrat krwinek czerwonych, koncentrat krwinek płytkowych, osocze świeżo mrożone) był dostępny na analizatorze dodatkowym ?
Odpowiedź: Zamawiający dopuści aby tryb umożliwiający wykonanie oznaczeń oraz ocenę jakości w składnikach krwi (np.  koncentrat krwinek czerwonych, koncentrat krwinek płytkowych, osocze świeżo mrożone) był dostępny na analizatorze dodatkowym.
Pytanie nr 3. pkt 10 . Czy zamawiający zezwala, aby liniowości w analizatorze głównym wynosiły dla poszczególnych parametrów: 

dla WBC   do 300 x 103/µl 

dla HGB    do 24 g/dl

dla HCT     do 67 %

dla RBC     do 8 x 106/µl

dla PLT      do 5000 x 103/µl 

W analizatorze dodatkowym :

dla WBC   do 300 x 103/µl 

dla HGB    do 24 g/dl

dla HCT     do 67 %

dla RBC     do 8 x 106/µl

dla PLT      do 4000 x 103/µl dla koncentratu bogatopłytkowego
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 4. pkt 14 Czy mając na uwadze fakt , że analizator dodatkowy pracuje z wykorzystaniem tylko trzech odczynników zamawiający zezwala , aby oba oferowane analizatory hematologiczne różniły się między sobą tylko jednym odczynnikiem roboczym ?
Odpowiedź: Zamawiający dopuści aby oba oferowane analizatory hematologiczne różniły się między sobą tylko jednym odczynnikiem roboczym.

Pytanie nr 5. pkt. 11 Czy zamawiający zezwala , aby możliwość pomiaru w trybie predilucji z automatycznym przeliczaniem wyniku była dostępna tylko na analizatorze dodatkowym ?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 6. pkt 26 Czy zamawiający zezwala , aby tylko na jednym z oferowanych analizatorów hematologicznych była dostępna druga metoda weryfikacji pomiaru PLT oparta na pomiarze optycznym ?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 7. pkt 29 Czy z uwagi na fakt , że oferowane analizatory hematologiczne wykorzystują odczynniki pozbawione substancji toksycznych takich jak silne środki konserwujące a odpady wymagają tylko dekontaminacji biologicznej , zamawiający zezwala, aby czujnik poziomu ścieków znajdował się tylko w analizatorze głównym ?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet pytań:  3
1.Dotyczy Umowy: 

Czy Zamawiający dopuści możliwość podpisania umowy w formie elektronicznej kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobę uprawnioną, zgodnie z formą reprezentacji Wykonawcy określoną w rejestrze sądowym lub innym dokumencie, właściwym dla danej formy organizacyjnej Wykonawcy, albo przez osobę umocowaną (na podstawie pełnomocnictwa) przez osoby uprawnione? 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
2. Dotyczy Załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy §1 ust. 3: 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie zapisu dotyczącego wartości ewidencyjno-księgowej, w sytuacji gdy Wykonawca przenosi na siebie obowiązek ubezpieczenia wydzierżawianych urządzeń? Jeżeli tak prosimy o usunięcie z §1 ust. 3 zwrotu „oraz ich wartości ewidencyjno-księgowej” oraz o odpowiednią modyfikację SWZ Rozdział XIV pkt 4 ppkt 4 .  

Proponujemy w §1 ust. 3 dodanie zapisu: 

„Obowiązek ubezpieczenia wydzierżawianego urządzenia od wszystkich ryzyk leży po stronie Wydzierżawiającego (Wykonawcy)”.  

Odpowiedź:  Zamawiający podtrzymuje SWZ.

3. Dotyczy Załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy §4 ust. 1 pkt 1) lit. k) ppkt iv:  

Czy Zamawiający dopuszcza dosłanie wskazanych dokumentów wraz z podpisaną umową z biura Wykonawcy? 

Wykonawca motywuje swoją prośbę względami organizacyjnymi.  

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

4. Dotyczy Załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy §4 ust. 2 lit c): 

Czy Zamawiający odstąpi od obowiązku dostarczenia wykazu odczynników i materiałów zużywalnych w sytuacji gdy przedmiot zamówienia zawiera wszystkie niezbędne dla bezpośredniego użytkownika informacje, w tym instrukcje dot. magazynowania i przechowywania na opakowaniach wyrażone za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów zgodnie z art. 12 ust. 4 ustawy 

z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych. Termin ważności ponadto będzie każdorazowo wskazany na fakturze VAT oraz na dokumencie dostawy.  

Odpowiedź: Zamawiający odstąpi od obowiązku dostarczenia wykazu odczynników i materiałów zużywalnych w sytuacji gdy przedmiot zamówienia zawiera wszystkie niezbędne dla bezpośredniego użytkownika informacje, w tym instrukcje dot. magazynowania i przechowywania na opakowaniach wyrażone za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów zgodnie z art. 12 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych. 
5.Dotyczy Załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy §4 ust. 2 

lit d) ppkt i: 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby dostarczany przedmiot zamówienia zamiast ulotek w języku polskim zawierających wszystkie niezbędne dla bezpośredniego użytkownika informacje, w tym instrukcje dot. magazynowania i przechowywania, zawierał ww. informacje na opakowaniach wyrażone za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów zgodnie z art. 12 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych? Ewentualnie czy Zamawiający dopuści dostarczenie ulotek wraz z podpisaną umową z biura Wykonawcy a następnie wraz z każdą zmianą dokumentów?  

Odpowiedź:

Zamawiający wyrazi zgodę, aby dostarczany przedmiot zamówienia zamiast ulotek w języku polskim zawierających wszystkie niezbędne dla bezpośredniego użytkownika informacje, w tym instrukcje dot. magazynowania i przechowywania, zawierał ww. informacje na opakowaniach wyrażone za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów zgodnie z art. 12 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.

6. Dotyczy Załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy §4 ust. 2 lit. d) ppkt ii:  

Uprzejmie prosimy o zanonimizowanie zapisu i zastąpienie wyrażenia „na stronie internetowej pod adresem: http://www.horiba-abx.com.pl/ zakładka Dokumentacja” zwrotem „na stronie internetowej pod adresem:…………………..”. 

Prosimy o odpowiednią modyfikację w Załączniku Nr 3 do SWZ - Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia tabela III Wymagania pozostałe pkt 14 Dokumentacja lit. d).   

Odpowiedź: Zamawiający zmienia zapisy w zakresie: Załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy §4 ust. 2 lit. d) ppkt ii: wykreślając zwrot:
http://www.horiba-abx.com.pl/ zakładka Dokumentacja i dopisując:

„na stronie internetowej pod adresem……”
7. Dotyczy Załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy §4 ust. 2 lit. d) ppkt iii oraz Załącznika Nr 3 do SWZ - Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia tabela III Wymagania pozostałe pkt 14 Dokumentacja lit. e): 

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu przesyłania kopii atestów (certyfikatów), dla produktów, które zgodnie z Dyrektywą 98/79/WE należą do podkategorii "wszystkie inne wyroby do diagnostyki in vitro". Grupa ta jest definiowana w Dyrektywie IVD jako grupa o najniższym potencjalnym ryzyku i jako taka nie podlega obowiązkowi angażowania jednostki notyfikowanej ani wydawania świadectw partii wyrobów w 

procedurze znakowania CE oraz rejestracji wyrobów IVD. Do powyżej grupy zostały zaklasyfikowane oferowane przez nas produkty. Jednocześnie dzięki posiadanej certyfikacji ISO 9001 i ISO 13486 możemy potwierdzić, że każdy wyrób Wykonawcy (i tym samym każda partia odczynników Wykonawcy) musi przejść ścisłe kontrole jakości zanim zostanie wprowadzona na rynek sprzedaży. W związku z powyższym, publikowanie dokumentacji dotyczącej pojedynczej partii (tj. świadectw dla danych partii wyrobów) nie jest dla naszych produktów obowiązkowe. 

Odpowiedź: Zamawiający odstąpi od wymogu przesyłania kopii atestów (certyfikatów), dla produktów, które zgodnie z Dyrektywą 98/79/WE należą do podkategorii "wszystkie inne wyroby do diagnostyki in vitro.”
8.Dotyczy Załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy §6 ust. 5:  

Uprzejmie prosimy o modyfikację zapisu w §6 ust. 5 na zapis w brzmieniu: „Wykonawca zapewni możliwość kontaktu telefonicznego z serwisem, a w razie potrzeby również internetowy online za pomocą maila od poniedziałku do piątku w godzinach 8:00 – 18:00 a w soboty w godzinach 9:00 – 13:30”. Wykonawca motywuje swoja prośbę względami organizacyjnymi.  
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje SWZ.
9. Dotyczy Załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy §6 ust. 7: 

Uprzejmie prosimy o ujednolicenie zapisu z Załącznikiem Nr 3 do SWZ - Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia tabelą III Wymagania pozostałe pkt 8 i dodanie wyrażenia „w dni robocze”.  

Odpowiedź: Zamawiający dodaje w Załączniku nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy §6 ust. 7: wyrażenie w dni robocze.
10. Dotyczy Załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy §7 ust. 3: 

Prosimy o zastąpienie wyrażenia „od daty pisemnego zawiadomienia Wykonawcy przez Zamawiającego” zwrotem „od daty rozpatrzenia reklamacji przez Wykonawcę”.  Realizacja reklamacji wymaga spełnienia określonych procedur, co jest czasochłonne, dlatego też rozpatrzenie reklamacji i wymiana towaru w ciągu 3 dni roboczych jest trudna do wykonania. 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
11. Dotyczy Załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy §9 ust. 1  pkt 1: 

Prosimy o modyfikację ww. postanowienia wzoru umowy w taki sposób, aby wysokość kary umownej naliczana była od wartości pozostałej do realizacji umowy, nie zaś od kwoty brutto określonej w § 3 ust. 3.  W sytuacji gdy umowa dotyczy świadczeń ciągłych, a dostawa odczynników będzie w znaczącej mierze realizowana w sposób prawidłowy, odstąpienie do umowy może dotyczyć niewielkiej partii odczynników, w konsekwencji zastrzeżenie kary umownej naliczanej od wynagrodzenia brutto umowy na dostawę będzie miało charakter rażąco zawyżony. W takiej sytuacji nie budzi wątpliwości dysproporcja między poniesioną szkodą a wysokością kary umownej. 

12. Dotyczy Załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy §9 ust. 1 

pkt 2, 3, 4a), 4b): 

Prosimy zastąpienie słowa: „opóźnienia” na „zwłoki”. Zapis w obecnym brzmieniu stanowi klauzulę abuzywną zgodnie z Art. 433 pkt 1) oraz 2) Ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo Zamówień Publicznych. 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
13.Dotyczy Załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy §10 ust. 1:  

Uprzejmie prosimy o zmianę  wskazanej podstawy prawnej i zastąpienie wyrażenia „z 

art. 144 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych” zwrotem  „z art. 455 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych”.  Uprzejmie prosimy też o usunięcie zwrotu „z zastrzeżeniem art. 140 ust 1 i 3 cyt. ustawy”. 

Odpowiedź: Zamawiający zmienia podstawę prawną w zał. 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy §10 ust. 1 na „z art. 455 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych”.
14.Dotyczy Załącznika nr 1 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy, Załącznik nr 3 do Umowy – Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych §6 ust. 2:  Prosimy o doprecyzowanie poprzez dodanie zdania  w §6 ust. 2:  „wyłącznie w zakresie danych dotyczących realizacji umowy Głównej, których Powierzający jest Administratorem”. Przekazywanie innych danych prowadziłoby do gromadzenia danych nadmiarowych przez Zamawiającego, a wskazany zapis prowadziłby do sytuacji zmuszenia Wykonawcy do przekazywania danych Zamawiającemu do których Zamawiający nie 

jest upoważniony. W rezultacie doprowadziłby do naruszenia RODO zarówno przez Wykonawcę jak i przez Zamawiającego. 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
15.Dotyczy Załącznika nr 2 do SWZ – Formularz ofertowy, pkt 8 oraz SWZ, Rozdział IV. Akapit 4: 

Zwracamy się z uprzejmą prośbą o ujednolicenie zapisów w ww. miejscach dokumentacji przetargowej  zgodnie z §4 ust. 1 pkt 1 lit. k) ppkt iv. wzoru umowy oraz rozdziałem XIV SWZ pkt 4 ppkt 2)  poprzez dodanie „jeżeli dotyczy” przy zapisie dotyczącym jednostki notyfikowanej.  Zgodnie z aktualnym stanem prawnym dla asortymentu oraz analizatorów stanowiących przedmiot zamówienia nie jest wymagane posiadanie certyfikatu wydanego przez jednostkę notyfikowaną, a jedynie deklaracji zgodności wystawionej przez producenta danego wyrobu zgodnie z wymogami dyrektywy 98/79/WE. 

Odpowiedź: Zamawiający dodaje zwrot- jeżeli dotyczy w Załączniku nr 2 do SWZ – Formularz ofertowy, pkt 8 oraz SWZ, Rozdział IV. Akapit 4:
16. Dotyczy SWZ, Rozdział XIV. pkt 4 ppkt 7) i 8): 

W związku z zapisem w rozdziale XV pkt 1 ppkt 6 uprzejmie prosimy o potwierdzenie czy instrukcja obsługi analizatorów oraz odczynników mogą zostać dołączone do oferty w formie elektronicznej, opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza dostarczenie instrukcji obsługi analizatorów oraz odczynników w formie elektronicznej.
Pakiet pytań:  4
Dotyczy Załącznik nr 2 do SWZ, 6. Warunki gwarancji: 

1.W związku z tym, iż materiał kontrolny jest specyficznym materiałem, dostarczany jest zgodnie z harmonogramem dostaw zwracamy się  z prośbą do Zamawiającego o dodanie : materiały kontrolne __________ tygodni ( min. 4 tygodnie) licząc od daty dostawy danej partii do siedziby Zamawiającego, w przypadku gdy ta będzie dostarczana zgodnie z harmonogramem dostaw .
Odpowiedź: Zamawiający dodaje w Załączniku nr 6 do SWZ w  warunki gwarancji punkt: „materiały kontrolne __________ tygodni ( min. 4 tygodnie) licząc od daty dostawy danej partii do siedziby Zamawiającego, w przypadku gdy ta będzie dostarczana zgodnie z harmonogramem dostaw”
2. Dotyczy Załącznik nr 2 A do SWZ, Ocena techniczna, pkt 2: 

Stabilność  jest  zdolnością  materiału  badawczego  do zachowania początkowych właściwości mierzonego składnika przez okres mieszczący się w określonych granicach, podczas gdy próbka przechowywana jest w określonych warunkach. Stabilność jest związana z charakterystyką materiału badanego oraz sposobem postępowania z próbką i sposobem jej przechowywania, na co nie ma wpływu 

Wykonawca. Wykonawca może dostarczyć dane dotyczące stabilności, prezentujące zmienności parametrów po upływie 8, 24, 36 oraz 48 i 72 godzin po pobraniu, na podstawie badań producenta, w warunkach które mogą być odmienne od rutynowej pracy Zamawiającego. W zawiązku z czym prosimy o potwierdzenie, iż punkty zostaną przyznane w przypadku dostarczenia takich danych. 
Odpowiedź: Zamawiający potwierdza ,iż punkty zostaną przyznane w przypadku dostarczenia takich danych

3. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora o wydajności 100 oznaczeń na godzinę w profilach CBC oraz CBC+DIFF? 

Odpowiedź: Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora o wydajności 100 

oznaczeń na godzinę w profilach CBC oraz CBC+DIFF.

4. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 4: 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatorów głębszych niż 70 cm?  W wymaganiach pozostałych, w pkt. 19 Zamawiający wymaga: Wykonawca organizuje i pokrywa koszty dostosowania umeblowania Pracowni Hematologii i Koagulologii na potrzeby zainstalowania i pracy oferowanych analizatorów, w związku z czym Wykonawca dostarczy blaty pod analizatory o odpowiedniej głębokości? 

Dodatkowo prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie zapisu pkt. 19 jaki zakres umeblowania ma być wykonany, jaka powierzchnia mebli? 
Odpowiedź: Zamawiający doprecyzowuje, iż analizatory mają być stabilnie zainstalowane na blatach laboratoryjnych o głębokości 60-70 cm. Jeżeli instalacja analizatora wymaga szerszych blatów i /lub dodatkowych mebli  koszt dostosowywania ponosi Wykonawca. Jest to jedyny zakres umeblowania.
5. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 6 oraz pkt 21: 

W  pkt. 26 Zamawiający wymaga dodatkowych metod pomiaru płytek, w związku z czym czy Zamawiający wymaga, aby oprócz dowolność wyboru trybu badania CBC lub CBC+DIFF  była możliwość wyboru dodatkowego, dedykowanego trybu weryfikacji płytek oznaczanych metodą fluorescencyjną, np. jako profil CBC+PLT-F lub CBC+DIFF+PLT-F? 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga.
6. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, 

pkt.9; Odczynniki i materiały kontrolne, pkt 1: 

Czy opisując wymóg: Analizator musi być wyposażony w tryb umożliwiający wykonanie oznaczeń oraz ocenę jakości w składnikach krwi (np.  koncentrat krwinek czerwonych, koncentrat krwinek płytkowych, osocze świeżo mrożone), Zamawiający ma na myśli specjalne oprogramowanie i tryb dedykowany tylko i wyłącznie do oceny jakości składników krwi i może różnić się niektórymi aspektami technicznymi i specyfikacji w porównaniu do oznaczenia krwi pełnej i wymaga zaoferowania analizatora posiadającego takie oprogramowanie oraz dedykowanego zestawu odczynników i materiałów kontrolnych, jeśli to konieczne? W przypadku potwierdzenia wymagania, prosimy o podanie szacowanej liczby oznaczeń w trybie dedykowanym składnikom krwi. Czy Zamawiający wymaga jednak tylko zaoferowania trybu Low WBC, który jest dedykowany do oznaczenia krwi pełnej i nie wymaga dodatkowych odczynników ani 

dedykowanego oprogramowania i również opisany jest w tym samym punkcie.  
Odpowiedź: Zamawiający wymaga tylko trybu Low WBC.

7. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt  10: 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatorów, które dla parametrów WBC, HGB oraz HCT charakteryzują się liniowością górnych zakresów, bez rozcieńczenia próbki, wyższą niż podane przez Zamawiającego zakresy? 

Odpowiedź: Zamawiający wyrazi zgodę  na zaoferowanie analizatorów, które dla parametrów 

WBC, HGB oraz HCT charakteryzują się liniowością górnych zakresów, bez rozcieńczenia próbki, wyższą niż podane przez Zamawiającego zakresy.
8. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt  16: 

Czy Zamawiający wymaga aby oba analizatory posiadały podajnik na min. 20 próbek (tj. 20 lub więcej)? 

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z SWZ.

9. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 17: 

Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie z jakiem rodzajem probówek Zamawiający pracuje i jakie rozmiary należy rozumieć przez niestandardowe rozmiary.  

Odpowiedź: Zamawiający doprecyzowuje standardowy rozmiar probówek:13mm x 75mm

10. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt  25: 

Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, iż wymagana objętość aspiracji w trybie CBC+DIFF, dotyczy oby analizatorów. 

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z SWZ
11. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 26: 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora, który posiada dwie metody pomiarowe do płytek krwi, jedna metoda to impedancyjna (tj. podstawowa), druga metoda to fluorescencyjna cytometria przepływowa służąca weryfikacji pomiaru płytek. 

Jednocześnie prosimy Zamawiającego o potwierdzenie toku rozumowania dotyczącego wymagania „techniki pomiarowe oznaczania PLT do weryfikacji małopłytkowości, co najmniej jedna technika wykorzystująca do pomiaru fluorescencyjną cytometrię przepływową” –  iż pomiar fluorescencyjną cytometrią przepływową ma się odbywać w dedykowanym kanale, przy użyciu  specyficznego, dedykowanego tej metodzie barwnika fluorescencyjnego o wysokim powinowactwie do RNA płytek krwi i wysokim współczynniku korelacji z metodą referencyjną (CD41/61). Wynik pomiaru jako parametr diagnostyczny wysyłany do systemu LIS, zwalidowane przez producenta i posiadający zakresy referencyjne. 
Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z SWZ.
12. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 31, ppkt m.: 

Czy Zamawiający wymagając „śledzenie zmian na każdym etapie badania” ma na myśli 

śledzenie zmian dotyczących pkt. a-l? 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy  SWZ.

13. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 33: 

Czy Zmawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatorów, w których opracowanie statystyczne dotyczące wewnętrznego programu kontroli jakości nie zawiera informacji o błędzie całkowitym?   Wedle wiedzy Wykonawcy funkcjonalność taka jest dostępna w obrębie, posiadanego przez Zamawiającego, systemu Marcel. Wykonawca wraz z dokumentacją produktową, może udostępnić opracowane wartości całkowitego błędu analitycznego, dla parametrów, dla których istnieje metoda 

referencyjna.  

Odpowiedź: Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatorów, w których opracowanie 

statystyczne dotyczące wewnętrznego programu kontroli jakości nie zawiera informacji 

o błędzie całkowitym.

14. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 38: 

W związku z tym, iż na etapie składania oferty program E-Krew jest w fazie testów i  nie jest jeszcze oficjalnie wprowadzony do funkcjonowania w placówkach RCKiK, Wykonawca nie ma możliwości oszacowania kosztów podłączenia ofertowanych analizatorów do owego programu. Wykonawca zaznacza, że koszty niemożliwe do oszacowania na tym etapie postępowania mogą znacząco wpłynąć na rentowność kontraktu i spowodować wymierne straty finansowe, które mogą przełożyć się w przyszłości na dodatkowe zobowiązania względem organów skarbowo-podatkowych. W związku z tym  prosimy o wykreślenie zapisów związanych z kosztami podłączenia oraz uruchomienia transmisji z obu analizatorów do programu E-Krew, który zostanie wprowadzony w miejsce programu Bank Krwi. 
Odpowiedź: Zamawiający wykreśla z Załącznika nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 38. W zdaniu  „ ….lub programie E-Krew, który zostanie wprowadzony w miejsce programu Bank Krwi, o ile taka zmiana nastąpi w okresie obowiązywania umowy”
15. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 39 oraz pkt 40: 

W związku z tym, iż program E-Krew nie został jeszcze oficjalnie wprowadzony w placówki RCKiK, Wykonawca nie jest w stanie potwierdzić, iż transmisja danych z analizatorów do systemu E-Krew będzie taka sama jak do obecnego systemu Bank Krwi, dlatego, iż zależy to od posiadanych funkcji systemu E-Krew, których Wykonawca nie zna, w związku z czym prosimy o odstąpienie od tego wymogu.  Wykonawca posiada protokół transmisji danych dotyczący oferowanych analizatorów, który zostanie udostępniony dostawcy programu E-Krew. 

Odpowiedź: Zamawiający wykreśla z Załącznika nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 39 i  w  zdaniu z pkt. 40.” …oraz po zainstalowaniu u Zamawiającego systemu „E-Krew”.
16. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 38:         

Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie toku rozumowania, iż pod pojęciem Dwukierunkowa komunikacja w czasie rzeczywistym Zamawiający ma na myśli przekazywanie danych z analizatora do systemu Banku Krwi po wykonaniu, zwalidowaniu wykonanego badania (analizator nie jest w stanie przesłać wyników w trakcie wykonywania badania a dopiero po jego wykonaniu).

Odpowiedź: Zamawiający wymaga dwukierunkowej komunikacji pomiędzy analizatorem i systemem Bank Krwi.
17. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 38:  Czy w związku z RODO Zamawiający ograniczy przesyłanie danych do numeru donacji, daty urodzenia oraz płci? W takim przypadku konieczne jest zagwarantowanie odpowiedniej „ochrony” stacji roboczej na której zainstalowane jest oprogramowanie „Bank Krwi” .
Odpowiedź: Zamawiający ogranicza przesyłanie danych do numeru donacji, daty urodzenia oraz płci , wykreśla transmisję PESEL. 

18. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 38:  

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o wymienienie parametrów, które mają być 

przesyłane do Systemu Bank Krwi. Według dostawcy systemu wersja oprogramowania 

Bank Krwi, która jest w posiadaniu Zamawiającego może pozwalać na transmisję tych 

parametrów, które aktualnie funkcjonują u Zamawiającego i są przesyłane.
Odpowiedź: Transmisja: RBC, WBC, HGB, HCT, MCV, MCHC, MCH, RDW, PLT, PDW, PCT, MPV, neutrofile, monocyty, limfocyty, eozynofile i bazofile w wartościach bezwzględnych i procentowych. Obecnie ww parametry są transmitowane, za wyjątkiem PCT i PDW, ale w posiadanej przez RCKiK wersji Banku Krwi są pola dla tych wartości.
19. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 38:  

Według dostawcy systemu Bank Krwi, aktualnie w placówce Zamawiającego Banku Krwi flagi i znaczniki przekroczenia biologicznych wartości referencyjnych można uzupełnić w słowniku normy do wyników badań, według których określane jest czy wynik badania czy  jest w normie czy poza nią. Przekroczenie norm jest określane przez wewnętrzny mechanizm Banku Krwi i nie opiera się o dane flag i znaczników 

przekazywanych przez analizator. W związku z powyższym ponieważ wymagana funkcjonalność nie jest kompatybilna z wersją oprogramowania Bank Krwi, która jest w posiadaniu Zamawiającego prosimy o odstąpienie wymogu, przy czym Zamawiający będzie posiadał funkcjonalność, z której aktualnie korzysta. 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na powyższe rozwiązanie.
20. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 38:  

Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, iż wymienione wymagania dotyczące transmisji danych do systemu Bank Krwi są możliwe do spełnienia i kompatybilne z wersją oprogramowania Bank Krwi, która jest w posiadaniu Zamawiającego.
Odpowiedź: Obecna wersja oprogramowania Bank Krwi umożliwia transmisję wszystkich parametrów badawczych, daty i godziny badania, nr seryjny analizatora. Numer kodowy i nazwa własna analizatora są wprowadzane do systemu Bank Krwi, komentarze wpisywane przez operatora, flagi i znaczniki zdefiniowane w systemie Bank Krwi i jest to rozwiązanie satysfakcjonujące zamawiającego.
21. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 38: 

Według dostawcy systemu Bank Krwi Zamawiający posiada wersję oprogramowania tegoż systemu, która pozwala na przechowywanie tylko jednego komentarza przy jednym wyniku badania (do 60 znaków) w związku z czym o potwierdzenie, iż powyższe będzie spełniało wymóg Zamawiającego w tym zakresie. 

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza.

22. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Zestawienie parametrów granicznych, pkt 38: 

Według dostawcy systemu Bank Krwi, mechanizm identyfikacji analizatora w systemie Bank Krwi polega na tym, iż ewidencję aparatury wykonuje się poprzez wpis podając kod analizatora, nazwę analizatora oraz numer seryjny analizatora. Transmisji przy danym wyniku podlega wyłącznie numer seryjny. Na jego podstawie w ewidencji aparatury w Banku Krwi określany jest kod i nazwa analizatora. Kod analizatora 

wpisywany jest do bazy danych przy wyniku badania i na tej podstawie oraz wpisie w ewidencji aparatury identyfikowany jest analizator, na którym wykonywane było badanie. Nazwa własna analizatora oraz kod analizatora nie podlegają transmisji są ustalane na podstawie wpisu w ewidencji aparatury. W związku z powyższym ponieważ wymagana funkcjonalność nie jest kompatybilna z wersją oprogramowania Bank Krwi, która jest w posiadaniu Zamawiającego prosimy o potwierdzenie, iż powyższy opis spełni wymagania Zamawiającego,  przy czym Zamawiający będzie posiadał 

funkcjonalność, z której aktualnie korzysta. 

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza.

23. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Odczynniki i materiały kontrolne, pkt 8: 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby „Certyficate of analysis” produktów dostarczane były  w dniu dostawy na wskazany adres e-mailowy? 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę aby „Certyficate of analysis” produktów dostarczane były  w dniu dostawy na wskazany adres e-mailowy.
24. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Odczynniki i materiały kontrolne, pkt 11: 

Czy Zamawiający wymaga, aby kontrolą wewnątrzlaboratoryjną objęty był  również wymagany pomiar płytek metodą fluorescencyjnej cytometrii? 

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z SWZ.
25. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Odczynniki i materiały kontrolne, pkt 12: 

W związku z tym, iż materiał kontrolny jest specyficznym materiałem, dostarczany jest zgodnie z harmonogramem dostaw, dlatego zwracamy się  z prośbą do Zamawiającego o wyrażenie zgody na Termin ważności materiału kontrolnego – nie krótszy niż 4 tygodnie od daty dostawy - licząc od daty dostawy danej partii do siedziby Zamawiającego, w przypadku gdy ta będzie dostarczana zgodnie z harmonogramem dostaw. 

Odpowiedź :Patrz odpowiedź na pytanie nr 1.
26. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Odczynniki i materiały kontrolne, pkt 13: 

Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, czy Zamawiający uzna za spełnienie wymagania „Termin ważności materiału kontrolnego po rozpoczęciu probówki min. 7 dni”, jeśli okres stabilności materiału wynosi 7 dni, niezależnie od liczby wykonanych oznaczeń. 

Odpowiedź : Zamawiający uzna za spełnienie wymagania „Termin ważności materiału kontrolnego po rozpoczęciu probówki min. 7 dni”, jeśli okres stabilności materiału wynosi 7 dni, niezależnie od liczby wykonanych oznaczeń.
27. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Odczynniki i materiały kontrolne, pkt 15: 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby dane dotyczące warunków przewożenia produktów dostarczane były  w dniu dostawy na wskazany adres mailowy? 
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę aby dane dotyczące warunków przewożenia produktów dostarczane były  w dniu dostawy na wskazany adres mailowy.

28. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Wymagania pozostałe, pkt 3-5: 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby Wykonawca przeprowadził kwalifikację i walidację wedle standardowego protokołu Wykonawcy, tj. obejmującego przekazanie protokołu instalacji, protokołu kwalifikacji operacyjnej, obejmującej ocenę powtarzalności parametrów mierzonych i kwalifikacji czytnika kodów kreskowych) i raportu z przeprowadzonych czynności – wraz z instalacją analizatorów oraz po jego naprawie? Koszt materiałów kontrolnych i odczynników ponosi Wykonawca.  

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

29. Dotyczy Załącznik nr 3 do SWZ, Wymagania pozostałe, pkt 6: 

W związku z tym, iż Wykonawca przy wykonywaniu walidacji nie korzysta z dodatkowych urządzeń prosimy o odstąpienie wymogu - należy dołączyć kserokopie certyfikatu walidacji/kalibracji/wzorcowania zastosowanych zewnętrznych urządzeń pomiarowych 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

30. Dotyczy Załącznik nr 2 A do SWZ, Wymagania pozostałe, pkt 12: 

Czy Zamawiający wymagając zewnątrzlaboratoryjnej kontroli producenta wymaga, aby kontrola obejmowała wszystkie wymagane przez Zamawiającego parametry tj. parametry profilu CBC, CBC+DIFF , oraz parametry z dodatkowych pomiarów płytek krwi a także, aby posiadała akredytację organizatorów w badań biegłości, tj. ISO 17043.  

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

31. Dotyczy Załącznik nr 2 A do SWZ, Wymagania pozostałe, pkt 20: 

Obowiązek zagospodarowania odpadów spoczywa na wytwórcy odpadów, a procedura utylizacji powinna brać pod uwagę wymagania lokalnych przepisów, dlatego zwracamy się z prośbą do Zamawiającego czy wyrazi zgodę aby wraz z oferowanymi analizatorami Wykonawca dostarczył opis pomocny w sporządzeniu procedury utylizacji odpadów płynnych (przykładową procedurę) oraz dokumentację dotyczącą analizy odpadów płynnych powstałych podczas pracy analizatorów, pomocnych w stworzeniu takiej procedury?  
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

32. Dotyczy Załącznik nr 2 A do SWZ, Wymagania pozostałe, pkt 21: 

Mając na uwadze troskę o środowisko i ograniczanie ilości materiałów pochodzących z tworzyw sztucznych  zwracamy się z pytaniem czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie pojemników na odpady płynne wielorazowego użytku oraz przy właściwej eksploatacji jest tożsame z optymalizacją gospodarki odpadami w rozumieniu obowiązujących przepisów.
Odpowiedź: Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie pojemników na odpady płynne wielorazowego użytku oraz przy właściwej eksploatacji jest tożsame z optymalizacją gospodarki odpadami w rozumieniu obowiązujących przepisów.
33.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie materiału kontrolnego, dla którego termin ważności jest zgodny z terminem na opakowaniu i wynosi do 2 miesięcy,  a dystrybucja materiału kontrolnego odbywa się wg harmonogramu dostaw materiału kontrolnego, dostępnego na stronie internetowej Wykonawcy?  

Krew kontrolna jest materiałem, o krótkim okresie ważności, z uwagi na swoją specyfikę wewnętrzną, dostarczana jest zgodnie z harmonogramem tak, aby Zamawiający miał zawsze ważny materiał kontrolny. Na Wykonawcy spoczywa obowiązek odpowiedniego skalkulowania oferty, dlatego prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie krwi kontrolnej skalkulowanej w ilości uwzględniającej datę przydatności na opakowaniu i w ilości gwarantującej codzienne wykonanie kontroli?
Odpowiedź: Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie krwi kontrolnej skalkulowanej w ilości uwzględniającej datę przydatności na opakowaniu i w ilości gwarantującej codzienne wykonanie kontroli.
Zmiany wchodzą w życie z dniem podpisania pozostałe zapisy SWZ  bez zmian.
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