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Sekcja ds. zamówień publicznych
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Kraków, 16.05.2013r.

EZP-271-2/67/2013/p-1

Do uczestników postępowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę  odczynników do diagnostyki serologicznej wraz z dzierżawą linii automatycznej z analizatorem do badań serologicznych i systemem informatycznym do Pracowni Serologii i Banku Krwi nr post. EZP-271-2/67/2013
W  związku z zapytaniem Zamawiający wyjaśnia:

Pytanie 1

1. Z uwagi na uchwaloną zmianę ustawy Prawo zamówień publicznych, a zwłaszcza art. 24 ust. 1, a także mając na uwadze zasady miarkowania i proporcjonalności kar umownych proszę o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na:
a) Dodanie do umowy postanowienia o brzmieniu: 

„Suma naliczonych kar umownych nie przekroczy 4,9 % wartości umowy”?

b/ Zmianę brzmienia § 6 ust. 1 lit. a) wzoru umowy na następujące:

„Za niewykonanie lub nienależyte wykonanie umowy Sprzedający zobowiązuje się zapłacić Kupującemu kary umowne w wysokości 4,9 % wartości brutto niezrealizowanej części umowy, gdy Kupujący odstąpi od umowy z powodu okoliczności, za które odpowiada Sprzedający”.

Odpowiedź

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2

2.Z uwagi na planowaną zmianę stawki VAT czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę brzmienia § 10 ust. 2 pkt c) na następujące:
„nastąpiła zmiana stawki podatku VAT – zmianie ulegnie kwota podatku VAT i cena brutto, cena netto pozostanie niezmienna. Zmiana następuje z dniem wejścia w życie aktu prawnego zmieniającego stawkę. Powyższa zmiana nie wymaga sporządzenia aneksu do umowy”.
Odpowiedź

Zamawiający wykreśla z  Istotnych Postanowień Umowy  § 10 pkt c .
Pytanie 3
3. Czy podane przez Zamawiającego liczby badań zawierają badania z zakresu codziennej, wewnętrznej kontroli laboratoryjnej? Jeśli nie , to prosimy o doprecyzowanie jaką codzienną kontrolę jakości zamierza prowadzić Zamawiający?
Odpowiedź
Tak. Zamawiający uwzględnił ilości odczynników niezbędnych do wykonania codziennej wewnętrznej kontroli laboratoryjnej.

Pytanie 4

4.  Z uwagi na to, że Zamawiający w SIWZ  nie zawarł wymaganego terminu instalacji oferowanego systemu, prosimy o doprecyzowanie.

Odpowiedź

Zamawiający wymaga, by sprzęt laboratoryjny, tj, analizator i manualny back up oraz zaoferowany system informatyczny, zostały zainstalowane przez Wykonawcę w ciągu 7 dni, licząc od dnia podpisania Umowy z Wykonawcą, natomiast pozostały sprzęt, tj, klimatyzator do pomieszczenia, w którym pracuje analizator oraz zgrzewarkę drenów, w ciągu 30 dni od podpisania z Wykonawcą Umowy dzierżawy.
Pytanie 5
5. Czy Zamawiający wymaga od Wykonawcy  przeprowadzenia migracji do oferowanego oprogramowania  danych zgromadzonych przez oprogramowanie dotychczas użytkowane przez Zamawiającego?

Odpowiedź

Tak. Zamawiający wymaga.

Pytanie 6

6. Jeżeli odpowiedź na pytanie nr 5 brzmi „TAK“, prosimy o doprecyzowanie jaki powinien być zakres takiej migracji, tj, czy powinna objąć:

a) dane demograficzne pacjentów

b) historię serologiczną pacjentów (grupa krwi, wykryte przeciwciała, informacja o badaniach konsultacyjnych)

c) wymagane przez prawo dane zleceń i wyników badań

d) zachowane w systemie dwustronne obrazy kart

e)  dokumenty podpisane elektronicznie.

Odpowiedź
Tak, Zamawiający wymaga, by migracja danych objęła: dane demograficzne pacjentów, historię serologiczną pacjentów (grupa krwi, wykryte przeciwciała, informacje o badaniach konsultacyjnych ), wymagane przez prawo dane zleceń i wyników badań, zachowanie w systemie dwustronnych obrazów kart, oraz wszystkich danych zgromadzonych w systemie obsługującym Bank Krwi (przychód, rozchód składników krwi, dane biorców składników krwi, dane dotyczące strat składników krwi, oraz pozostałe dane magazynowe niezbędne do wykonania raportów i zestawień statystycznych)

Pytanie 7

7. Jeżeli odpowiedź  na pytanie nr 5 brzmi „TAK“, prosimy o potwierdzenie, że  zaoferowany sposób migracji musi zapewnić możliwość automatycznego przetwarzania przeniesionych danych na równi z danymi zgromadzonymi przez zaoferowane oprogramowanie.

Odpowiedź
Tak, Zamawiający wymaga, by zaoferowany sposób migracji  zapewnił możliwość automatycznego przetwarzania przeniesionych danych na równi z danymi gromadzonymi przez zaoferowane oprogramowanie.

Pytanie 8
8.  Jeżeli odpowiedź na pytanie nr 5 brzmi „TAK“, to prosimy o doprecyzowanie, kto ma koszty migracji ponieść i jaki jest wymagany termin jej wykonania.
Odpowiedź
Koszty migracji wyżej wymienionych danych ponosi w całości Wykonawca. Zamawiający wymaga migracji danych w ciągu 14 dni od dnia podpisania Umowy dzierżawy z Wykonawcą. 

Pytanie 9

9. Z uwagi na to, że zapisy SIWZ mówią o realizacji dostaw w okresie 42 miesięcy, a Umowa dzierżawy przewiduje okres dzierżawy wynoszący 4 lata, prosimy o skorygowanie powyższego zapisu Umowy dzierżawy
 Odpowiedż

9.Zamawiający wprowadza korektę do pomyłki podanej w SIWZ (formularz Umowy dzierżawy załącznik nr 2 ), dotyczącej przewidywanego okresu dzierżawy  w § 1 napisane jest :

Wydzierżrzawiający oddaje w dzierżawę na okres 4 lat , dostarczy i zainstaluje w miejscu wskazanym przez DZIERŻAWCĘ

Winnno być napisane 

Wydzierżrzawiający oddaje w dzierżawę na okres 42 miesięcy  , dostarczy i zainstaluje w miejscu wskazanym przez DZIERŻAWCĘ

Pytanie 10
10. Czy w związku ze specyfiką asortymentową niezbędną do wykonania badań z zakresu serologii immnunotransfuzjologicznej oraz cyklem produkcyjnym. Zamawiający dopuści rozwiązanie, w którym sukcesywna realizacja przedmiotu zamówienia będzie odbywała się wg załączonego do oferty harmonogramu na dany rok a w sytuacjach pilnych w terminie do 7 dni licząc od dnia złożenia zamówienia? 
Odpowiedż
Zamawiający dopuszcza  proponowane rozwiązanie.

Pytanie  11
11. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora bez funkcji wykonywania badań pilnych (STAT), ale z dworna niezależnymi torami oznaczeń pozwalającymi na zamienne wykonywanie badań w przypadku konieczności próby STAT? 
Odpowiedż

Zamawiający nie wyraża zgody. Zamawiający wymaga aby zaoferowany analizator posiadał funkcję wykonywania badań pilnych (STAT).
Pytanie 12
12. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora z pojemnością mniejszą niż 180 miejsc na karty, ale z automatyczną kontrolą przed wykonaniem badania niezbędnych odczynnik6w do aktualnego zlecenia (pkt 12. Warunków granicznych)? Wymóg 180 miejsc na karty byłby zasadny, gdyby tylko jedna osoba w laboratorium miała uprawnienia do załadowywania kart na pokład analizatora i nikt poza nią z obsługi nie miał uprawnień do uzupełniania zapasów na pokładzie 
Odpowiedż
Zgodnie z SIWZ. Z uwagi na charakter pracy w wysokospecjalistycznym szpitalu uniwersyteckim, w którym pacjenci leczeni są między innymi  w kilku oddziałach intensywnej opieki medycznej, onkologii i hematologii, transplantologii, oparzeniowym a także przeprowadzane są liczne, skomplikowane zabiegi  między innymi kardiochirurgiczne, neurochirurgiczne,  znaczącą część zlecanych  badań wykonuje się w trybie pilnym. W związku z tym, Zamawiający wymaga, aby zaoferowany analizator był gotowy do pracy 24h, bez konieczności dodatkowych interwencji, wymuszonych wielokrotnym w ciągu doby uzupełnianiem zasobów odczynnikowych, co spowalnia pracę, oraz wymaga stałej obecności operatora i tym samym nie spełnia standardów pracy na automacie dla dużej, wieloprofilowej jednostki klinicznej.

Pytanie13  
13.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora, w którym karta zostaje otwarta poprzez nakłucie firmowym nakłuwaczem (zgodnym z zaleceniami producenta analizatora). Nakłuwanie dedykowanym do rodzaju kart nakłuwaczem praktycznie uniemożliwia składanie ofert innym wykonawcom na polskim rynku, nie jest podyktowane bezpieczeństwem, gdyż każdy producent posiada stosowne certyfikaty na oferowany system, a jednocześnie nie pozwala na rozbudowę o kolejne testy, które z kolei wymagałyby kolejnych odrębnych dziurkaczy na pokładzie analizatora. 
Odpowiedż

Zamawiający nie wyraża zgody. Proponowana przez Wykonawcę metoda otwierania kaset zawierających różne odczynniki o bardzo wysokiej czułości (w tym do oznaczania antygenów, izoaglutynin, do wykrywania przeciwciał odpornościowych) za pomocą jednego uniwersalnego dziurkacza stwarza ryzyko krzyżowych zanieczyszczeń, pomiędzy mikroprobówkami różnych kaset. Ryzyka tego  nie można wykluczyć w 100%. Szczególnie w związku z zastosowaniem w mikroprobówkach odczynników o bardzo wysokiej czułości.

Pytanie 14
14.Czy Zgodnie z wyrokiem krajowej Izby Odwoławczej przy Prezesie Urzędu Zamówień Publicznych z 1 marca 2012 r., sygn. akt 1<10 334/12 „dokonanie opisu przedmiotu zamówienia przez wskazanie rygorystycznych wymagań, nieuzasadnionych potrzebami zamawiającego uprawdopodabnia naruszenie uczciwej konkurencji I jest sprzeczne z art. 29 ust. 2 p.z.p.” Zamawiający wykreśli zapis jednoznacznie określający producenta - Johnson and Johnson - „Automatyczny, dwustronny odczyt karty/kasety przez czytniki Kamerę automatyczną analizatora? W wyniku wieloletnich badań nie ma dowodów na to, iż dwustronny odczyt kart/kaset jest bezpieczniejszy niż jednostronny dla innych systemów na rynku. Jedynym kryterium odczytu dwustronnego jest brak przejrzystości kolumn w kasetach firmy Johnson and Johnson, spowodowany zastosowaniem szklanych kulek. W przypadku wypełnienia przeźroczystym żelem (stosuje je kilku producentów) wystarczająco bezpiecznym i wiarygodnym rozwiązaniem jest odczyt jednostronny. 
Odpowiedż
Zamawiający nie wyraża zgody. Od ponad 20 lat Zamawiający jest użytkownikiem mikotestów kolumnowych, manualnych i automatycznych oraz posiada doświadczenie w pracy z testami dwóch producentów. W oparciu o zgromadzone  doświadczenie, z którego wynika, że w przypadku wyników słabo dodatnich (+0,5), krwinki mogą się przemieszczać w obrębie złoża separującego powodując, że słaba reakcja dodatnia, będzie widoczna jedynie z jednej strony karty. Zamawiający standardowo odczytuje wyniki z obydwu stron kart. W opisanej sytuacji wyniku słabo dodatniego, jednostronny odczyt może spowodować błędną interpretację wyniku jako fałszywie ujemnego. Dwustronny odczyt karty jest tym bardziej zasadny, że zgodnie z wytycznymi IHiT, w przypadku oznaczeń wykonywanych metodami automatycznymi, nie ma obowiązku powtórnego oznaczenia grupy krwi i ostateczny wynik jest formułowany na podstawie jednokrotnego oznaczenia. Ponadto w grupie noworodków i wcześniaków słabe reakcje są częstym zjawiskiem związanym z niedojrzałością antygenów grupowych.

Pytanie15
15.Czy zamawiający w punkcie „Możliwość równoczesnego wykonywania oznaczeń z probówek z krwią pełną, z zawiesiny krwinek gęstych oraz z zawiesiny roboczej (4%) przygotowanej poza analizatorem w przypadku małej ilości krwi ( grupa krwi noworodków z kapilary) dopuści rozwiązanie polegające na możliwości wykonania pełnego badania z objętości krwi 50 µl? Średnia ilość krwi, którą należy pobrać do kapilary to 150—200 µl. Zaproponowane rozwiązanie w pełni zaspokaja potrzeby Zamawiającego i nie ma konieczności nieuzasadnionego ograniczania możliwości składania ofert innym wykonawcom. 
Odpowiedż
Zamawiający dopuszcza  również zaproponowane przez Wykonawcę rozwiązanie.

Pytanie16
16. Czy Zamawiający zrezygnuje z zapisu Możliwość otwarcia części kolumienek w karcie/kasecie, nieotwarte kolumienki przeznaczone do wykonywania kolejnych badań”? Na rynku nie istnieje analizator o takiej charakterystyce. Analizator firmy Johnson and Johnson nie otwiera częściowo wszystkich kart/kaset, gdzie wydawałoby to się zasadne. W przypadku pojedynczej próby zgodności otwiera minimum 3 kolumny, więc dwie pozostają niewykorzystane. Trwałość otwartych kolumn na pokładzie analizatora tej firmy wynosi 1 godzinę, co przy wykonywaniu badań wg podanych ilości w postępowaniu musi doprowadzać do strat wynikających właśnie z otwartych (nawet częściowo) kaset. Dodatkowo przy badaniu grupy krwi koniecznym jest wykorzystanie dwóch z sześciu kolumn kasety Reverse. W tym typie karty ww. analizator otwiera całą kasetę gdyż nie ma opcji otwierania pojedynczych kolumn. Otwarte kasety są analogicznie ważne przez 1 godzinę, po czym zostają automatycznie usunięte bez wiedzy użytkownika do odpadów. Zatem wnosimy o odstąpienie od tego warunku na rzecz „realnego zaoferowania potrzebnych do wymaganej ilości oznaczeń uwzględniającego potencjalne straty wynikające z zaleceń producenta systemu”. 
Odpowiedż

Zgodnie z SIWZ 

Intencją Zamawiającego jest zminimalizowanie strat. Specyfikacja jednostki klinicznej powoduje, że laboratorium często wykonuje pojedyncze badania . Częściowe otwieranie kart umożliwia wykorzystanie oryginalnie zamkniętych mikroprobówek w następnych badaniach bez ograniczeń czasowych.  Zamawiający wymaga, aby kasety zużywalne w całości były otwierane w całości , a które zużywa się częściowo , miały możliwość otwarcia częściowo.
Pytanie 17
17. Dotyczy Formularza cenowego - pkt.3 Kontrola Dawców - czy kontrola dawców (zgodnie z opisem postępowania na dzierżawę linii automatycznej) ma być wykonywana automatycznie na pokładzie analizatora, czy manualnie klasycznie na płycie lub w probówkach z zastosowaniem surowicy monowalentnej anty -D(Vl+)? 
Odpowiedź
Kontrola dawców ma być wykonywana automatycznie na pokładzie analizatora. Zamawiający dopuszcza zastosowanie odczynnika monoklonalnego anty – D, wykrywającego   również kategorię DVI antygenu u dawcy, dostawionego na pokład analizatora, z zastrzeżeniem zwalidowania zaproponowanej metody w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii oraz załączenia do oferty stosownego dokumentu potwierdzającego walidację metody, wydanego przez IHiT

Pytanie 18
18. Dotyczy Formularza cenowego – pkt 6 - screening PTA/enz. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania kart/kaset w ilości 5000 badań do każdego z trzech typów bada: PTA-LISS, test enzymatyczny, PTA—lgG, czy suma tych trzech testów musi wynosić 5000 badań (w jakich proporcjach)? 

Odpowiedź
Zamawiający koryguje formularz cenowy ( załącznik nr 6 do SIWZ ) 
W załączeniu poprawiony.
Niniejsze wyjaśnienie zostaje wysłane do Wykonawców, którzy złożyli zapytania oraz zamieszczone na stronie internetowej bip.usdk.pl.
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