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Dotyczy: 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

Identyfikator: EZP-271-2/105/2016

W związku z zapytaniami Wykonawcy, Zamawiający wyjaśnia:

I. Pytanie 1 – dotyczy SIWZ 

Dotyczy paragraf 4 ustęp 2 i 3 umowy dzierżawy oraz warunki graniczne (załącznik nr 3) tabela 1 punkt 23.
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na czas reakcji serwisu do 48 godzin w dni robocze i wprowadzi takie modyfikacje 
w wymienionych miejscach umowy?

Zamawiający dzierżawi analizator automatyczny wraz z systemem back-up. Taki układ zabezpiecza Zamawiającemu ciągłość pracy i nie naraża na niemożliwość wykonywania badań i wydania wyniku.
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 2 – dotyczy załącznika nr 4 do SIWZ (Formularz ofertowy)

Prosimy o usunięcie wymienionego zapisu z formularza ofertowego:

 “Oświadczamy że: 1. dostarczymy i przekażemy na własność po zakończeniu umowy Zamawiającemu dodatkowe wyposażenie.”
Odpowiedź: 
Powyższy zapis został usunięty z formularza ofertowego.
Pytanie 3 – dotyczy formularza cenowego oraz załącznika nr 3 do SIWZ “Zestawienie wymogów granicznych dotyczących przedmiotu zamówienia”

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający uzna za ważny i potwierdzający spełnienie wymaganych warunków 
również dokument w postaci wydruku z oprogramowania analizatora z zaznaczeniem, którego warunku dotyczy?
Odpowiedź:
Tak, Zamawiający uzna wydruk z oprogramowania analizatora.
Pytanie 4 – dotyczy umowy dostawy – załącznik nr 1 do SIWZ

Dotyczy kar umownych paragraf 6 umowy 

Prosimy o dodanie zapisu o brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.”
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy  SIWZ dotyczące kar umownych – załącznik nr 1 do SIWZ, §6 umowy. 

Pytanie 5 – dotyczy umowy dostawy – załącznik nr 1 do SIWZ

Ochrona danych osobowych 
Prosimy o wyrażenie zgody na dodanie dodatkowego paragrafu do Umowy z poniższymi zapisami:  

"W celu  wykonywania przeglądów i napraw Przedmiotu dzierżawy, na którym są zapisywane oraz przetwarzane dane osobowe i medyczne pacjentów (dalej: „dane ”), Zamawiający  powierza te dane Wykonawcy na czas i w zakresie niezbędnym do prawidłowego wykonania przedmiotu umowy. Wykonawca zobowiązuje się do przetwarzania powierzonych mu danych  zgodnie z ustawą o ochronie danych osobowych ( t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 922 z póź. zm.) oraz do zastosowania przy przetwarzaniu danych  środków technicznych i organizacyjnych określonych w art. 36 – 39 Ustawy oraz w rozporządzeniu Ministra Spraw Wewnętrznych i Administracji z dn. 29.04.2004r. w sprawie dokumentacji przetwarzania danych osobowych oraz warunków technicznych i organizacyjnych, jakim powinny odpowiadać urządzenia i systemy informatyczne służące do przetwarzania danych osobowych (Dz. U. 2004 Nr 100 poz. 1024 z późn. zm.). Wykonawca zobowiązuje się do zachowania poufności powierzonych mu przez Zamawiającego danych."
Odpowiedź: 
Zamawiający, w załączniku nr 2 do SIWZ – Umowa dzierżawy,  wprowadza zapis o treści:
                                                                                           §4a

"1. W celu  wykonywania przeglądów i napraw Przedmiotu dzierżawy, na którym są zapisywane oraz przetwarzane
       dane osobowe i medyczne pacjentów (dalej: „dane ”), Zamawiający  powierza te dane Wykonawcy na czas i w
       zakresie niezbędnym do prawidłowego wykonania przedmiotu umowy. Zakres przetwarzanych danych dotyczy
       wszystkich gromadzonych danych. 

2. Wykonawca zobowiązuje się do przetwarzania powierzonych mu danych  zgodnie z ustawą o ochronie danych
       osobowych (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 922 z póź. zm.) przetwarzać powierzone dane wyłącznie w celu wykonania
       przyjętych na siebie zobowiązań, określonych w Umowie oraz do zastosowania przy przetwarzaniu danych
       środków technicznych i organizacyjnych określonych w art. 36 – 39 Ustawy oraz w rozporządzeniu Ministra Spraw
       Wewnętrznych i Administracji z dn. 29.04.2004r. w sprawie dokumentacji przetwarzania danych osobowych oraz 
        warunków technicznych i organizacyjnych, jakim powinny odpowiadać urządzenia i systemy informatyczne 
        służące do przetwarzania danych osobowych (Dz. U. 2004 Nr 100 poz. 1024 z póź. zm.). Wykonawca zobowiązuje 
        się do zachowania poufności powierzonych mu przez Zamawiającego danych.
3.  Zamawiający ma prawo do kontroli sposobu wykonywania tych obowiązków przez Wykonawcę, w tym
         szczególności w zakresie wykonywania obowiązku zabezpieczania danych osobowych. W przypadku rozwiązania
         lub wygaśnięcia Umowy Wykonawca zobowiązuje się do przekazania Zamawiającemu wszelkich Danych 
         Osobowych przetwarzanych w związku z wykonaniem Umowy, w terminie 14 dni od dnia rozwiązania lub 
         wygaśnięcia Umowy oraz trwałego  usunięcia ich ze wszelkich posiadanych przez niego nośników danych, co
         zostanie potwierdzone przez Wykonawcę  protokołem zniszczenia, który winien być przekazany Zamawiającemu
         w terminie 14 dni“.           
II. Uprzejmie prosimy o odpowiedź na poniższe pytania:

dot. zestawienia wymogów granicznych dotyczących przedmiotu zamówienia (tabela nr 1)                            – załącznik nr 3 do SIWZ
1. ad 6 warunki graniczne dotyczące analizatora i systemu: 
„Magazyn na odczynniki (karty/kasety) na pokładzie automatycznego analizatora zapewniający 24 h wykonywanie badań bez konieczności doładowywania  (wg liczby badań podanej w SIWZ) – minimum 200 kart.” 
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie analizatora posiadającego na pokładzie magazyn na odczynniki (karty/kasety) o pojemności 170 kart? Z przytoczonych przez Zamawiającego ilości badań jednoznacznie wynika, że magazyn mieszczący 170 kart zapewni ciągłość pracy w okresie 24 h.
Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 

Z uwagi na charakter pracy w wysokospecjalistycznym szpitalu uniwersyteckim, w którym pacjenci są leczeni m.in. w kilku oddziałach intensywnej opieki medycznej, onkologii i hematologii, transplantologii, kardiochirurgii a także przeprowadzane są liczne skomplikowane zabiegi neurochirurgiczne, ortopedyczne, kardiochirurgiczne, znaczącą część badań wykonuje się w trybie pilnym. W związku z tym Zamawiający wymaga aby zaoferowany analizator był gotowy do pracy 24h, bez konieczności dodatkowych interwencji, wymuszających wielokrotne w ciągu doby uzupełnianie zasobów odczynnikowych, co spowalnia pracę, wymaga stałej obecności operatora i tym samym nie spełnia standardów pracy na automacie dla dużej wieloprofilowej jednostki klinicznej.
2. ad 7 warunki graniczne dotyczące analizatora i systemu: 
„Możliwość otwarcia części kolumienek w karcie/kasecie, nieotwarte kolumienki przeznaczone do wykonywania kolejnych badań”
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie analizatora, który otwiera jednoczasowo wszystkie                   6 mikrokolumienek na karcie, jednakże kaseta częściowo wykorzystana pozostaje do użycia na pokładzie aparatu przez kolejne min. 2 godziny?
Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 

Intencją Zamawiającego jest zminimalizowanie strat. Specyfika jednostki klinicznej powoduje, że laboratorium często wykonuje pojedyncze badania. Częściowe otwieranie kart umożliwia wykorzystanie oryginalnie zamkniętych mikroprobówek w następnych badaniach bez ograniczeń czasowych.

3. ad 8 warunki graniczne dotyczące analizatora i systemu: 
„Analizator posiadający dedykowane dziurkacze do każdego rodzaju kart/kaset”
Prosimy o dopuszczenie równoważnego rozwiązania technologicznego analizatora, jakim charakteryzuje się większość dostępnych na rynku systemów automatycznych, polegającego na przekłuwaniu każdego rodzaju kart/kaset za pomocą jednego typu dziurkacza. Powyższe rozwiązanie technologiczne, wykorzystywane w ponad kilkuset polskich laboratoriach serologicznych jest w pełni bezpieczne i zapewnia brak kontaktu z jakimkolwiek innym materiałem/odczynnikiem.
Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje wymaganie zawarte w  SIWZ.

 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. Takiego ryzyka nie można wykluczyć w 100% w szczególności ze względu na zastosowanie odczynników o bardzo wysokiej czułości w poszczególnych mikroprobówkach.
4.  ad 16 warunki graniczne dotyczące analizatora i systemu: 
„Automatyczny, dwustronny odczyt karty/kasety przez czytnik/ Kamerę automatyczną 
    analizatora” 
Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie polegające na jednostronnym odczycie karty/kasety przez automatyczną cyfrową kamerę analizatora? Powyższe rozwiązanie technologiczne, powszechnie stosowane w analizatorach immunotransfuzjologicznych pracujących na rynku zapewnia bezpieczeństwo uzyskiwanego, jednoznacznego wyniku. 
Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje wymaganie zawarte w SIWZ.
 Od ponad 20 lat Zamawiający jest użytkownikiem testów mikrokolumnowych, zarówno manualnych jak i automatycznych. Posiada doświadczenie z testami dwóch różnych producentów, z którego wynika, że w przypadku wyników słabo dodatnich (+0,5), krwinki mogą się nierównomiernie przemieszczać  w obrębie złoża separującego, powodując, że słaba reakcja dodatnia będzie widoczna jedynie z jednej strony karty, z tego powodu standardowo odczytuje wyniki z obydwu stron kart. W opisanej sytuacji wyniku słabo dodatniego, jednostronny odczyt karty 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 związane z niedojrzałością antygenów są częstym zjawiskiem.

5. ad 24 warunki graniczne dotyczące analizatora i systemu: 
„Praca systemu automatycznego musi być zabezpieczona manualnym systemem back up, pracującym na kompatybilnych z systemem głównym odczynnikach w postaci: 

Wirówki dedykowanej do systemu
 Inkubatora z podwójnym blokiem inkubacyjnym dedykowanego do systemu
       Pipety elektronicznej ze statywem do ładowania dedykowanej do 
       systemu 
       2 statywy robocze dedykowane do systemu”

Czy Zamawiający dopuści w ramach manualnego systemu back-up zaoferowanie dostępnego oraz powszechnie używanego w laboratoriach serologicznych, inkubatora z jedną komorą inkubacyjną, ale z możliwością jednoczesnej inkubacji (osobny regulator czasu inkubacji) dla trzech oddzielnych partii materiału lub zaoferowanie w miejsce wymaganego jednego inkubatora dwóch inkubatorów z jedną komorą i pojedynczym regulatorem czasu inkubacji?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza zaoferowanie dwóch inkubatorów z jedną komorą i pojedynczym
regulatorem czasu inkubacji.
     Pozostałe zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
     Niniejsze pismo zostaje zamieszczone na stronie internetowej bip.usdk.pl.
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