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AG.ZP 3320.64.10313.19

Dotyczy: wyjasnienie tresci siwz.

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta Il w Zamo-
$ciu ul. Aleje Jana Pawta II 10, zgodnie z art. 38 ust. 1, 2 ustawy Prawo zamdwien pu-
blicznych informuje, ze wptynat wniosek o wyjasnienie tresci specyfikacji istotnych wa-
runkéw zamdwienia opracowanej do przetargu nieograniczonego na dostawe odczynni-
kow do badan immunochemicznych i innych niezbednych wyrobow wraz z dzierzawa
dwoch analizatorow oraz sortera probek dla Samodzielnego Publicznego Szpitala
Wojewddzkiego im. Papieza Jana Pawla Il w Zamosciu. Ponizej podajemy tres¢ wnio-
sku 1 wyjasnienie:

1. Dotyczy par. 1 pkt. Projektu umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmian¢ termi-
nu dostawy odczynnikow z 3 dni na min. 5 dni roboczych. Uzasadnienie: Oferent nie po-
siada magazynu oraz nie prowadzi produkcji na terenie Polski. Przedmiot zamowienia
transportowany jest z Niemiec.

Wyjasnienie: Zgodnie z SIWZ.

2. Dotyczy par. 1 pkt. 3 projektu umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang ter-
minu dostawy analizatorow z 14 dni na min. 21 dni roboczych. Uzasadnienie: Oferent nie
posiada magazynu oraz nie prowadzi produkcji na terenie Polski. Przedmiot zamoéwienia
transportowany jest z Niemiec.

Wyjasnienie: Zgodnie z SIWZ.

3.Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie materialéw kontrolnych z terminem
waznosci min. 6 mcy?

Wyjasnienie: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.
4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na zmiang zapisu pkt. 1.2. par. 8 projektu umowy na:

,»W przypadku niedotrzymania terminu dostarczenia w ramach dzierzawy analizatoroéw
model ... produkcji ... - w wysokos$ci 0,2% wartosci brutto dzierzawy analizatorow za
kazdy dzien zwtoki”

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy wzoru umowy integralnej czgsci SIWZ.
5. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmiang zapisu pkt. 1.3. par. 8 projektu umowy na:

,»W przypadku niedotrzymania terminu dostarczenia w ramach dzierzawy sortera probek
model ... produkcji ... - w wysokosci 0,2% warto$ci brutto dzierzawy analizatoréw 1 sor-
tera probek za kazdy dzien zwloki”

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy wzoru umowy integralnej czgsci SIWZ.

6. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu pkt. 1.4 par. 8 projektu umowy na
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,»W przypadku zwtoki w naprawie dzierzawionych analizatorow lub zwtoki w wymianie na
wolny od wad, gdy naprawa przekroczy termin umowy lub jest ekonomicznie nieuzasad-
niona — w wysokosci 0,2% warto$ci brutto dzierzawy analizatoréw za kazdy dzien zwtoki.

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy wzoru umowy integralnej czesci SIWZ.

7. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu pkt. 1.5 par. 8 projektu umowy na:
,»W przypadku zwloki w naprawie dzierzawionego sortera probek lub zwtoki w wymianie
na wolny od wad, gdy naprawa przekroczy termin umowy lub jest ekonomicznie nieuza-
sadniona — w wysokosci 0,2% warto$ci brutto dzierzawy analizatora i sortera za kazdy
dzien zwtoki”.

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy wzoru umowy integralnej czgsci SIWZ.

8. Czy w zwiazku z regulacja art. 144 ust. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych Zama-
wiajacy zechce wprowadzi¢ do wzoru umowy zapis o dopuszczalno$ci zmian w brzmieniu
przedstawionym ponizej?

Strony dopuszczaja zmiany umowy w zakresie:

- numeru katalogowego produktu (zmiana nr kat nie wymaga anektowania umowy)
- nazwy produktu przy zachowaniu jego parametrow

- przedmiotowym/ produkt zamienny

- sposob konfekcjonowania (zmiana nr kat nie wymaga aneksowania umowy)

- liczba opakowan

- wymiany/ uzupetnienia sktadowych aparatury w sytuacji gdy: - wprowadzony zostanie
do sprzedazy przez wykonawce produkt zmodyfikowany/ udoskonalony

- wystapi przejsciowy brak produktu z przyczyn lezacych po stronie producenta przy jed-
noczesnym dostarczeniu produktu zamiennego o parametrach nie gorszych od produktu
objetego umowa. Powyzsze zmiany nie moga skutkowa¢ zmiang ceny jednostkowej, war-
tosci umowy i nie mogg by¢ niekorzystne dla Zamawiajacego.

Strony dopuszczaja zmiang cen preparatow objetych umowa w przypadku zmiany wielko-
$ci opakowania wprowadzonej przez producenta z zachowaniem zasady proporcjonalnosci
w stosunku do ceny objetej umowa.

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy wzoru umowy integralnej czgsci SIWZ.

9. Parametry graniczne analizatora podstawowego pkt 5. Czy Zamawiajacy dopusci anali-
zator o deklarowanej przez producenta wydajnosci do 200 badan na godzing? Zaznaczmy,
1z analizator dodatkowy rowniez bedzie posiadal wydajnos¢ do 200 oznaczen na godzing,
a wiec wigcej niz wymaga Zamawiajacy.

Wyjasnienie: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

10. Parametry oceniane dla dwoch analizatorow immunochemicznych pkt 1 — Czy Zama-
wiajacy przyzna 10 punktow w sytuacji, gdy jedno z oznaczen — DHE-S posiada stabil -
no$¢ na pokladzie 27 dni zamiast 28 dni, a wigc o jeden dzien krocej. Nadmieniamy, ze
Zamawiajacy deklaruje wykonywanie 108 badan DHE-S miesigcznie, a wigc wigcej niz
zawiera jedno opakowanie odczynnika umieszczone w analizatorze (100 testow). W tej
sytuacji ryzyko utraty stabilno$ci odczynnika na poktadzie z powodu okresu stabilno$ci
krotszego o 1 dzien jest niskie.

Wyjasnienie: Nie. Wymagania zgodnie z zapisami SIWZ.
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11. Specyfikacja asortymentowa pkt 30. Czy zamawiajacy wymaga odczynnika do bada-
nia Prokalcytoniny na licencji 1 z wykorzystaniem przeciwcial Brahms? Zamawiajacy po-
siada juz w ofercie zakontraktowane badania Prokalcytonina na licencji Brahmsa. Ewentu-
alna potrzeba zapewnienia backupu dla posiadanego juz badania ma w pelni sens jedynie
poprzez posiadanie pro kalcytoniny na licencji Brahmsa. W przeciwnym razie uzyskiwane
wyniki nie bedg poréwnywalne.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

12. SIWZ str. 2 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wydtuzenie czasu dostawy odczyn-
nikow 1 innych niezbednych wyrobow do 5 dni roboczych?

Wyjasnienie: Zgodnie z SIWZ.

13. SIWZ str. 9 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode¢ na zmiang zapisu na: ,,1. O$wiadczenie
wykonawcy, ze oferowany przedmiot zamowienia — odczynniki do badan immunoche-
micznych i inne niezb¢dne wyroby (materiaty kontrolne, kalibratory, ptyny i odczynniki
pomocnicze oraz materiaty zuzywalne) sg dopuszczone do obrotu 1 uzywania zgodnie z
obowigzujacymi przepisami prawa oraz, ze posiadaja stosowne dokumenty $wiadczace o
ich dopuszczeniu, a takze ze wykonawca zobowigzuje si¢ do przedstawienia tych doku-
mentoéw na kazde zadanie zamawiajacego, w terminie wyznaczonym przez Zamawiajace-
go — o ile s3 wymagane.:? Uzasadnienie: nie caly oferowany przedmiot zamoéwienia posia-
da dokumenty dopuszczajace je do obrotu np. materialy zuzywalne. Wykonawca zalaczy
na wezwanie stosowne o§wiadczenie.

Wyijasnienie: Zgodnie z SIWZ.

14. Zalacznik — oferta wykonawcy pkt 2 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfika-
cje na: ,,maksymalny dopuszczony przez Zamawiajacego czas reakcji serwisowej to 24
godziny w dni robocze”?

Wyjasnienie: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

15. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie materialow kontrolnych, gdzie poszczegdlne
poziomy materiatéw kontrolnych sg konfekcjonowane w osobnych opakowaniach?

Wyjasnienie: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

16. W zwiazku z zapisem ,materialy kontrolne i udzial w zewnatrzlaboratoryjnyjm
programie kontroli jakos$ci (co najmniej 2 programy na rok) wliczone w cen¢ oferty,
w szczegodlnosci dla nastepujgcych parametréw: p/ciata mikrosomalne (anty-TPO), p/ciat
anty-tyreoglobulinowe (anty-Tg), AFP DHE — S, kwas foliowy, witamina D” zwracamy
si¢ z prosba do Zamawiajgcego o potwierdzenie , ze nalezy uwzgledni¢ w cenie oferty
programy kontroli zewnatrzlaboratoryjnej wylacznie dla wyzej wymienionych parame-
trow?

Wyjasnienie: Zakres metod wymaganych w kontroli zewnetrznej: - programy 2 w roku.
a-TPO

a-TG

witamina D

kwas foliowy

AFP

DHE

BHCG

NS kWb =
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CEA
9. Cal9,9
10. Ca 125
I1.Ca15.3
12. Estradiol
13. FSH
14. Ferrytyna
15. Insulina
16. Kortyzol
17. LH
18. Parathormon
19. Progesteron
20. Prolaktyna
21. testosteron
22. Witamina B12

17. Czy w zwiazku z zapisem ,,planowana, podana ilo$¢ oznaczen nie uwzglednia kalibra-
¢ji metod 1 ewentualnych innych badan niezbednych do utrzymania metod badawczych”
Zamawiajacy rozumie, ze do podanej ilo$ci oznaczen nalezy doliczy¢ testy na kalibracje i
kontrole?

Wyjasnienie:Wymagana ilo$¢ testow — suma ilo$ci testow dla pacjentow oraz na kontrole.

18. Czy Zamawiajacy dopusci uzywany, sprawny technicznie analizator podstawowy wy-
produkowany w 2018 roku, po kompleksowym przegladzie, ktory pracowat jedynie krotki
okres kilku tygodni i wykonat niewielka ilo§¢ oznaczen?

Wyjasnienie: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

19. W zwiazku z zapisem ,,odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w chtodzo-
nym przedziale odczynnikowym, z mozliwo$ciag umieszczenia ich w analizatorze bezpo-
srednio po wyjeciu z lodowki zewngtrznej” prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy za-
mierza przechowywaé odczynniki na poktadzie analizatora 24 h na dobg i ze fakt ten nale-
zy uwzgledni¢ kalkulujac niezbedng zaréwno czestos¢ kalibracji jak 1 ilo$¢ zaoferowanych
odczynnikéw zgodnie z sugestiami zawartymi w ulotkach odczynnikowych.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

20. Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o potwierdzenie, ze odczynniki ptynne go-
towe do uzycia wymagajace jedynie wymieszania przed pierwszym zatadowaniem do ana-
lizatora spelniajg zapis ,,wszystkie odczynniki gotowe do uzycia, nie wymagaja rekon-
strukcji. Dopuszczamy mozliwo$¢ rekonstrukcji do 10 zestawow kalibratorow”

Wyjasnienie: Tak, Zamawiajacy potwierdza.

21. Czy z uwagi na niewielkie ilosci badan pacjentow w odniesieniu do niektorych para-
metréw, Zamawiajacy wymaga, aby oferowane w postgpowaniu przetargowym odczynni-
ki do oznaczania tych parametrow byly konfekcjonowane w pojemnikach po 50 testow?
Pozwoli to na przygotowanie korzystnej ekonomicznie oferty przetargowe;j.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.
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22. Czy przez zapis: ,,automatyczne odnawianie zerwanych potaczen z LIS Zamawiajacy
mial na mysli cigglta gotowos¢ analizatora do aktywnego potaczenia z LIS oraz funkcje
wlaczania/wytaczania polaczenia z LIS z poziomu oprogramowania analizatora?
Wyjasnienie: TAK.

23. Prosimy o potwierdzenie, ze przez zapis ,,Probowka z probka przebywa w aparacie do
momentu aspiracji. Po zakonczeniu aspiracji probki, probéwka pierwotna jest wystawiana
w strefe wytadowania i jest dostepna dla uzytkownika. Samo badanie/reakcja nie wymaga
przechowywania probki pierwotnej w analizatorze.” Zamawiajacy rozumie, ze po wysta-
wieniu proboéwki w strefe wyladowania, badanie przeprowadzone w analizatorze moze

by¢ wykonywane do jego zakonczenia takze w sytuacji koniecznej powtorki, rozciencze-
nia oraz zlecania dodatkowych testow.

Wyijasnienie: Nastgpita pomytka w sformutowaniu, zapis w pkt 2-7 ma brzmienie: ,,Pro-
bowka z probka przebywa w aparacie do momentu aspiracji. Po zakonczeniu aspiracji
probki, probowka pierwotna jest wystawiana w strefe wyladowania i jest dostepna dla
uzytkownika. Samo badanie/reakcja nie wymaga przechowywania probéwki pierwotnej
w analizatorze.”

24. Czy Zamawiajacy uzna za spetniony zapis ,,detektor wykrywania skrzepdw 1 mikro-
skrzepow w probce. W przypadku wykrycia tego zjawiska analizatory nie pobierajg od-
czynnika do badan”, gdzie dla oferowanych analizatoréw zastosowano w sondach czujniki
ci$nieniowe stuzace do statusowania problemow z aspiracja materiatu wynikajaca z do-
wolnej przyczyny, a dozowanie odczynnika zalezne jest od algorytmu testu.

Wyjasnienie: Tak.
25. Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ rekonstrukeji
materialu kontrolnego.

Wyjasnienie: Tak, dopuszcza.

26. Czy przez zapis ,,Instrukcja obstugi sortera w jezyku polskim.” Zamawiajacy wymaga,
aby instrukcja obstugi sortera widoczna na jego ekranie — oprogramowanie byto w jezyku
polskim.

Wyijasnienie: Zamawiajacy wymaga ,,Instrukcji obstugi sortera w jezyku polskim” w for-
mie papierowe;.

27. Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga zaoferowania 1 analizatora podsta-
wowego 1 1 analizatora zastgpczego w petni kompatybilnych wzgledem siebie i pracuja-
cych w oparciu o te same materiaty zuzywalne.

Wyijasnienie: Tak, Zamawiajacy wymaga zaoferowania 1 analizatora podstawowego i 1
analizatora zastgpczego w petni kompatybilnych wzgledem siebie i1 pracujacych w oparciu
o te same materialy zuzywalne.

28. Prosimy o potwierdzenie , Ze zapis ,,Zadna z metod badawczych nie wymaga specjal-
nego przygotowania probek do analizy z wyjatkiem odwirowania” nie dotyczy sposobu
postepowania przy zbieraniu dobowej zbiorki moczu, ktéra to procedura standardowo wy-
maga zabezpieczenia takiej probki przed jej analiza.

Wyijasnienie: Tak, Zamawiajacy potwierdza. Zamawiajacy odnosi si¢ wylacznie do fazy
analityczne;.

29. Umowa §1 ust. 2 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dopisanie - ,,0 ile dotyczy.”?
Uzasadnienie — nie kazdy zaoferowany przedmiot umowy (towar) podlega ustawie o wy-
robach medycznych — np. materialy zuzywalne.
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Wyjasnienie: Wigzace sa zapisy wzoru umowy integralnej czg¢sci SIWZ.

30. Umowa §8 ust. 1 pkt 2, 3,4 15 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode, aby kara liczona
byla od wartosci dzierzawy (za 24 miesigce) za oferowany sprzet? Uzasadnienie — przed-
miotem zamoéwienia jest dzierzawa sprzetu, a nie dostawa wiec kary powinny by¢ liczone
od warto$ci umowy a nie od wartosci sprzetu.

Wyjasnienie: Wigzace sa zapisy wzoru umowy integralnej czg¢sci SIWZ.
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