Szamotuły, dnia 17.09.2021 r. 

Samodzielny Publiczny Zakład

Opieki Zdrowotnej w Szamotułach

ul. Sukiennicza 13

64-500 Szamotuły
ZP-381-44/2021
WSZYSCY ZAINTERESOWANI WYKONAWCY

Dot.: Postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na: Dostawa odczynników do hematologii oraz koagulologii wraz z dzierżawą i serwisem aparatów, dostawa systemu zamkniętego aspiracyjno-próżniowego do pobierania krwi, nr sprawy: ZP-381-44/2021.

Na podstawie art. 284 ust.1-6  ustawy z dnia 11 września  2019 roku Prawo Zamówień Publicznych, Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Szamotułach informuje, że w postępowaniu na: Dostawa odczynników do hematologii oraz koagulologii wraz z dzierżawą i serwisem aparatów, dostawa systemu zamkniętego aspiracyjno-próżniowego do pobierania krwi, wpłynęły następujące zapytania odnośnie treści Specyfikacji Warunków Zamówienia (SWZ), na które Zamawiający udziela poniższych wyjaśnień:

I I. Dotyczy Rozdział II SWZ pkt 5 – Informacja o przedmiotowych środkach dowodowych: 1. Czy dla Pakietu nr 1 Zamawiający wyrazi zgodę na dołączenie do oferty Deklaracji Zgodności CE, potwierdzającej spełnienie wymagań zasadniczych Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady nr 98/79/WE z dnia 27 października 1998 r. w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro oraz pisma potwierdzającego powiadomienie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych o wprowadzeniu do obrotu na terenie Polski oferowanego przedmiotu zamówienia? 

Zgodnie z obowiązującymi przepisami, wytwórca wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, innych niż wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z wykazu A i z wykazu B, czyli tzw. wyrobów do diagnostyki in vitro „niesklasyfikowanych”, do których został zakwalifikowany przez wytwórcę oferowany przez naszą firmę analizator hematologiczny 5-DIFF, w celu oznakowania wyrobu znakiem CE przeprowadza ocenę zgodności z zastosowaniem procedury deklaracji zgodności WE oraz sporządza deklarację zgodności przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu. 

W rezultacie sporządzona przez wytwórcę Deklaracja Zgodności potwierdza oznakowanie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro znakiem CE oraz dopuszczenie do obrotu i używania. Ponadto wytwórca lub jego autoryzowany przedstawiciel poprzez Deklarację Zgodności zapewnia i oświadcza, że wyrób medyczny do diagnostyki in vitro, dla którego Deklaracja Zgodności została
wystawiona spełnia odnoszące się do tego wyrobu wymagania.
Odpowiedź Zamawiającego:  Zamawiający wyraża zgodę.

2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dołączenie do oferty folderów/opisów analizatorów potwierdzających parametry wymagane w zamian za instrukcję obsługi, która zostanie również dostarczona na wezwanie Zamawiającego lub wraz z analizatorami? 

Odpowiedź Zamawiającego:  Zamawiający wyraża zgodę.

II. Dotyczy Załącznika nr 1 do SWZ: 
Czy w celu większej przejrzystości formularza, Zamawiający wyrazi zgodę na pozostawienie tylko tych pakietów, do których Wykonawca przystępuje? 
Odpowiedź Zamawiającego:  Zamawiający wyraża zgodę.

III. 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 Zamawiającego:  Zamawiający wyraża zgodę.

IV. Projektowane postanowienia umowy (Załącznik Nr 2 do SWZ): 
§1 ust. 1 pkt 1.1 lit. d) – Pakiet nr 1: 
Czy Zamawiający dopuszcza krew kontrolną o terminie ważności, krótszym niż 6 miesięcy. Jeżeli tak prosimy o uzupełnienie ww. punktu zapisem w brzmieniu: 

„z wyłączeniem krwi kontrolnej, dla której termin ważności wynosi do 2 miesięcy, w przypadku, gdy ta będzie rozdysponowana wg harmonogramu dostaw materiału kontrolnego, dostępnym na stronie www..............pl”. 

Krew kontrolna jest materiałem o krótkim okresie ważności ze względu na rodzaj materiału, dostarczana jest zgodnie z harmonogramem tak, aby Zamawiający miał zawsze ważną krew, skalkulowana jest w ilości uwzględniającej zarówno ważność jak i ilość wymaganą przez Zamawiającego. Obecnie nie ma na rynku dostępnej krwi kontrolnej o dłuższym okresie ważności. 

Prosimy również o analogiczną adnotację w Formularzu ofertowym – Zał. nr 1 do SWZ w punkcie 6 dotyczącym terminu ważności oferowanego przedmiotu zamówienia. 

Odpowiedź Zamawiającego:  Zamawiający wyraża zgodę. Załącznik po modyfikacji do pobrania. 

§1 ust. 1 pkt 1.1 lit. f) i h) – Pakiet nr 1 oraz §2 ust. 13 i 14: 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu z „24 h” na „48 h”? 

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z swz.
§1 ust. 1 pkt 1.5 – Pakiet nr 1: 
Czy Zamawiający dopuści możliwość uzyskania dostępu online 24h na dobę do aktualnych kart charakterystyk na stronie internetowej Wykonawcy? 

Jeżeli tak proponujemy uzupełnienie zapisu: „lub zapewni całodobowy dostęp online do karty charakterystyki na stronie internetowej pod adresem: ………..”. 
Prosimy również o tożsamą modyfikację w Załączniku nr 3a do SWZ – Pakiet nr 1, Tabela Parametry graniczne dla analizatora, pkt 19. 

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z swz.

§2 ust. 10: 
Uprzejmie prosimy o usunięcie zapisu: 

„do badań biochemicznych”. 

Odpowiedź Zamawiającego: Zapis zostanie usunięty.

§4 ust. 4: 
Prosimy o uzupełnienie postanowienia poprzez dodanie: 

„odsetek ustawowych zgodnie z ustawą o przeciwdziałaniu nadmiernym opóźnieniom w transakcjach handlowych z dnia 8 marca 2013 r. za każdy dzień opóźnienia w zapłacie.” 

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający doda zapis. Modyfikacja – załącznik do pobrania.
V. Dotyczy załącznika nr 3A, Pakiet nr 1, Parametry techniczne aparatów, pkt 14 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na skalkulowanie materiału kontrolnego do wewnętrznej kontroli codziennej na 3 poziomach zgodnie z terminem ważności na opakowaniu?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z swz.
Proszę o odpowiedź na pytania dot. Pakietu 1.

1. SWZ II.1 Pakiet 1 pkt 1.f Czy Zamawiający wyraża zgodę na wydłużenie czasu do 48 h i odpowiednią modyfikację we wzorze umowy w §1 1.1 f oraz warunki graniczne pkt 3 ? 

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z swz.
2. SWZ rozd. III pkt. 3.1 – prosimy o wskazanie daty, do której wykonawcy będą związani ofertą zgodnie 
z art. 220 ust 2 ustawy PZP. 

Odpowiedź Zamawiającego: Wykonawcy będą związani ofertą do dnia 22.10.2021 r.
3. SWZ II. 5 czy Zamawiający wyraża zgodę na załączenie oświadczenia, iż dopełnił obowiązków wynikających z ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2017r. poz.211 z zm) i dla produktów będących wyrobami medycznymi dokonał stosownych powiadomień bez konieczności załączania powiadomień? Do oferty zostałyby dołączone deklaracje CE wystawione dla wyrobów medycznych zgodnie z dyrektywami unii europejskiej oraz obowiązującym prawem polskim. Uzasadnienie: Powiadomienia dotyczące wyrobów medycznych do Rejestru Wyrobów Medycznych 
i podmiotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i używania mogą być składane osobiście czy drogą pocztową, a Prezes Urzędu RPLWMiPB nie wydaje żadnych potwierdzeń przyjęcia powiadomienia lub poprawności danych. Pragniemy jednoznacznie podkreślić, że ustawa nie określa wymagań w zakresie przedstawienia dowodu dokonania powiadomień bądź zgłoszeń ostatecznemu użytkownikowi, oraz nie określa, że ww. dokumenty są dowodem dopuszczenia do stosowania. Do oferty zostałyby dołączone deklaracje CE wystawione dla wyrobów medycznych zgodnie z dyrektywami unii europejskiej oraz obowiązującym prawem polskim oraz oświadczenie jw.
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wyraża zgodę.

4. Dot. SWZ  II. Wymagania stawiane wykonawcy. Przedmiot zamówienia 
Pakiet nr. 1

Dot. Punktu D. Czy Zamawiający dopuszcza krew kontrolną o terminie ważności krótszym niż 6 miesięcy? Jeżeli tak prosimy o uzupełnienie ww. punktu SWZ zapisem:
„ z wyłączeniem krwi kontrolnej, dla której termin ważności wynosi do 2 miesięcy, w przypadku gdy ta będzie rozdysponowana wg założonego harmonogramu dostaw materiału kontrolnego”. Krew kontrolna jest materiałem o krótkim okresie ważności ze względu na rodzaj materiału, dostarczana jest zgodnie z harmonogramem tak, aby Zamawiający miał zawsze ważną krew. Obecnie nie ma na rynku dostępnej krwi kontrolnej o dłuższym okresie ważności. 

W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy również o zmiany zapisów na „z wyłączeniem krwi kontrolnej, dla której termin ważności wynosi do 2 miesięcy, w przypadku, gdy ta będzie rozdysponowana wg założonego harmonogramu dostaw materiału kontrolnego. w § 1 PRZEDMIOT UMOWY, Pakiet nr 1. ppkd d).

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.

5. Czy Zamawiający wyraża zgodę, aby w formularzu ofertowym zostawić wycenę tylko tego pakietu, na który składana jest oferta?

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wyraża zgodę.

6. SWZ czy Zamawiający wyraża zgodę na dopisanie ustępu zgodnie z art. 107 ust 2 ustawy PZP: „Jeżeli wykonawca nie złożył przedmiotowych środków dowodowych lub złożone przedmiotowe środki dowodowe są niekompletne, zamawiający wzywa do ich złożenia lub uzupełnienia w wyznaczonym terminie, o ile przewidział to w ogłoszeniu o zamówieniu lub dokumentach zamówienia.”?

Odpowiedź Zamawiającego: Ogłoszenie:  sekcja V, pkt. 5.9 (o ile przewidział to w ogłoszeniu o zamówieniu).
7. SWZ Opis kryterium oceny ofert wraz z podaniem wag tych kryteriów i sposobu oceny ofert.

Zwracamy się do Zamawiającego o przyznanie punktów ocenianych w kryterium „Aparat wyposażony 
w czujnik ścieków”, w przypadku zaoferowania aparatów, w których zastosowany jest algorytmiczny system kontroli ścieków z funkcją manualnego resetowania. Dodatkowo montowany jest przezroczysty pojemnik na odpady, co daje możliwość wizualnej kontroli ilości ścieków. W przypadku, kiedy pozwalają na to warunki techniczne odpływ ścieków przy zaoferowanych analizatorach można podłączyć bezpośrednio do otwartego odpływu przeznaczonego dla odpadów płynnych.

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający przyzna punkty tylko w przypadku analizatora wyposażonego w czujnik ścieków, nie wymagający manualnego resetowania. 
8. SWZ. Opis kryterium oceny ofert wraz z podaniem wag tych kryteriów i sposobu oceny ofert.

Zwracamy się do Zamawiającego o przyznanie punktów ocenianych w kryterium „Termin dostawy odczynników” w przypadku, gdy ze względu na bezpieczeństwo dostaw (np. odpowiednia temperatura transportu i przechowywania) odczynniki zamówione w czwartek, wysyłane są z magazynu wykonawcy w poniedziałek następnego tygodnia, a dostarczane są do siedziby Zamawiającego w następnym dniu. Takie rozwiązanie gwarantuje, iż odczynniki nie są przechowywane w magazynach spedytorów przez weekend, co gwarantuje ich prawidłowy, bezpieczny transport.

       Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SIWZ.

9. Dotyczy załącznika nr 3A, wykaz przedmiotu zamówienia
Prosimy Zamawiającego o wyrażenie zgody na zaoferowanie krwi kontrolnej w zestawach. Jeden zestaw – trzy fiolki, jedna fiolka dla każdego poziomu.

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wyraża zgodę.

10. Dotyczy załącznika nr 3A, wykaz przedmiotu zamówienia
Czy Zamawiający dopuszcza brak zaoferowania papieru do analizatorów. Analizatory nie posiadają wbudowanych drukarek, co za tym idzie pracują połączone ze standardowymi drukarkami na standardowym papierze.

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.

PARAMETRY TECHNICZNE APARATÓW

Parametry graniczne dla analizatora

11. Dot. punktu 1. Czy Zamawiający uzna za spełniony wymóg „rozdziału leukocytów na 5 populacji (plus niedojrzałe granulocyty)” w przypadku zaoferowania analizatorów hematologicznych wykonujących rozdział WBC na 5 populacji, w których parametr określający niedojrzałe komórki to IMM.

Parametr IMM (Immature Cell) jest parametrem badawczym i opisuje duże, niedojrzałe komórki różnych linii, bez ograniczenia do linii granulocytarnej. Takie rozwiązanie w połączeniu z rozbudowanym systemem flagowania, pozwala na rzetelną identyfikację potencjalnych próbek patologicznych.
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.

12. Dot. punktu 4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatorów z możliwością automatycznego oznaczania 21 parametrów diagnostycznych oraz 6 parametrów badawczych, w tym niedojrzałych komórek (IMM).

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

13. Dot. punktu 5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatorów, w których rozdział krwinek białych na 5 populacji dokonywany jest za pomocą technologii cytometrii przepływowej bez konieczności barwienia przy użyciu dodatkowego odczynnika fluorescencyjnego?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

14. Punk 6- Czy zamawiający dopuści analizator o wydajności 55 próbek na godzinę w systemie zamkniętym i 60 próbek na godzinę w systemie otwartym?

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.

15. Dot. punktu 7. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie aparatów z zakresem liniowości:

- WBC: 0,2 - 100 x 103/μL,

- RBC: 0,2 - 8 x 106/μL,

- PLT: 7 - 2000 x 103/μL.

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

16. Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy wszystkie z badań zamierza wykonywać w trybie
CBC+DIFF?

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający zamierza wykonywać większość badań w trybie CBC+DIFF.


17. Dot. punktu 8. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora, w którym zużycie odczynników w trybie CBC oraz CBC+DIFF jest jednakowe? Takie rozwiązanie wynika z faktu zastosowania wyłącznie dwóch odczynników roboczych do oznaczania CBC/CBC+DIFF, pełniących istotne funkcje w obu trybach pomiarowych.

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.


18. Dot. punktu 9. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora, w którym zastosowane rozwiązania technologiczne zapewniają wysoką dokładność wyliczenia wartości HCT. Oferowane rozwiązanie poprzez dwukrotny pomiar RBC i MCV w stanie bliskim natywnemu pozytywnie wpływa na dokładność wyliczanego stężenia HCT.

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SIWZ.


20. Czy w związku z definicją leukopenii jako stanu obniżenia liczby leukocytów we krwi obwodowej poniżej
4000/μL Zmawiający wyrazi zgodę na udział w postępowaniu przetargowym, jeśli oferowany analizator
nie spełnia wymogu „Oba analizatory wyposażone w dedykowany tryb pracy dla próbek
leukopenicznych, z możliwością wyboru manualnie przez użytkownika z menu analizatora” ale posiada
liniowość dla leukocytów w zakresie 0,2 - 100 x 103/μL. Wyrażenie zgody na pytanie umożliwi udział w
postępowaniu więcej niż jednemu wykonawcy

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wyraża zgodę.

21. Dot. punktu 12. Prosimy Zamawiającego o wyrażenie zgody na zaoferowanie analizatorów, w których
ważność odczynników po otwarciu wynosi do 60 dni (nie dotyczy odczynnika czyszczącego oraz krwi
kontrolnej).
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SIWZ.


22. Dot. punktu 26. Czy jako kontrolę zewnątrz laboratoryjną Zamawiający dopuści sprawdzian Labquality
SOWA-med nr 4100 (morfologia krwi) 4x/rok?

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.


23. Czy zamawiający dopuści analizatory w którym wartości kontroli wpisywane są do aparatów manualnie?
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wymaga, aby wartości kontroli były sczytywane z dedykowanego nośnika bądź kodu kreskowego.

PARAMETRY TECHNICZNE APARATÓW
Warunki wymagane (graniczne)
24. Zamawiający w warunkach wymaganych określił „Interwencja serwisu na zgłoszenie awarii - do 24
godzin dla analizatora głównego i do 48 godzin dla analizatora backup”, „Możliwość całodobowej
konsultacji z serwisantem”. Czy przy założeniu, iż oferowane analizatory wspierane są dodatkowo przez
telefoniczne centrum wsparcia technicznego, pracującego również w weekendy, Zamawiający wyrazi
zgodę na zaoferowanie aparatów bez funkcjonalności „Zdalnego nadzoru serwisowego”?
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.
Pytania do umowy:
1. §2 ust.13 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację - …w ciągu 48 h…”?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SIWZ.
2. §2 ust.15 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację: Trzy kolejne naprawy dotyczące tego samego elementu zobowiązują wykonawcę do wstawienia w pełni sprawnego analizatora o tych samych parametrach.”?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z swz.
3. §4 ust. 1d – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację na: „Wykonawca jest zobowiązany do zapłaty kary umownej w przypadku odstąpienia od umowy przez Za-mawiającego z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy w wysokości 20 % wartości niezrealizowanej części umowy brutto.”? Uzasadnienie:
W przypadku rozwiązania umowy na etapie np. zrealizowania umowy w 90%, kara ta winna być liczona od części, której Wykonawca nie zrealizował. Kara liczona od wartości całej umowy, staje się wówczas nieadekwatna do ewentualnego uchybienia Wykonawcy
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SIWZ.
4. §7 ust. 2 Czy Zamawiający wyraża zgodę na dopisanie w umowie zapisu ust. i: „Zamawiający dopuszcza wprowadzenie zmiany producenta lub w przypadku zaprzestania produkcji przez dotychczasowego producenta z przyczyn niezależnych od Wykonawcy, o czym Wykonawca nie mógł wiedzieć w chwili zawarcia Umowy, z zastrzeżeniem, że Wykonawca zaoferuje produkty o takich samych (lub lepszych)
parametrach technicznych i użytkowych, w takiej samej cenie”?
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wyraża zgodę.
………………………………..

Zatwierdzam
