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Nr sprawy: DFP.271.41.2024.KK 




       Kraków, dnia 30.04.2024 r.
Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę zestawów odczynnikowych wraz z dzierżawą analizatorów dla Zakładu Mikrobiologii.
Zgodnie z art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania wykonawców oraz zgodnie z art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych zmieniam SWZ:
Pytanie 1
dotyczy Załącznika nr 1b, Wymagania graniczne do dzierżawionego aparatu – automatycznego izolatora i platformy do przygotowywania reakcji PCR, Pkt 9

Czy Zamawiający dopuści urządzenie dające możliwość identyfikacji patogenów w próbkach różnego pochodzenia, jednoczasowo, w trakcie trwania jednego przebiegu zaplanowanej pracy wyspecyfikowane przez Zamawiającego bez możliwości analizy próbek BAL?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. Zamawiający dokonał modyfikacji pkt. 9 Wymagania graniczne do dzierżawionego aparatu – automatycznego izolatora i platformy do przygotowywania reakcji PCR wymagań granicznych (stanowiących załącznik nr 1b do SWZ). 
Pytanie 2
dotyczy Załącznika nr 1b, Wymagania graniczne do dzierżawionego aparatu – automatycznego izolatora i platformy do przygotowywania reakcji PCR, Pkt 12

Czy Zamawiający dopuści urządzenie wyposażone w końcówki zawierające zamiast złoża węglowego komponent węglowy umożliwiający przewodnictwo prądu elektrycznego a tym samym weryfikację poziomu odczynników każdorazowo przed rozpoczęciem procesu ekstrakcji?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza komponent węglowy w końcówkach. Zamawiający dokonał modyfikacji pkt. 12 Wymagania graniczne do dzierżawionego aparatu – automatycznego izolatora i platformy do przygotowywania reakcji PCR wymagań granicznych (stanowiących załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 3
dotyczy Załącznika nr 1b, Wymagania graniczne do dzierżawionego aparatu – automatycznego izolatora i platformy do przygotowywania reakcji PCR, Pkt 14

Urządzenie które ma zamiar zaoferować oferent jest wyposażone w oprogramowanie obsługujące zautomatyzowany protokół do krwi pełnej. Urządzenie daje również możliwość wykonania badania bezpośrednio z próbki pierwotnej. W przypadku oferowanego urządzenia Zamawiający nie ma możliwości wykonania badania przy użyciu buforu do krwi pełnej bezpośrednio z próbki pierwotnej, ponieważ próbka musi zostać wymieszana z buforem w osobnej probówce. Czy Zamawiający dopuści takie rozwiązanie? 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza protokół, w którym wymagane jest przygotowanie wstępne materiału biologicznego. Zamawiający dokonał modyfikacji pkt. 14 Wymagania graniczne do dzierżawionego aparatu – automatycznego izolatora i platformy do przygotowywania reakcji PCR wymagań granicznych (stanowiących załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 4
dotyczy Załącznika nr 1b, Wymagania graniczne do dzierżawionego aparatu – automatycznego izolatora i platformy do przygotowywania reakcji PCR, Pkt 15

Czy Zamawiający dopuści urządzenie dające możliwość wykonania 4 oznaczeń z jednego eluatu DNA oraz możliwość przeprowadzenia 8 niezależnych testów identyfikacji różnych patogenów posiadających wspólny profil temperaturowy, podczas jednego przebiegu?

Odpowiedź: Tak, tego rodzaju rozwiązanie jest dopuszczalne i optymalne dla Zamawiającego. Zamawiający dokonał modyfikacji pkt. 15 Wymagania graniczne do dzierżawionego aparatu – automatycznego izolatora i platformy do przygotowywania reakcji PCR wymagań granicznych (stanowiących załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 5
dotyczy Załącznika nr 1b, Wymagania graniczne do dzierżawionego aparatu – automatycznego izolatora i platformy do przygotowywania reakcji PCR, Pkt 19

Oferent jest w trakcie walidacji dodatkowego oprogramowania które będzie dawać możliwość uzyskania opracowanego/zinterpretowanego wyniku przesłanego bezpośrednio do systemu LSI bez konieczności wykonywania dodatkowych analiz, i przewiduje wprowadzenie go do użytku przed końcem 2024. Oprogramowanie o nazwie AltoStar Analysis z certyfikatem CE/IVD będzie bezpłatnie zainstalowane a personel przeszkolony na koszt oferenta. Czy Zamawiający dopuści takie rozwiązanie?
Odpowiedź: Tak, zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Zamawiający dokonał modyfikacji pkt. 19 Wymagania graniczne do dzierżawionego aparatu – automatycznego izolatora i platformy do przygotowywania reakcji PCR wymagań granicznych (stanowiących załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 6
dotyczy Załącznika nr 1b, Wymagania wspólne dla wszystkich zestawów odczynnikowych, Pkt 4

Oferent zamierza zaoferować testy w których wszystkie testy DNA posiadają jeden wspólny profil temperaturowy a wszystkie testy RNA posiadają drugi wspólny profil temperaturowy. Czy Zamawiający dopuści takie rozwiązanie?
Odpowiedź: Tak, tego rodzaju rozwiązanie jest optymalne dla Zamawiającego. Zamawiający dokonał modyfikacji pkt. 4 Wymagania wspólne dla wszystkich zestawów odczynnikowych wymagań granicznych (stanowiących załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 7
dotyczy Załącznika nr 1b, Wymagania dla zestawów odczynnikowych do identyfikacji HCV, w oparciu o metodę RT-PCR, Pkt 6

Czy Zamawiający dopuści odczynniki RNA HCV których wyniki raportowane są w IU/ml bez możliwości przekonwertowania na kopie/ml? 

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza taką formę raportowania wyników. Zamawiający dokonał modyfikacji pkt. 4 Wymagania dla zestawów odczynnikowych do identyfikacji HCV, w oparciu o metodę RT-PCR wymagań granicznych (stanowiących załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 8
dotyczy Załącznika nr 1b, Wymagania dla zestawów odczynnikowych do identyfikacji HBV, w oparciu o metodę RT-PCR, Pkt 2

Prosimy o doprecyzowanie czy w wyniku oczywistej omyłki Zamawiający użył sformułowania zestaw wyposażony w sondę „RNA HBV” zamiast DNA HBV? 

Odpowiedź: Tak, w tym przypadku omyłkowo pojawił się zapis „RNA HBV” zamiast „DNA HBV”. Zamawiający dokonał modyfikacji pkt. 2 Wymagania dla zestawów odczynnikowych do identyfikacji HCV, w oparciu o metodę RT-PCR wymagań granicznych (stanowiących załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 9
dotyczy Załącznika nr 1b, Wymagania dla zestawów odczynnikowych do identyfikacji HBV, w oparciu o metodę RT-PCR, Pkt 6

Czy Zamawiający dopuści odczynniki DNA HBV których wyniki raportowane są w IU/ml bez możliwości przekonwertowania na kopie/ml? 

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza taką formę raportowania wyników. Zamawiający dokonał modyfikacji pkt. 6 Wymagania dla zestawów odczynnikowych do identyfikacji HBV, w oparciu o metodę RT-PCR, wymagań granicznych (stanowiących załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 10
dotyczy Załącznika nr 1b, Wymagania dla zestawów odczynnikowych do identyfikacji HEV, w oparciu o metodę RT-PCR, Pkt 6

Czy Zamawiający dopuści odczynniki RNA HEV których wyniki raportowane są w IU/ml bez możliwości przekonwertowania na kopie/ml? 

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza taką formę raportowania wyników. Zamawiający dokonał modyfikacji pkt. 6 Wymagania dla zestawów odczynnikowych do identyfikacji HEV, w oparciu o metodę RT-PCR wymagań granicznych (stanowiących załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 11
dotyczy Załącznika nr 1b, Wymagania dla zestawów odczynnikowych do identyfikacji HAV, w oparciu o metodę RT-PCR, Pkt 6

Czy Zamawiający dopuści odczynniki RNA HAV których wyniki raportowane są w IU/ml bez możliwości przekonwertowania na kopie/ml? 

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza taką formę raportowania wyników. Zamawiający dokonał modyfikacji pkt. 6 Wymagania dla zestawów odczynnikowych do identyfikacji HAV, w oparciu o metodę RT-PCR, wymagań granicznych (stanowiących załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 12
dotyczy Załącznika nr 1b, Wymagania dla zestawów odczynnikowych do identyfikacji JCV, w oparciu o metodę RT-PCR, Pkt 3
Czy Zamawiający dopuści odczynniki DNA JCV zwalidowane w osoczu?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza odczynniki DNA JCV, zwalidowane w osoczu. Zamawiający dokonał modyfikacji pkt. 3 Wymagania dla zestawów odczynnikowych do identyfikacji JCV, w oparciu o metodę RT-PCR, wymagań granicznych (stanowiących załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 13

dotyczy Załącznika nr 1b, Wymagania dla zestawów odczynnikowych do identyfikacji Parvowirus B19, w oparciu o metodę RT-PCR, Pkt 5
Czy zamawiający dopuści odczynniki Parvowirus B19 których wyniki raportowane są w IU/ml?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza taką formę raportowania wyników. Zamawiający dokonał modyfikacji pkt. 5 Wymagania dla zestawów odczynnikowych do identyfikacji Parvowirus B19, w oparciu o metodę RT-PCR, wymagań granicznych (stanowiących załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 14

dotyczy Załącznika nr 1b, Wymagania w zakresie zagadnień informatycznych, Pkt 6

Z uwagi na fakt, iż obsługa serwisowa prowadzona jest przez Dostawcę systemu, z którym Zamawiający jest związany kontraktem prosimy o modyfikację wymagań dotyczących warunków wymienionych w pkt 6 w taki sposób aby odpowiadałyby one warunkom oferty uzyskanej przez wykonawcę od Dostawcy systemu, mianowicie:

„Obsługa serwisowa systemu integracji w trybie 24/7 tj. przez 24 godziny na dobę i 365 dni w roku w zakresie: przyjęcia zgłoszenia, wskazania osoby prowadzącej, daty i godziny planowanego usunięcia usterki, zamknięcia zgłoszenia. Możliwość zgłaszania awarii systemu za pośrednictwem systemu HelpDesk Wykonawcy oraz telefonicznie

a) Podział błędów na kategorie

a. Krytyczny – niemożliwa praca w systemie;

b. Zwykły – nie mający istotnego wpływu na  bieżącą pracę;

b) Różne czasy reakcji i usunięcia błędu w zależności od kategorii błędu

a. Krytyczny – czas reakcji Wykonawcy na zgłoszenie Zamawiającego (tj. czas od otrzymania zgłoszenia do chwili podjęcia przez Wykonawcę czynności zmierzających do naprawy zgłoszonego „błędu krytycznego”) wynosi 1 dzień roboczy;
-czas dokonania i udostępnienia Zamawiającemu odpowiednich korekt Oprogramowania Aplikacyjnego wyniesie do 3 dni roboczych od chwili rozpoczęcia czynności serwisowych; 
-w przypadku wystąpienia „błędu krytycznego” Wykonawca może wprowadzić tzw. rozwiązanie tymczasowe, doraźnie rozwiązujące problem błędu krytycznego;
b.  Zwykły- – czas reakcji Wykonawcy na zgłoszenie Zamawiającego (tj. czas od otrzymania zgłoszenia do chwili podjęcia przez Wykonawcę czynności zmierzających do naprawy zgłoszonego błędu zwykłego) wynosi do 15 dni roboczych;
- czas dokonania i udostępnienia Zamawiającemu odpowiednich korekt Oprogramowania Aplikacyjnego wyniesie do 60 dni roboczych od chwili rozpoczęcia czynności serwisowych;”
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę pkt. 6 Wymagań w zakresie zagadnień informatycznych (stanowiących załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 15

dotyczy Załącznika nr 1b, Wymagania w zakresie zagadnień informatycznych:

Prosimy o zgodę na akceptację przez Zamawiającego warunków obsługi serwisowej Laboratoryjnego Systemy Informatycznego, jakie oferuje bezpośredni dostawca systemu firma Assecco. Dostawca jako standardowe rozwiązanie przy obsłudze serwisowej zapewnia następujące warunki:

a. udostępnienie poprawek do Oprogramowania Aplikacyjnego, w przypadku stwierdzenia przez Zamawiającego błędu Oprogramowania Aplikacyjnego (tzn. nie spowodowanego przez Zamawiającego powtarzalnego działania Oprogramowania Aplikacyjnego niezgodnie z jego dokumentacją, w tym samym miejscu programu, prowadzącego w każdym przypadku do otrzymania błędnych wyników jego działania): 
i. w przypadku tzw. błędu krytycznego, tj. takiego, który uniemożliwia użytkowanie Oprogramowania Aplikacyjnego (w zakresie jego podstawowej funkcjonalności wskazanej w dokumentacji użytkownika) i prowadzi do zatrzymania jego eksploatacji, utraty danych lub naruszenia ich spójności, w wyniku których niemożliwe jest prowadzenie działalności z użyciem Oprogramowania Aplikacyjnego:

(1) czas reakcji Wykonawcy na zgłoszenie Zamawiającego (tj. czas od otrzymania zgłoszenia do chwili podjęcia przez Wykonawcę czynności zmierzających do naprawy zgłoszonego „błędu krytycznego”) wynosi 1 dzień roboczy;

(2) czas dokonania i udostępnienia Zamawiającemu odpowiednich korekt Oprogramowania Aplikacyjnego wyniesie do 3 dni roboczych od chwili rozpoczęcia czynności serwisowych; 
(3) w przypadku wystąpienia „błędu krytycznego” Wykonawca może wprowadzić tzw. rozwiązanie tymczasowe, doraźnie rozwiązujące problem błędu krytycznego;
w takim przypadku dalsza obsługa usunięcia dotychczasowego błędu krytycznego będzie traktowana jako błąd zwykły;

ii. w pozostałych przypadkach, określanych jako „błędy zwykłe” - błędy Oprogramowania Aplikacyjnego inne niż błędy krytyczne:
(1) czas reakcji Wykonawcy na zgłoszenie Zamawiającego (tj. czas od otrzymania zgłoszenia do chwili podjęcia przez Wykonawcę czynności zmierzających do naprawy zgłoszonego błędu zwykłego) wynosi do 15 dni roboczych;

(2) czas dokonania i udostępnienia Zamawiającemu odpowiednich korekt Oprogramowania Aplikacyjnego wyniesie do 60 dni roboczych od chwili rozpoczęcia czynności serwisowych;
iii. Wykonawca wymaga udostępnienia przez Zamawiającego zdalnego dostępu do baz danych i Oprogramowania Aplikacyjnego dla osób wykonujących prace na rzecz realizacji przez Wykonawcę.                                                              
iv. w przypadku braku możliwości udostępnienia zdalnego dostępu, czas reakcji oraz czas naprawy ulega wydłużeniu o czas oczekiwania na udostępnienie przez Zamawiającego, w sposób określony w § 4 pkt 4 niniejszej Umowy kopii bazy danych i czas niezbędny na jej uruchomienie w siedzibie Wykonawcy.

v. czas reakcji i czas dokonania i udostępnienia Zamawiającemu odpowiednich korekt Oprogramowania Aplikacyjnego ulega zawieszeniu na okres oczekiwania na przedstawienie przez Zamawiającego uzupełniających informacji niezbędnych do usunięcia błędu, liczony od momentu wystąpienia z mailowym zapytaniem przez Wykonawcę lub zapytaniem o dodatkowe informacje przekazanym przez system CHD, do momentu udzielenia odpowiedzi w systemie CHD lub droga mailową;

vi. w wyjątkowych wypadkach, za zgodą Zamawiającego, czas dokonania korekt będzie uzgodniony pomiędzy Wykonawcą i Zamawiającym; 

vii. zgłoszenie błędu przez Zamawiającego odbywać się będzie poprzez witrynę internetową Centralnego Help-Desk’u Wykonawcy www.hd.asseco.pl; w razie trudności z rejestracją zgłoszenia na w/w witrynie internetowej, Zamawiający może dokonać zgłoszenia telefonicznie (z zastrzeżeniem niezwłocznego potwierdzenia zgłoszenia poprzez witrynę internetową Centralnego Help-Desku, e-mail lub faks) pod numerem telefonu:

(1) 801 40 90 90 dla połączeń z telefonów stacjonarnych;

(2) 32 339 83 33 dla połączeń z telefonów komórkowych

lub pisemnie na formularzu przesyłanym za pomocą poczty elektronicznej na adres hdzdrowie@asseco.pl, opcjonalnie faksem na numer 32 776 10 00; wzór formularza stanowi Załącznik nr 2 do niniejszej Umowy; wypełnienie jednego formularza może dotyczyć tylko jednego rodzaju błędu występującego w konkretnym module;
viii. w przypadku, gdy formularz zgłoszenia błędu zostanie przyjęty przez Wykonawcę:

(a) w godzinach pomiędzy 08:00 a 16.00 dnia roboczego – traktowane jest jak przyjęte danego dnia roboczego;

(b) w godzinach pomiędzy 16.00 a 24.00 dnia roboczego – traktowany jest jak przyjęty o godz. 8.00 następnego dnia roboczego;

(c) w godzinach pomiędzy 0.00 a 8.00 dnia roboczego - traktowany jest jak przyjęty o godz. 8.00 danego dnia roboczego;

(d) w dniu ustawowo lub dodatkowo wolnym od pracy - traktowany jest jak przyjęty o godz. 8.00 najbliższego dnia roboczego; 

dla uniknięcia wątpliwości Strony potwierdzają, iż przez dzień roboczy rozumieją każdy dzień od poniedziałku do piątku z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy
UZASADNIENIE: powyższe warunki stanowią treść oferty uzyskanej przez Wykonawcę od firmy Assecco, Wykonawca nie będąc właścicielem zainstalowanego u Zamawiającego systemu nie może samodzielnie podejmować się napraw i ingerencji w oprogramowanie. Jednocześnie Wykonawca jest w pełni uzależniony od warunków jakie w tym zakresie przedstawia dostawca systemu oraz autoryzowany dostawca usług serwisowych. Firma Assecco jednoznacznie wskazuje w przedstawionej ofercie, że nie oferuje innego niestandardowego rozwiązania, które mogłoby bardziej zbliżyć się do indywidualnych potrzeb Zamawiającego a tym samym umożliwić Wykonawcy złożenie oświadczeń zapewniających spełnienie warunków przedstawionych w sekcji Załącznika nr 1b, Wymagania w zakresie zagadnień informatycznych.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę Wymagań w zakresie zagadnień informatycznych (stanowiących załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 16

Par.3a ust. 7 Czy Zamawiający odstąpi od wymogu ubezpieczenia aparatury określonego w niniejszym postanowieniu umowy?

Uzasadnienie:

Ubezpieczenie urządzenia leży w strefie autonomicznych uprawnień Wykonawcy jako właściciela przedmiotu dzierżawy, dlatego umowa pomiędzy Wykonawcą a Zamawiającym nie powinna regulować tej kwestii.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na odstąpienie od wymogu ubezpieczenia. Wzór umowy pozostaje bez zmian. 
Pytanie 17

Par.3a ust. 8 i 9 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, by obowiązek wymiany dotyczył wyłącznie wadliwego elementu, a nie całego aparatu? Ponadto czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie brzmienia: „albo dostarczy urządzenie zastępcze”?

Uzasadnienie:

Dostawa analizatora zastępczego umożliwi zachowanie ciągłości badań, w razie przedłużającej się awarii.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na proponowane rozwiązanie na wypadek awarii sprzętu. 
Zmianie ulega § 3 ust. 8 „W przypadku wystąpienia awarii sprzętu, którego naprawa zajmie więcej niż 21 dni roboczych Wykonawca zobowiązuje się w terminie 14 dni roboczych wymienić na czas naprawy wadliwy element sprzętu na element wolny od wad, albo dostarczyć urządzenie zastępcze. Wszelkie koszty w powyższym zakresie obciążają Wykonawcę.”
Pytanie 18

Par. 3B ust. 5 pkt A-C  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa "godzin" na "godzin w dni robocze"?

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zamianę słowa "godzin" na "godzin w dni robocze" (dotyczy Par. 3B ust. 5 pkt A-C). 

Zmianie ulega § 3b ust. 5 pkt a-c „Wykonawca zobowiązuje się do świadczenia usługi obsługi serwisowej systemu integracji 24 godziny na dobę/365 dni w roku, na zasadach określonych w załączniku nr 1 do Umowy, w szczególności:

a)
W przypadku wystąpienia błędu krytycznego (niemożliwa praca w systemie) – usunięcia błędu do 4 godzin w dni robocze, przy czym czas reakcji nie może przekroczyć 1 godziny w dni robocze.

b)
W przypadku wystąpienia błędu pilnego (utrudniającego, ograniczającego pracę w systemie) – usunięcia błędu do 48 godzin w dni robocze, przy czym czas reakcji nie może przekroczyć 12 godzin w dni robocze.

c)
W przypadku wystąpienia błędu zwykłego (nie mającego istotnego wpływu na  bieżącą pracę) – usunięcia błędu do 14 dni, przy czym czas reakcji nie może przekroczyć 72 godzin w dni robocze.”
W załączeniu przekazuję uwzględniające zmiany wymagania graniczne (stanowiące załącznik nr 1b do SWZ) oraz wzór umowy (stanowiący załącznik nr 5 do SWZ). 
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