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Wszyscy uczestnicy postepowania
ZPS-AG-333 /4 /1/2021 Tarnéw, dn. 2 grudnia 2021 r.

WYJASNIENIE SWZ

Dotyczy: postegpowania na zadanie pn.: ,Dostawa odczynnikéw do badan
immunochemicznych wraz 2z dzierzawg automatycznego analizatora
immunochemicznego”

W zwigzku z zapytaniami, jakie wplynety do Zamawiajgcego odnosnie tredci
SWZ przedstawia si¢ nastepujace wyjasnienia:

1. Dotyczy pkt 4 Zalgcznik nr 1 - Specyfikacja wymaganych parametréw
automatycznego analizatora immunochemicznego.

Czy Zamawiajacy dopusci analizator o wydajnoéci do 200 oznaczen na godzine,
potwierdzona w oficjalnych materiatach producenta?

Odpowiedz: Tak — taki analizator zostanie dopuszczony.

2. Dotyczy pkt 5 Zalgcznik nr 1 - Specyfikacja wymaganych parametréw
automatycznego analizatora immunochemicznego.

Czy Zamawiajacy dopusci analizator, w ktorym unikalny system mycia sond zapewnia
eliminacje¢ kontaminacji bez koniecznosci uzywania koncéwek jednorazowych?
Przenoszenie materiatu badanego z probki na probke nie przekracza 0,1 ppm — wartosé
wielokrotnie nizsza niz czulo$¢ metod diagnostycznych.

Odpowiedz: Tak — taki analizator zostanie dopuszczony.

3. Dotyczy pkt 13 Zalgcznik nr 1 - Specyfikacja wymaganych parametrow
automatycznego analizatora immunochemicznego

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby probki pacjentéw, odczynniki, kalibratory, kontrole
oraz materialy eksploatacyjne (zuzywalne) mogly by¢ wstawiane do analizatora bez
konieczno$ci przerywania jego pracy czy przelgczania w stan bezczynnosci lub stand-
by?

OdpowiedZ: Zgodnie z pkt 13 i 14 zalgcznika nr 1.

4, Dotyczy pkt 19 Zalgecznik nr 1 - Specyfikacja wymaganych parametréw
automatycznego analizatora immunochemicznego.

Czy Zamawiajagcy wymaga, aby analizator byl wyposazony w detektor skrzepdéw i
pecherzykow powietrza w probee a takze w odczynniku i sygnalizowal te zjawiska
komunikatem do uzytkownika?
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Odpowiedz: Wymagana jest detekcja skrzepéw w badanych probkach,

5, Dotyczy poz 28 Zalacznik nr 2 — [lo$¢ testow przez okres 2 lat.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test Sars-Cov IgG byt testem ilo$ciowym a Dostawca
posiadal oficjalne wytyczne WHO umozliwiajace przeliczenie jednostek testu na
standardowe jednostki WHO — BAU/ml.

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje, aby oferowany test byt kalibrowany przy uzyciu
kalibratorow identyfikowalnych z pierwszym migdzynarodowym wzorcem WHO a
jednostkami podanymi w ulotkach odczynnikowych dla przeciwcial anty SARS-COV
IgG byly BAU/ml lub IU/ml.

Dotyczy poz 36, 37, 41 Zatacznik nr 2 — [1o$¢ testow przez okres 2 lat,

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby testy HBS Ag, Anty HCV, HIV dawaly jednoznaczny
wynik (reaktywny/niereaktywny) w pierwszym oznaczeniu bez tzw ,szarej strefy” ?
Pozwala to unikng¢ dalszych oznaczen w surowicy pacjenta co wiaze si¢ z kosztami i
nakladem pracy.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga takiego rozwigzania.

Dotyczy adnotacji pod tabela Zatacznik nr 2 — Ilo$¢ testow przez okres 2 lat:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby odczynniki do badan: anty TG, Estradiol, CA15-3,
CA125, CA19-9, anty HBS, C Peptyd, CMV IgG, CMV IgM, FSH, Troponina hs TNI,
Toxo IgG, Toxo IgM, Free PSA, Insulina, Kortyzol, PTH, Kwas foliowy, HBS Ag, anty
HCV, Testosteron, HIV byly wyjmowane z analizatora i przechowywane w lodéwce w
czasie nie wykonywania badan (noc, dzien wolny) ? Pozwoli to przedtuzyé stabilnosé
odczynnikow w kartridzach i w ten sposob zaoferowaé mniej opakowan i tgcznie nizszg
cene oferty.

Odpowiedz: Wyjmowane z analizatora mogg by¢ testy wskazane w SWZ.

Czy Zamawiajacy wymaga, aby kazdorazowo w ulotce kalibratora i kontroli byt
wskazany okres stabilnosci po pierwszym uzyciu? Taka informacja umozliwi
Zamawiajagcemu zweryfikowanie poprawnej liczby zaoferowanych kalibratorow i
kontroli.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga takiego rozwigzania.

Dotyczy pkt 10 Zalgcznik nr 1 - Specyfikacja wymaganych parametréw
automatycznego analizatora immunochemicznego.

Czy Zamawiajacy dopusci analizator, ktéry posiada liczbe pozycji odczynnikowych
wiekszg niz liczba parametréw wyspecyfikowanych?

Odpowiedz: Tak — taki analizator zostanie dopuszczony.

Dotyczy zapisu SWZ, Rozdziat 4.5 pkt. i):

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby czas reakcji od momentu przyjecia zgloszenia
wynosil nie dluzej niz 24 godziny ( w dni robocze), natomiast czas usuniecia usterki od
momentu otrzymania zgloszenia nie dluzej niz 48 godzin (w dni robocze), pod rygorem
odszkodowania?

Odpowiedz: Nie
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Dotyczy zapisu SWZ, Rozdziat 5.1:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby termin dostawy i podlaczenia analizatora wynosit
21 dni roboczych od daty podpisania umowy? Oferent nie posiada magazynu oraz nie
prowadzi produkcji na terenie Polski. Przedmiot zamowienia transportowany jest z
Niemiec.

Odpowiedz: Zamawiajacy precyzuje , ze 7 dni traktowane bedzie jako dni robocze
(poniedziatek — pigtek), co zostanie uwzglednione w umowie.

Prosimy o jednoznaczne potwierdzenie, iz zapis SWZ, iz ilosci zamawianego towaru
stanowig wielkosci szacunkowe, ktére mogg ulec zmianie stosownie do rzeczywistych
potrzeb Zamawiajacego, nie bedzie stanowito podstawy, do zadania nieoplatnych
$wiadczen w postaci darowizny odczynnikéw, ponad ilosci, ktére byly pierwotnie
przewidziane w dokumentacji przetargowej i za ktére Zamawiajacy uiszczal
wynagrodzenie opisane w ofercie. W sytuacji zatem gdy Zamawiajacy dokona
zamOwien ponad gérny zakres ilosci przewidzianych w SIWZ, kazde zamowienie
bedzie zaméwieniem odplatnym, na ktére wykonawca wystawi fakturg po cenach
identycznych jak ceny z oferty?

Odpowiedz: Wskazany przez Pytajacego rzekomy zapis SWZ nie znajduje si¢ w
materiatach postepowania sprecyzowanych przez Zamawiajgcego. Wszelkie kwestie
szezegdlne dotyczgce platnosei okreslone sg w projekeie umowy dostawy.

Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku zaoferowania kontroli wieloparametrowej
niezaleznego producenta z warto$ciami dedykowanymi dla oferowanego analizatora i
odczynnika mozna zrezygnowaé z kontroli dedykowanej producenta odczynnika, ktéra
jest wymieniona i wymagana w ulotce odczynnikowej. Zastosowanie
wieloparametrowego materialu kontrolnego jest rozwigzaniem wygodniejszym i
korzystniejszym ze wzgledéw ekonomicznych. Rozwigzanie takie jest powszechnie
stosowane w praktyce laboratoryjnej.

Odpowiedz: Tak

Czy Zamawiajagcy wymaga aby oferent zaoferowal dedykowane rozcienczalniki stuzace
do manualnego rozcienczania probek pacjentéw w przypadku otrzymania wynikoéw
powyzej zakresu oznaczenia oznaczalnosci analizatora?

Odpowiedz: Tak — zgodnie z ulotkg odczynnika.

Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na podpisanie umowy powierzenia przetwarzania
danych osobowych? W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wyrazenie zgody
na uzycie wzoru umowy zatgczonego do niniejszego zapytania.

Odpowiedz: Zamawiajagcy w materialach postgpowania zamiedcil projekt umowy
powierzenia przetwarzania danych.

Czy przez zapis ,Pakiety odczynnikowe stale mieszane w aparacie” nalezy rozumiec, ze pakiety
odczynnikowe stale przebywajace na pokfadzie analizatora powinny by¢ mieszane 2z
czestotliwoscia dopuszczong przez producenta analizatora w ten sposob, zeby bez wzgledu na
ich czas przebywania na pokfadzie nie byto koniecznosci ich mieszania manualnego przez
operatora przed wykonaniem badania?

Odpowiedzi: Tak



17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Prosimy o potwierdzenie, ze analizator pracujgcy bez uzycia wymiennych koncéwek
jednorazowych i posiadajgcy system mycia sond umozliwiajgcy wykonywanie wszystkich
wymienionych  w formularzu asortymentowo-cenowym badafl  spetnia wymagania
Zamawiajacego w odniesieniu do punktu: ,Brak istotnego klinicznie efektu przenoszenia,,.
Oferowany analizator posiada certyfikaty zaréwno CE jak i FDA i ma mozliwo$¢ wykonywania
badan do diagnostyki in vitro takie tych szczegdlnie czutych na potencjalng kontaminacje
takich jak troponina wysokoczuta czy prokalcytonina.

Odpowiedz: Taki — taki analizator zostanie dopuszczony.

Prosimy o potwierdzenie, Zze do podanej liczby badar nalezy takze doliczy¢ testy na kalibracje
zgodnie z stabilnos$cia kalibracji kazdego parametru podang w ulotce odczynnikowe;j?
Odpowiedz: Tak

Prosimy o potwierdzenie, Zze testy na kalibracje nalezy doliczy¢ i zaoferowac w czesci oferty
dotyczacej odczynnikdw, a kalibratory w czesci 4 dotyczacej kalibratorow?

Odpowiedz: Testy na kalibracje nalezy doliczy¢ w czesci oferty dotyczacej odczynnikéw w poz.
»ilos¢ testow na 2 lata” a kalibratory podac w czesci 4.

Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku zaoferowania kontroli do testu HIV IV generacji
wystarczajgcym materiatem kontrolnym jest materiat obejmujgcy kontrole ujemng i jedng
kontrole dodatnig pod wzgledem przeciwciata anty HIV1 i kontrole dodatnig pod wzgledem
antygenu p24.

Odpowiedz: Tak

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, w przypadku braku kontroli zewnatrzlaboratoryjnej Bio-Rad lub
Randox dla parametrow rzadkich na zaoferowanie kontroli od innego dostawcy i z inng
czestotliwoscig niz podane lub w przypadku braku takiej kontroli na rynku odstapi od jej
dostarczenia?

OdpowiedZ: W przypadku braku kontroli zewnatrzlaboratoryjnej Bio-Rad lub Randox dla
parametrow rzadkich wyraZa sige zgode na zaoferowanie kontroli od innego dostawcy w w
przypadku braku jakiejkolwiek kontroli zewnatrzlaboratoryjnej na odstapienie od jej
dostarczenia.

Poprosimy o potwierdzenie, ze w przypadku zaoferowania kontroli wieloparametrowej
niezaleznego producenta z wartosciami dedykowanymi na oferowany analizator i odczynnik
mozna zrezygnowac z kontroli dedykowanej producenta odczynnika wymienionej i wymaganej
w ulotce odczynnikowej. Zgoda na taki materiat kontrolny pozwoli na obnizenie kosztéw oferty
i pozwoli na korzystanie z renomowanego materiatu kontrolnego wieloparametrowego, co jest
rozwigzaniem wygodniejszym w pracy Laboratorium i korzystniejszym ze wzgledéw
ekonomicznych. Rozwigzanie takie jest powszechnie stosowane w praktyce lahoratoryjnej.

Odpowiedz: Tak

Prosimy o potwierdzenie, ze ,wydajnos¢ minimum 200 ozn. na godzing” oznacza, ie
maksymalna teoretyczna wydajnoé¢ analizatoréw ma by¢ nie mniejsza 200 oznaczeh na
godzing.

Odpowiedz: Taki analizator zostanie dopuszczony.
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Dotyczy pkt 10. Parametréw granicznych. Czy przez zapis o liczbie pozycji odczynnikowych
Zamawiajacy miata na myéli, aby ta liczba byla réwna lub wyisza niz liczba parametréw
wyszczegdlnionych w tabeli ofertowej?

Odpowiedz: Tak

SWZ 4. Przedmiot zamdwienia i jego zakres. 4.5 i) — czy Zamawiajacy wyraza zgode na zmiang
na ,Wykonawca okresli czas reakcji od momentu przyjecia zgtoszenia nie diuiszy niz 24
godziny (w dni robocze), natomiast czas usunigcia usterki od momentu otrzymania zgtoszenia
nie dtuzszy niz 48 godzin (w dni robocze), pod rygorem odszkodowawczym.”?

Odpowiedi: Nie

Umowa dostawy

§2 ust 6. Czy Zamawiajagcy wyraza zgodg na zmiane na 48 godzin roboczych po otrzymaniu od
Zamawiajacego zgtoszenia?

Odpowiedz: Nie

§5 ust 3. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zmiang na: ,W przypadku odstgpienia od umowy
lub jej rozwigzania z przyczyn dotyczacych Wykonawcy, Wykonawca zobowigzuje sig zaptacic
kare umowna w wysoko$ci 10 % wartosci niezrealizowanej czgsci przedmiotu zaméwienia.”?
Uzasadnienie: W przypadku rozwigzania umowy na etapie np. zrealizowania umowy w 90%,
kara ta winna by¢ liczona od czesci, ktérej Wykonawca nie zrealizowat. Kara liczona od wartosci
catej umowy, staje sie wéwczas nieadekwatna do ewentualnego uchybienia Wykonawcy.
Odpowied#: Zamawiajacy wyraza zgode na takg zmiang §5 ust 3 projektu umowy dostawy.

Umowa dzierzawy

§4 ust 3. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zmiang na ,Wydzierzawiajacy zobowigzuje sie do
zareagowania na fakt zgtoszenia usterki w ciggu 24 godzin (w dni robocze) oraz do usunigcia
awarii analizatora w ciggu 48 godzin (w dni robocze) od momentu zgtoszenia usterki.”?

Odpowiedz: Nie

§9 ust 1. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zmiang na 100 zi za kazdy dzieri zwloki?
Odpowiedz: Nie

§9 ust 2. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane na 150 zt za kazdy dzien zwtoki?
Odpowiedz: Nie

§9 ust 3. Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zmiang na ,W przypadku, gdy z winy
Wydzierzawiajacego, w szczegdlnosci wskutek naruszania zapisow § 4, Dzierzawca straci
mozliwoé¢ wykonywania badan w czasie dtuiszym niz 48 godzin, Wydzierzawiajacy dokona
rekompensaty w postaci poniesienia réznicy kosztéw badarn wykonanych w innej placéwce.”?
Odpowiedz: Nie

Czy Zamawiajacy wymaga mozliwosci oznaczenia kwasu foliowego w Erytrocytach?
Odpowiedz: Nie

PREZES RZADU

Piotr Auffiiptyiiski

%A ~



