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Wyjasnienie tresci SWZ

dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego pn. ,Dostawa
odczynnikébw hematologicznych wraz z dzierzawg analizatora oraz odczynnikow
koagulologicznych wraz z dzierzawa analizatora dla SPS ZOZ w Leborku”. Znak
sprawy: ZP-PN/UE/16/24.

Dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamowien
publicznych, Zamawiajgcy przekazuje ponizej tres¢ zapytan, ktére wplynety do

Zamawiajgcego wraz z wyjasnieniami:

1. Dotyczy SWZ, Rozdziatu lll, pkt 1 oraz Zat. nr 6 do SWZ, Projekt umowy, §1 ust. 3:
Czy w przypadku oferowania osobnego analizatora do badania OB Zamawiajgcy wyraza
zgode, aby analizator, odczynniki i materiaty zuzywane pochodzity od innego producenta niz
analizator hematologiczny?

Odp: Tak, zamawiajgcy wyraza zgode.

2. Dotyczy SWZ, Rozdziatu lll, pkt 2 oraz Zat. nr 6 do SWZ, Projekt umowy, §3 ust. 4:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby dostarczany przedmiot zamdwienia zamiast ulotek w
jezyku polskim zawierajgcych wszystkie niezbedne dla bezposredniego uzytkownika
informacje, w tym instrukcje dot. magazynowania i przechowywania, zawierat ww. informacje
na opakowaniach wyrazone za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych
kodow zgodnie z art. 12 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych?

Odp: Tak, zamawiajacy wyraza zgode.



3. Dotyczy SWZ, Rozdziatu IV, pkt 1 ppkt 1) oraz Formularza oferty — zatl. nr 1 do SWZ:
Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodanie wyrazenia ,jezeli dotyczy” przy zapisie
dotyczgcym jednostki notyfikowanej.

Zgodnie z aktualnym stanem prawnym dla asortymentu oraz analizatoréw stanowigcych
przedmiot zamdwienia w czesci nr 1 nie jest wymagane posiadanie certyfikatu wydanego
przez jednostke notyfikowang, a jedynie deklaracji zgodnosci wystawionej przez producenta
danego wyrobu zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro.

Odp: Tak, zamawiajacy wyraza zgode.

4. Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — zat. nr 4 do SWZ — czes¢ nr 1:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na niepodawanie wartosci analizatora w sytuacji, gdy
Wykonawca przenosi na siebie obowigzek ubezpieczenia wydzierzawianych urzagdzen?

Odp: Tak, zamawiajacy wyraza zgode.

5. Dotyczy 4.4 Zal. nr 4 d SWZ, Arkusz asortymentowo-cenowy, pkt 6:

Ze wzgledu na specyfike materiatu jakim sg ptyny z jam ciata, materiatu charakteryzujgcego
sie znacznie nizszg liczbg komorek w jednostce objetosci niz krew obwodowa, zwracamy sie
z prosbg do Zamawiajgcego o wyrazenie zgody na zaoferowanie dedykowanego materiatu
kontrolnego do pomiaru ptynéw z jam ciata, na dwéch poziomach stezen, zapewniajgcych
monitorowanie metody na poziomach istotnych klinicznie.

Nadmieniamy, ze materiat kontrolny do ptynéw z jam ciata na poziomie niskim kontroluje
stezenia komérek w pilynach z jam ciata na poziomie ponizej 100 komodrek/ ul, co
potwierdzone arkuszem oznaczen (metryczkg) dla materiatu kontrolnego.

Odp: Zamawiajacy dopuszcza.

6. Dotyczy 4.4 Zat. nr 4 d SWZ, Arkusz asortymentowo-cenowy, pkt 6:

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie schematu wykonywania kontroli: czy bedg to 2
poziomy dziennie (N, L i H naprzemiennie) czy 3 poziomy dziennie (L, N, H). Dokfadny
harmonogram przeprowadzania kontroli jest niezbedny w poprawnym skalkulowaniu
materiatu kontrolnego w ofercie.

Odp: Kontrole wykonywane sg na 3 poziomach codziennie.

7. Dotyczy Zat. nr 5A do SWZ, pkt 2:
W zwigzku z wymaganiem Zamawiajgcego dotyczgcego oznaczania parametru OB,

zwracamy sie z prosbag o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wymaga, aby materiat do kontroli
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metody pomiarow OB posiadat wartosci oczekiwane i zakresy wartosci kontrolnych
wyznaczone przez producenta oraz zapewniat monitorowanie metody na dwéch poziomach
istotnych klinicznie tj.:

1) w zakresie wartosci referencyjnych (tj. od 1 mm/h, lecz nie wyzsze niz 20 mm/h) oraz 2) w
zakresie warto$ci patologicznych (tj. z wartoscig oczekiwang na poziomie co najmniej 50
mm/h).

Monitorowanie metody na dwdch poziomach umozliwia wykonanie kontroli oznaczeh
zarowno probek fizjologicznych jak i z obecnymi nieprawidtowosciami, wystepujgcymi u
pacjentow dotknietych procesem chorobowym i wiarygodng ocene takich probek.

Odp: Zamawiajacy dopuszcza.

8. Dotyczy Zat. nr 5A do SWZ, pkt 2:

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o potwierdzenie, iz w zwigzku z wymogiem
oznaczania retikulocytéw, dla doktadniejszego monitorowania pacjentow z niedoborami
zelaza, wymaga takze, aby oferowany analizator oznaczat dodatkowo w trybie CBC+RET
parametr okreslajgcy réznice zawartosci hemoglobiny miedzy erytrocytami a retikulocytami.
Jest to dodatkowa wartos¢ kliniczna przy diagnostyce pacjentow z niedokrwistoSciami z
powodu niedoboru zelaza, wspomaga proces monitorowania leczenia takich pacjentéw.
Jednoczesnie daje szybka informacje dla klinicystbw czy u danego pacjenta spada
dostepnosc¢ zelaza dla erytropoezy czy tez sie zwigksza.

Odp: Zamawiajacy dopuszcza.

9. Dotyczy Zat. nr 5A SWZ, pkt 19:

Zwracamy sie z Prosbg do Zamawiajgcego 0 wyrazenie zgody na zaproponowanie dwéch
analizatorow o wydajnosci 70 oznaczen na godzine, obu z podajnikami oraz z mozliwoscig
dostawiania probek do podajnika w trakcie pracy analizatora. Bedzie to wydajnos$é
poréwnywalna z wymaganiami Zamawiajgcego i umozliwi ptynnos$¢ pracy laboratorium.

Odp: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

10. Dotyczy Zat. nr 5A SWZ, pkt 20:

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czestotliwosci wykonywania zewnetrznych
sprawdzianéw kontrolnych wymaganych w postepowaniu. Kazdy z wymienionych
sprawdzianéw (LabQuality - OB i RET) jest ptatny oddzielnie i ma znaczenie w doktadnym
skalkulowaniu oferty przetargowe;j.

Odp: Udziat w kontroli Labquality do OB i retykulocytéw 2 razy w roku przez okres

obowigzywania umowy.



11. Dotyczy Zat. nr 5A SWZ, pkt 20:

W zwigzku z wymaganiem Zamawiajgcego, aby Wykonawca zapewnit zakup kontroli Rigas
dla morfologii krwi obwodowej przez caty okres obowigzywania umowy, zwracamy sie z
prosbg o wyrazenie zgody na zaproponowanie rozwigzania rownowaznego w postaci
Kontroli zewnatrzlaboratoryjnej producenta.

Kontrola ta bedzie oparta o wyniki kontroli codziennej parametréw morfologii krwi oraz
ptynow z jam ciata, przesytana online automatycznie, bezposrednio z analizatora, po
wykonaniu oznaczenia bez koniecznosci zatwierdzania i uzycia nosnikow zewnetrznych, bez
ingerencji uzytkownika.

Wykonawca zaoferuje odpowiedni system/platforme do oceny tejze kontroli jakosci, w ktorym
Zamawiajgcy bedzie mogt poréwnywaé wyniki uzyskane na analizatorach z wynikami innych
uzytkownikéw pracujgcych na tych samych modelach analizatorow, czyli z tzw. grupg
poréwnawczg. Program posiada akredytacje organizatorow badan biegtosci ISO 17043.
Uzytkownik po kazdym roku otrzymuje certyfikat uczestnictwa, a podczas trwania umowy ma
mozliwos¢ generowania raportéw miesiecznych.

Odp: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

12. Dotyczy Zat. nr 6 do SWZ, Projekt umowy, §1 ust. 8:

Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ uzyskania dostepu online 24h na dobe do aktualnych
kart charakterystyk na stronie internetowej Wykonawcy?

Jezeli tak proponujemy uzupetnienie zapisu: ,/Jub zapewni catodobowy dostep online do karty
charakterystyki na stronie internetowej pod adresem: ........... ¢

Odp: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z zapisem Rozdz. IV pkt. 1.2) SWZ karty
charakterystyki sg przedmiotowym $rodkiem dowodowym i Zamawiajagcy wymaga

ztozenia ich wraz z oferta.

13. Dotyczy Zat. nr 6 do SWZ, Projekt umowy, §2 ust. 2:

Zwracamy sie z prosbg o wydtuzenie terminu dostawy i instalacji analizatorow
hematologicznych maksymalnie do 60 dni od daty podpisania umowy.

Uzasadnienie:

Warunkiem Zamawiajgcego jest wpiecie analizatorow do sieci LIS, gdzie dostawca
oprogramowania (Asseco Polska) w swojej ofercie wpisuje termin realizacji minimum 30 dni
od daty zlecenia, ktore Wykonawca moze wystawi¢ dopiero po ogtoszeniu wynikéw
postepowania przetargowego. Dodatkowo analizatory sprowadzane sg bezposrednio od
producenta z zagranicy, a procedury celne oraz szereg pozostatych formalno$ci dotyczgcych
tancucha dostaw uniemozliwiajg nalezyte wykonanie warunkéw wynikajgcych z umowy w

terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego



Odp: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

14. Dotyczy Zat. nr 6 do SWZ, Projekt umowy, §2 ust. 3:

Uprzejmie prosimy o usuniecie wyrazenia ,Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ przy
kazdej jednostkowej dostawie odczynniki z tym samym numerem serii oraz z tg samag datg
waznosci.”. Wykonawca motywuje swojg prosbe wzgledami organizacyjnymi.

Odp: Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode.

15. Dotyczy Zat. nr 6 do SWZ, Projekt umowy, §3 ust. 3:

Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, ze poprzez zapis: ,Wykonawca wraz z
odczynnikami dostarczy materiaty kalibracyjne w iloSciach niezbednych do kalibracji zgodnie
z zaleceniami producenta odczynnikow, materiaty kontrolne oraz wszystkie inne niezbedne
akcesoria i materiaty eksploatacyjne niezbedne do prawidtowej pracy analizatora”
Zamawiajgcy rozumie elementy zamowienia tzw. instalacyjnego, czyli odczynniki, materiaty
kontrolne, kalibracyjne i eksploatacyjne niezbedne do rozpoczecia pracy analizatoréw oraz
mozliwosci wykonywania badan i przeprowadzenia szkolenia dla pracownikow, wchodzgce w
sktad podpisanego kontraktu dzierzawnego i zapoczgtkowujgce jego realizacje.

Odp: Tak, Zamawiajgcy potwierdza.

16. Dotyczy Zat. nr 6 do SWZ, Projekt umowy, §5 ust. 2 pkt 6):

W zwigzku z wymaganiem dostarczenia analizatora zastepczego czy Zamawiajgcy wyrazi
zgode na wydtuzenie czasu reakcji serwisu dla Czesci nr 1 do 6 godzin w dni robocze?

W przypadku awarii gidbwnego analizatora, analizator zastepczy jest po to, aby zapewnié
wykonywanie badan do momentu naprawy analizatora gtéwnego. Dodatkowo Wykonawca
gwarantuje zdalny serwis, dzieki ktéremu mozliwe jest szybkie zdiagnozowanie awarii a
nawet naprawa analizatora.

Uprzejmie prosimy o tozsamg modyfikacie w Rozdziatu Il SWZ, Opisu przedmiotu
zamowienia, pkt 3 ppkt 7).

Odp: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

17. Dotyczy Zat. nr 6 do SWZ, Projekt umowy, §5 ust. 2 pkt 10):

Uprzejmie prosimy zastgpienie wyrazenia ,drogg telefoniczng lub pocztg elektroniczng przez
24 h/dobe” zwrotem ,pocztg elektroniczng przez 24 h/dobe ponadto Wykonawca zapewnia
mozliwo$c kontaktu telefonicznego z inzynierem serwisu w dni robocze, w godzinach 8.00 —
17.00. W weekendy, Swieta oraz dni ustawowo wole od pracy dostepny jest dyzur

telefoniczny w godzinach 9.00 — 74.00".



Uprzejmie prosimy o tozsamg modyfikacje Rozdziatu Il SWZ, Opisu przedmiotu
zamowienia, pkt 3 ppkt 11).

Odp: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

18. Dotyczy Zat. nr 6 do SWZ, Projekt umowy, §8 ust. 2 pkt 3):

Prosimy o doprecyzowanie przez dodanie po zwrocie frzykrotna” wyrazenia
L hieuzasadniona”.

Uprzejmie prosimy o odpowiednig modyfikacje w §10 ust. 2 pkt 3) i zastgpienie wyrazenia
.Za odmowe” zwrotem ,za nieuzasadniong odmowe”.

Odp: Zamawiajacy wyraza zgode.

19. Dotyczy Zat. nr 6 do SWZ, Projekt umowy, §10 ust. 2 pkt 5):

Uprzejmie prosimy o dookreslenie zapisu i dodanie po wyrazeniu ,za kazde naruszenie
przez Wykonawce” zwrotu ,z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy”.

Kara powinna pefni¢ funkcje dyscyplinujgca, a nie paralizujgca. W obecnym brzmieniu zapisu
Wykonawca nie ma wptywu na wysoko$¢ kary — nie zalezy to od jego nalezytej starannosci.

Odp: Zamawiajacy wyraza zgode.

20. Dotyczy Zat. nr 6 do SWZ, Projekt umowy, §13:

Uprzejmie prosimy o zastgpienie wyrazenia ,zobowigzuje sie do $wiadczenia” zwrotem ,w
miare mozliwosci poczyni starania do kontynuowania realizacji”.

Zaznaczy¢ nalezy, ze stan wojenny oraz sytuacja kryzysowa moze uniemozliwi¢ dostawy
towaru niezaleznie od Wykonawcy — np. blokady drég czy rekwirowanie samochodu
dostawczego przez wojsko. Wojsko nie ma zadnych powigzan z Wykonawcg, stad
Wykonawca nie ma zadnego wptywu na ich dziatania.

Odp: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

21. Prosimy o potwierdzenie czy Zamawiajgcy w Zatgczniku nr 4 do SWZ wymieniajgc w
pozycji nr 1 ilos¢ morfologii w czasie 36 miesiecy ma na mysli badania wykonywane
w trybie CBC+5diff?

Odp: Tak, zamawiajacy potwierdza.

22. Dotyczy rozdziatu Ill SWZ ”Opis przedmiotu zamowienia” pkt 1 oraz pkt 6 tabeli
z zatacznika nr 4 do SWZ, czesé¢ nr 1 hematologia. Czy Zamawiajgcy wyrazi

zgode na zaoferowanie wspolnego materialu kontrolnego do parametrow



23.

24.

hematologicznych i retikulocytarnych pochodzgcego od innego producenta niz
producent aparatéw?

Odp: Zamawiajacy wyraza zgode.

Dotyczy pkt 2 z zalacznika nr 5a do SWZ. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby
analizatory dokonywaty automatycznie korekty WBC o erytroblasty w kazdej
morfologii? Powyzszy wymaog eliminuje istotny problem, jakim sg fatszywie zawyzone
wyniki WBC u pacjentéw z duzg iloscig erytroblastow, co pozwala na unikniecie
btednych decyzji klinicznych.

Odp: Tak, Zamawiajacy wymaga.

Dotyczy pkt 20 z zatagcznika nr 5a do SWZ. Prosimy o doprecyzowanie
czestotliwosci udziatu w programie kontroli jakosci Labquality do OB i retikulocytow?
Odp: Udziat w kontroli Labquality do OB i retykulocytéw 2 razy w roku przez okres

obowigzywania umowy.

Wykonawca zobowigzany jest do uwzglednienia w tresci oferty zmian i modyfikacji
wprowadzonych niniejszymi wyjasnieniami.

Zatwierdzit:
Adam Hoffmann
Zastepca Dyrektora ds. Finansowych



