    Poznań, dnia 17.03.2017 r.
dot.: PN 9/17
DZP 131/2017
 
dot.: pytań do specyfikacji istotnych warunków zamówienia do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę odczynników, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych do badań z zakresu serologii transfuzjologicznej wraz z dzierżawą aparatury do Szpitala Klinicznego im. K. Jonschera UM w Poznaniu (PN 9/17).
Pytanie nr 1 
Czy Zamawiający dopuści termin załatwienia reklamacji wynoszący 14 dni co podyktowane jest procedurą producenta oraz jego siedzibą poza granicami RP?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 2 
Prosimy o potwierdzenie, że zgodnie z pkt. 3 zal. 1 Zamawiający wymaga stołu pod analizator dopuszczonego do pracy w medycznym laboratorium i posiadającego deklarację CE.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 3 
Czy Zamawiający wymaga aby transport oferowanych odczynników krwinkowych, najbardziej narażonych na zmiany temperatury, odbywał się w warunkach monitorowanych a przykładowy wydruk z urządzeń monitorujących należy załączyć do oferty?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 4
Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający będzie wykonywał codzienną kontrolę zarówno na oferowanym automatycznym analizatorze jak również na systemie manualnym czy też codziennie na automatycznym analizatorze a na systemie manualnym w razie potrzeby (np. awarii analizatora automatycznego)? Jeśli Zamawiający będzie postępował wg sposobu drugiego (codzienne kontrole na automatycznym analizatorze a na systemie manualnym okazjonalnie) to prosimy o oszacowanie ilości kontroli na systemie manualnym w ciągu roku/3 lat, tak by oferta była jak najbardziej zaadaptowana do potrzeb Zamawiającego.

Odpowiedź: Zamawiający będzie wykonywał codzienną kontrolę głównie na oferowanym automatycznym analizatorze, a na systemie manualnym w razie potrzeby.
Pytanie nr 5 
Prosimy o podanie sposobu wykonywania codziennej kontroli grupy krwi noworodka: czy jest to codzienna kontrola na 2 kartach (z próbkami kontrolnymi np. A+ i B-), tj. codziennie 2 karty przez 365 dni w roku = 730 kart rocznie; czy też w miarę potrzeby (tu prosimy określić jak często) czy też np. 30% z podanej ilości 2700 badań.

Odpowiedź: Zamawiający będzie wykonywał codzienną kontrolę grupy krwi noworodka w miarę potrzeby czyli ok.30% z podanej ilości badań.
Pytanie nr 6 – dotyczy Załącznika nr 1 – formularz ofertowy, punkt nr 5 tabeli Parametry graniczne “Analizator przystosowany do pracy ciągłej 24 godziny na dobę, bez potrzeby wyłączania”.
Czy Zamawiający dopuści analizator przystosowany do pracy ciągłej 24 godziny na dobę z restartowaniem oprogramownia w ramach codziennej procedury konserwacji?

Odpowiedź: Dopuszczamy pod warunkiem, że cały proces konserwacji razem z restartowaniem analizatora nie trwa dłużej niż 15 minut na dobę.
Pytanie nr 7 – dotyczy Załącznika nr 1 – formularz ofertowy, punkt nr 6 tabeli Parametry graniczne “Metoda pomiaru oparta o technikę mikrotestów kolumnowych:  aglutynacji krwinek czerwonych z przeciwciałami monoklonalnymi; kolumny wypełnione podłożem separującym nieprzelewającym się”
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie metody opartej na innym niż żelowe podłoże separujące, np. szklane mikrokulki, stanowiące równoważne rozwiązanie technologiczne do wymaganego, powszechnie stosowane w wielu pracowniach w Polsce i na świecie i pozwalające na wykonanie wymaganych badań w serologii transfuzjologicznej?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 8 – dotyczy Załącznika nr 1 – formularz ofertowy, punkt nr 7 tabeli Parametry Graniczne “System ciągłego dostawiania próbek badanych, odczynników, płynów bez przerywania pracy analizatora”
Czy Zamawiający uzna za ważną ofertę z analizatorem bez możliwości ciągłego dokładania płynów i odczynników dodatkowych?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 9 – dotyczy Załącznika nr 1 – formularz ofertowy, punkt nr 8 tabeli Parametry Graniczne “Analizator musi wykonywać następujące badania w technice aglutynacji kolumnowej (kolumny wypełnione odczynnikami monoklonalnymi):
· grupa krwi układu AB0 z użyciem jednej serii odczynników monoklonalnych anty-A, anty-B, anty-DVI(-), anty-DVI (+) [...]

· badanie grupy krwi noworodka:  I seria anty-A, anty-B, anty-DVI-  II seria- inny klon lub seria anty-A, anty-B, anty-DVI+ niż w serii I, [...]

· kontrola grupy krwi w zakresie anty-A, anty-B, anty-D kategoria DVI(-) dla biorców oraz DVI(+) dla dawców.”

oraz pkt. 24 “Odczynniki – gotowe do użycia. Surowice wzorcowe naniesione na kolumienki przez producenta (w tym odczynnik wykrywający kategorię DVI)”
Prosimy o potwierdzenie: czy Zamawiajacy uzna za ważną ofertę z kartami do potwerdzania dawców A-B-D z odczynnikiem nie wykrywającym odmiany DVI?

Oznaczanie antygenu RhD wykrywającego kategorię DVI nie jest wymagane zgodnie z aktulanymi przepisami w badaniach wykonywanych w pracowniach serologii transfuzjologicznej szpitali przy badaniu grupy krwi osób dorosłych, noworodków i potwierdzeń RhD u dawców krwi. Jednoznaczna opinia Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie (w załączeniu do pytania) potwierdza, że do oznaczania antygenu RhD przy grupie osób dorosłych i noworodków wymagny jest inny klon niż przy pierwotnym oznaczeniu, a jeden z odczynników nie powinien wykrywać odmiany DVI (tzw. DVI-). Natomiast przy potwierdzaniu grup krwi dawców wykonywanie badania RhD nie jest wymagane.

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 10 – dotyczy Załącznika nr 1 – formularz ofertowy, punkt 8  tabeli  Parametry Graniczne.
Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie w którym jeden z odczynników monoklonalnych jest dodawany przez automatyczny analizator dalej procedura badań jest wykonywana w pełni automatyczie? 
Cała procedura jest zwalidowana przez producenta i nie ma wpływu ani na jakość wyników, ani na wydajność systemu przy wykonywaniu zadanych profili badań.

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 11 – dotyczy Załącznika nr 1 – formularz ofertowy
Prosimy o podanie na jakim systemie pobrań Zamawiający aktualnie pracuje oraz jakie wykorzystuje probówki z EDTA do pobierania materiału badanego dla pracowni serologii transfuzjologicznej?

Odpowiedź: Zamawiający pracuje w otwartym systemie pobrań i stosuje probówki z EDTA na 2,5ml o średnicy ok. 11mm.
Pytanie nr 12 – dotyczy Załącznika nr 1 – formularz ofertowy, punkt nr 18 tabeli Parametry Graniczne.
Automatyczny analizator będzie współpracować dwukierunkowo z LIS firmy ESKULAP. Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie, w którym system kontroli niezgodności wyników z wynikami z archiwum będzie realizowany poprzez oprogramowanie LIS z firmy ESKULAP??

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 13 – dotyczy Załącznika nr 1 – formularz ofertowy, punktu nr 25 tabeli Parametry Graniczne – “Wszystkie karty, krwinki i aparatura (automat, wirówki, inkubator, pipety) od jednego producenta”
Czy Zamawiajacy dopuści ofertę z pipetą eletroniczną z jednorazowymi końcówkami oraz zestawem do codziennej kontroli badań w serologii transfuzjologicznej, przeznaczonymi do systemu mikrokolumnowego, pochodzącymi od innego producenta? 

Odpowiedź: Dopuszczamy pipety i kontrole codzienne od innego producenta.
Pytanie nr 14 – dotyczy Załącznika nr 1 – formularz ofertowy, punktu 26 tabela Pararmetry graniczne “Zapewnienie pełnego manualnego systemu back-up (z zastosowaniem tych samych kart i odczynników jak w automatycznym analizatorze) wraz z cieplarką, wirówką i czytnikiem mikrokart archiwizującym  obraz reakcji z niezbędnym zestawem komputerowym, czytnikiem kodów kreskowych i UPS”
W przypadku, kiedy analizator posiada możliwość otwierania pojedynczego kolumn, nie przewiduje się strat dla testów wykonywanych rzadziej lub jako cito. Czy w przypadku zaofeowania analizatora z możliwością otwierania pojedynczych kolumn, bez strat wykorzsystywanych kart Zamawiający uzna za ważną ofertę z systemem back-up (w postaci dwóch wirówek, inkubatora, dwóch pipet dedykowanych do oferowanej mikrometody) bez czytnika mikrokart z dodatkwoym zestawem komputerowym, czytnikiem kodów kreskowych? 

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 15 – dotyczy Załącznika nr 1 – formularz ofertowy
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania produktów powszechnie dostęnych w laboratorium takich jak sól fizjologiczna czy woda destylowana? 

Odpowiedź: Nie, jeżeli ilość NaCl i wody destylowanej łącznie nie przekracza 5 litrów dziennie.
Pytanie nr 16 – dotyczy Załącznika nr 1 – formularz ofertowy
Prosimy o wyjaśnienie, czy badania BTA będzie wykonywane na kartach z surowicą poliwalentną, czy monowalentną anty-IgG?

Odpowiedź: BTA będzie wykonywane na karcie z surowicą poliwalentną.
Pytanie nr 17 – dotyczy Załącznika nr 1 – formularz ofertowy
Należy doliczyć testy na codzienne kontrole jakości. Prosimy o podanie w jakim trybie i czasie Zamawiający bedzie prowadził codzienne kontrole jakości.

Odpowiedź: Kontrole wykonywane według zaleceń IHiT.
Pytanie nr 18 – dotyczy Projektu umowy 
Czy w przypadku konieczności sprowadzenia z zagranicy części niezbędnych do wykonania autoryzowanej naprawy aparatury Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie czasu naprawy o 1 dzień roboczy?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
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