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Wykonawcy

Znak sprawy: ZOZ.V-260-8/ZP/22

Dotyczy postępowania o udzielenie zamówienia na dostawę odczynników laboratoryjnych wraz z dzierżawą analizatorów do Medycznego Laboratorium Diagnostycznego 

Zespołu Opieki Zdrowotnej w Lidzbarku Warmińskim


Zgodnie z art. 284 ust. 2 oraz art. 286 ust. 1 Ustawy prawo zamówień publicznych  Zamawiający przekazuje wyjaśnienia do zapytań jakie wpłynęły do Zamawiającego oraz informuje o zmianie treści załączników do SWZ.
Pytanie 1
Dotyczy części nr 10 

Czy Zamawiający potwierdza, że można zaoferować w pozycjach 1 i 2 odpowiednio jak poniżej karty jak w latach poprzednich? poz1 Oznaczenie grupy krwi Pacjenta -I-sza seria A-B-D(VI-)-ctl-A1-B termin ważności minimum 9 m-cy od daty dostawy poz 2 Potwierdzenie grupy krwi Pacjenta -II seria (innej serii niż pkt.1) A-B-D(VI-)/A-B-D(VI-) termin ważności minimum 9 m-cy od daty dostawy
Wyjaśnienie:

Tak, Zamawiający potwierdza.

Powyższa odpowiedź powoduje zmianę w formularzu cenowym w Część 10 w pozycji 1 antyD(VI+) na antyD(VI-) oraz taką samą zmianę w załączniku nr 4: „Tabela nr 3  system do oznaczeń serologicznych mikrometodą kolumnowo – żelową – wymagania”
3 w poz. 3.
Pytanie 2

Pytanie do pakietu 4: Do punktu 28: 

Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie analizatora o szerokości całkowitej (analizator + podajnik statywów) 170cm?
Wyjaśnienie:
Tak, Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie analizatora o szerokości całkowitej (analizator + podajnik statywów) 170 cm.
Pytania do umowy zał.10
Pytanie 3

Czy Zamawiający uznaje, że warunki trwającej pandemii stanowią okoliczności siły wyższej?

Wyjaśnienie:

Nie, Zamawiający  nie uznaje, że warunki trwającej pandemii stanowią okoliczności siły wyższej.
Pytanie 4
Czy Zamawiający wyraża zgodę na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę?

Wyjaśnienie:

Zamawiający informuje, ze istnieje możliwość podpisania umowy i ewentualnych zmian do umowy przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego.
Pytanie 5
Czy Zamawiający wyraża zgodę na wprowadzenie do wzoru umowy postanowienia o dopuszczalności wprowadzenia w trakcie trwania umowy zamiennika danego produktu wchodzącego w skład przedmiotu umowy, na podstawie pisemnego zawiadomienia, bez konieczności zawierania pisemnego aneksu, przy spełnieniu oczywiście dodatkowych założeń? Propozycja postanowienia poniżej:

„Strony dopuszczają w trakcie trwania umowy zamianę danego produktu wchodzącego w skład przedmiotu umowy w przypadku zaoferowania przez Wykonawcę odpowiedniego zamiennika lub produktu zmodyfikowanego, w szczególności udoskonalonego, o ile zamiennik ten jest produktem o właściwościach równoważnych bądź lepszych w stosunku do zamienianego, odpowiadających charakterystyce pierwotnego produktu.
W przypadku, gdy nie ulegnie zmianie cena jednostkowa, a tym samym nie wpłynie to na zmianę wynagrodzenia z tytuły realizacji umowy i jednocześnie zmiana ta jest korzystna dla Zamawiającego, nie wymaga ona zawarcia pisemnego aneksu, lecz jest skuteczna na podstawie pisemnego zawiadomienia Zamawiającego w tym zakresie przez Wykonawcę. Zmiana uznawana będzie za skuteczną w chwili otrzymania przez Zamawiającego zawiadomienia, chyba że została wskazana w nim inna data.”
Uzasadnienie:: Zmiana opisana powyżej jest korzystna dla Zamawiającego i może usprawnić proces wprowadzania zmian korzystnych dla Zamawiającego, także po stronie wykonawcy, ponieważ w przypadku zastąpienia danego produktu udoskonalonym, wymaga to wprowadzania zmian w bardzo wielu umowach. Dopuszczenie w takich sytuacjach formy pisemnego zawiadomienia dla skuteczności tej zmiany byłoby racjonalnym postępowaniem.

Wyjaśnienie:

Tak, Zamawiający wyraża zgodę na wprowadzenie do wzoru umowy postanowienia 
o dopuszczalności wprowadzenia w trakcie trwania umowy zamiennika danego produktu wchodzącego w skład przedmiotu umowy, na podstawie pisemnego zawiadomienia, bez konieczności zawierania pisemnego aneksu.
W związku z powyższym Zamawiający modyfikuje zapisy wzoru umowy załącznika nr 10 - Umowa na dostawę odczynników laboratoryjnych wraz z dzierżawą analizatora (…)

Pytanie 6
Czy Zamawiający jako administrator danych osobowych, które mogą znajdować się na aparatach będących przedmiotem zamówienia i do których w związku z prawidłową realizacją obowiązków wynikających z umowy o udzielenie zamówienia publicznego, tj. przyłączenie do sieci, dokonywanie przeglądów, świadczenie usług serwisowych może mieć dostęp Wykonawca, wyrazi zgodę na zawarcie umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych? Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych zawarta zostałaby z Wykonawcą jako procesorem wg załączonego wzoru.

Wyjaśnienie:

Tak, Zamawiający wyraża zgodę na zawarcie umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych.
Dokument Zamawiającego: Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych - stanowi załącznik nr 1 do pytań i wyjaśnień z dnia 31.01.22

Pytanie 7
Par.1 ust. 14

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby w miejsce drukowanych dokumentów dostarczone zostały dokumenty w formie elektronicznej (CD, email, strona internetowa)?
Wyjaśnienie:

Zapisy SWZ pozostają bez zmian.

Pytanie 8
Par. 6 ust. 3 tiret 2 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę przesłanki naliczenia kary umownej za odstąpienie „z przyczyn zawinionych przez Wykonawcę”?
Uzasadnienie: Zgodnie z art. 471 k.c. dłużnik odpowiada za nienależyte wykonanie umowy jeżeli wynika ono z przyczyn za które ponosi odpowiedzialność. Przyczyny niezależne od Zamawiającego obejmują także okoliczności za które dłużnik nie odpowiada.
Wyjaśnienie:

Zapisy SWZ pozostają bez zmian.

Pytanie 9
Par. 6 ust. 5 

Czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie "do wysokości rzeczywiście poniesionej szkody?" ewentualnie dodanie: wyłączona jest odpowiedzialność Wykonawcy z tytułu utraconych korzyści?

Wyjaśnienie:
Odpowiedź w przygotowaniu.
Pytanie 10
Par. 7 ust. 2 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie „nie dotyczy okoliczności, gdy Zamawiający zalega z płatnościami za dostarczony towar ponad 30 dni licząc od terminu zapłaty. Wówczas Wykonawca będzie uprawniony do powstrzymania się ze spełnieniem obowiązku kolejnych dostaw do dnia zapłaty całości zaległych należności”?

Wyjaśnienie:

Odpowiedź w przygotowaniu.
Pytanie 11
Par.7 ust. 3 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do odstąpienia od umowy przysługiwało po bezskutecznym upływie dodatkowego terminu, nie krótszego niż 5 dni roboczych, wyznaczonego w pisemnym wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy?

Wyjaśnienie:

Odpowiedź w przygotowaniu.
Pytanie 12
Par. 9 ust. 10 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby wysokość kary umownej była liczona od wartości sumy czynszu dzierżawnego?

Wyjaśnienie:

Odpowiedź w przygotowaniu.
Pytanie 13
Par. 9 ust. 12 
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.
Wyjaśnienie:
Zamawiający odstąpi od wymogu ubezpieczenia aparatury określonego w niniejszym postanowieniu umowy w sytuacji gdy Wykonawca posiada gwarancję na wydzierżawianą 

aparaturę.

Pytanie 14
Dotyczy: Tabeli nr 3 System do oznaczeń serologicznych mikrometodą kolumnowo - żelową, stanowiącej zał. Nr 4 do SWZ, pkt.4

Prosimy o zmianę zapisów „Odczynniki anty-A, anty-B, anty-D(VI+) z innych klonów niż wymienione w pkt. 3” na „Odczynniki anty-A, anty-B, anty-D(VI+) z innych klonów lub innej serii tego samego klonu niż wymienione w pkt. 3”, gdyż aktualnie obowiązujące przepisy dopuszczają takie rozwiązanie.
Wyjaśnienie:
Zamawiający zmienia zapisy w Tabeli nr 3 System do oznaczeń serologicznych mikrometodą kolumnowo - żelową, stanowiącej zał. Nr 4 do SWZ, pkt.4
Pytanie 15

Dotyczy: Tabeli nr 3 System do oznaczeń serologicznych mikrometodą kolumnowo - żelową, stanowiącej zał. Nr 4 do SWZ, pkt.5

Prosimy o zmianę zapisów „Potwierdzenie grupy krwi dla biorców A-B-D(VI-) oraz dawców A-B-D(VI+). Inne klony niż w pkt.3.” na „Potwierdzenie grupy krwi dla biorców A-B-D(VI-) oraz dawców A-B-D(VI+). Inne klony lub inne serie tego samego klonu niż wymienione w pkt. 3”, gdyż aktualnie obowiązujące przepisy dopuszczają takie rozwiązanie.
Wyjaśnienie:

Zamawiający zmienia zapisy w Tabeli nr 3 System do oznaczeń serologicznych mikrometodą kolumnowo - żelową, stanowiącej zał. Nr 4 do SWZ, pkt.5
Pytanie 16

Dotyczy: Załącznik nr 1_ Formularz cenowy

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, że wyszczególnione w formularzu cenowym badania, uwzględniają ilości na codzienną kontrolę jakości oraz zewnątrzlaboratoryjną kontrolę jakości w całym okresie umowy. Jeżeli nie, to prosimy o podanie schematu wykonywania codziennej kontroli jakości. 

Wyjaśnienie:

Zamawiający potwierdza, że wyszczególnione w formularzu cenowym badania, uwzględniają ilości na codzienną kontrolę jakości oraz zewnątrzlaboratoryjną kontrolę jakości w całym okresie umowy.
Pytanie 17

Dotyczy: Tabeli nr 3 System do oznaczeń serologicznych mikrometodą kolumnowo - żelową, stanowiącej zał. Nr 4 do SWZ, pkt.17

Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści zaoferowanie pipet wraz z końcówkami, dozownika do diluentu oraz nakłuwaczy do drenów, które są wyrobami laboratoryjnymi ogólnego zastosowania, w związku z czym nie podlegają przepisom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych i tym samym nie posiadają deklaracji zgodności? 

Wyjaśnienie:

Zamawiający dopuści końcówki i nakłuwacze. Pozostałe elementy systemu muszą posiadać deklaracje zgodności.
Pytanie 18

Prosimy o potwierdzenie, że wszystkie oferowane karty, krwinki, kontrole (z wyłączeniem kontroli zewnatrzlaboratoryjnej) i sprzęt (z wyłączeniem pipet, końcówek do pipet oraz nakłuwaczy drenów) muszą pochodzić od tego samego producenta?

Wyjaśnienie:

Zamawiający potwierdza, że wszystkie oferowane karty, krwinki, kontrole (z wyłączeniem kontroli zewnatrzlaboratoryjnej) i sprzęt (z wyłączeniem pipet, końcówek do pipet oraz nakłuwaczy drenów) muszą pochodzić od tego samego producenta.
Pytanie 19

Dotyczy: Tabeli nr 3 System do oznaczeń serologicznych mikrometodą kolumnowo - żelową, stanowiącej zał. Nr 4 do SWZ, pkt.9

Prosimy o odpowiedź czy Zamawiający dopuści, aby wydruk z rejestratora temperatur wysyłany był drogą email po zakończonej dostawie?

Wyjaśnienie:

Zamawiający dopuści, aby wydruk z rejestratora temperatur wysyłany był drogą email po zakończonej dostawie.
Pytanie 20

Załącznik nr 1_ Formularz cenowy Poz. 12

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie omyłki pisarskiej dotyczącej wymagań systemu. Zamawiający wpisał” Wymagania zgodne z opisem zawartym w Tabeli nr 2).”, natomiast szczegółowe wymagania dotyczące dzierżawy systemu do oznaczeń serologicznych metodą kolumnowo - żelową znajdują się w Tabeli nr 3.

Wyjaśnienie:

Zamawiający potwierdza i poprawia omyłkę pisarską dotyczącą wymagań w/w systemu.
Pytanie 21

Załącznik nr 1_ Formularz cenowy Poz. 12

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający mając na uwadze zaoferowanie zestawu manualnego, oczekuje również zaoferowania inkubatora podzielonego na dwa niezależne bloki grzewcze, pokazującego na wyświetlaczu czas przeinkubowania kart w aparacie.
Wyjaśnienie:

Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
Pytanie 22

Dotyczy: Tabeli nr 3 System do oznaczeń serologicznych mikrometodą kolumnowo - żelową, stanowiącej zał. Nr 4 do SWZ, pkt.5

Czy Zamawiający dopuści karty do kontroli grup krwi dawców w zakresie ant-A, anty-B, anty-D(VI-)?

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ (poniżej), nie ma wymogu oznaczania u dawców antygenu D (VI+). Wymóg pojawia się jedynie w sytuacji dobierania krwi dla biorcy ujemnego, wówczas należy oznaczać antygen D (brak wymogu sprawdzenia jakiegokolwiek wariantu VI).

W Obwieszczeniu MZ z dn. 31 marca 2021 roku, Rozdz. 8, pkt 8.3.5., pkt 1:

„8.3.5 Próba zgodności serologicznej 

1. Próba zgodności serologicznej wykonywana jest przed przetoczeniem koncentratu krwinek czerwonych oraz innych składników krwi zawierających domieszkę tych krwinek w ilości powyżej 2 x 1010 i obejmuje: 

1) oznaczenie antygenów A, B i D u biorcy za pomocą monoklonalnych przeciwciał anty–A, anty–B i anty–D

2) oznaczenie antygenów A i B u dawców oraz antygenu D w przypadku dobierania krwi dla biorcy RhD ujemnego”.

Wyjaśnienie:

Zapisy SWZ pozostają bez zmian.

Pytanie 23

Dotyczy: Załącznik nr 1_ Formularz cenowy Poz. 1, 2, 3, 4, 5

Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści odczynniki z terminem ważności minimum 6 miesięcy licząc od daty dostawy, pod warunkiem, że zaoferowane produkty, będą zawierać maksymalnie 50 kart w opakowaniu.

Wyjaśnienie:

Zamawiający dopuści odczynniki z terminem ważności minimum 6 miesięcy licząc od daty dostawy, pod warunkiem, że zaoferowane produkty, będą zawierać maksymalnie 50 kart 
w opakowaniu
Pytanie 24

Dotyczy: Tabeli nr 3 System do oznaczeń serologicznych mikrometodą kolumnowo - żelową, stanowiącej zał. Nr 4 do SWZ, pkt.10

Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający przyzna maksymalną ilości punktów, dla rozwiązania, w którym tylko jeden rodzaj kart będzie wymagał innej temperatury przechowywania niż 18o-25o C. 

Wyjaśnienie:

Zamawiający przyzna maksymalną ilości punktów, dla rozwiązania, w którym tylko jeden rodzaj kart będzie wymagał innej temperatury przechowywania niż 18o-25o C. 
Pytanie 25
CZĘŚĆ NR 2 ODCZYNNIKI DO OZNACZEŃ BIOCHEMICZNYCH WRAZ Z DZIERŻAWĄ ANALIZATORA Poz. 21 

Czy Zamawiający zaakceptuje Lipazę metodą DGGR? 

Wyjaśnienie:

Zamawiający zaakceptuje Lipazę metodą DGGR.
Pytanie 26

Załącznik nr 2 do SWZ, TABELA NR 1 ANALIZATOR BIOCHEMICZNY - WYMAGANIA Punkt 12 

Czy Zamawiający dopuści analizator, w którym dostawienie próbki możliwe jest po zatrzymaniu pracy ramion dozujących, które następuje w ciągu maksymalnie 60 sekund od zlecenia w oprogramowaniu, a pomiary reakcji trwają nadal?
Wyjaśnienie:

Zamawiający dopuści analizator, w którym dostawienie próbki możliwe jest po zatrzymaniu pracy ramion dozujących, które następuje w ciągu maksymalnie 60 sekund od zlecenia w oprogramowaniu, a pomiary reakcji trwają nadal.
Pytanie 27
Tabela nr 2 Analizator do oznaczeń immunochemicznych – wymagania, pkt. 14. „Program kontroli zewnatrzlaboratoryjnej na koszt Wykonawcy”

Prosimy o wyjaśnienie i doprecyzowanie, jakiej kontroli zewnątrzlaboratoryjnej wymaga Zamawiający, jakich parametrów ?

Wyjaśnienie:

Zamawiający wymaga kontroli zewnątrzlaboratoryjnej do wszystkich parametrów 
z Formularza cenowego raz na kwartał.
Pytanie 28
Dotyczy: Załącznik nr 1_ Formularz cenowy poz.9

Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści końcówki do pipet konfekcjonowane po 960 szt. w opakowaniu. Ilość opakowań zostanie wyliczona adekwatnie do ilości wykonywanych badań.
Wyjaśnienie:

Zamawiający dopuści końcówki do pipet konfekcjonowane po 960 szt. w opakowaniu. Ilość opakowań zostanie wyliczona adekwatnie do ilości wykonywanych badań.
Kierownik  Zamawiającego

                                                  Agnieszka Lasowa
