[image: image1.png]


     [image: image2.png]Szpital Uniwersytecki
w Krakowie





Kraków, dnia 25.01.2019 r.
Nr sprawy: DFP.271.239.2018.AB
Do wszystkich Wykonawców

Dotyczy: 
postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawa różnego rodzaju odczynników (części 1-4) wraz z dzierżawą analizatorów (części 2, 3).
Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania Wykonawców dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia oraz na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy zmieniam treść specyfikacji.
1. Pytanie: 

Dotyczy części 3 (załącznik nr 1b, Opis parametrów granicznych): Czy zamawiający wymaga, aby oferowane testy miały naniesione na membranę nitrocelulozową pasmo odcięcia tzn. „cut-off” służące porównaniu intensywności zabarwienia wybarwionych pasm antygenowych? Pasmo „cut-off” umożliwia również w razie konieczności wzrokową ocenę testów.  

Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga pasma cut-off na pasku reakcyjnym.
2. Pytanie: 

Dotyczy części 3 (załącznik nr 1b, Opis parametrów granicznych): Czy zamawiający wymaga, aby antygeny p18 oraz OspC były reprezentowane na testach przez co najmniej 4 osobne pasma odpowiadające różnym genogatunkom Borrelia?
Odpowiedź:

Zamawiający wymaga aby antygeny p18 i OspC były reprezentowane na testach przez różne genogatunki Borrelia, ale nie koniecznie w postaci czterech osobnych pasm.
3. Pytanie: 

Dotyczy części 3 (załącznik nr 1b, Opis parametrów granicznych): Czy zamawiający dopuści aby odczynniki bufor do płukania oraz koniugat były dostarczone w formie koncentratu 
do rozcieńczenia podczas przygotowania odczynników.
Odpowiedź:

Tak, Zamawiający dopuszcza.
4. Pytanie: 

Dotyczy części 3 (załącznik nr 1b, Opis parametrów granicznych): Czy zamawiający wymaga aby wszystkie naniesione na test antygeny Borrelia były białkami rekombinowanymi?
Odpowiedź:

Zamawiający wymaga aby antygeny wymienione w pkt.3 warunków granicznych były białkami rekombinowanymi, jeżeli producent testów oferuje dodatkowe antygeny na paskach reakcyjnych, nie podlegają one temu warunkowi. 
5. Pytanie: 

W związku z niniejszym postępowaniem zwracam się z prośbą o udzielenie informacji z jaką częstotliwością wykonywane są badania w zakresie części 3.
Odpowiedź:
Dwa razy w tygodniu.
6. Pytanie: 

dotyczy części nr 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawów do wykonywania badań w kierunku boreliozy w surowicy i w płynie-mózgowo rdzeniowym, które zawierają 
w opakowaniu inną ilość niż 200 pasków dopuszczając takie wielkości opakowań, jak: 32 oznaczenia, 50 oznaczeń oraz 240 oznaczeń? Jeśli Zamawiający wyrazi zgodę na proponowane wielkości opakowań, czy dopuści możliwość zaoferowania różnych wielkości opakowań, zapewniając sumaryczną ilość oznaczeń wymaganą przez Zamawiającego?  
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie zestawów do wykonywania badań w kierunku boreliozy w surowicy i w płynie-mózgowo rdzeniowym, które zawierają w opakowaniu inną ilość niż 200 pasków. Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania różnych wielkości opakowań, zapewniając sumaryczną ilość oznaczeń wymaganą do postępowania.
7. Pytanie: 

dotyczy części nr 3 Czy jeśli procedura wykonania oznaczenia przeciwciał w kierunku Borrelia 
w klasie IgG i IgM nie przewiduje konieczności wykonania kontroli negatywnej, Zamawiający odstąpi od konieczności jej zaoferowania? W przypadku zgody, czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie kontroli pozytywnej o pojemności 100 ul (50-krotny koncentrat), która jest automatycznie pobierana i rozcieńczana przez automat?
Odpowiedź:

Zamawiający odstępuje od konieczności zaoferowania kontroli negatywnej, a kontrola pozytywna może zostać zaoferowana w postaci 50-krotnego koncentratu (jeśli jest automatycznie rozcieńczana przez automat).
8. Pytanie: 

dotyczy części nr 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testów do diagnostyki Borreliozy o następującym składzie antygenowym:

Dla klasy IgG: a. rekombinowane (VlsE Borrelia burgdorferi, VlsE B. garinii, VlsE B. afzelii), lipidy charakterystyczne dla fazy późnej: lipid Borrelia afzelii, lipid Borrelia burgdorferi, rekombinowane p83, p41, p39, wysokospecyficzne dimeryczne rekombinowane OspC, rekombinowane: p58, p21, p20, p19, p18

Dla klasy IgM: b. VlsE Borrelia burgdorferi, wysoko oczyszczona rekombinowana flagelina (p41) i BmpA (p39) oraz wysoko oczyszczone rekombinowane, wysokospecyficzne dimeryczne antygeny OspC (p25) z Borrelia afzelii, Borrelia burgdorferi, Borrelia garinii i Borrelia spielmanii?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie testów do diagnostyki Borreliozy o wymienionym składzie antygenowym.
9. Pytanie: 

dotyczy części nr 3 Czy Zamawiający wymaga odczytu wyników pasków w aparacie, bez wyjmowania tacek i pasków za pomocą skanera wbudowanego w automat (bez konieczności oddzielnego urządzenia skanującego)?
Odpowiedź:

Zamawiający wymaga odczytu na tackach reakcyjnych, nie koniecznie w aparacie, bez wyjmowania tacek z urządzenia.
10. Pytanie: 

dotyczy części nr 3 Czy Zamawiający wymaga automatycznego rozcieńczania próbek pacjentów przez aparat?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość nanoszenia nierozcieńczonych próbek pacjentów na paski reakcyjne w pierwszym etapie procedury.
11. Pytanie: 

dotyczy części nr 3 Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawów do diagnostyki Borrelia, w których koniugat enzymatyczny oraz bufor uniwersalny jest skoncentrowany (10x), ale podobnie jak kontrola pozytywna, skoncentrowane odczynniki są automatycznie pobierane 
i rozcieńczane przez aparat?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania wymienionych zestawów.
12. Pytanie: 

Dotyczy rozdziału 3 „Opis przedmiotu zamówienia” pkt. 3.5. siwz Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczenie wymienionych w roz. 3 pkt 3.5. siwz dokumentów oraz oświadczeń razem z podpisaną umową?
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji
13. Pytanie: 

Czy Zamawiający wymaga aby podłoża do badań przesiewowych w kierunku Enterobacteriacae wytwarzających karbapenemazy (CPE) posiadały certyfikat kompatybilności z testami 
do automatycznej identyfikacji i lekowrażliwości z uwagi na zapewnienie ciągłości wykonania procedury diagnostycznej bez konieczności specjalnego walidowania? Uzasadnienie: Kolonie bakterii rosnące na podłożach chromogennych mają różne zabarwienie. Przeprowadzona przez producenta walidacja umożliwia wykonanie testów identyfikacji i lekowrażliwości 
w dzierżawionym systemie VITEK bezpośrednio z kolonii wyhodowanych na podłożach chromogennych co ogranicza koszty Laboratorium.
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje opis przedmiotu zamówienia.
14. Pytanie: 

Pytania do Umowy (zał. nr 3): §4 ust. 3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Wykonawca zobowiązuje się do umieszczenia w treści faktury 
za dostawę towaru lub w dokumencie dołączonym do faktury następujących danych: nazwę płatnika, nazwę odbiorcy, nr faktury, NIP dostawcy, nazwę towaru, ilość dostarczoną, cenę netto, stawka VAT, numer umowy SU DOP na podstawie której następuje realizacja zamówienia lub numer zamówienia oraz serię i datę ważności.”?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowana zmianę wzoru umowy.
15. Pytanie: 

Pytania do Umowy (zał. nr 3): § 4 ust. 4 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Zapłata za realizację przedmiotu umowy będzie dokonywana 
w formie przelewu na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany na fakturze w terminie do 60 dni liczonych od dnia dostarczenia prawidłowo wystawionej faktury do Szpitala Uniwersyteckiego 
w formie papierowej. W przypadku, gdy Szpital Uniwersytecki oraz Wykonawcę łączy więcej niż jedna umowa, Wykonawca zobowiązuje się do wystawiania faktur każdorazowo odrębnie dla każdej z umów, oznaczając właściwy numer umowy lub numer zamówienia"?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowana zmianę wzoru umowy.
16. Pytanie: 

Dotyczy części 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na odczynniki przechowywane w temperaturze

od +2 do +8 °C ?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza odczynniki przechowywane w temperaturze od +2 do +8 °C.
17. Pytanie: 

Dotyczy części 2 Analizator o podanych przez Zamawiającego parametrach, nie wymaga stałego podłączenia do źródła wody ani nie charakteryzuje się stałym zużyciem wody na godzinę pracy urządzenia. Zużycie wody jest w tym przypadku zależne od całkowitej liczby wykonywanych oznaczeń i częstości ich wykonywania (serii roboczych). Czy Zamawiający wyrazi zgodę na przeliczenie zużycia wody dla całkowitej podanej liczby oznaczeń z przyjęciem, iż oznaczenia będą wykonywane w 183 seriach roboczych (podany przewidywany czas pracy/ 24 godziny = serii roboczych)?
Odpowiedź:

Zamawiający modyfikuje sposób oceny ofert w zakresie wyliczenia kosztu zużycia wody 
w części 2. Pkt. 13.1. specyfikacji otrzymuje brzmienie: 

(…)

Dotyczy części 2, 3: Sposób oceny ofert w kryterium „koszt”:
Na koszt składają się następujące składniki:

- cena dostawy asortymentu będącego przedmiotem zamówienia,

- czynsz dzierżawny,

- koszt zużycia energii elektrycznej,

- koszt zużycia wody,

Dotyczy części 2, 3: Koszt zużycia energii elektrycznej zostanie obliczony zgodnie z poniższym wzorem:

KE = (M * T * S)/1000 gdzie:

M - moc oferowanego urządzenia w watach [W]

T - założony czas pracy urządzenia [h] 
S - przyjęty koszt 1 kWh [zł]

Dotyczy części 2: Koszt zużycia wody zostanie obliczony zgodnie z poniższym wzorem:

KW = I*T*D gdzie:

I – zużycie wody - szacunkowa ilość wody jaka zostanie zużyta przy założonej ilości przebiegów urządzenia dla zamawianej ilości oznaczeń[l]

T – założona ilość przebiegów urządzenia dla zamawianej ilości oznaczeń 

D -  przyjęty koszt 1 litra wody [zł]

Dotyczy części 3: Koszt zużycia wody zostanie obliczony zgodnie z poniższym wzorem:

KW = I*T*D gdzie:

I – zużycie wody - szacunkowa ilość wody jaka zostanie zużyta w założonym czasie pracy urządzenia [l]

T - założony czas pracy urządzenia [h] 

D -  przyjęty koszt 1 litra wody [zł]

(…)

18. Pytanie: 

Dotyczy części 2 W związku z wymogiem podłączenia oferowanego analizatora do systemy LSI, konieczna jest współpraca techniczna i oszacowanie kosztów tej operacji. Prosimy o wskazanie osób/fimy upoważnionej do kontaktu w zakresie wykonania usługi włączenia oferowanego analizatora do sieci LSI funkcjonującej w obrębie docelowego miejsca instalacji analizatora.
Odpowiedź:

Osoba upoważniona do kontaktu ze strony Zamawiającego w zakresie podłączenia oferowanego analizatora do sieci LSI zostanie wskazana Wykonawcy wyłonionemu w postępowaniu. Obecnie Zamawiający posiada LIS firmy Marcel. W  oparciu o oprogramowanie tego dostawcy należy ustalać szczegóły podpięcia aparatu i konfiguracji.
19. Pytanie: 

Dot. Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych Art. 33 RODO nakłada obowiązek zgłoszenia naruszenia ochrony danych osobowych w określonym czasie od jego stwierdzenia. Czy Zamawiający dopuszcza uwzględnienie tego wymogu w treści umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych, paragraf 4 ust. 5 przez zastąpienie fragmentu "w ciągu 24 godzin od jego wystąpienia" na "w ciągu 24 godzin od jego stwierdzenia"?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na proponowaną zmianę. Jednocześnie Zamawiający informuje, 
że § 4 ust. 5 wzoru umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych (załącznik 
nr 4 do wzoru umowy) otrzymuje nowe następujące brzmienie:

5. Podmiot Przetwarzający zobowiązuje się bez zbędnej zwłoki, nie później niż w ciągu 24 godzin od jego stwierdzenia, zawiadomić Administratora Danych o wszelkich przypadkach naruszenia ochrony danych osobowych powierzonych do przetwarzania na podstawie niniejszej Umowy Powierzenia, zgodnie z art. 33 RODO. Zawiadomienie, o którym mowa w zdaniu poprzednim Podmiot Przetwarzający zobowiązany jest zgłosić drogą mailową pod adres: dane.osobowe@su.krakow.pl
20. Pytanie: 

Dotyczy części nr 3 Czy Zamawiający dopuszcza testy zawierające 24 paski w opakowaniu dla klasy IgM i IgG?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza do zaoferowania takie testy.
21. Pytanie: 

Dotyczy części nr 3 Czy Zamawiający dopuści zestawy do oznaczeń wyłącznie w surowicy? Obowiązujące standardy diagnostyki PMR w kierunku neuroboreliozy nie rekomendują techniki immunoblottingu. Wykrycie w PMR produkcji specyficznych dla boreliozy przeciwciał 
z zastosowaniem techniki Western blot jest raczej bardzo rzadkie w przypadkach choroby przebiegającej z zajęciem układu nerwowego.
Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza do zaoferowania zestawów, które nie dają możliwości wykonania oznaczenia w surowicy i w płynie mózgowo-rdzeniowym.
22. Pytanie: 

Dotyczy części nr 3 Czy Zamawiający dopuszcza wyłącznie testy zawierające 5 patologicznych występujących w Eurazji szcepów Borrelia, tj. B.burgdorferii, B. afzelii, B. garini, B.spielmani 
i B. bavariensis.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza do zaoferowania testy dające możliwość wykrycia przeciwciał przeciwko europejskim szczepom Borrelia sp.
23. Pytanie: 

Dotyczy części nr 3 Czy Zamawiający wymaga wyłącznie antygenów rekombinowanych opłaszczonych na paskach reakcyjnych?
Odpowiedź:

Zamawiający wymaga antygenów rekombinowanych wymienionych w pkt. 3 warunków granicznych.
24. Pytanie: 

Dotyczy części nr 3 Zwracamy się z prośbą o wydłużenie terminu podłączenia analizatora do LIS do 21 dni. Termin ten nie jest zależny od Wykonawcy a jedynie od dostawcy Laboratoryjnego Systemu Informatycznego.  
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na wydłużenie terminu podłączenia analizatora do LIS do 21 dni. Jednocześnie Zamawiający informuje, że § 3a ust. 2 wzoru umowy dotyczącym części 2 i 3 otrzymuje nowe następujące brzmienie:

„Wykonawca zobowiązuje się do zapewnienia na własny koszt, zawarty w kwocie wskazanej w § 4 ust. 1b Umowy, dwustronnej komunikacji aparatu z Laboratoryjnym Systemem Informatycznym (LSI) w terminie uzgodnionym i zaakceptowanym przez Szpital Uniwersytecki, jednak nie dłuższym niż 141/212 dni od dnia zgłoszenia przez Szpital Uniwersytecki gotowości do podłączenia.

1 Dotyczy części 2

2 Dotyczy części 3”
25. Pytanie: 

Dotyczy części nr 3 Czy Zamawiający dopuści zestawy do oznaczania przeciwciał przeciwko boreliozie w klasie IgG i IgM, zawierające bufor myjący w postaci koncentratu, stabilny
po rekonstytucji w temperaturze 2-8 st. C przez co najmniej 4 tygodnie. Pozostałe składniki zestawu gotowe do użycia?  
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza zaoferowanie wymienionych zestawów.
W załączeniu przekazuję załączniki nr 1a, 1b do specyfikacji, uwzględniające wprowadzone zmiany. 
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