Poznan, dn. 29.01.2016r

EZ/350/111/2015/116

W(g rozdzielnika

DOTYCZY PRZETARGU NIEOGRANICZONEGO nr 111/2015.

Zakup i dostawa odczynnikéw, materialow kontrolnych i materiatéw
zuzywalnych do badan z zakresu serologii transfuzjologicznej wraz z
dzierzawg aparatu do przeprowadzenia ww badan i systemu back-up.

Wielkopolskie Centrum Onkologii w Poznaniu informuje, ze wptynety pytania do ww przetargu na
ktore zamawiajacy udzielil odpowiedzi.

1. Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy w pkt. 11l ,,Zakres i liczba badan” ppkt. 3 ,,Proba
zgodnosci serologicznej z dwoma dawcami: antygeny uktadu ABO i RhD u biorcy i dawcow, badanie
przegladowe przeciwcial czerwonokrwinkowych w PTA u biorcy, proba krzyzowa biorca/2 dawcoéw
w PTA - 4000” podajac liczbe 4000 ma na mysli 4000 tysigce krzyzowanych jednostek dla 2000
biorcow czy tez podana liczba 4000 oznacza liczbe biorcow, a liczba krzyzowanych dla nich jednostek
wynosi 8000?

Odp. Zamawiajacy podajac liczbe prob zgodnosci serologicznej z dwoma dawcami - 4000 ma na
mysli 4000 biorcéw. Oznacza to konieczno$¢ wykonania 4000 oznaczen grup krwi u biorcdéw, 8000
oznaczen grup krwi u dawcow i taka sama ilos¢ prob krzyzowych (8000 krzyzowanych jednostek
krwi).

2. Czy Zamawiajacy dopusci, aby dostawy odczynnikow z uwagi na zapewniony przez
Wykonawce okres przydatnosci do uzycia odczynnikéw - min. 9 m-cy od daty dostawy, czyli ponad
dwukrotnie dluzszy niz wymagany zapisami SIWZ (min. 4 m-ce), odbywaty si¢ podobnie jak w
przypadku krwinek wzorcowych wg harmonogramu dostaw uwzgledniajacego technologi¢ produkcji
asortymentu z jednoczesnym zapewnieniem dostaw ratunkowych "na cito" w terminie nie dtuzszym
niz 3 dni robocze od dnia ztoZenia zamowienia?

Odp. Zamawiajacy nie dopusci dostaw odczynnikéw wedtug harmonogramu dostawy ze wzgledu na
mata powierzchni¢ magazynowa. Zamawiajacy chce realizowa¢ zamdwienia zgodnie z biezacymi
potrzebami.
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3. Czy Zamawiajacy dopusci termin zatatwienia reklamacji wynoszacy 14 dni, co podyktowane
jest procedurg producenta i jego siedzibg poza granicami RP?
Odp. Zamawiajacy dopusci termin zatatwienia reklamacji wynoszacy 14 dni, pod warunkiem

zapewnienia dostgpnosci danego produktu na czas trwania reklamacji.

4. Czy Zamawiajagcy wymaga, aby przynajmniej jeden z odczynnikow anty-D przy badaniu
petnej grupy Krwi (facznie z izoaglutyninami) wykrywat kategorie VI, co jest zgodne z rozdz. 7.8.2.2
publikacji ,,Medyczne zasady...” stanowigce aktualnie obowiazujace przepisy?

Odp. Zamawiajacy wymaga aby jeden z odczynnikow anty-D przy badaniu pelnej grupy krwi nie
wykrywat antygenu D kategorii VI. Zamawiajacy przedktada dokladne brzmienie rozdz. 7.8.2.2
publikacji ,,Medyczne zasady...” -,,Odczynniki monoklonalne anty-D powinny by¢ tak dobrane, aby
jeden z nich nie wykrywat antygenu D kategorii VI”.

5. Czy Zamawiajagcy wymaga, aby oferowane mikrokarty do badania grupy Krwi oraz do
weryfikacji antygendéw u biorcow/dawcow posiadaty taka konfiguracje odczynnikéw monoklonalnych
na mikrokolumnach, ktéra zapewni ich uzycie w manualnym systemie back-up zgodnie z
obowiazujacymi przepisami, tj. odczynniki anty-D, anty-A i anty-B pochodzace z 2 réznych klonow (
rozdz. 7.8.2.2; rozdz. 7.8.2.1; rozdz. 7.8.1.1 publikacji ,,Medyczne zasady...”)?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza takg konfiguracje odczynnikow monoklonalnych na mikrokolumnach,

ktéra zapewni ich uzycie w manualnym systemie back-up zgodnie z obowigzujacymi przepisami, a
wiec odczynnikow pochodzacych z 2 roéznych klonéw lub 2 roéznych serii tego samego klonu
(,,Medyczne zasady...” rozdz. 7.8.1.1.).

6. Czy Zamawiajacy do systemu back-up wymaga zaoferowania automatycznego wirdwko-
czytnika mikrokart wraz z podlagczeniem do oprogramowania dla pracowni Serologii, co umozliwi
transmisje uzyskanych wynikéow badan do systemu oraz zapewni archiwizacj¢ wynikdw w postaci
kolorowych zdje¢ w przypadku awarii analizatora?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga automatycznego wirowko-czytnika mikrokart w

systemie back-up.

7. Prosimy o doprecyzowanie czy okreslony w pkt. 6 Zat. 9 przez Zamawiajacego magazyn
odczynnikéw i materiatdw zuzywalnych winien mie¢ pojemno$¢ m. in. min. 150 kart i min. 30
odczynnikéw dodatkowych?

Odp. Zamawiajacy nie wymaga podania doktadnej pojemnoséci magazynu odczynnikow i materiatow
zuzywalnych. W pkt. 6, Zal. 9 Zamawiajacy podaje ,,Na poktadzie analizatora powinien znajdowac si¢
magazyn odczynnikow i materiatow zuzywalnych wyposazony w system biezacego
monitorowania i ostrzegania, w przypadku niewystarczajacej ilosci odczynnikow w stosunku
do ilosci zaplanowanych badan”.

8. Prosimy o wykreslenie pkt. 10 w zat. 9 lub jego zmiang na: Minimalna wysokos$¢ stupa cieczy
badanego materiatu niezbedna do wykonania badan gwarantujgca prawidtowe wykonanie - 1,6 cm.
Powyzsze podyktowane jest tym, iz w zaleznosci od $rednicy probowki okreslona przez
Zamawiajacego objetos¢ materiatu i tak moze nie by¢ wystarczajaca do wykonania badania.

Odp. Zamawiajacy wykresla pkt. 10 w Zat. 9 SIWZ. Jednocze$nie zamawiajacy informuje, iz stosuje
do badan serologicznych probowki typu Sarstedt (EDTA) o pojemnosci 2,7 ml, co powinno stanowic¢
objetos¢ wystarczajgcg do wykonania badan przy uzyciu oferowanego analizatora.

9. Czy Zamawiajacy wymaga, aby serwis Wykonawcy byl dostepny przez 7 dni w tygodniu 365
dni w roku wiaczajac niedziele i Swigta?

Odp. Zamawiajacy nie widzi potrzeby dokonywania proponowanej zmiany. Zamawiajacy
podtrzymuje wymagania dotyczace serwisu.
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10. Czy Zamawiajacy zgodnie z ROZPORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA z dnia 21
stycznia 2009 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i1 mikrobiologicznych Zatacznik nr 5, Standardy jakos$ci w zakresie
czynnosci laboratoryjnej immunologii transfuzjologicznej, oceny ich jako$ci i wartosci diagnostyczne;j
oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan (pkt. 7.10.) wymaga zapewnienia udziatu
w migdzynarodowym programie kontroli jako$ci badan immunotransfuzjologicznych?

Odp. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 r. zmieniajace rozporzadzenie w
sprawie standardéw jakoSci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologiczny
Zatgcznik nr 5, pkt. 7.10. brzmi ,Laboratorium bierze staly udziat w krajowych lub
mi¢dzynarodowych programach zewngtrznej oceny jakosci” . Wobec powyzszego zamawiajacy
dopuszcza ale nie wymaga zapewnienia udziatu w mi¢dzynarodowym programie kontroli jakosci.

11. Czy Zamawiajacy wymaga, aby transport odczynnikow krwinkowych, szczegodlnie
narazonych na zmiany temperatury, odbywat si¢ w warunkach monitorowania temperatury w czasie
transportu, a przyktadowy wydruk z monitoringu nalezy zalaczy¢ do oferty?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza aby transport odczynnikéw krwinkowych odbywatl si¢ w warunkach
monitorowania temperatury. Transport tych odczynnikow powinien przebiega¢ w sposob,
zapewniajacych odpowiednig jakos¢ i trwatosc.

12. Czy Zamawiajacy wymaga aby oferowany analizator byl przystosowany do pracy ciaglej 24h
/dobg 7 dni w tygodniu, bez potrzeby wylaczania i konserwacji, co usprawni proces diagnostyczny i
skroci czas uzyskania wyniku?

Odp. Zamawiajacy nie wymaga analizatora przystosowanego do pracy ciaglej 24 h/dobe, 7 dni w
tygodniu.

13. Czy Zamawiajacy wymaga aby analizator byl wyposazony w automatyczny system kontroli
niezgodnosci uzyskiwanych wynikow z wynikami z archiwum, co stanowi istot¢ zapewnienia
bezpieczenstwa transfuzji?

Odp. Zamawiajgcy wymaga aby oferowany analizator badZ system informatyczny zapewnit kontrole
niezgodnosci uzyskiwanych wynikow z wynikami w archiwum.

14. Czy Zamawiajagcy wymaga, aby wymiana igly w analizatorze byla mozliwa przez
uzytkownika bez konieczno$ci wzywania serwisu - analizator wyposazony w automatyczng stacj¢ do
autokalibaracji igiet, co skroci czas ewentualnego przestoju aparatu?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga wymiany igly przez uzytkownika bez koniecznosci
wzywania serwisu.

15. Czy Zamawiajagcy wymaga, aby analizator posiadal oprogramowanie umozliwiajace
rejestracj¢ badan wykonanych manualnie?

Odp. Zamawiajagcy wymaga aby oprogramowanie analizatora badz systemu informatycznego
posiadalo mozliwo$¢ adnotacji o badaniach wykonanych manualnie.

16. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaokraglenia oferowanych odczynnikéw do peilnych
opakowan handlowych w gore?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza zaokraglenie oferowanych odczynnikow do pelnych opakowan
handlowych w gore.

17. Czy Zamawiajacy wymaga, aby stabilno$¢ krwinek wzorcowych do grupy i screeningu
przeciwcial na poktadzie analizatora byto mozliwe min. przez 7 dni bez potrzeby wyciaggania?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga stabilnosci krwinek wzorcowych 7 dni, bez
koniecznosci ich wyciagania z pokladu analizatora.
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18. Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowany analizator posiadal min. 2 wiréwki o tgcznej
pojemnosci 24 kart?

Odp. Zamawiajacy wymaga, aby oferowany analizator posiadat wirdwki o tacznej pojemnosci
min. 20 kart.
19. Czy Zamawiajacy wymaga aby oferowany analizator posiadat na poktadzie inkubator o

pojemnosci min. 24 kart?
Odp. Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga aby oferowany analizator posiadal inkubator o
pojemnos$ci min. 24 kart.

W zataczeniu zmodyfikowany zatgcznik nr 9 OPIS PARAMETROW TECNICZNYCH
ANALIZATORA/ WYMOGI.

Powyzsza modyfikacja nie powoduje zmiany terminu sktadania i otwarcia ofert.

7 powazaniem,
Z-ca Dyrektora ds. ekonomiczno-eksploatacyjnych

inz. Malgorzata Kotodziej-Sarna
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