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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne

WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ – 1
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na ”Zakup i dostawa odczynników oraz materiałów zużywalnych wraz z dzierżawą aparatury wraz z oprogramowaniem do wykonywania badań w serologii transfuzjologicznej” – znak sprawy ZP/78/2024.
Zamawiający, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	1. Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga złożenia wraz z ofertą przedmiotowych środków dowodowych, o których mowa w rozdz. 9.1.8 SWZ, tj. Certyfikatów CE-IVDR tylko dla wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, dla których są one wymagane zgodnie 
z obowiązującymi przepisami tj. w szczególności z zaimplementowanym do ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1620 z późn. zm.). Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. 
w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchyleniem dyrektywy 98/79/WE 
i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. U. UE. L. z 2017 r. Nr 117, str. 176 z późn. zm.)?
Odpowiedź: TAK, Zamawiający wyraża zgodę.

2. Prosimy o potwierdzenie, że w przypadku kontroli międzynarodowej, stanowiącej materiał kontrolny do zewnętrznych procedur zapewnienia jakości Zamawiający dopuści, aby pochodziła ona od innego producenta niż oferowane odczynniki, krwinki i materiały zużywalne?
Odpowiedź: TAK, Zamawiający wyraża zgodę.

3. Prosimy o wyjaśnienie czy w związku z wymogiem – pkt 10 Tabela 3 PARAMETRY GRANICZNE I OCENIANE - Załącznik nr 1.3: „Wykonawca w ramach ceny ofertowej zapewni 2 razy w roku udział w zewnętrznej międzynarodowej kontroli jakości potwierdzonej certyfikatem.”, Zamawiający dopuści w Lp. 13 formularza asortymentowo-cenowego (zał. nr 1.1 do SWZ) dokonanie wyszczególnienia i wyceny wymaganych zestawów, celem zapewnienia uczestnictwa Zamawiającego w certyfikowanej zewnętrznej międzynarodowej kontroli jakości?
Odpowiedź: TAK, Zamawiający wyraża zgodę.

4. Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający w §12 ust. 1 projektu umowy (zał. nr 4 do SWZ) wymaga aby dostawy kart, odczynników i krwinek odbywały się zgodnie z przedstawionym przez Wykonawcę harmonogramem dostaw, z zapewnieniem dostaw cito do 5 dni, co jest zgodne z pkt. nr 13 Tabela nr 3 (zał. nr 1.3 do SWZ)? 
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę tylko na dostarczenie krwinek zgodnie z harmonogramem. 

dot. Tabela 2: – Parametry graniczne dla systemu (oprogramowania)
5. Czy Zamawiający będzie wymagał oprogramowania webowego z pełnym i identycznym dostępem do funkcji oprogramowania z każdego stanowiska klienckiego? 
Odpowiedź: TAK, Zamawiający oczekuje takiego rozwiązania.

dot. Tabela 2: – Parametry graniczne dla systemu (oprogramowania)
6. Czy Zamawiający będzie wymagał oprogramowania banku krwi i pracowni serologii w ramach jednej licencji? 
Odpowiedź: TAK, Zamawiający będzie wymagał oprogramowanie banku krwi i serologii w ramach jednej licencji z jednoczesną pracą na czterech stanowiskach.

dot. Tabela 2: – Parametry graniczne dla systemu (oprogramowania)
7. Czy Zamawiający w celu zapewnienia odpowiedniego bezpieczeństwa i funkcjonalności pracowni będzie wymagał oprogramowania webowego posiadającego następujące funkcje:
Weryfikacja próbki:
· Podczas weryfikacji system sprawcza zgodność Grupy i Rh pacjenta z poprzednimi wynikami pacjenta – w przypadku rozbieżności blokuje możliwość weryfikacji bez odpowiedniego komentarza do badania.
Rezerwacja do próby zgodności:
· Podczas rezerwacji składnika krwi dla pacjenta z przeciwciałami system będzie konfiguracyjnie umożliwiał włączenie/wyłączenie doboru składnika krwi z kompatybilnym fenotypem.
Wydanie to transfuzji:
· Opcjonalnie program może zablokować wydanie składnika krwi, jeżeli pacjent nie posiada przynajmniej dwóch oznaczeń - nie dotyczy przypadków pilnych.
Odpowiedź: TAK, Zamawiający będzie wymagał.

dot. Tabela 2: – Parametry graniczne dla systemu (oprogramowania), punkt 1:
8. Prosimy o potwierdzenie, że podczas dokumentowania konfliktu serologicznego Zamawiający będzie badał jednocześnie dwie próbki (matki i dziecka / dzieci) rejestrując ich zlecenia? 
Odpowiedź: TAK, Zamawiający będzie badał obie próbki w przypadku ich dostępności.
 

dot. Tabela 2: – Parametry graniczne dla systemu (oprogramowania), punkt 4:
9. Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiający udostępni zasoby do przygotowania wirtualnego serwera do obsługi LIS i zapewnia parametry sprzętowe/zwirtualizowane nie gorsze niż:
· procesor 2,9GHz – 4 procesory,
· RAM 32 GB
· Dysk 500 GB
· System operacyjny Windows 11 Pro / Serwer
· Dostęp dla zdalnego serwisu ?
Proponowane rozwiązanie pozwoli w uzyskania wyższego poziomu niezawodności i bezpieczeństwa. 
Odpowiedź: TAK, Zamawiający wyraża zgodę i udostępni zasoby.

dot. Tabela 2: – Parametry graniczne dla systemu (oprogramowania), punkt 26
10. Czy Zamawiający odstąpi od realizacji w systemie badania kwalifikacji do immunoglobuliny anty-D w związku z uchyleniem przez ostatnie RMZ w sprawie leczenia krwią konieczności wydawania takiego wyniku przez Pracownię Serologii?
Odpowiedź: TAK, Zamawiający odstąpi od realizacji w systemie badania kwalifikacji do immunoglobuliny anty-D.

dot. Tabela 2: – Parametry graniczne dla systemu (oprogramowania), punkt 27
11. Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający ma na myśli możliwości przekazania zgłoszenia serwisowego dot. oprogramowania przez 24 godziny na dobę przez 7 dni w tygodniu – np. telefonicznie pod numerem Infolinii lub mailowo?
     Odpowiedź: Zamawiający wymaga reakcji serwisowej i możliwości kontaktu telefonicznego z serwisantem przez 24 godziny na dobę 7 dni w tygodniu.
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