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Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
ul. Zotnierska 18
10— 561 Olsztyn

do wiadomosci uczestnikow postepowania

WYJASNIENIA TRESCI SIWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia w trybie przetargu nieograniczonego na wybor
wykonawcow zadania pn. Urzgdzenia medyczne — doposazenie oddzialu hematologii (Suplement do
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, Ogloszenie nr 2019/S 180- 438002 z dnia 18.09.2019r).

Dzialajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych, informujemy, iz
w przedmiotowym postepowaniu do Zamawiajacego wplynely nastepujace wnioski
o wyjasnienie tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia:

1. Dotyczy Formularza parametréw oferowanych i ocenianych dla czesci nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci cytometr kliniczny wyprodukowany w 2019 roku, powszechnie uzywany i
sprawdzony w kilkunastu oddziatach hematologii, o ponizszych cechach?

Cyfrowy cytometr wraz komputerem, 29 calowym monitorem LCD, kolorowa drukarka laserowa i
dwoma rodzajami oprogramowania: oprogramowanie do obslugi cytometru, zbierania i analizowania
danych oraz oprogramowaniem klinicznym z mozliwo$cig tworzenia raportéw lekarskich i
laboratoryjnych?

Odpowieds:

Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania cyfrowego cytometru wraz komputerem, 29
calowym monitorem LCD, kolorowa drukarka laserowg i dwoma rodzajami oprogramowania:
oprogramowanie do obslugi cytometru, zbierania i analizowania danych oraz oprogramowaniem
klinicznym z mozliwoscig tworzenia raportow lekarskich i laboratoryjnych.

2. Dotyczy Formularza parametrow oferowanych i ocenianych dla czesci nr 1, pkt. 3
Czy Zamawiajacy dopusci cytometr kliniczny wyposazony w trzy lasery potprzewodnikowe?
a. Niebieski (488 nm, 20 mW),
b. Czerwony (640 nm, 40 mW),
c. Fioletowy (405 nm, 40 mW)
Uzyta moc laserow mowi bezposrednio o jakosci ukladu optycznego w cytometrze. Jesli do
osiggnigcia doskonatej czutosci i rozdzielczos$ci wystarczajg lasery o nizszej mocy, swiadczy to o
doskonatej jakosci 1 optymalizacji uzytego ukladu optycznego. Lasery, jako wazna czg$¢ optyki
wzbudzenia, muszg wspotgra¢ z pozostalymi elementami i by¢ do nich dopasowane. Ogoélnie, im
cytometr wymaga wickszych mocy lasera tym slabsza jest zastosowana w nim optyka rejestracji
sygnatow. W naszym aparacie, ze wzgledu na opatentowane innowacyjne rozwigzania optyczne lasery
o nizszej mocy doskonale wspotpracujg z pozostatymi elementami, zapewniajac niezwykle wysoka
czutos¢ 1 separacje od szumow. Nie bez znaczenia jest fakt, ze w przypadku koniecznosci wymiany
lasera koszty laserdw o wyzej mocy sg wyzsze.
Odpowieds:
Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania cyfrowego cytometru klinicznego wyposazonego
w trzy lasery potprzewodnikowe:

e Niebieski (488 nm, 20 mW),
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e (Czerwony (640 nm, 40 mW),
¢ Fioletowy (405 nm, 40 mW).
Zamawiajacy w pkt. 3 rezygnuje z oceny parametru.

3. Dotyczy Formularza parametrow oferowanych i ocenianych dla czesci nr 1, pkt. 5
Czy Zamawiajacy dopuSci cytometr kliniczny wyposazony w zintegrowany podajnik probek z
probowek i1 ptytek wielodotkowych o nastepujgcych cechach?

a. Podawanie 30 probowek oznaczonych kodem paskowym lub 40 probowek bez kodow

b. Podawanie 96 probowek w postaci macierzy probowek

c. Podawanie probek z plytek 96 dotkowych o dowolnym ksztalcie dna, o standardowej
wysokosci oraz z plytek glebokich

d. Podawanie probowek z ptytek 384 dotkowych

e. Wbudowany worteks do mieszania probek, w petni programowalny

f. Skanery kodow paskowych czytajace kody na wszystkich probéwkach

g. Skaner kodow czytajacy kod ptytki

h. Kamera poréwnujgca na zywo obraz rozmieszczenia probek w statywie z zaprojektowanym
eksperymentem w komputerze.

1. Plukanie sondy

] Mozliwo$¢ recznego pobierania materialu z probowek 6 ml, 15 ml, 50 ml oraz z
mikroproboéwek 1,5 ml i 0,5 ml z ominigciem podajnika.

Odpowieds:

Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania cytometru o podanych powyzej parametrach.

4. Dotyczy Formularza parametréw oferowanych i ocenianych dla cze$ci nr 1, pkt. 6

Czy Zamawiajacy dopusci kliniczny cytometr o szybkosci akwizycji danych do 35.000 zdarzen/s?
Odpowieds:

Pytanie bezzasadne, poniewaz zamawiajacy w pkt. 6 okreslit minimum 30 000 zdarzen/s. Jezeli
warto$¢ jest wyzsza to nalezy ja po prostu podaé w ofercie.

5. Dotyczy Formularza parametrow oferowanych i ocenianych dla cze$ci nr 1, pkt. 9

Czy Zamawiajacy dopusci kliniczny cytometr o nastgpujacej czutosci optyki?

a. FITC: <85 MESF

b. PE: <20 MESF

MESF jest starg jednostka mierzenia teoretycznej czulosci detektora pochodzaca z poczatkow
cytometrii. Jest okreslana dla zaledwie 2-4 podstawowych barwnikéw. Obecnie, przy powszechnym
uzywaniu wielu kolorow jednocze$nie zupelie nie oddaje jakoSci cytometru. Nasz aparat
scharakteryzowaliSmy nowoczesnym sposobem za pomocg wielkoSci Qr. Qr jest wzgledng
wydajnoscia detekcji fluorescencji, uzywang do opisu wydajnosci zbierania $wiatla przez detektor.
Wyzsza warto$¢ Qr oznacza lepsza wzgledng wydajnos¢ detekcji fluorescencji. Wartosci Qr moga
zmienia¢ si¢ pomie¢dzy instrumentami oraz réznymi konfiguracjami instrumentu. Opisywany aparat
charakteryzuje si¢ ponizszymi wartosciami (podajemy wartosci dla wszystkich oferowanych kolorow):

Qr Kanat (x1,000)
FITC1 20

PE 133
PerCP-Cy5.5 13
PE-Cy7 17
APC 10

BD Horizon APC-R7008
APC-Cy7 7

BD Horizon V450 47
BD Horizon V500 17
BD Horizon BV605 133
BD Horizon BV711 43
BD Horizon BV786 16
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Odpowieds:
Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania cytometru o czulosci optyki FITC: <85 MESF;
PE: <20 MESF.

6. Dotyczy Formularza parametréw oferowanych i ocenianych dla czesci nr 1, pkt. 10
Czy Zamawiajacy dopusci kliniczny cytometr o szybko$ci przeptywu probki:

a. Niska: 12 pl/min

b. Srednia: 60 pl/min

c. Wysoka: 120 pl/min

d. Wysokiej czutosci: 50 pl/min

Regulacja szybkosci przeptywu probki moze mie¢ duze znaczenie w cytometrach do badan
naukowych, chociaz i tam powinno si¢ stara¢ zachowac state wartosci pomiaru dla eksperymentu.
Zmiana szybkos$ci przeptywu wptywa bezposrednio na szerokos¢ krzywej sygnatu i na rozdzielczosé
pomiaru. Przy cytometrach klinicznych w procesie walidacji pomiaréw CE IVD musza by¢ ustalone
warunki pomiaru, w tym predkos¢ przeptywu. Takich parametrow nie wolno pozniej dowolnie
zmienia¢ podczas wykonywania badan. Dlatego w opisywanym cytometrze klinicznym mamy 4
ustalone predkosci przeptywu wybierane dla roznych zastosowan. Warto zauwazy¢, ze jest to wielkosé¢
catkowicie w tle podczas diagnostyki klinicznej. To co jest istotne dla diagnosty to szybko$¢ zbierania
komorek — w opisywanym aparacie przy predkosci przeptywu 120 pl/s osigga si¢ szybkos¢ zbierania
do 35 000 zdarzen/s. Ten parametr jest istotny przy zbieraniu milionéw komorek w badaniu choroby
resztkowej. Opisywany cytometr nie ma ograniczenia na ilo$¢ zbieranych komorek. W Panstwa opisie
przy max przeptywie 230 ul/s osigga si¢ szybkos$¢ zbierania do 30 000 zdarzen/s. To pokazuje, ze
pojedyncza cecha ma mato wspolnego z rzeczywistymi warunkami pracy i osiggami cytometru.
Odpowieds:

Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania cytometru o szybkosSci przeptywu probki:

Niska: 12 pl/min

Srednia: 60 ul/min

Wysoka: 120 pl/min

Wysokiej czutosci: 50 pl/min.

7. Dotyczy Formularza parametrow oferowanych i ocenianych dla czesci nr 1, pkt. 11

Czy Zamawiajacy dopusci cytometr kliniczny, ktory posiada mozliwo$¢ wprowadzania roéznych
warunkow akwizycji, jak ilo§¢ zbieranych komorek ogolnie, ilo$¢ zbieranych komorek z bramki, czas
zbierania, za wyjatkiem zebranej objetosci?

W pomiarach klinicznych nie uzywa si¢ zatrzymywania zbierania na podstawie objetosci probki.
Podstawowym parametrem zatrzymujgcym zbieranie jest ilos¢ zebranych komorek z interesujgcej nas
populacji. Zebranie zalozonej ilosci komoérek zapewnia nam odpowiednig istotnos$¢ statystyczng
wynikéw oraz maly blad pomiaru. Przy oznaczaniu choroby resztkowej zbieramy do uzyskania
zatozonej ilosci np. populacji limfocytdw (najczeséciej 1-2 min. komorek) Iub do uptywu czasu w
ktoérym zuzyjemy catg probke. Sama objetos¢ nie zapewnia uzyskania pozadanych parametrow. Jest to
tez bardziej parametr do zastosowan naukowych. My oferujemy cytometr kliniczny.

Odpowieds:

Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania cytometru, ktory posiada mozliwo$¢ wprowadzania
roznych warunkow akwizycji, jak ilo$¢ zbieranych komorek ogoélnie, ilo§¢ zbieranych komorek
z bramki, czas zbierania, za wyjatkiem zebranej objgtosci.

Zamawiajacy w pkt. 11 rezygnuje z oceny parametru.

8. Dotyczy Formularza parametrow oferowanych i ocenianych dla czesci nr 1, pkt. 16

Czy Zamawiajacy zmieni punktacje na mniej wykluczajacg (np. 4 dekady — 0 pkt, >5 dekad — 10 pkt)
w pkt. 16 dotyczacym prezentacji danych?

Sg dwa rozwigzania konstrukcji systemu detekcji sygnatu fluorescencji: z detektorami, w ktorych

mozna regulowa¢ napigcie i dopasowywac potozenie sygnatow w zaleznosci od rodzaju badan oraz
detektory bez takiej regulacji. To drugie rozwigzanie wymaga stosowania elektroniki o wigkszej
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rozdzielczosci, co si¢ przektada na ilos¢ kanatow. Wtedy jest szansa, ze sygnat silny lub staby zmiesci
si¢ na skali.

W naszym rozwigzaniu, stosowanym w wigkszo§ci cytometrow na rynku, mozno$¢ regulacji
wzmocnienia sygnatu na detektorach zapewnia, ze 5 dekad skali logarytmicznej pozwala na pomiar i
prezentacje wszystkich rodzajow probek (co potwierdzajg tysigce cytometrow na §wiecie stosujacych
to rozwigzanie). Ponadto, oprocz skali logarytmicznej do prezentacji danych stosujemy nowoczesng
skale biekspotencjalna, szczeg6lnie przydatng dla cytometrow cyfrowych oraz skale liniowg. Obecna
punktacja, naszym zdaniem, promuje jedno z rozwigzan nie majgce praktycznie wptywu na wyniki
pomiaréw testow diagnostycznych.

Odpowieds:

Zamawiajacy wyraza zgode na zmian¢ punktacji.

9. Dotyczy parametréw technicznych cytometru przeplywowego (cze$é 1)

Czy Zamawiajagcy wymaga, aby oferowane oprogramowanie kliniczne wspieralo zgodnos$¢ z
zaleceniami FDA’s Electronic Records and Electronic Signatures Rule (21 CFR Part 11) celem
zapewnienia bezpieczenstwa danych i ich integralno$ci poprzez elektroniczny podpis i elektroniczny
szyfrowany zapis z unikalng identyfikacjg uzytkownika?

a. Kontrol¢ dostepu uzytkownikow
b. Audit Trails (Slady zmian)'

c. Podpisy elektroniczne

d. Szyfrowanie danych

Obowigzujaca ustawa RODO oraz wchodzace wkrotce regulacje wymaga¢ bedg od laboratoriow
stosowania podwyzszonego bezpieczenstwa danych i dostepu do danych pacjenta i jego wynikow.
Odpowieds:

Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania proponowanego oprogramowania.

10. Dotyczy parametréw technicznych cytometru przeplywowego (czesé 1)

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby byla mozliwo$¢ recznego podawania probek z pominigciem
podajnika?

W wielu przypadkach, przy pomiarach pojedynczych probek szybciej jest podac je recznie. Rowniez
mozliwos¢ taka zapewnia bezpieczenstwo wykonania pomiaréw w przypadku awarii podajnika.
Odpowieds:

Zamawiajacy dopuszcza powyzszy parametr lecz go nie wymaga.

11. Dotyczy parametréw technicznych cytometru przeplywowego (cze$¢ 1)

Czy Zamawiajacy wymaga, aby byla mozliwo$¢ ustawienia progu detekcji na kazdym mierzonym
parametrze z dowolnego lasera i aby prog detekcji mozna bylo ustawi¢ na wigcej niz dwoch
parametrach jednocze$nie (maksymalnie mozna wybra¢ wszystkie parametry). Progi detekcji z
poszczegdlnych parametrow mozna taczy¢ operatorami logicznymi OR (lub) albo AND (i).

Taka funkcja pozwala na bardziej szczegotowe i doktadniejsze pozbywanie si¢ niechcianych sygnalow
1 szumow.

Odpowieds:

Zamawiajacy dopuszcza powyzszy parametr lecz go nie wymaga.

12. Dotyczy cze$ci 1 — cytometr przeplywowy

W zwigzku z tym, iz przedmiotem zamowienia jest cytometr przeptywowy o statusie CE-IVD,
prosimy o wprowadzenie wymogu dostarczenia deklaracja zgodnos$ci oraz dokumentdéw
dopuszczajacych cytometr do obrotu i do uzywania zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z
20.05.2010r., potwierdzajacych status CE-IVD aparatu, wraz z ofertg przetargowa.

Odpowieds:

Zamawiajacy w modyfikacji Formularza parametrow oferowanych i ocenianych wprowadzit pkt. 2a z
wymogiem CE-IVD.

Sporzadzit: Stanistawa Mastowska



DZPZ/333/26UEPN/2019 Olsztyn dn. 24 wrzes$nia 2019r.

13. Dotyczy terminu dostawy cytometru

Prosimy o doprecyzowanie, czy termin dostawy cytometru tj. 29.11.2019 jest réwnoznaczny z
terminem wystawienia faktury przez Wykonawce? Jednocze$nie informujemy, ze w projekcie
ministerialnym pn. ,,Doposazenie klinik i oddziatow hematoonkologicznych w sprzet do diagnostyki i
leczenia biataczek na rok 2019” wybrany Realizator zadania jest zobowigzany do zloZenia Ministrowi
Zdrowia, w terminie do dnia 15.11.2019, rozliczenia stanowigcego podstaw¢ przekazania Srodkow
publicznych wraz z kserokopiami oryginatléw faktur VAT za zakupiony sprzet wraz z kserokopia
protokotu zdawczo-odbiorczego z dostawy i odbioru sprzetu.

W zwigzku z powyzszym prosimy o doprecyzowanie ostatecznego terminu dostawy aparatu i
wystawienia faktury.

Odpowieds:

Tak, termin dostawy cytometru okreslono na do dnia 29.11.2019r. i jest on rownowazny z terminem
wystawienia faktury (prosze¢ pamictaé, ze sg to terminy maksymalne). Jednoczesnie Zamawiajacy
dzigkuje za troske w zakresie rozliczenia z MZ.

14. Dotyczy SIWZ rozdz. VI A pkt 4.1 oraz rozdz. VI B pkt. 5

W zwigzku z rozbieznoscig w zapisach w SIWZ rozdz. VI A pkt 4.1 oraz rozdz. VI B pkt. 5, prosimy
o potwierdzenie, ze folder — katalog/ulotki dot. aparatu, nalezy ztozy¢ na wezwanie Zamawiajgcego.
Odpowieds:

Folder/katalog nalezy dotaczy¢ do oferty — dokument niezb¢dny do przedstawienia rankingu ofert.

15. Dotyczy wzoru umowy § 6 ust. 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na rozpatrywanie termindéw reklamacji w dniach roboczych?
Odpowiedi:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na rozpatrywanie terminow reklamacji w dniach roboczych.

16. Dotyczy wzoru umowy § 6 ust. 6

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu zapewnienia sprzg¢tu zastepczego? Obowigzek dostarczenia
sprzetu zastgpczego spowoduje podwyzszenie ceny oferty. Jednoczesnie, jako Wykonawca
zobowigzujemy si¢ do niezwtocznych napraw aparatu w wymaganym terminie, aby zapewni¢ cigglos¢
wykonywanych badan.

W przypadku zgody na powyzsze prosimy o usuni¢cie zapisu dot. zapewnienia sprzetu zastgpczego
rowniez we wzorze umowy § 7 ust. 1.

Odpowieds:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na odstgpienie od wymogu zapewnienia sprzetu zastepczego.

W wyniku powyzszych wyjasnien modyfikacji ulega Formularz parametrow oferowanych
1 ocenianych dla czesci nr 1 oraz SIWZ. Zmodyfikowane dokumenty zostaja umieszczone na
stronie Zamawiajgcego.

DYREKTOR
WSS w Olsztynie

Irena Kierzkowska
(Podpis osoby uprawnionej)
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