Zachodniopomorskie

Centrum Onkologii

L.dz. DAG /242 187/ 2024

Dotyczy: postepowania nr TP-45/24 prowadzonego w trybie podstawowym
z mozliwoscia negocjacji na Dostawe odczynnikéw z dzierzawa analizatora do
badan koagulologicznych.

Stosownie do postanowienia art. 284 ust. 2 Ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo
zamowien publicznych (tj. Dz.U z 2024 poz. 1320), ZAMAWIAJACY - Zachodniopomorskie
Centrum Onkologii z siedzibg w Szczecinie, przekazuje ponizej, tres¢ otrzymanych zapytan
wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1:

Dotyczy: zat. nr 1 Szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia pkt 2

Czy podane przez Zamawiajacego wymiary w pkt.2 dotycza samego analizatora, bez
komputera sterujgcego aparatu?

Odpowiedz nr 1:
Tak. Zamawiajacy potwierdza powyzsze.

Pytanie nr 2:

Dotyczy: zat. nr 1 szczegdtowy opis przedmiotu zamaowienia pkt 3

Czy Zamawiajacy wymaga optycznego odczytu dla metod krzepnieciowych wraz
Z rejestracja graficznag krzywych krzepniecia reakgcji?

Odpowiedz nr 2:

Tak. Zamawiajacy wymaga powyzszego.

Pytanie nr 3:

Dotyczy: zat. nr 1 szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia pkt 5

Czy wymagana gérna granica liniowosci DDimeréw (wieksza lub réwna 7650 ng/ml FEU)
oznacza wymagana liniowos¢ w pierwszym tescie, bez koniecznosci powtarzania badania
w rozcienczeniu (manualnym badz automatycznym) i straty dodatkowej porcji odczynnika?
Odpowiedz nr 3:

Tak. Zamawiajacy potwierdza powyzsze.

Pytanie nr 4:

Dotyczy: zat. nr 1 szczegdtowy opis przedmiotu zamaowienia pkt 19

Czy poprzez automatyczna identyfikacje probek i odczynnikdw przez wewnetrzny czytnik
Zamawiajacy rozumie brak koniecznosci manualnego skanowania przez Uzytkownika
wkitadanych na poktad materiatéw?

Odpowiedz nr 4:

Tak. Poprzez automatyczng identyfikacje préobek i odczynnikéw przez wewnetrzny czytnik
Zamawiajacy rozumie brak koniecznosci manualnego skanowania przez Uzytkownika
wkitadanych na poktad materiatéw.
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Pytanie nr 5:

Dotyczy: zat. nr 1 szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia pkt 27

Czy Zamawiajacy dopusci analizator, w ktérym mozna pracowac réwnolegle (dokonac
wszelkich ustawien, przeprowadzac¢ badania kontrolne i pacjentéw) na dwodch seriach
odczynnika, lecz w danej chwili mozna uzywac na poktadzie tylko jednej serii, co jest zgodne
z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;.

Odpowiedz nr 5:

Tak. Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 6:

Dotyczy: zat. nr 1 szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia pkt 39

Co Zamawiajacy rozumie przez zapewnienie przytacza elektrycznego jednofazowego 230V,
moc max 1000V? Czy analizator ma stang¢ w pomieszczeniu w ktérym nie ma dostepu do
zasilania elektrycznego i nalezy wykonac przytaczenie?

Odpowiedz nr 6:

Zamawiajacy zapewnia przytgcza o w/w parametrach.

Pytanie nr 7:

Dotyczy: zat. nr 1 graniczne wymagania dotyczace materiatéw kontrolnych.

Czy Zamawiajacy dopusci materiat kontrolny do analiz PT, APTT, Fib z mozliwoscia
zamrazania, lecz bez poswiadczenia tego faktu przez producenta w ulotce
materiatu. Powszechnie wiadomo, ze materiaty te jako oparte na osoczu ludzkim moga by¢
mrozone, jednakze producent nie okreslit w ulotkach oficjalnego czasu stabilnosci
w warunkach mrozenia. Ulotki nie zakazujg zamrazania tych materiatéw a praktyczne
doswiadczenie wskazuje, ze jak najbardziej jest to mozliwe.

Odpowiedz nr 7:

Tak. Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 8:

Dotyczy: zat nr1graniczne wymagania dotyczgce materiatow kontrolnych pkt 7
Czy Zamawiajacy dopusci waznosc¢ serii kontroli 8 miesiecy?

Odpowiedz nr 8:

Tak. Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 9:

Dotyczy: parametry punktowane i oceniane pkt 3

Czy poprzez prace w oparciu o pojedyncze kuwety Zamawiajacy rozumie rozwigzanie
gwarantujace 100 % zuzycie kuwet bez jakichkolwiek strat (1 kuweta+1 test)

Odpowiedz nr 9:

Tak. Zamawiajacy prace w oparciu o pojedyncze kuwety rozumie jako rozwigzanie
gwarantujace 100 % zuzycie kuwet bez jakichkolwiek strat (1 kuweta+1 test).
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Pytanie nr 10:

Dotyczy: parametry punktowane i oceniane pkt 8

Czy oceniana trwatos¢ na poktadzie dotyczy fiolek wktadanych na poktad aparatu
bezposrednio po odkreceniu korka, bez koniecznosci naktadania pokrywek
Zapobiegajacych parowaniu, czy tez porcjowania, przelewania do mniejszych naczynek
celem zwiekszenia trwatosci?

Odpowiedz nr 10:

Tak. Oceniana trwatos¢ na poktadzie dotyczy fiolek wkiadanych na pokfad aparatu
bezposrednio po odkreceniu korka.

Pytanie nr 11:

Dotyczy: kalkulacja.

Czy w przypadku zaoferowania materiatu kontrolnego do oznaczen krzepnieciowych
trwatego wg producenta przez 24h bez koniecznosci mrozenia mozemy zatozy¢, ze
Zamawiajacy nie bedzie codziennie otwierat nowej fiolki materiatu, a uzywat tej samej fiolki
przez 2 kolejne dni.

Odpowiedz nr 11:

Tak. Zamawiajacy potwierdza powyzsze.

Pytanie nr 12;

Dotyczy: kalkulacja.

Czy Zamawiajacy wymaga by proponowany test do oznaczania D-dimeréw byt jakosci
pozwalajgcej] na bezpieczne wykluczanie ZChZZ - przeznaczenie testu poswiadczone
certyfikatern  FDA lub certyfikatem innej niezaleznej od producenta jednostki
regulatorowej?

Odpowiedz nr 12:

Tak. Zamawiajacy wymaga powyzszego.

Pytanie nr 13:

Dotyczy: umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych.

Czy do Umowy powierzenia danych osobowych mozliwe jest dodanie zapisu mdwigcego o
fakcie przetwarzania powierzonych danych osobowych na ,Udokumentowane polecenie
administratora”? Jest to wymaog zawarty w art. 28 ust. 3 pkt. a Rozporzadzenia RODO.
Odpowiedz nr 13:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze stojgc na stanowisku, iz zardwno umowa
gtéwna, jak i umowa powierzenia stanowig wystarczajgce przestanki dla stwierdzenia
legalnosci przetwarzania danych osobowych przez podmiot przetwarzajacy. Jednoczesnie
zZwracamy uwage na oryginalne brzmienie przepisu, ktére w sposdb klarowny oddaje
intencje ustawodawcy: ,the procesor (..) processes the personal data only on documented
instructions from the controller”. Wg Zamawiajacego opis wymogow i warunkdow
Swiadczenia ustug serwisowych zamieszczonych w SWZ mieszcza sie w pojeciu
.documented instruction”, za$ umowa powierzenia przetwarzania danych stanowi akt
prawny wigzacy administratora i podmiot przetwarzajacy.
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Pytanie nr 14:

Dotyczy: umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych.

Czy termin 24h na zgtoszenie naruszenia do administratora moze zostac¢ wydtuzony.
Wskazujemy, ze termin 24h wskazany w par 5 ust. 3 jest zdecydowanie za krétki.
Rozporzadzenie RODO przewiduje termin 72h na zgtoszenie takiego naruszenia przez
Administratora, dlatego tez rekomendujemy wydtuzenie go do co najmniej 48h dla
Podmiotu przetwarzajgcego. Termin 24h moze okazac sie trudny do wyegzekwowania.
Odpowiedz nr 14:

Zamawiajacy akceptujac w czesci przedstawione argumenty, wydtuza do 36h termin na
zgtoszenie naruszenia administratorowi.

Osoba upowazniona do kontaktdw w sprawie: Ewa Januszaniec, nr tel. 91 42 51 454

Zastepca Dyrektora
ds. Administracyjno — Eksploatacyjnych
Zachodniopomorskiego Centrum Onkologii
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