Oświęcim, dnia  07.03.2017 r.

ZOZ.DZP.271.1.II.2017
DO  WSZYSTKICH  WYKONAWCÓW

Dotyczy : dostawę odczynników z zakresu koagulologii wraz z dzierżawą analizatora na okres 24 miesięcy.
Zamawiający – Zespół Opieki Zdrowotnej w Oświęcimiu, 32-600 Oświęcim, ul. Wysokie Brzegi 4, odpowiadając na pytania Wykonawców informuje:

Dotyczy: Załącznik nr 2 „Wymagania dotyczące analizatora koagulologicznego i odczynników.”
Pytanie nr 1 - Czy zamawiający dopuści analizator dokonujący detekcji skrzepu na zasadzie metody opartej o wiskozymetrię? 
Odpowiedź : Nie, Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 2 - Czy zamawiający dopuści analizator z możliwością załadunku i wyładunku odczynników wyłącznie kiedy nie są aktualnie wykonywane oznaczenia?
Odpowiedź : Nie, Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 3 - Czy zamawiający dopuści analizator podający aktualny poziom odczynników i oraz ich stabilność, ale nie podający liczby możliwych do wykonania testów?
Odpowiedź : Nie, Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 4 - Czy zamawiający dopuści analizator z wbudowanym czytnikiem kodów kreskowych, ale wymagającym przeskanowania odczynnika/próbki bezpośrednio przed jego umieszczeniem na pokładzie?
Odpowiedź : Nie, Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 5 - Czy zamawiający dopuści odczynnik z rekombinowaną tromboplastyną ludzką, zawierający w swym składzie jako substancję konserwującą siarczan kadmu w stężeniu <0,07%. Odczynnik taki spełnia wszelkie normy oraz przepisy Unii Europejskiej i jest dopuszczony do obrotu na jej terenie.
Odpowiedź : Nie, Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 6 - Czy zamawiający dopuści do zaoferowania odczynnik, który zawiera w swym składzie substancje cytotoksyczne?
Odpowiedź : Nie, Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 7 - Czy zamawiający dopuści odczynnik do oznaczania d-dimerów o liniowości do 4000 ng/ml w pierwszym oznaczeniu?
Odpowiedź : Nie, Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 8 - Czy zamawiający dopuści odczynnik do PT oparty na tromboplastynie króliczej o ISI do 1,3?
Odpowiedź : Nie, Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 9 - Prosimy o wyjaśnienie czy w pkt. 19 „Wymagań dotyczących analizatora koagulologicznego i odczynników” Zamawiający wymaga certyfikatu FDA lub europejskiej jednostki notyfikowanej poświadczającego możliwość używania testu do celu wykluczania żylnej choroby zakrzepowo-zatorowej?

Odpowiedź :  Zamawiający dopuszcza certyfikat FDA lub europejskiej jednostki notyfikowanej.
Pytanie nr 10 - Prosimy o wyrażenie zgodę, aby dokumenty wymagane do uzupełnienia na podstawie wezwania Zamawiającego takie jak:

- aktualne karty charakterystyki

- pełna instrukcja obsługi aparatu 

- ulotki 

zostały dostarczone w ramach uzupełnienia, tylko w wersji elektronicznej na płycie CD. Zobowiązujemy się do dostarczenia tych dokumentów wersji papierowej razem z aparatem. Prośbę naszą motywujemy tym, iż sama instrukcja aparatu zawiera 700 stron, a uwzględniając pozostałe dokumenty należało by dostarczyć ok. 1000 stron w ramach wezwania. 

Odpowiedź : Tak, Zamawiający wyraża zgodę obok rozwiązań opisanych w SIWZ
Pytanie nr 11 - Prosimy o określenie, które paragrafy z załącznika nr 5 do procedury (załącznika nr 6 do SIWZ) będziemy zobowiązani podpisać? 

Czy Załącznik nr 6 do procedury tj. porozumienia o współpracy będziemy zobowiązani podpisać?

Na jakiej podstawie wymagają Państwo podpisania oświadczeń i porozumienia o współpracy?

Odpowiedź :  Zgodnie z zapisami w Dziale III pkt 7 ppkt 7) w SIWZ wybrany w wyniku przeprowadzonego postępowania Wykonawca najpóźniej do dnia podpisania umowy podpisuje  w załączniku nr 5 - paragraf nr 1, 2, 3 i 4 oraz załącznik nr 6 do Procedury. Podstawa prawna jest zapisana na drugiej stronie Procedury w pkt. 16 - "Otoczenie prawne".
Pytanie nr 12 - Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie odczynnika do D-dimerów z liniowością min. 5000 ng/ml FEU w pierwszym oznaczeniu? Prosimy o określenie ile % badań należy doliczyć do oferty w celu osiągnięcia wyników min. 7000 ng/ml?

Odpowiedź :  Nie, Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 13 - Czy Zamawiający dopuści analizator z możliwością oznaczania poziomu fibrynogenu wyłącznie klasyczną metodą Claussa? Metoda Claussa jest jedyną wiarygodną i porównywalną metodą. Wyliczenie wartości stężenia fibrynogenu na podstawie pomiaru PT jest obarczone bardzo dużym błędem.

Odpowiedź :  Nie, Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 14 - Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie analizatora posiadającego:
·  wewnętrzny czytnik kodów kreskowych umożliwiający automatyczną identyfikację prób badanych 

·  oraz wewnętrzny czytnik kodów kreskowych umożliwiający manualną identyfikację odczynników?

    Według wskazanej liczby badań Zamawiający manualna identyfikacja odczynników będzie się wiązała z koniecznością manualnego zeskanowania każdego dnia nie więcej niż 4 fiolek z odczynnikiem. Czynność dodawania odczynnika jest bardzo prosta i bezpieczna (konstrukcja analizatora całkowicie wyklucza możliwość pomyłki). 

    W związku z powyższym uważamy, że konieczność automatycznego skanowania kodów odczynników jako parametru granicznego może doprowadzić do ograniczenia konkurencji, co jest niekorzystne dla Zamawiającego i niezgodnie z ustawą Pzp (art. 7 oraz art. 29 ust. 2).

Odpowiedź :  Nie, Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SIWZ.
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