                                                                                                                                Szamotuły, dnia 26.06.2018 r. 

Samodzielny Publiczny Zakład

Opieki Zdrowotnej w Szamotułach

ul. Sukiennicza 13

64-500 Szamotuły

ZP-381-17/2018

WSZYSCY ZAINTERESOWANI WYKONAWCY

Dot.: Postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego poniżej 221.000 euro na: Dostawa odczynników do badań z zakresu immunochemii z dzierżawą analizatora immunochemicznego, nr sprawy: ZP-381-17/2018.

Na podstawie art. 38 ust.2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych, Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Szamotułach informuje, że w postępowaniu na: Dostawa odczynników do badań z zakresu immunochemii z dzierżawą analizatora immunochemicznego, wpłynęły następujące zapytania odnośnie treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia (SIWZ), na które Zamawiający udziela poniższych wyjaśnień:

SIWZ rozdz. 1 pkt 5 ppk 1 b 

1. Czy Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie odczynników z terminem ważności minimum 6 miesięcy ?
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie odczynników z terminem ważności minimum 6 miesięcy w uzasadnionych przypadkach (np. odczynnik już w momencie produkcji ma krótszy niż 12 miesięczny termin ważności). W takich przypadkach Zamawiający wymaga konsultacji z osoba zamawiająca i uzyskanie jej akceptacji na krótszy niż 12 miesięczny termin ważności danego odczynnika.
2. Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację na  „Zamawiający wymaga, aby przedmiot zamówienia będący wyrobem medycznym spełniał wszystkie narzucone przepisami prawa wymagania w zakresie dopuszczenia do obrotu na terenie RP, posiadał wymagane przepisami prawa świadectwa rejestracyjne zgodnie z Ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2017 poz. 211, ze zm.)”  Uzasadnienie : nie wszystkie zaoferowane produkty podlegają ww. ustawie – np. akcesoria,  materiały zużywalne. Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.
3. SIWZ rozdz. 1 pkt 5 ppk 1 e (§6 ust.2) Czy Zamawiający wyraża zgodę na wydłużenie czasu do 24 godzin ?  - 
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z odpowiedziami z dnia 22.06.2018 (pytanie nr 6).
4. SIWZ rozdz. 1 pkt 8 ppk 8.7 a Czy Zamawiający wyraża zgodę aby karty charakterystyk substancji niebezpiecznej / ulotki zostały załączone do na wezwanie na CD lub w wersji papierowej zbindowanej osobno i podpisane tylko na pierwszej stronie? – 
Odpowiedź Zamawiającego: zgodnie z odpowiedziami z dnia 22.06.2018 (pytanie nr 4)
5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby kalkulując częstość kalibracji i ilość kalibratorów założyć, że będzie kalibracja wykonywana dopiero w sytuacji, kiedy kontrole jakości będą przekraczały dopuszczalne granice, a tym samym będą wskazywały na konieczność jej wykonania? Takie rozwiązanie pozwoli na zaoferowanie ilości materiału kontrolnego i kalibratorów zgodnie z ich rzeczywistym zużyciem, a nie z ich teoretyczną stabilnością? Taka kalkulacja pozwoli na ekonomiczne skalkulowanie wartości oferty. – 
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza taka kalkulacje jedynie w przypadku materiału kontrolnego. 
6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby w przypadku testów wykonywanych w mniejszej ilości kalkulując ilość oferowanych odczynników można było zaoferować ich ilość zgodnie z rzeczywistą, a nie teoretyczną stabilnością odczynników na pokładzie analizatora? Takie założenie zakłada, że testy te będą wykorzystywane po otwarciu tak długo jak długo kontrola jakości dopuszczać będzie ich stosowanie. Czas użycia odczynników nie przekraczałby czasu ich przydatności do użycia podanego na opakowaniu. Taka kalkulacja w przypadku testów wykonywanych w małych ilościach pozwoli na ekonomiczne skalkulowanie wartości oferty. – Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz. Oferta powinna być skalkulowana w oparciu o teoretyczną stabilność odczynników.
7. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby dla oznaczeń wykonywanych w ilości poniżej 400 oznaczeń na rok zaoferować ilość materiału kontrolnego pozwalającą na wykonanie kontroli 1 raz w tygodniu na 1 poziomie, a dla oznaczeń CK-MB (25 oznaczeń na rok) zaoferować ilość kontroli równą ilości oznaczeń co pozwoli na kontrolowanie tego parametru każdego dnia, w którym wykonywane jest badanie. – 
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie ilości kontroli równej ilości oznaczeń jedynie w przypadku CK-MB. Pozostałe kontrole według schematu: 2 razy w tygodniu na 1 poziomie.
8. Prosimy o potwierdzenie, że przez wydajność analizatora minimum 100 analiz na godzinę Zamawiający rozumie, że deklarowana przez producenta maksymalna teoretyczna wydajność powinna wynosić minimum 100 oznaczeń na godzinę. – 
Odpowiedź Zamawiającego: zgodnie z odpowiedziami z dnia 22.06.2018 (pytanie nr 8)
9. Czy przez zapis „Chłodzone miejsca odczynnikowe” Zamawiający rozumie, że odczynniki na pokładzie powinny być przechowywane w przedziale chłodzonym do temperatury lodówki?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z zaleceniami producenta odczynników.
10. Prosimy o potwierdzenie, że odczynniki dostarczone w formie płynnej gotowej do użycia i wymagające przed wstawieniem na pokład jedynie wymieszania zamkniętego opakowania jednostkowego, bez konieczności manualnego jego otwierania spełniają zapis ”odczynniki w stanie płynnym gotowe do natychmiastowego użycia, bez konieczności ich manualnego przygotowania.” – 
Odpowiedź Zamawiającego: Przez zapis "odczynniki w stanie płynnym gotowe do natychmiastowego użycia, bez konieczności ich manualnego przygotowania” zamawiający rozumie brak potrzeby rekonstytucji i ogrzania odczynnika przed umieszczeniem na pokladzie.

11. Czy Zamawiający przyzna punkty oceniane za parametr „stosowania przeciwciał biotynowanych w oznaczeniach testów: troponiny, TSH, fT3, fT4” proporcjonalnie zależnie od liczby oznaczeń na 24 miesiące podanych w formularzu asortymentowo- cenowym, w których stosowane są przeciwciała niebiotynowane wg skali :

· Dla oznaczeń powyżej 24000 oznaczeń/24 miesiące– 10 punktów
· Dla oznaczeń od 18000 do 24000 -oznaczeń/24 miesiące– 5  punktów
· Dla oznaczeń poniżej 18000 oznaczeń/24 miesiące – 0 punktów
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.

Pytania do umowy : 

1.  §1 ust 6 Czy Zamawiający wyraża zgodę aby etykiety na opakowaniach zawierały zgodnie z obowiązującym prawem polskim: Nazwę handlową (nazwa własna), oraz pozostałe oznakowania za pomocą zharmonizowanych symboli i rozpoznawalnych kodów? –
Odpowiedź Zamawiającego: zamawiający dopuszcza.
2.  §4 ust 1.6) Czy Zamawiający wyraża zgodę na zmianę wysokości kary do 10% wartości niezrealizowanej części umowy ? 
        Odpowiedź Zamawiającego: zgodnie z siwz. 
………………………..
Zatwierdzam
