    Poznań, dnia 06.04.2018 r.
dot.: PN 7/18
DZP 94/2018
 
dot.: pytań do specyfikacji istotnych warunków zamówienia do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę testów, podłoży mikrobiologicznych, jednorazowego sprzętu laboratoryjnego, odczynników, glukometrów i pasków do glukometrów do Szpitala Klinicznego im. K. Jonschera UM w Poznaniu (PN 7/18).
Pytanie nr 1 – dotyczy Pakietu nr 23
Czy Zamawiający dopuści do postepowania paski o następujących parametrach:

	PARAMETRY
	 

	 
	PASKI TESTOWE

	METODA POMIARU
	biosensoryczna

	ENZYM
	dehydrogenaza glukozy

	WIELKOŚĆ PRÓBKI
	0,6 µl

	TYP KRWI
	włośniczkowa, żylna, tętnicza, noworodkowa

	JEDNOSTA MIARY
	mg/dl

	ZAKRES POMIARU
	20-500 mg/dl

	CZAS POMIARU
	5 sek

	ZAKRES HEMATOKTYTU
	15-65 %

	CZUJNIK MINIMALNEJ OBJĘTOŚCI
	badanie nie rozpocznie się przy zbyt małej wielkości próbki

	MOŻLIWOŚĆ DOKROPLENIA
	nie

	PAKOWANIE PASKÓW
	Pojedynczo , po 100 pasków w opakowaniu zbiorczym.

	TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA
	4-30 stopni

	TEMPERATURA WYKONYWANIA POMIARU
	15-40 STOPNI

	WSKAZANIA DO STOSOWANIA
	Wyłącznie w lecznictwie zamkniętym

	ISO 15197-2013
	Wskazana norma nie dotyczy pasków  do stosowania szpitalnego 


współpracujące z glukometrem o wskazanych parametrach?

	PARAMETRY
	 

	 
	GLUKOMETR

	PROCEDURA TESTOWA
	amperometria

	KALIBRACJA
	osocze

	TECHNIKA KALIBRACJI 
w celu zwiększenia dokładności pomiaru
	mechaniczna (pasek kalibrujący)

	WYŚWIETLACZ
	CYFRY 1,9 CM

	PAMIĘĆ
	1000 wyników

	ZASILANIE
	2 baterie CR 2032

	ILOŚĆ POMIARÓW PRZY 1 BATERII
	3000

	AUTOMATYCZNE WYŁACZENIE
	po 120 sek

	WAGA
	33-37 gramów

	TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA
	OD -20 DO 60 STOPNI

	TEMPERATURA WYKONYWANIA POMIARU
	10-50 STOPNI

	KOMUNIKATY
	LO, HI, KETONES

	WSKAZANIA DO STOSOWANIA
	Wyłącznie w lecznictwie zamkniętym

	ISO 15197-2013
	Wskazana norma nie dotyczy pasków  do stosowania szpitalnego

	Brak automatycznego wyrzutu paska
	Paski pakowane pojedynczo umożliwiają usuwanie bezdotykowe pasków z glukometru


Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy, zakres pomiaru 20-500 mg/dl. Pozostałe zapisy siwz podtrzymujemy.
Pytanie nr 2 – dotyczy Pakietu nr 1

Czy Zamawiający wyrazi odstąpi do wymogu przedłożenie pozytywnej opinii KORLD dla poz. 10?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 3 – dotyczy Pakietu nr 4

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu jednego producenta dla wszystkich krążków diagnostycznych i tym samym wyrazi zgodę na zaoferowanie w poz. 2 i 4 krążków od innego producenta?

Odpowiedź:  Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 4 – dotyczy Pakietu nr 5

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie podłoża z minimalnym terminem ważności wynoszącym 5,5 miesiąca?
Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 5 – dotyczy Pakietu nr 16, poz. 1

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o dopuszczenie strzykawki do gazometrii z płynną heparyną litową umieszczoną równomiernie wewnątrz strzykawki, umożliwiającą szybkie i dokładne wymieszanie z krwią (o stężeniu 50 IU/ml), buforowaną wapniem,  wyposażonej w korek zabezpieczający pobrany materiał przed natlenianiem i dla zmniejszenia zagrożenia zakażenia szpitalnego, pakowanej pojedynczo, sterylnie. Dodatkowo prosimy o wykreślenie wymogu posiadania przez strzykawkę płaskiego tłoka. Kształt tłoka nie wpływa w żaden sposób na badania czy dopasowanie do analizatora gazometrycznego. 

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 6 – dotyczy Projektu umowy, par. 3

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o modyfikację pierwszego zdania w Umowie § 3 poprzez dopisanie: „przy jednorazowym zamówieniu powyżej 150,00 zł netto” 

Prośbę motywujemy tym, że dla zamówień poniżej 150,00 zł, koszty transportu, na które składają się m.in. koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listów przewozowych, koszty dostarczenia towaru do przewoźnika, są wyższe niż wartość marży uzyskanej ze sprzedaży towaru o takiej wartości.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 7 – dotyczy Pakietu nr 23

Skoro Zamawiający wymaga aby termin ważności dostarczanych sukcesywnie pasków testowych wynosił min. 6 miesięcy od momentu dostarczenia do Zamawiającego, prosimy o odstąpienie od sprzecznego z tym i ograniczającego konkurencję warunku, aby wymagana stabilność paska testowego była taka jak data ważności podana na opakowaniu. Zamawiający wskazuje, że interesuje go minimum 6-miesięczna data ważności, zatem dłuższy niż 6-miesięczny okres stabilności pasków testowych nie jest związany z żadnymi potrzebami, zwłaszcza jeśli uwzględni się przewidywane tempo zużycia pasków testowych w trakcie umowy przetargowej (wynoszące średnio ponad 100 opakowań pasków na miesiąc).
Odpowiedź: Wymagamy, aby termin ważności pasków od momentu dostarczenia do Zamawiającego wynosił minimum 6 miesięcy i aby po otwarciu jednego opakowania pasków stabilność wynosiła 6 miesięcy lub dłużej.
Pytanie nr 8 – dotyczy Pakietu nr 23

Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych do glukometru z funkcją wyrzutu zużytego paska za pomocą przycisku, co zwiększa higienę i bezpieczeństwo personelu, eliminując bezpośredni kontakt z krwią pacjentów przy każdym pomiarze glukozy?
Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 9 – dotyczy Pakietu nr 23

Czy Zamawiający dopuści takie paski gdzie wprowadzenie próbki krwi na pasek po zbyt długim czasie oczekiwania od chwili wsunięcia paska do glukometru (nie podając jaki czas jest zbyt długi) może skutkować otrzymaniem nieprawidłowego wyniku pomiaru?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 10 – dotyczy Pakietu nr 23

Czy Zamawiający dopuszcza złożenie oferty w postaci wysokiej jakości pasków testowych do glukometrów, charakteryzujących się opisanymi poniżej parametrami: a) Funkcja Auto-coding eliminująca konieczność kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu glukometru; c) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) Kapilara samozasysająca krew; e-f) Wyrzut zużytego paska za pomocą przycisku, dobrze oznaczone kontrastowym wskaźnikiem miejsce zasysania krwi w przedniej części paska nieco poniżej szczytowej; g) Możliwość wykorzystania jednostkowego opakowania pasków testowych w ciągu 8 miesięcy; h) zakres hematokrytu 20-60% i zakres pomiarowy 10-900 mg/dl przy dokładności wyników zgodnej z wytycznymi aktualnej normy ISO 15197; i) zalecana temperatura przechowywania pasków w zakresie 1-32°; j) paski posiadające wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem.
Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy opisanych pasków jeżeli spełniają wszystkie warunki zawarte w Pakiecie 23 pod tabelą. 
Pytanie nr 11 – dotyczy Pakietu nr 23

Jak pokazują wyniki badań opublikowanych w międzynarodowej literaturze i pomiarów wykonanych w renomowanych ośrodkach badawczych, zakres hematokrytu rozpoczynający się od dolnej granicy 35% nie obejmuje w całości prawidłowych, fizjologicznych wartości HCT w takich grupach pacjentów jak niemowlęta, kobiety w ciąży i dzieci poniżej 6. roku życia, natomiast zakres od 30% nie obejmuje niemowląt. W związku z pojawiającym się tematem hematokrytu w postępowaniach dotyczących przetargów na dostawy pasków testowych, w których jeden z wykonawców zadaje pytanie, czy Zamawiający dopuści zakres hematokrytu zgodny z normą EN ISO 15197:2015, ale jednocześnie nie podaje zgodnie z faktami, że przedmiotowa norma takiego zakresu po prostu nie definiuje, uprzejmie prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych ze standardowym zakresem hematokrytu  wynoszącym przynajmniej 20-60%".
Odpowiedź: Ze względu na specyfikę szpitala dziecięcego wymagamy, aby zgodnie z siwz minimalny zakres hematokrytu wynosił przynajmniej 20-60%.
Pytanie nr 12 – dotyczy Pakietu nr 23

Czy Zamawiający wymaga pasków testowych zasysających próbkę krwi o objętości poniżej 1 mikrolitra – prosimy o podanie maksymalnej wymaganej objętości.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 13 – dotyczy Pakietu nr 23

Czy Zamawiający dopuści paski testowe do glukometrów, których zgodnie z instrukcją nie należy stosować jako jedynego instrumentu pomiarowego u pacjentów poważnie chorych (bez określenia co producent rozumie przez stwierdzenie „poważnie chorzy”)?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 14 – dotyczy Pakietu nr 23

Czy Zamawiający dopuszcza paski testowe do glukometru z szerokim spektrum zastosowań, charakteryzujące się następującymi parametrami: a) zakres pomiaru 20-600 mg/dl i zakres hematokrytu 0-70%, umożliwiające wykonywanie pomiarów we krwi osób dorosłych i noworodków; b) wyrzut zużytego paska za pomocą przycisku; c) paski nie wymagające kodowania; d) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; e) stabilność pasków testowych wynosząca 6 miesięcy po otwarciu opakowania; f) wielkość próbki 0,5 mikrolitra, czas pomiaru 5s; g) paski posiadające wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem.
Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy opisanych pasków jeżeli spełniają wszystkie warunki zawarte w Pakiecie 23 pod tabelą.
Pytanie nr 15 – dotyczy Pakietu nr 16, poz. 1 

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 16 w pozycji 1 dopuści strzykawki do gazometrii z suchą heparyną litową (o stężeniu 23,5 IU/ml) buforowaną wapniem, pojemność 1 lub 3ml krwi tętniczej, pozwalające na pomiar parametrów: pH, pCO2, pO2, tHb, O2Sat, COHb, MetHb, Ca2+, Mg2+, Na+, K+, Cl-, glukozy i mleczanów z jednej próbki krwi, posiadająca filtr hydrofobowy, uszczelniający się przy kontakcie z krwią nakładany na zakończenie strzykawki typu Pro, umożliwiający bezpieczne usunięcie pęcherzyków powietrza z pobranej próbki, zakończenie luer slip, płaska powierzchnia tłoka wewnątrz strzykawki, sterylne, pakowane pojedynczo?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 16 – dotyczy Pakietu nr 18, poz. 1 - 2

Czy Zamawiający dopuści nakłuwacze w kształcie zaprezentowanym poniżej zamiast litery T (aktywacja nakłuwacza poprzez dociśnięcie do opuszka palca , igła i ostrze ukryte, tzw. nakłuwacz bezpieczny)
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Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 17 – dotyczy Pakietu nr 18, poz. 1

Czy Zamawiający dopuści nakłuwacz wyposażony w igłę 25G o głębokości nakłucia 1,5 mm (próbka krwi 70-100ul)?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 18 – dotyczy Pakietu nr 8, poz. 1 

Czy Zamawiający dopuści nakłuwacz wyposażony w ostrze 0,8mm głębokości nakłucia 2,0 mm (próbka krwi 1000-200ul)?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 19 – dotyczy Pakietu nr 2, poz. 1, Testy aglutynacyjne

Czy Zamawiający dopuści test, który nie jest w postaci liofilizatu, zawierający w zestawie tylko kontrolę dodatnią?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 20 – dotyczy Pakietu nr 2, poz. 3, Testy aglutynacyjne

Czy Zamawiający dopuści test, który nie jest w postaci liofilizatu, niezawierający  w zestawie kontroli? 

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 21 – dotyczy Pakietu nr 2, Testy aglutynacyjne, warunki
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu jednego producenta? 

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 22 – dotyczy Pakietu nr 2, Testy aglutynacyjne, warunki

Czy Zamawiający dopuści testy z datą ważności minimum 6 miesięcy od momentu dostarczenia do Zamawiającego?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 23 – dotyczy Pakietu nr 6, Podłoża chromogenne, warunki

Czy Zamawiający  odstąpi od wymogu W ramach pakietu wymagany jest asortyment jednego producenta celem standaryzacji wyników i dopuści możliwość złożenia oferty od więcej niż jednego producenta?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 24 – dotyczy Pakietu nr 6, Podłoża chromogenne, warunki

Czy Zamawiający dopuści WYMAGANE TERMINY WAŻNOŚCI od momentu dostarczenia do Zamawiającego:

Ad. 1 - minimum 3 tygodnie;

Ad. 2 - minimum 2 tygodnie; 

Ad. 3-6 - minimum 5 tygodni;

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 25 – dotyczy Pakietu nr 20, Worki do autoklawu 

Czy zamawiający dopuści złożenie oferty na worki autoklawowalne w temperaturze  134oC o wymiarach 60x80 cm?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 26 – dotyczy Pakietu nr 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji 10 podłoża, które nie posiada pozytywnej opinii KORDL? Wymienione podłoże spełnia zalecenia Eucast, a wymagana opinia ogranicza zasadę uczciwej konkurencji oraz równego traktowania Wykonawców, co z kolei pozwala na złożenie ofert mniejszej liczbie Wykonawców i zmniejsza konkurencyjność.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 27 – dotyczy Pakietu nr 1

Czy w opisie warunków do pakietu nr 1, w pozycji dotyczącej maksymalnej wielkości opakowania dla pozycji 15 zamawiający nie popełnił omyłki pisarskiej wskazując 1 szt.?
Odpowiedź: Zamawiający w opisie siwz do Pakietu nr 1, poz. 15 popełnił omyłkę pisarską. Wymagana wielkość opakowania – 20 szt. Powyższe dane należy uwzględnić przy sporządzaniu oferty. 
Pytanie nr 28 – dotyczy Pakietu nr 5

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie bulionu w probówce plastikowej zamykanej na korek wciskany?
Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 29 – dotyczy Pakietu nr 5

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie bulionu o pojemności 5 ml?
Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 30 – dotyczy Pakietu nr 6

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji 6 podłoża nietransparentnego? Przejrzystość podłoża nie wpływa na jakość odczytów i interpretacji wyników.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 31 – dotyczy Pakietu nr 6

Czy Zamawiający wyraz zgodę na zaoferowanie w pozycji 3 podłoża z terminem ważności 8 tygodni od daty produkcji i jednocześnie minimum 6 tygodni od daty dostawy?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 32 – dotyczy siwz 

Czy Zamawiający uzna za spełniony wymóg art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy PZP,  jeśli Wykonawca, który nie należy do żadnej grupy kapitałowej, przedstawi stosowne oświadczenie wraz z ofertą?

Odpowiedź: Tak, pod warunkiem, że Wykonawca w przedmiotowym oświadczeniu dodatkowo zapewni, że taki stan faktyczny nie ulegnie zmianie do zakończenia procedury przetargowej w postępowaniu PN 7/18.
Pytanie nr 33 – dotyczy Projektu umowy § 2 ust. 2
Z uwagi specjalne ceny oferowane Zamawiającemu przez wykonawców, kalkulowane na podstawie ilości podanych przez Zamawiającego w przetargu, czy Zamawiający nie rozważy możliwości zmiany zapisu na: „Zamawiający zastrzega sobie prawo do częściowej realizacji Umowy, jednak niezrealizowana wartość umowy nie może być większa niż 20% wartości umowy”?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Realizacja zamówienia następować będzie sukcesywnie (w miarę potrzeb Zamawiającego), przez okres 24 miesięcy (licząc od daty zawarcia umowy), na podstawie bieżących zapotrzebowań kierowanych do Działu Odczynników Laboratoryjnych przez poszczególne jednostki organizacyjne.
Pytanie nr 34 – dotyczy Projektu umowy § 2 ust. 3
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie do paragrafu sformułowania, iż „Zamawiający będzie składał zamówienia według bieżących potrzeb, przy czym wartość zamówienia jednostkowego nie powinna być mniejsza niż 150 zł netto”?

Prośbę motywujemy to tym, że dla zamówień poniżej 150 zł koszty transportu na które składają się m.in.: koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listów przewozowych i faktury, koszty dostarczenia towaru przez przewoźnika, są wyższe niż wartość marży uzyskanej ze sprzedaży towaru o takiej wartości.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 35 – dotyczy Projektu umowy § 5 ust. 1 a) oraz 3
W zawiązku z tym, iż Strony umowy nie mają wpływu na urzędowe zmiany stawek podatku VAT, czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisów paragrafu na „W przypadku urzędowej zmiany stawki VAT, uwzględnienie nowej stawki nastąpi automatycznie w dacie określonej przez przepisy wprowadzające zmianę stawki VAT, bez konieczności zawierania odrębnego aneksu. W tej sytuacji ceny jednostkowe netto pozostają bez zmian.” 

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 36 – dotyczy Projektu umowy § 8 ust. 2
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu na „5% wartości netto niewykonanej części dostawy”?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 37 – dotyczy Pakietu nr 15, poz. 1,2

Czy Zamawiający oczekuje zaoferowania probówek podciśnieniowych z próżnią (z korkiem przekłuwanym), czy może probówek z korkiem wciskanym tzw. „systemu otwartego”?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 38 – dotyczy Pakietu nr 15, poz. 3

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie probówek do badań hematologicznych z napylonym  EDTA-K3 o pojemności  10 ml, na 9 ml krwi?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 39 – dotyczy Projektu umowy §4 ust. 2
Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na:
,,Zapłata przez Zamawiającego za dostarczone produkty następować będzie w terminie do 30 dni (licząc od daty potwierdzenia przez Zamawiającego dostawy i otrzymania faktury).  Zamawiający dopuszcza przesyłanie faktur za pośrednictwem poczty bądź kuriera, a także w wersji elektronicznej (format pdf) na adres email: ……………………………………., w takim wypadku faktura powinna zostać wystawiona w dniu wysyłki towaru do Zamawiającego”?

Uzasadnienie: Ze względu na wewnętrzne zmiany procedur korporacyjnych Wykonawca nie ma już możliwości dołączania faktur do paczki z realizowanym zamówieniem. Wykonawca zobowiązuje się do każdorazowego wystawiania faktur w dniu realizacji zamówienia oraz do ich przesyłania na adres siedziby Zamawiającego (za pośrednictwem poczty/ kuriera) bądź w formacie PDF za pośrednictwem poczty elektronicznej na wskazany przez Zamawiającego adres e-mail. Wykonawca dołączy do zamówienia specyfikację wysyłkową określającą w sposób szczegółowy m.in. rodzaj i ilość dostarczonego towaru, cenę, numer katalogowy. Mając powyższe na uwadze prosimy o przychylne rozpatrzenie pytania.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 40 – dotyczy Projektu umowy §8 ust. 2
Czy Zamawiający wyraża zgodę na obniżenie wysokości kary umownej do 5%?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 41 – dotyczy Projektu umowy §8 ust. 3
Czy Zamawiający wyraża zgodę na wykreślenie postanowienia umownego?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. 
Pytanie nr 42 – dotyczy siwz, rozdział A, pkt 4
Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby ulotki, metodyki, certyfikaty i pozostałe dokumenty przedmiotowe zostały dostarczone w wersji elektronicznej na płycie CD? 
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 43 – dotyczy Pakietu nr 1,3,5 i 6

Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby metodyki i/lub karty charakterystyk zostały dołączone do oferty w wersji elektronicznej na płycie CD? 
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 44 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie odczynników z następującymi terminami ważności:

- Pakiet 1, pozycja 6 – min. 5 tygodni od momentu dostarczenia do Zamawiającego

- Pakiet 1, pozycja 8 - min. 7 tygodni od momentu dostarczenia do Zamawiającego

- Pakiet 6, pozycja 3 – min. 6-8 tygodni od momentu dostarczenia do Zamawiającego

- Pakiet 6, pozycja 5 –min. 7 tygodni od momentu dostarczenia do Zamawiającego
Uzasadnienie: ze względu na skład, komponenty i system produkcji odczynników – nie można określić terminu ważności   oferowanego asortymentu na podany w SIWZ. Oferowane terminy ważności zostały podane zgodnie z zaleceniami producenta.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 45 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 15
Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu w pakiecie 1 w pozycji 15, konfekcjonowanego po 100 szt. probówek i zaoferowanie 5 takich opakowań, z zagwarantowaniem terminu ważności  minimum 12 tygodni?
Odpowiedź: Zamawiający w opisie siwz do Pakietu nr 1, poz. 15 popełnił omyłkę pisarską. Wymagana wielkość opakowania – 20 szt. Powyższe dane należy uwzględnić przy sporządzaniu oferty.
Pytanie nr 46 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 15
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie z pakietu 1 poz. 15?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 47 – dotyczy Pakietu nr 19, Ad. 1 i 2, Test ilościowy dla klasy IgA 

Czy Zamawiający dopuści krzywą wzorcowa oparta na 6 kalibratorach o zakresie 0-300 u/ml? Większa liczba kalibratorów w teście ilościowym, tym uzyskane wyniki są dokładniejsze.

Odpowiedź: Dopuszczamy (nie wymagamy) w przypadku zaoferowania proporcjonalnie większej ilości zestawów.
Pytanie nr 48 – dotyczy Pakietu nr 19, Ad. 1 i 2, Test ilościowy dla klasy IgG
Czy Zamawiający dopuści zestaw odczynnikowy gdzie w przypadku testów ilościowych krzywa wzorcowa oparta jest na 6 kalibratorach o zakresie 0-300 u/ml zaś w przypadku testów jakościowych /półilościowych kalibrator cut-off standardowo umieszczany jest w każdym zestawie. Użytkownik decyduje  sam czy chce wykonywać testy ilościowe czy jakościowe.

Odpowiedź: Dopuszczamy (nie wymagamy) w przypadku zaoferowania proporcjonalnie większej ilości zestawów.
Pytanie nr 49 – dotyczy Pakietu nr 19, Ad. 1 i 2, Antygen - rekombinowana ludzka transglutaminaza
Czy Zamawiający dopuści testy nowej generacji, gdzie ludzka rekombinowana transglutaminaza połączona   jest z białkami gliadyny, co pozwala na wcześniejsze wykrycie obecności przeciwciał?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 50 – dotyczy Pakietu nr 19, Ad. 3 i 4,  Test ilościowy dla klasy IgA i IgG wymagane 3 - 5 kalibratorów tzn. krzywa wzorcowa oparta na pomiarze 3 - 5 poziomów kalibratorów
Czy Zamawiający dopuści krzywą wzorcowa oparta na 6 kalibratorach o zakresie 0-300 u/ml? Większa liczba kalibratorów w teście ilościowym, tym uzyskane wyniki są dokładniejsze.
Odpowiedź: Dopuszczamy (nie wymagamy) w przypadku zaoferowania proporcjonalnie większej ilości zestawów.
Pytanie nr 51 – dotyczy Pakietu nr 19, Ad. 3 i 4, Antygen - deaminowane analogi peptydów gliadyny 
Czy w zestawie odczynnikowym do oznaczania przeciwciała przeciwko gliadynie, Zamawiający zgodzi się na  opłaszczenie płytki oczyszczoną alfa-gliadyną ?   
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 52 – dotyczy Pakietu nr 19, Ad. 1 -4, Jedna kontrola pozytywna i jedna negatywna dla każdej z podklas przeciwciał 
Czy Zamawiający dopuści testy łączone, do oznaczeń w klasie g i a, gdzie płytka, kalibratory i kontrole (dodatnia i ujemna) są uniwersalna, natomiast w zestawie zawarte sa dwa oddzielne koniugaty, co pozwala na prowadzenie oznaczeń w klasie i/lub g z  jednego zestawu odczynnikowego.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 53 – dotyczy Pakietu nr 19, Ad. 1 -4, Odczyt przy długości fali 450nm wobec filtra referencyjnego 630nm
Czy Zamawiający dopuści odczyt wobec długości fali 450/620 nm. Filtry 620 oraz 630 są tożsame jeżeli chodzi o jakość i użyteczność.

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 54-57 – dotyczy Pakiet nr 1, 16
Pytanie nr 54 – dotyczy siwz, pkt VI, ust. 4 
Prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający wymaga złożenia z ofertą metodyki w j. Polskim (zapis w pod formularzem cenowym), czy zgodnie z zapisem pkt. VI, ust. 4- na w odpowiedzi na wezwanie Zamawiającego?

Odpowiedź: Stosownie do streści siwz Zamawiający przewiduje zastosowanie procedury określonej w dyspozycji art. 24aa Pzp („procedura odwrócona”).

Dlatego też, Zamawiający najpierw dokona oceny ofert, a następnie zbada, czy Wykonawca, którego oferta została oceniona jako najkorzystniejsza, nie podlega wykluczeniu oraz spełnia warunki udziału w postępowaniu.

Wobec powyższego przedmiotowe dokumenty Wykonawca złoży na wezwanie Zamawiającego (nie wyklucza to jednak możliwości złożenia ich razem z ofertą).
Pytanie nr 55 – dotyczy Pakietu nr 16, Strzykawki do gazometrii
Czy Zamawiający dopuści strzykawki z suchą napyloną i zbalansowaną wapniem heparyną litową w wymaganym przez Zamawiającego stężeniu i rekomendowanej objętości pobrania 1,0 ml, z zakończeniem typu Luer?
Odpowiedź: Tak. Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 56 
Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane strzykawki posiadały element usuwający powietrze. w postaci samowentylującej membrany lub zaworu, co pozwala na dokładność odwzorowania oznaczanych parametrów krytycznych? 
Odpowiedź: Tak.
Pytanie nr 57 
Czy Zamawiający wymaga, by zaoferowane strzykawki były wyposażone w igłę posiadającą  mechanizm zabezpieczający przed załuciem, aktywowany przez osobę pobierającą zaraz po pobraniu materiału od pacjenta?
Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 58 – dotyczy Projektu umowy

1). Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmian ilościowych przedmiotu umowy, ale nie określił ich warunków, m.in. nie wskazał w jakich okolicznościach zmiana mogłaby mieć miejsce, nie wskazał w żaden sposób granic zmian ilościowych odnośnie poszczególnych pozycji itp. Zgodnie z art. 144 ust.2, w związku z art. 144 ust. 1-1b, 1d, 1e Ustawy PZP, brak określenia warunków zmiany umowy będzie przesądzać o nieważności zapisów z   §2 ust.2 umowy. Czy z związku z tym, Zamawiający odstąpi od tych zapisów w umowie?

2). Czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku możliwości dostarczenia zamiennika leku w cenie przetargowej (bo np. będzie to groziło rażącą startą dla Wykonawcy), Zamawiający wyrazi zgodę na sprzedaż w cenie zbliżonej do rynkowej lub wyłączenie tego produktu z umowy bez konieczności ponoszenia kary przez Wykonawcę (dotyczy zapisów §5 ust.2 ppkt b) projektu umowy)?

3). Do §8 ust.5 projektu umowy. Prosimy o dopisanie:" ....zgodnie z art. 4 pkt 3 Ustawy o terminach zapłaty w transakcjach handlowych".

4). Do treści §8 ust.6 projektu umowy prosimy o dodanie słów zgodnych z przesłanką wynikającą z treści art. 552 k.c.: "... z wyłączeniem powołania się przez Wykonawcę na okoliczności, które zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiązującego uprawniają Sprzedającego do odmowy dostarczenia towaru Kupującemu."

Odpowiedź Ad. 1). – 4).: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 59 – dotyczy Pakietu nr 6 

Czy Zamawiający wymaga w pakiecie nr 6 potwierdzenia wysokiej jakości produktu poprzez załączenie do oferty pozytywnej opinii KORDL?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 60 – dotyczy Pakietu nr 6 

Czy Zamawiający w pakiecie nr 6, dla zapisu „- Gotowe płytki o średnicy 90mm zabezpieczone podczas transportu w odpowiednie warunki temperaturowe”, wymaga dostarczenia wraz z oferta potwierdzenia w postaci dokumentu walidacyjnego dla warunków transportu płytek?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 61 – dotyczy Pakietu nr 22

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie materiału kontrolnego dedykowanego do zestawu odczynnikowego, tego samego producenta, w ilościach zgodnych z wymaganiami SIWZ jako dodatkowa oddzielna pozycja w tabeli?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 62 – dotyczy Projektu umowy § 5 ust. 2 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie w projekcie umowy zapisu, że zmiany umowy mogą nastąpić również w przypadku, gdy dotyczą poprawienia błędów i oczywistych omyłek słownych, literowych, liczbowych, numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupełnień treści nie powodujących zmiany celu i istoty umowy
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 63 – dotyczy Projektu umowy § 5 ust. 2 

Czy Zamawiający dopuści zmianę stawki VAT dla produktu w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i możliwości zastosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 64 – dotyczy Projektu umowy § 5 ust. 2 
Czy Zamawiający dopuści zmianę stawki VAT w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i braku możliwości dalszego stosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT, z jednoczesnym podwyższeniem ceny jednostkowej brutto?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 65 – dotyczy Projektu umowy § 8 ust. 1
Czy Zamawiający dopuści zmianę określenia "opóźnienie" na "zwłoka"?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 66 – dotyczy Projektu umowy § 8 ust. 5 

Czy Zamawiający dopuści zmianę określenia "opóźnienie" na "zwłoka"?
Odpowiedź: . Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 67 – dotyczy Projektu umowy § 8 ust. 1 

Czy Zamawiający dopuszcza możliwość wprowadzenia limitu kar umownych, których suma nie przekroczy 10% wartości netto przedmiotu Umowy?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 68 – dotyczy SIWZ rozdział VI A punkt 4 – ulotki produktowe, metodyki itd.
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na załączenie dokumentów w postaci elektronicznej na płycie CD wraz z oświadczeniem potwierdzającym zgodność kopii na płycie z elektronicznymi pierwowzorami?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 69 – dotyczy SIWZ rozdział VI A punkt 4 – ulotki produktowe, metodyki itd.
W przypadku konieczności dostarczenia dokumentów w postaci papierowej, czy Zamawiający wyrazi zgodę na przesłanie ich w postaci zbindowanych tomów, gdzie poświadczenie za zgodność będzie widniało tylko na pierwszej stronie tomu dla jego pozostałych stron?
Odpowiedź: Tak, wyrażamy zgodę.
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