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dot.: pytań do specyfikacji istotnych warunków zamówienia do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę odczynników, kalibratorów, materiałów kontrolnych i eksploatacyjnych do badań koagulologicznych wraz z dzierżawą analizatora do Szpitala Klinicznego im. K. Jonschera UM w Poznaniu (PN 31/16).
Pytanie nr 1 
Uprzejmie prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy w przypadku zaoferowania analizatora wolnostojącego dopuszczone zostanie zaoferowanie jedynie stołu roboczego, na którym znajdzie się komputer z podłączeniem do LIS oraz monitor i urządzenia sterujące analizatorem?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie, jeżeli Wykonawca – zgodnie z zapisami siwz – zapewni funkcjonalne rozmieszczenie oferowanego sprzętu w pracowni Zamawiającego.
Pytanie nr 2, Tabela nr 3, pkt 1

Uprzejmie prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający zgodzi się uznać za równoważną metodę wizkozymetrii elektromagnetycznej, w której nie ma potrzeby graficznej wizualizacji przebiegu reakcji i przyznać tej metodzie maksymalną liczbę 10 ptk?
Oferowana przez nas metoda wiskozymerii jest niezależna od interferencji hemoglobiny, trójglicerydów i ikterii, dlatego nie ma typowych czynników interferujących które mogły by zakłócić jej przebieg. Tym samym ocena poprawności przebiegu reakcji dla metody wiskozymetrycznej nie ma najmniejszego sensu.  

Dodatkowo wartość metody wiskozymetrycznej została doceniona przez wiele instytucji, np. CLSI które w  Guideline H21-A5, 2008 zaznacza, że w razie możliwości próbki zawierające substancje mogące interferować z pomiarami optycznymi powinny być wykonywane metodami mechanicznymi, lub elektromechanicznymi.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 3

Czy kontrole dla aktywności anty Xa heparyn,  na dwóch poziomach przynajmniej raz w tygodniu, Zamawiający będzie wykonywał zarówno dla heparyn LMWH jak i UFH(parametry te wymagają oddzielnych materiałów kontrolnych)?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zaoferowania materiałów kontrolnych do oznaczania aktywności anty Xa heparyny drobnocząsteczkowej ( LMWH ) – oszacowanie ilości zgodnie z zapisem siwz.
Pytanie nr 4

Czy Zamawiający dopuści,  aby oszacowanie ilości odczynnika do antytrombiny zakładało ciągłe przebywanie odczynnika na pokładzie, z wyłączeniem okresu 8 godzin nocnych w czasie,  których odczynniki robocze do antytrombiny będą przechowywane w lodówce? 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, aby oszacowanie ilości odczynników do oznaczania antytrombiny zakładało stabilność odczynników na pokładzie analizatora z wyłączeniem 8 godzin nocnych, podczas których odczynniki robocze będą przechowywane w lodówce w temp 4-8º C.
Pytanie nr 5

Czy poprzez automatyczna identyfikację próbek badanych, odczynników, kalibratorów i materiałów kontrolnych poprzez kody paskowe Zamawiający rozumie rozwiązanie pozwalające na jednoczesny odczyt wszystkich wkładanych (do aparatu)  materiałów w danym nośniku (np. statywie), bez konieczności ich kolejnego manualnego skanowania przez Operatora?

Odpowiedź: Od zaoferowanego analizatora wymagamy, aby zgodnie z zapisami siwz posiadał automatyczną identyfikację wkładanych na pokład próbek badanych, odczynników, kalibratorów i materiałów kontrolnych poprzez kody paskowe bez konieczności udziału operatora.
Pytanie nr 6

Czy Zamawiający wymaga testu do D-dimerów z potwierdzoną  przez certyfikat  FDA przydatnością testu do wykluczania żylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicy żył głębokich i zatoru płucnego)?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga testu do oznaczania D-dimerów spełniającego kryteria konieczne do wykluczenia zakrzepicy żył głębokich i zatoru płucnego potwierdzone certyfikatem FDA. Zamawiający nie wymaga dołączenia tego dokumentu do oferty.
Pytanie nr 7

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dołączenie do oferty instrukcji obsługi oferowanego analizatora w wersji elektronicznej np. na płycie CD? Instrukcja jest dokumentem kilkaset stronnicowym i załączenie go w wersji papierowej znacznie utrudni przygotowanie oferty.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz, jednakże wyrażamy zgodę na dołączenie do oferty instrukcji obsługi oferowanego analizatora w wersji elektronicznej na płycie CD.
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