SPZOZEPII/23/11/09

Kościan dnia, 13.05.2009 r.

Zamawiający :

Samodzielny Publiczny Zespół

Opieki Zdrowotnej 

w Kościanie

64-000 Kościan

Ul. Szpitalna 7

Fax : 0-65 512 -07 -07

zp.spzozkoscian@post.pl
Do zainteresowanych przetargiem

Dotyczy : przetargu nieograniczonego na zakup z dostawą odczynników wraz z kalibratorami, kontrolami i materiałami zużywalnymi do badań koagulologicznych i biochemicznych wraz z dzierżawą analizatorów
1. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie jako kalibratora fibrynogenu uniwersalnego osocza kalibracyjnego, wykorzystywanego przy kalibracji również innych parametrów (PT i AT 3).? Takie rozwiązanie jest wygodniejsze dla Użytkownika, a kalibrator ten jest automatycznie rozcieńczany przez analizator.
Odp. Dopuszcza
2. Czy Zamawiający dopuści metodę oznaczania Fibrynogenu, zgodną z klasyczną procedura Claussa, a więc wymagającą rozcieńczenia osocza , z zakresem przy pierwszym oznaczeniu od 80-700 mg/dl. Rozcieńczenie jest dokonywane automatycznie przez analizator.  
Odp. Dopuszcza
3. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie analizatora o większej wydajności od wymaganej (175 ozn dla PT)?
Odp. Dopuszcza
4. Czy wymagany analizator powinien mieć potencjalna możliwość wykonania badania D-dimerów ?
Odp. Tak , powinien mieć
5. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie analizatora o manualnym trybie pobierania/wyładowywania kuwet z i do bloku reakcyjnego, gdzie kuwety połączone są w pakiety po 20 szt.?
Odp. Dopuszcza
6. Czy Zamawiający dopuści analizator gdzie w jednym biegu aparatu istnieje możliwość wykonania badań PT, APTT, TT oraz wyliczanego fibrynogenu?
Odp. Dopuszcza
7. Czy Zamawiający dopuści aparat bez monitorowania objętości odczynników (aparat posiada czujnik braku cieczy – zarówno odczynników jak i próbek badanych)
Odp. Dopuszcza
8. Czy Zamawiający wymaga oddzielnych igieł do pipetowania próbek badanych  i odczynników ? 
Odp. Zamawiający dopuszcza oddzielne igły
9. Czy Zamawiający wyrazi zgodę by do oferty dołączyć instrukcje obsługi analizatora w języku polskim w formie elektronicznej na płycie CD lub dyskietce?
Odp. Wyraża zgodę.
10.  Czy Zamawiający zrezygnuje z wymogu dołączenia do oferty zgłoszenia analizatora do rejestru wyrobów medycznych i wyrazi zgodę na dołączenie do oferty jedynie deklaracji zgodności CE dla analizatora? Zgodnie z obowiązującymi przepisami, dokumentami potwierdzającymi dopuszczenie do obrotu i używania na terenie Polski dla oferowanego przez nas analizatora koagulologicznego jest deklaracja zgodności ze znakiem CE.
Odp. Zamawiający wyraża zgodę na dołączenie do oferty  jedynie deklarację zgodności CE 
Uzasadnienie: 

Wszystkie wyroby firmy Instrumentation Laboratory zostały już wprowadzone do obrotu na terenie Unii Europejskiej przez autoryzowanego przedstawiciela z siedzibą w Irlandii za pośrednictwem organu kompetentnego.

Oferowane przez nas wyroby do diagnostyki in vitro firmy Beckman Coulter (aparaty i odczynniki koagulologiczne) nie są klasyfikowane do wyrobów z wykazu A i z wykazu B jak i wyrobów do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania, dlatego w świetle ustawy o wyrobach medycznych nie jest wymagane ani dodatkowe wprowadzenie ich do rejestru na terenie Polski ani ocena dokonywana przez jednostkę notyfikowaną. Dokumentem, który potwierdza ich wprowadzenie do obrotu i używania na terenie Polski jest jedynie deklaracja zgodności ze znakiem CE.

Pakiet nr 2    

11. Dotyczy : Tabela 1 ,pkt. 1 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora biochemicznego nie starszego niż 2004 rok produkcji?

Odp. Nie wyraża zgody

12. Dotyczy: Tabela 1, pkt 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie aparatu o wydajności do 800 oznaczeń na godzinę?

Odp. Nie wyraża zgody

13. Dotyczy: Tabela 1, pkt 5

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora z możliwością umieszczenia na pokładzie 48 zestawów odczynnikowych?

Odp. Wyraża zgodę

14. Dotyczy: Tabela 1, pkt 6

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora wyposażonego w system chłodzenia odczynników, z możliwością monitorowania temperatury w zakresie 4-12°C, gwarantujący właściwe warunki przechowywania oferowanych odczynników? Oferowany analizator ma możliwość regulowania temperatury chłodzenia w trybie serwisowym.

Odp. Wyraża zgodę 

15. Dotyczy: Tabela 1, pkt, 7

Prosimy o wyjaśnienie jaką wartość Oferent ma podać w pkt. 7.

Odp. Zgodnie z zapisem SIWZ

16. Dotyczy: Tabela 1. pkt. 13 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawów 
odczynnikowych o liniowości: ALAT do 500 U/L. ASPAT do 1000 U/L, ALP do 1500 U/L. CK do 2000 U/L, AMYLAZA do 2000 U/L w surowicy do 4800 w moczu, GGTP do1200 U/L ? Oferowany analizator zgodnie z pkt 23 parametrów granicznych ma możliwość automatycznego rozcieńczania próbek i powtarzania testów których wyniki przekraczają zakresy liniowości.

Odp. Wyraża zgodę

17. Dotyczy: Tabela 1  pkt. 22 

Czy stacja uzdatniania wody ma stanowić integralną cześć, wbudowaną w analizator biochemiczny? 

Odp. Nie musi stanowić integralnej całości

18. Dotyczy: Tabela 1. pkt. 25 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora, w którym jednorazowo na pokładzie aparatu można umieścić min. 80 próbek z możliwością ciągłego dostawiania? 

Odp. Nie wyraża zgody

19. Dotyczy: Tabela 1. pkt. 25

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora, w którym jednorazowo na pokładzie aparatu można umieścić min. 150 próbek z możliwością ciągłego dostawiania? 

Odp. Wyraża zgodę

20. Dotyczy: Tabela 1. pkt. 26 

Prosimy o wyjaśnienie co Zamawiający rozumie przez zapis: „Ciągły  dostęp do materiału badanego znajdującego się w analizatorze” l jakie zastosowanie ma tak opisany parametr graniczny? 

Odp. Zgodnie z SIWZ

21. Dotyczy: Tabela 1, pkt. 31 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora z 
możliwością archiwizacji wyników dla 30 000 próbek/pacjentów? 

Odp. Wyraża zgodę

22. Dotyczy: Tabela 1. pkt. 32 

Prosimy o wyjaśnienie czy opisana przez Zamawiającego „Możliwość prezentacji wyników archiwalnych dla danego pacjenta” ma dotyczyć wyników archiwalnych pozostających w pamięci analizatora, 

Odp. Tak, ma dotyczyć wyników archiwalnych pozostających w pamięci analizatora.

Niniejsza odpowiedź została udzielona na mocy art.38 ust.1-4 ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku (t. j. Dz. U. z 2007 r. Nr 223 poz.1655 ze zm.)
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