Knyszyn 15.03.2016

dotyczy: przetargu nieograniczonego na na sukcesywną dostawę: odczynników  chemiczno – laboratoryjnych   do analizatora – urządzenia do analizy immunologicznej oraz dzierżawę analizatora – urządzenia do analizy immunologicznej.
Numer zamówienia : ZP-2/2016
Dot.: wzoru umowy - Załącznik nr 6 do SIWZ
Pytanie 1 - § 9 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na doprecyzowanie brzmienia par. 9 ust. 1 poprzez określenie terminu ważności jako ,,minimum 6 miesięcy od dnia dostawy’’? 
Zamawiający modyfikuje treść  § 9 ust. 1 – obowiązujący tekst to: 

Wykonawca zobowiązuje się do udzielenia terminu ważności minimum 6 miesięcy  licząc od daty dostawy przedmiotu zamówienia.
Pytanie 2-  § 10 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to aby termin płatności był  liczony od daty wystawienia faktury?
Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę zapisu.
Pytanie 3 - § 12 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę słowa  „opóźnienia” na  „zwłoki”?
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.’’? 

Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę zapisu.
Dotyczy SIWZ:

Pytanie 4 . Prosimy o wyjaśnienie i uściślenie, czy Zamawiający wymaga, aby ​oferowany test do oznaczania troponiny był ​testem wysokoczułym, ​zgodn​ym z zaleceniami i wymogami Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego PTK  oraz  Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego ESC ​ i umożliwiał zastosowanie szybkiego  1-godzinnego algorytmu diagnostyki zawału mięśnia sercowego?  Pozwoli to Zamawiającemu na prowadzenie wiarygodnej i szybkiej diagnostyki kardiologicznej zgodnie z najnowszymi rekomendacjami.
Zamawiający wymaga, aby  test do oznaczania troponiny był ​testem wysokoczułym, ​zgodn​ym z zaleceniami i wymogami Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego PTK  oraz  Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego ESC ​ i umożliwiał zastosowanie szybkiego  1-godzinnego algorytmu diagnostyki zawału mięśnia sercowego.
Pytanie 5. Czy w celu uniknięcia błędów i incydentów medycznych Zamawiający oczekuje, aby oferowane odczynniki do oznaczania TSH, fT4, fT3 posiadały określone przez producenta odczynników specyficzne wartości referencyjne dla populacji dorosłych, dzieci, kobiet w ciąży w poszczególnych trymestrach oraz osób starszych, co pozwoli prawidłowo interpretować wyniki oznaczeń tych parametrów?
Zamawiający oczekuje, aby  odczynniki do oznaczania TSH, fT4, fT3 posiadały określone przez producenta odczynników specyficzne wartości referencyjne dla populacji dorosłych, dzieci, kobiet w ciąży w poszczególnych trymestrach oraz osób starszych.
Pytanie 6. Czy -na podstawie art. 31 ustawy z  29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. 2014 r., poz. 1182 ze zm.)-  Zamawiający- jako administrator danych osobowych,  które mogą znajdować się na aparatach będących przedmiotem zamówienia i do których w związku z prawidłową realizacją obowiązków wynikających z umowy o udzielenie zamówienia publicznego, tj. przyłączenie do sieci, dokonywanie przeglądów, świadczenie usług serwisowych może mieć  dostęp Wykonawca, wyrazi zgodę na zawarcie umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych? Dostęp do danych osobowych wynikający z realizacji obowiązków zawartych w umowie stanowi przetwarzanie danych osobowych w rozumieniu ustawy z 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. 2014 r., poz. 1182 ze zm.). Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych zawarta zostałaby z  Wykonawcą jako procesorem wg załączonego wzoru.
Zamawiający odpowiada, że  po otwarciu ofert i wyłonieniu  wykonawcy taka umowa zostanie podpisana.
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1. Czy pod pojęciem „Pełna krzywa kalibracyjna wczytywana automatycznie do analizatora.” Zamawiający rozumie, że aparat nie wymaga wykonywania kalibracji, a tym samym zestawy odczynnikowe nie wymagają zaoferowania kalibratorów i kalibracja jest stabilna przez cały okres stosowania odczynnika? Jeśli nie, to czy Zamawiający dopuści do postępowania przetargowego analizator, w którym w ulotkach odczynnikowych nie ma zapisu o krzywej kalibracyjnej wczytywanej automatycznie natomiast w kodzie kreskowym każdego odczynnika i protokole aplikacyjnym zawarte są zawarte informacje o przebiegu krzywej kalibracyjnej, a po wykonaniu kalibracji pojawia się informacja czy kalibracja zostaje zatwierdzona, czyli mieści się w ramach dopuszczalnych dla krzywej kalibracyjnej zawartych w aplikacji testu i kodzie kreskowym dla danego odczynnika.

Zamawiający odpowiada, że wymaga sprzętu zgodnie z zapisem  SIWZ i załącznikiem Nr 1 Zestaw I       
2. Czy Zamawiający dopuści do postępowania przetargowego analizator immunochemiczny niewymagający dozujących końcówek jednorazowych? Analizator posiada sprawny system mycia umożliwiający wykonywanie rutynowych testów immunochemicznych w tym także bardzo wrażliwych na ewentualne kontaminacje  testów wirusologicznych, analizator posiada znak CE dopuszczenie IVD i FDA.

Zamawiający odpowiada, że wymaga sprzętu zgodnie z zapisem  SIWZ i załącznikiem Nr 1 Zestaw I      
3. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie odczynników, dla których czas  uzyskania pierwszego wyniku wynosi odpowiednio:

HBsAg – 55 minut

Anty-HBs – 55 minut

Zamawiający odpowiada, że wymaga sprzętu zgodnie z zapisem  SIWZ i załącznikiem Nr 1 Zestaw I       
4. Czy przez nazwę parametru HBsAg II Zamawiający rozumie test immunologiczny, który służy do jakościowego oznaczania antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia wątroby typu B (HBs Ag)?

Zamawiający odpowiada, że wymaga sprzętu zgodnie z zapisem  SIWZ i załącznikiem Nr 1 Zestaw I      
