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<
ADRES:  36-200  Brzozów, ul. Ks. J. Bielawskiego 18

>

Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3820/82/2016                                                        Brzozów 22.11.2016 r.
Dotyczy 

postępowania w trybie

przetargu nieograniczonego: 

- dostawa separatora komórkowego   
Sygn. sprawy Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3820/82/2016

W związku z pytaniami złożonymi w niniejszym postępowaniu przez Wykonawców                      Zamawiający, na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych udziela następujących odpowiedzi:  
pytanie nr 1
Ad. 1 Czy zamawiający zaakceptuje urządzenie oferujące możliwość wykonania procedur takich jak: terapeutyczna wymiana osocza oraz procedura poboru komórek jednojądrzastych krwi obwodowej. Nasze doświadczenie pokazuje, że procedury poboru koncentratu granulocytarnego nie są stosowane w terapii osób dorosłych. Procedura oczyszczania szpiku powoduje większe straty preparatu niż w przypadku oczyszczania szpiku za pomocą zestawu złożonego z systemu filtrów. Protokół trombaferezy będzie wprowadzony do oferowanego przez nas urządzenia w niedalekim czasie. 
odpowiedź:
Zamawiający akceptuje.

pytanie nr 2

Ad. 2 Czy zamawiający zaakceptuje urządzenie o wadze 140kg,  jezdne wyposażone w cztery koła w tym jedna parę kół ruchomych w wielu kierunkach co umożliwia wygodne przemieszczanie urządzenia. Według naszej wiedzy separator komórkowy jest używany w obrębie jednego oddziału więc jego waga nie ma istotnego znaczenia. 
odpowiedź:

Zamawiający akceptuje.

pytanie nr 3

Ad. 11. Czy zamawiający zaakceptuje urządzenie w którym proces separacji jest w pełni automatyczny a więc system wizjera nie ma zastosowania?
odpowiedź:

Zamawiający akceptuje. 
pytanie nr 4

Ad. 25. Czy zamawiający zaakceptuje urządzenie w którym zgrzewarka jest urządzeniem peryferyjnym ale przymocowanym do separatora? Takie rozwiązanie jest bardziej komfortowe z punk tu widzenia operatora ponieważ zgrzewarka może być używana niezależnie od działania separatora.
odpowiedź:

Zamawiający akceptuje.
pytanie nr 5

Ad. 35. Separator przez nas oferowany posiada wszystkie certyfikaty wymagane aby urządzenie oraz zestawy mogły być wykorzystywane do procedur leczniczych oraz preparatywnych zarówno w Stanach Zjednoczonych jak i Unii Europejskiej. Nie mniej jednak mogą być to inne certyfikaty niż wymienione przez zamawiającego. Czy zamawiający dopuści do użytku urządzenie objęte innymi certyfikatami niż wymienione?

odpowiedź:

Zamawiający rezygnuje z wymogu posiadania przez urządzenie certyfikatu bezpieczeństwa mikrobiologicznego PN-EN 12469.

W związku z powyższym, pkt. 35 opisu przedmiotu zamówienia w specyfikacji istotnych warunków zamówienia otrzymuje brzmienie:

	35


	Wyrób objęty certyfikatem MDD 93/42/EEC (dopuszczalna deklaracja zgodności), certyfikatami bezpieczeństwa elektrycznego PN-EN 61010 oraz PN-EN 61326.
	TAK, WYMAGANE


Ponadto, Zamawiający wykreśla pkt. 7.3.c) w specyfikacji istotnych warunków zamówienia.
pytanie nr 6
Pytanie do §5 ust. 2 wzoru umowy zał. nr 5

Prosimy o dopuszczenie zaoferowania 3 miesięcznej gwarancji na części nowe, zainstalowane w wyniku usunięcia awarii w ostatnim roku gwarancji, co jest zgodne 
z zaleceniami producenta.

odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.

pytanie nr 7
Pytanie do pkt. 7.3 c) SIWZ

Prosimy o wykreślenie wymogu przedłożenia Certyfikatu bezpieczeństwa mikrobiologicznego PN-EN 12469. 

Norma PN-EN 12469 wg. aktualnych wytycznych oraz zgodnie z informacjami otrzymanymi od producenta nie dotyczy separatorów komórkowych tylko innych urządzeń stosowanych w biotechnologii do hodowli komórkowych w warunkach sterylnych typu komora laminarna.

Separator komórkowy który chcemy Państwu zaoferować posiada wszelkie wymagane dopuszczenia do obrotu w tym Deklarację CE oraz Certyfikat CE zgodny 
z Dyrektywą „medyczną” 93/42/EEC. Produkt został wpisany do Bazy Danych Prezesa URPLWMiPB. Posiada również certyfikat bezpieczeństwa elektrycznego w zakresie norm: PN-EN 61010 oraz PN-EN 61326.
odpowiedź:

Odpowiedź jak na pytanie nr 5.
pytanie nr 8
Pytanie do pkt. 38 Opisu przedmiotu zamówienia 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby w ramach pkt. 38 dostarczone zostały zgodnie 
z obowiązującą w firmie procedurą dokumenty potwierdzające kwalifikację instalacyjną oraz certyfikaty użytych urządzeń pomiarowych?

Kwalifikacja operacyjna i procesowa są przeprowadzane przez użytkownika.

odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.
pytanie nr 9
Pytanie do § 6 ust. 2 lit. c) wzoru umowy - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę tego postanowienia poprzez nadanie mu treści: „odstąpienia od umowy przez Kupującego z przyczyn, za które odpowiedzialność ponosi Sprzedający, w szczególności z przyczyn określonych w § 6 ust. 1 umowy, Sprzedający zobowiązuje się zapłacić Kupującemu karę umowną w wysokości 20 % łącznej wartości przedmiotu sprzedaży, określonej w § 2 ust. 1 niniejszej umowy? Zwracamy uwagę, że kara umowna stanowi formę zryczałtowanego odszkodowania i powinna być naliczana wyłącznie w przypadku niewykonania lub nienależytego wykonania zobowiązania. Ponadto zgodnie z zasadą równości stron poziom kary za odstąpienie od umowy przez Sprzedającego powinien być taki sam jak w przypadku kary za odstąpienie od umowy przez Kupującego (§ 6 ust. 3 lit. b) wzoru umowy).

odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną zmianę.
Ponadto: 

Zamawiający, na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych  przedłuża termin składania ofert do dnia: 25.11.2016 r. godz. 10:00  i termin otwarcia ofert do dnia: 25.11.2016 r. godz. 10:30.
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