   Poznań, dnia 27.10.2015 r.
dot.: PN 32/15
DZP 322/2015
 
dot.: pytań do specyfikacji istotnych warunków zamówienia do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę odczynników i materiałów eksploatacyjnych:

Pakiet 1 – do identyfikacji i oznaczania lekowrażliwości drobnoustrojów wraz z dzierżawą aparatu,

Pakiet 2 – do ciągłego monitorowania i hodowli drobnoustrojów wraz z dzierżawą aparatów, do Szpitala Klinicznego im. K. Jonschera UM w Poznaniu (PN 32/15).
Pytanie nr 1 – dotyczy Tabela nr 1.1.: - Aparat nr 1 - lokalizacja w Pracowni Mikrobiologii - Zestawienie parametrów wymaganych/granicznych pkt.1 aparat do ciągłego monitorowania hodowli krwi i płynów ustrojowych minimum 200 miejsc pomiarowych.
Czy Zamawiający dopuści aparat minimum 192 miejscowy?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Ze względów ograniczonych warunków lokalowych Zamawiający wymaga, aby szerokość aparatu nie przekraczała 90 cm. Zalecana jest wizja lokalna pomieszczenia.
Pytanie nr 2 - dotyczy Aparat nr 2 - lokalizacja w pomieszczeniu Centralnego Laboratorium (CL), minimalna pojemność aparatu 50 miejsc.
Czy Zamawiający dopuści aparat minimum 96 miejscowy?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Ze względów ograniczonych warunków lokalowych Zamawiający wymaga, aby szerokość aparatu nie przekraczała 70 cm. Zalecana jest wizja lokalna pomieszczenia.
Pytanie nr 3 - dotyczy Tabela nr 1.1.: - Aparat nr 1 - lokalizacja w Pracowni Mikrobiologii - Zestawienie parametrów wymaganych/granicznych, pkt.8 detekcja wzrostu drobnoustrojów przy pomocy testu fluorescencyjnego lub kolorymetrycznego.
Zwracamy  się  do  Zamawiającego  z  prośbą  o możliwość   zaoferowania  systemu, w którym zasada detekcji oparta jest o pomiar zmiany ciśnienia czterech gazów (CO2, H2, N2, O2). 
Metoda detekcji kolorymetrycznej lub fluorescencyjnej opiera się wyłącznie o pomiar CO2, w związku z tym wykryje tylko drobnoustroje produkujące CO2, natomiast nie wykryje drobnoustrojów, które np. konsumują O2. 

W metodzie pomiaru zmiany ciśnienia gazów czujnik detekcji znajduje się w aparacie, natomiast wskaźniki detekcji w metodzie kolorymetrycznej oraz fluorescencyjnej znajdują się w butelce. Obecność wskaźnika detekcji w butelce może prowadzić do wyników fałszywie dodatnich związanych z uszkodzeniem wskaźnika detekcji podczas transportu butelki do laboratorium.

Rodzaj metody systemu detekcji nie ma uzasadnienia merytorycznego, ponieważ różne systemy działają w oparciu o różne metody detekcji.

W związku z tym zwracamy się z prośbą do Zamawiającego  o  usunięcie  tego  parametru  dotyczącego wymagań  aparatu lub zmianę  zapisu w zestawienie parametrów wymaganych/granicznych dot. dzierżawy analizatora do monitorowania posiewów krwi i płynów ustrojowych, pkt.8 na: „Detekcja wzrostu drobnoustrojów przy pomocy testu fluorescencyjnego lub kolorymetrycznego lub testu pomiaru zmiany ciśnienia gazów”. 

Zapis ten  umożliwi złożenie oferty również pozostałym Wykonawcom.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza umieszczenie zapisu w parametrach wymaganych w pkt. 8. „Detekcja wzrostu drobnoustrojów przy pomocy testu fluorescencyjnego lub kolorymetrycznego lub testu pomiaru zmiany ciśnienia gazów”.
Pytanie nr 4 – dotyczy Tabela nr 1.1.: - Aparat nr 1 - lokalizacja w Pracowni Mikrobiologii - Zestawienie parametrów wymaganych/granicznych, pkt.21 łatwo odklejany fragment kodu kreskowego z etykiety butelki, który identyfikuje badaną próbę.
Zwracamy  się  do  Zamawiającego  z  prośbą  o możliwość   zaoferowania zewnętrznych kodów  pozwalających zidentyfikować badaną próbę w ilości równej ilości zaoferowanych butelek do posiewu krwi oraz płynów ustrojowych.

Łatwo odklejany fragment kodu kreskowego nie ma uzasadnienia merytorycznego w kwestii identyfikacji próbki, ponieważ istnieje możliwość identyfikacji próbki za pośrednictwem zewnętrznych kodów kreskowych, które w razie potrzeby oferent dostarczy do Zamawiającego.

W przypadku kodowania próbek na oddziałach, istnieje możliwość odnalezienia jej w szybki sposób w aparacie po zeskanowaniu kodu próbki.

W związku z powyższym zwracamy się z prośbą do Zamawiającego  o  usunięcie  tego  parametru  dotyczącego wymagań  aparatu lub zmianę  zapisu w zestawienie parametrów wymaganych/granicznych dot. dzierżawy analizatora do monitorowania posiewów krwi i płynów ustrojowych, pkt. 21  na: „Łatwo odklejany fragment kodu kreskowego z etykiety butelki, który identyfikuje badaną próbę lub naklejany zewnętrzny kod na butelkę, który identyfikuje badaną próbę”.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.  Zapis dotyczy aparatu nr 1 i aparatu nr 2. Zamawiający wymaga butelek z podłożem z kodem identyfikującym próbę składającym się z dwóch fragmentów . Jeden fragment kodu pozostaje na butelce, drugi fragment, który można  łatwo odkleić z butelki. Zamawiający wymaga umieszczanie butelek hodowlanych w celi pomiarowej bez zastosowania dodatkowego sprzętu.
Pytanie nr 5 – dotyczy Tabela nr 1.1.: - Aparat nr 1 - lokalizacja w Pracowni Mikrobiologii - Zestawienie parametrów wymaganych/granicznych, pkt.31 obecność czynników neutralizujących antybiotyki w podłożu hodowlanym
Zwracamy  się  do  Zamawiającego  z  prośbą  o możliwość   zaoferowania  butelek, w których neutralizacja antybiotyków oparta jest o system rozcieńczeń. W aparatach do posiewu krwi system detekcji oraz sposób neutralizacji antybiotyków jest indywidualnym patentem producenta, który ma zapewnić jak największy odzysk i neutralizować czynniki mogące hamować wzrost drobnoustrojów.

Dopuszczenie zastosowanego w butelkach producenta systemu rozcieńczeń, zapewni neutralizację antybiotyków oraz białych krwinek.

Oferowane pożywki w butelkach nie wymagają stosowania inhibitorów, ponieważ zapewniają możliwie największy stopień rozcieńczenia (dziewięćset krotny stopień rozcieńczenia w przypadku minimalnej objętości próbki)  oraz są zwalidowane  dla pacjentów dorosłych i dzieci w trakcie antybiotykoterapii. W związku z tym zwracamy się z prośbą do Zamawiającego  o  usunięcie  tego  parametru  dotyczącego wymagań  aparatu lub  zmianę  zapisu na Obecność czynników neutralizujących antybiotyki w podłożu hodowlanym lub z system rozcieńczeń hamującym wszystkie antybiotyki”.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza umieszczenie zapisu w parametrach wymaganych w pkt.31: ”Obecność czynników neutralizujących antybiotyki w podłożu hodowlanym lub z systemem rozcieńczeń hamującym wszystkie antybiotyki”.
Pytanie nr 6 – dotyczy Tabela nr 1.2.: Aparat nr 2 - lokalizacja w pomieszczeniu Centralne Laboratorium -  Zestawienie parametrów wymaganych/granicznych, pkt.5 detekcja wzrostu drobnoustrojów przy pomocy testu fluorescencyjnego lub kolorymetrycznego.
Zwracamy  się  do  Zamawiającego  z  prośbą  o możliwość   zaoferowania  systemu, w którym zasada detekcji oparta jest o pomiar zmiany ciśnienia czterech gazów (CO2, H2, N2, O2). 

Metoda detekcji kolorymetrycznej lub fluorescencyjnej opiera się wyłącznie o pomiar CO2, w związku z tym wykryje tylko drobnoustroje produkujące CO2, natomiast nie wykryje drobnoustrojów, które np. konsumują O2. 

W metodzie pomiaru zmiany ciśnienia gazów czujnik detekcji znajduje się w aparacie, natomiast wskaźniki detekcji w metodzie kolorymetrycznej oraz fluorescencyjnej znajdują się w butelce. Obecność wskaźnika detekcji w butelce może prowadzić do wyników fałszywie dodatnich związanych z uszkodzeniem wskaźnika detekcji podczas transportu butelki do laboratorium.

Rodzaj metody systemu detekcji nie ma uzasadnienia merytorycznego, ponieważ różne systemy działają w oparciu o różne metody detekcji.

W związku z tym zwracamy się z prośbą do Zamawiającego  o  usunięcie  tego  parametru  dotyczącego wymagań  aparatu lub zmianę  zapisu w zestawienie parametrów wymaganych/granicznych dot. dzierżawy analizatora do monitorowania posiewów krwi i płynów ustrojowych, pkt.8 na: „Detekcja wzrostu drobnoustrojów przy pomocy testu fluorescencyjnego lub kolorymetrycznego lub testu pomiaru zmiany ciśnienia gazów”. 

Zapis ten  umożliwi złożenie oferty również pozostałym Wykonawcom.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza umieszczenie zapisu w parametrach wymaganych w pkt. 8. „Detekcja wzrostu drobnoustrojów przy pomocy testu fluorescencyjnego lub kolorymetrycznego lub testu pomiaru zmiany ciśnienia gazów”.
Pytanie nr 7 – dotyczy SIWZ pkt. V oraz Załącznik nr 2, Formularz ofertowy, Pakiet nr 1 i 2
Czy Zamawiający uzna za spełnienie warunku jeśli Wykonawca dołączy do oferty oświadczenie o nieposiadaniu kart charakterystyk substancji niebezpiecznych, dla produktów, które nie posiadają w swoim składzie substancji niebezpiecznych i odstąpi od dostarczania tego dokumentu wraz z pierwszą dostawą?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 8 – dotyczy SIWZ pkt. V, Pakiet nr 1 i 2
Czy Zamawiający uzna za spełnienie warunku jeśli Wykonawca dołączy do oferty informację z danymi kontaktowymi z do Serwisu i odstąpi od dołączenia tych danych wraz z pierwszą dostawą?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 9 – dotyczy   SIWZ pkt. VIII, Pakiet nr 2: 3, 5-12 oraz Załącznik nr 2, Formularz ofertowy pkt. 3, 5-12, Pakiet nr 2
Czy Zamawiający uzna za spełnienie warunków jeśli Zamawiający dołączy wymagane dokumenty do oferty w formie papierowej zbindowane osobno, podpisane tylko na pierwszej stronie lub w wersji elektronicznej na płycie CD?

Odpowiedź: Wyrażamy zgodę na dołączenie ww. dokumentów do oferty w formie papierowej zbindowanych osobno, podpisanych tylko na pierwszej stronie.
Pytanie nr 10 dotyczy SIWZ pkt V
Czy Zamawiający uzna za spełnienie warunków z punktu V siwz jeśli Wykonawca do oferty załączy dane do kontaktu z serwisem oraz wykaz laboratoriów, które pracowały na oferowanym przez Wykonawcę aparacie i odstąpi od dostarczania tego dokumentu wraz z pierwszą dostawą?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 11 – dotyczy Pakiet 1 oraz Pakiet 2
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na czas reakcji serwisu w czasie do 24 godz. w dni robocze od czasu zgłoszenia telefonicznego oraz na usunięcie awarii w czasie do 72 godz. w dni robocze od zgłoszenia telefonicznego awarii?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 12 - Dotyczy parametrów wymaganych Pakiet 1 tab. 1.1 punkt 3 i Pakiet 2 tab. 1.1 punkt 19
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na następującą modyfikację: Pełna gwarancja eksploatacyjna dla zaoferowanych sprzętów (wystąpienie 3 krotnej w ciągu 3 miesięcy awarii tego samego podzespołu będzie skutkować obowiązkiem wymiany aparatury wraz z pokryciem wszystkich dodatkowych kosztów odczynnikowych poniesionych przez Zamawiającego)?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 13 – dotyczy  Pakiet 2 pkt. 4
Czy Zamawiający mógłby określić ilości próbek podłoża hodowlanego i kompatybilnego z nim sprzętu umożliwiającego pobieranie krwi w systemie zamkniętym, których wymaga?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga dostarczenia jednej próbki.
Pytanie nr 14 – dotyczy Pakiet 2, Dot. parametrów ocenianych pkt 2
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie ww. parametru ocenianego? 

Uzasadnienie: Zamawiający bezpodstawnie punktuje parametr opisujący butelki, których nie wyspecyfikował w tabeli asortymentowo-cenowej. To oznacza że Zamawiający punktuje coś na czym nie zamierza pracować w okresie trwania Umowy.
Ponadto wybiórcze podłoże do hodowli i odzysku grzybów i grzybów drożdżopodobnych posiada w swojej ofercie jedynie Becton Dickinson, stosowanie tego typu podłoża nie ma merytorycznego uzasadnienia podczas rutynowej pracy, gdyż według Krajowego Konsultanta ds. Mikrobiologii posiew krwi należy wykonać na zestaw butelek składający się z butelki tlenowej oraz beztlenowej.
Zastosowanie dodatkowego, selektywnego podłoża do posiewów jedynie drożdżaków i grzybów wprowadza zamieszanie przy podejmowaniu decyzji na jakie podłoże posiać krew od pacjenta, niepotrzebnie podnosi koszty diagnostyki i naraża szpital na niepotrzebne wydatki. Zapis dokonany przez Zamawiającego świadczy o tym, że Zamawiający wprowadzając selektywne podłoża dla grzybów ograniczył dostępności postępowania przetargowego dla innych oferentów poza Becton Dickinson,
a równocześnie ważne dla niego jest wykrywanie równolegle przebiegającej bakteriemii i fungemii, co umożliwiają butelki uniwersalne.
Światowe publikacje potwierdzają, że zastosowanie specjalnych pożywek do hodowli grzybów z krwi nie zwiększa procentu potwierdzonych fungemii (np. McDonald LC. i in. „Controlled comparison of BacT/ALERT FAN Aerobium Medium and BACTEC Fungal Blood Culture Medium for detection of fungemia” JCM, Feb.2001, p. 622-624). Zalecenia CLSI dotyczące automatów do posiewów krwi również wskazują, że zastosowanie butelek tlenowych zabezpiecza praktycznie odzysk grzybów drożdżopodobnych bez konieczności stosowania specjalnych podłoży. 
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. 

Doświadczenie Zamawiającego wskazuje na szybszy odzysk grzybów drożdżopodobnych z podłoża selektywnego w porównaniu z podłożem standardowym. Zamawiający wymaga, aby w przypadku posiadania przez Wykonawcę selektywnego podłoża, w ramach ilości zamawianych podłoży z pozycji 2 tabeli 3 Pakietu 2, wycenić 3500 butelek z podłożem selektywnym. 
Pytanie nr 15 – dotyczy Pakiet 2, Dot parametrów ocenianych pkt 3
Czy Zamawiający odstąpi od pkt. 2 lub zmieni tak jego treść, aby umożliwić zaproponowanie innej równoważnej metody popartej piśmiennictwem i posiadającej taki sam status jak procedura Becton Dickinson? 

Uzasadnienie: Zamawiający zamieszczając w siwz w/w parametr oceniany z góry zakładał, że w obu pakietach wygra firma Diag-Med, gdyż w/w procedura jest jedynie możliwa, gdy w laboratorium znajduje się Phoenix BD oraz Bactec BD.
W związku z tym, że Zamawiający w pkt 2 parametrów ocenianych wyspecyfikował „Możliwość wykonania testu do identyfikacji oraz oceny lekowrażliwości szczepu bezpośrednio z dodatniego podłoża hodowlanego przy zastosowaniu probówki z żelem separującym”, jednoznacznie wskazuje to na połączenie dwóch aparatów firmy Becton Dickinson – Bactec do posiewów krwi i Phoenix do identyfikacji i lekowrażliwości i może sugerować, że Zamawiający na etapie przygotowania specyfikacji dokonał w obu pakietach wyboru oferty DiagMed – dystrybutora Becton Dickinson na rynku polskim. Żadna procedura bezpośredniego wykonania identyfikacji i antybiogramu z dodatniego podłoża do hodowli krwi nie przeszła oficjalnych badań klinicznych na świecie oraz nie została wprowadzona jako dopuszczona do diagnostyki in vitro, dodatkowo również nie była w Polsce zwalidowana przez Krajowy Ośrodek Referencyjny ds. Lekowrażliwości i nie jest w Polsce dopuszczona, to wybór do parametrów ocenianych właśnie procedury Becton Dickinson z żelem separującym, bez dopuszczenia innych alternatywnych propozycji jest nieuzasadniony i preferuje jednego wykonawcę. Laboratorium stosując w/w metodę zobligowane jest do samodzielnego zwalidowania procedury wg, której wykonywana jest diagnostyka. Proces walidacji generuje koszty na bardzo wysokim poziomie, w związku z powyższym rutynowo działające laboratoria nie podejmują w/w czynności ze względu na ograniczone środki finansowe. 
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Zamawiający dopuszcza możliwość zastosowania procedury.
Pytanie nr 16 – dotyczy Pakiet 2, Dot. Parametrów Ocenianych Tabela 3, pkt. 5

Czy Zamawiający przyzna Wykonawcy pełną punktację jeśli Wykonawca zaoferuje butelki z podłożem hodowlanym do wykrywania bakterii i drożdży z krwi i innych płynów ustrojowych o objętości 0,5 mli mniej w butelkach standardowych oraz możliwość rutynowo pobieranej krwi w butelkach pediatrycznych?
Uzasadnienie: Żaden Wykonawca nie posiada butelek pediatrycznych które w świetle Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011 w sprawie wymagań zasadniczych oraz zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (DZU nr 16 poz. 75); załącznik nr 1: Wymagania zasadnicze dla wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro część 2 pkt.8 – Informacje dostarczone przez wytwórcę pkt 8.7, jasno określa, że instrukcja przygotowana przez wytwórcę ma zawierać zgodnie pkt.6 „rodzaj próbki jakiej należy użyć, oraz specjalne warunki jej pobierania…” nie spełnia tego kryterium tzn. nie mają możliwości posiewania innych materiałów niż krew. W przypadku posiewania innych płynów ustrojowych Zamawiający zobowiązany jest do przeprowadzenia długofalowej i kosztownej procedury walidacji we własnym laboratorium.

Rażąca jest również niespójność między tabelą asortymentowo-cenową, gdzie Zamawiający wymaga zaoferowania pkt. 2 „Butelki z podłożem płynnym do hodowli bakterii i drożdży z krwi o objętości 0,5 ml i mniej oraz od pacjentów pediatrycznych”, a ocenia 10 punktami „Butelki z podłożem hodowlanym do wykrywania bakterii i drożdży z krwi oraz innych płynów ustrojowych o objętości 0,5 ml i mniej oraz od pacjentów pediatrycznych”, których nie wymienił w tabeli asortymentowo-cenowej.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 17 – dotyczy Pakiet 2
Czy Zamawiający wymaga, aby metodyka/instrukcja używania producenta zawierająca informacje o możliwości użycia butelek do krwi i innych płynów ustrojowych była obowiązkowym dokumentem dołączonym do oferty w celu potwierdzenia wymagań stawianych przez Zamawiającego na etapie rozstrzygania o wyborze oferty? (dla punktów od pkt 5-12, załącznik nr 2, str. 2 w celu potwierdzenia …” oraz dla parametrów ocenianych)?

Uzasadnienie: W innym przypadku Zamawiający będzie zmuszony dokonać długofalowego i kosztownego procesu walidacji we własnym laboratorium, gdyż żadne inne oświadczenia, ulotki kolorowe, materiały promocyjne nie są dokumentem na podstawie których Zamawiający może przygotować procedurę mikrobiologiczną .Zapis o materiałach promocyjnych jest tylko fragmentem Ustawy o wyrobach medycznych dotyczących definicji wszelkich zawartych w Ustawie i nie ma nic wspólnego z traktowaniem materiału promocyjnego jako dokumentu stanowiącego podstawę do przygotowania procedury laboratoryjnej .
Metodyka/instrukcja użycia zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011 w sprawie wymagań zasadniczych oraz zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (DZU nr 16 poz. 75); załącznik nr 1: Wymagania zasadnicze dla wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro część 2 pkt.8 – Informacje dostarczone przez wytwórcę pkt 8.7, jasno określa, że instrukcja przygotowana przez wytwórcę ma zawierać zgodnie pkt.6 „rodzaj próbki jakiej należy użyć, oraz specjalne warunki jej pobierania…”
Cytowane Rozporządzenie o wymaganiach zasadniczych oraz polska Ustawa z dn. 20.05.2010 o wyrobach medycznych są przeniesieniem wprost przepisów unijnych tj. Dyrektywy 98/79 w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro. Odnoszą się, więc do wszystkich, bez wyjątku wyrobów medycznych IVD wprowadzonych do obrotu i używania na terenie UE. Tak, więc tylko oryginalna metodyka/instrukcja użycia producenta zgłaszana wraz z wyrobem do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych stanowi dokument na podstawie, którego Zamawiający może bezpiecznie przygotować procedurę diagnostyczną.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 18 – dotyczy Pakiet 2
Czy Zamawiający wymaga, aby dostarczone  metodyki były to instrukcje używania przygotowane przez producenta w rozumieniu zgodnym z Rozporządzeniem Ministra z dnia 12 stycznia 2011, które powinny zawierać (część II, pkt 8.4) następujące informacje: nazwę handlową i adres wytwórcy oraz adres autoryzowanego przedstawiciela, datę wydania albo ostatnią aktualizację instrukcji używania (numer wersji), przeznaczenia do diagnostyki in vitro i inne wg powyższego punktu, a także pkt 8.7 – skład, warunki przechowywania, zasady procedury, rodzaj próbki, zasady pomiaru, przedziały referencyjne, kontrola jakości i inne wg powyższego punktu?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 19 

Czy Zamawiający wymaga, aby butelki z podłożem były wyposażone w czujnik zmieniający zabarwienie pod wpływem wzrostu drobnoustrojów co umożliwi i ułatwi wizualną ocenę wszystkich pobranych próbek dostarczonych do laboratorium przed ich wstawieniem do aparatu? 

W przypadku zmiany zabarwienia czujnika i uzyskaniu dodatniego preparatu metodą Grama próbki takie nie musza być inkubowane w systemie tylko są traktowane od razu jako dodatnie, co znacząco skraca czas potrzebny do uzyskania ostatecznego wyniku.
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga butelki wyposażonej w czujnik zmieniający zabarwienie.
Pytanie nr 20 – dotyczy Pakiet 2, Dotyczy parametrów wymaganych Aparat nr 1 tab. 1.1 punkt 28 

Waga napełnionego analizatora nr 1 wynosi 191 kg. Udźwig standardowego stołu laboratoryjnego jest dostosowany do w/w ciężaru. Biorąc pod uwagę powyższe, czy Zamawiający odstąpi od wymogu dostarczenia stołu, na którym miałby stać analizator?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 21 – dotyczy Pakiet 2, Dotyczy parametrów wymaganych aparat nr 2 tab. 1.2 punkt 7
Waga napełnionego analizatora nr 2 wynosi 45 kg. Udźwig standardowego stołu laboratoryjnego jest dostosowany do ww. ciężaru. Biorąc pod uwagę powyższe, czy Zamawiający odstąpi od wymogu dostarczenia stołu, na którym miałby stać analizator?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 22 – dotyczy Pakiet 2

Czy Zamawiający wymaga, aby w każdej celi pomiarowej następował niezależny pomiar kolorymetryczny/fluorescencyjny?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 23 – dotyczy  Pakiet 2 

Czy Zamawiający wymaga, aby w każdej z komór inkubacyjnych mogła zostać umieszczona butelka z próbką krwi?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 24 – dotyczy Pakiet 1 Zakup i dostawa odczynników i części eksploatacyjnych do identyfikacji i oznaczanie lekowrażliwości drobnoustrojów wraz z dzierżawą aparatury na okres 30 miesięcy:
Czy w związku z jak najlepszym przyswojeniem informacji  dotyczącym użytkowania analizatora Zamawiający wyrazi zgodę na przeprowadzeniu szkolenia dla 2-3 osób w siedzibie Wykonawcy, przy czym Wykonawca zobowiązuje się do pokrycia kosztów pobytu osób szkolonych?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 25 – dotyczy Pakiet 1, Zakup i dostawa odczynników i części eksploatacyjnych do identyfikacji i oznaczanie lekowrażliwości drobnoustrojów wraz z dzierżawą aparatury na okres 30 miesięcy: Dotyczy parametrów wymaganych tabela 1.1 pkt. 7 

Czy Zamawiający wymaga, aby aparat umożliwiał identyfikację drobnoustrojów z rodz. Haemophilus influenzae typu b, Neisseria meningitidis oraz Streptococcus pneumoniae, będących przyczyną 84% przypadków bakteryjnego zapalenia opon mózgowo-rdzeniowych co przyczyni się do prawidłowej wczesnej diagnostyki oraz zastosowania odpowiedniej terapii?
Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 26 – dotyczy Pakiet 1 Zakup i dostawa odczynników i części eksploatacyjnych do identyfikacji i oznaczanie lekowrażliwości drobnoustrojów wraz z dzierżawą aparatury na okres 30 miesięcy:
Czy Zamawiający wymaga, aby aparat miał możliwość identyfikacji bakterii beztlenowych co umożliwi prawidłową wczesną diagnostykę oraz zastosowanie odpowiedniej terapii?

Uzasadnienie: Bakterie beztlenowe są przyczyną sepsy, zapalenia kości, skóry i tkanek miękkich, wątroby, trzustki, mózgu itd. Beztlenowce biorą udział między innymi w powstawaniu tzw. stopy cukrzycowej oraz często powodują zakażenia w obrębie głowy i szyi, a także wszelkiego rodzaju ropnie. 
Brak możliwości identyfikacji tego rodzaju drobnoustrojów z góry zakłada że laboratorium nie będzie oznaczać ok.20% drobnoustrojów ,które mogą być potencjalnym czynnikiem etiologicznym na oddziałach szpitalnych.
Są to jak najbardziej istotne klinicznie drobnustroje których Zamawiający nigdzie nie specyfikuje.
Analizator firmy Bacton Dickinson nie ma możliwości analizy automatycznej drobnoustrojów trudno hodowlanych . Możemy wyrazić domniemanie iż Zamawiający celowo nie umieszcza takiego wymogu .
Z drugiej strony Zamawiający zawsze może ocenić w parametrach granicznych taką możliwość jak to uczynił punktując jedynie cechy aparatu które posiada firma Becton Dickinson. 
Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 27 – dotyczy Pakiet 1, Zakup i dostawa odczynników i części eksploatacyjnych do identyfikacji i oznaczanie lekowrażliwości drobnoustrojów wraz z dzierżawą aparatury na okres 30 miesięcy:  Dotyczy parametrów wymaganych tabela 1.1 pkt. 17 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę kalibratorów do densytometru?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 28 – dotyczy Pakiet 1, Zakup i dostawa odczynników i części eksploatacyjnych do identyfikacji i oznaczanie lekowrażliwości drobnoustrojów wraz z dzierżawą aparatury na okres 30 miesięcy: Dotyczy parametrów ocenianych tab. 1.2 pkt. 2 

Czy Zamawiający odstąpi i wykreśli  pkt. 2 parametrów ocenianych jako niemający żadnego merytorycznego uzasadnienia a jedynie wskazuje już na etapie SIWZ na wybór jednego dostawcy?

Uzasadnienie: Zamawiający w pkt 2 parametrów ocenianych wyspecyfikował „Możliwość zastosowania procedury bezpośredniej inokulacji testu do identyfikacji i lekowrażliwości bakterii z pozytywnej hodowli krwi przy zastosowaniu  probówki z żelem separującym 2.” jednoznacznie wskazując na połączenie dwóch aparatów firmy Becton Dickinson – Bactec do posiewów krwi i Phoenix do identyfikacji i lekowrażliwości,  i może sugerować, że Zamawiający na etapie przygotowania specyfikacji dokonał w obu pakietach wyboru oferty DiagMed – dystrybutora Becton Dickinson na rynku polskim. Żadna procedura bezpośredniego wykonania identyfikacji i antybiogramu z dodatniego podłoża do hodowli krwi nie przeszła oficjalnych badań klinicznych na świecie oraz nie została wprowadzona jako dopuszczona do diagnostyki in vitro, dodatkowo również nie była w Polsce zwalidowana przez Krajowy Ośrodek Referencyjny ds. Lekowrażliwości i nie jest w Polsce dopuszczona, to wybór do parametrów ocenianych właśnie procedury Becton Dickinson z żelem separującym, bez dopuszczenia innych alternatywnych propozycji jest nieuzasadniony i preferuje jednego wykonawcę. Laboratorium stosując w/w metodę zobligowane jest do samodzielnego zwalidowania procedury wg, której wykonywana jest diagnostyka. Proces walidacji generuje koszty na bardzo wysokim poziomie, w związku z powyższym rutynowo działające laboratoria nie podejmują w/w czynności ze względu na ograniczone środki finansowe. 

Ponadto punktowana możliwość bezpośredniej inokulacji nie jest potwierdzona przez firmę Becton Dickinson w żadnej oryginalnej metodyce producenta co oznacza że jedynym dowodem na to że firma dysponuje taką procedura jest oświadczenie lub inny materiał przygotowany przez firmę becton Dickinson. To z kolei oznacza że taki dokument nie może być podstawą do wprowadzenia tego rodzaju metody do rutynowej pracy chyba ze laboratorium przeprowadzi długotrwały i kosztowny własny proces walidacyjny.
Przez Zamawiającego zostało stworzone rzekome kryterium które ma na celu jedynie preferowanie firmy Diagmed Dickinson i zaprzecza transparentności prowadzonego postępowanie już na etapie przygotowania SIWZ.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Zamawiający dopuszcza możliwość zastosowania procedury.
Pytanie nr 29 – dotyczy Pakiet 1 Zakup i dostawa odczynników i części eksploatacyjnych do identyfikacji i oznaczanie lekowrażliwości drobnoustrojów wraz z dzierżawą aparatury na okres 30 miesięcy:
Czy Zamawiający wymaga, aby metodyka/instrukcja producenta zawierająca informacje o możliwości zastosowania procedury bezpośredniej inokulacji testu do identyfikacji i lekowrażliwości bakterii z pozytywnej hodowli krwi przy zastosowaniu  probówki z żelem separującym była obowiązkowym dokumentem dołączonym do oferty w celu potwierdzenia wymagań stawianych przez Zamawiającego na etapie rozstrzygania o wyborze oferty? 

Uzasadnienie: Tylko oryginalna metodyka/instrukcja użycia producenta zgłaszana wraz z wyrobem do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych stanowi dokument na podstawie, którego Zamawiający może bezpiecznie przygotować procedurę diagnostyczną. W innym przypadku Laboratorium zobligowane jest do samodzielnego zwalidowania procedury wg, której wykonywana jest diagnostyka. Proces walidacji generuje koszty na bardzo wysokim poziomie, w związku z powyższym rutynowo działające laboratoria nie podejmują się w/w czynności ze względu na ograniczone środki finansowe.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 30 – dotyczy Pakiet 1 Zakup i dostawa odczynników i części eksploatacyjnych do identyfikacji i oznaczanie lekowrażliwości drobnoustrojów wraz z dzierżawą aparatury na okres 30 miesięcy:
Czy Zamawiający wykreśli pkt. 1 parametru ocenianego?

Uzasadnienie: Możliwość wykonania testu identyfikacji i lekowrażliwości z próbki o gęstości zawiesiny bakteryjnej 0,25 McF”? Gęstość zawiesiny   drobnoustrojów nie ma wpływu na szybkość oraz jakość otrzymywania wyników identyfikacji a stanowi  jedynie parametr metodyki wykonania testu i jest techniczną cechą danego analizatora i densytometru(urządzenia do mierzenia skali MacFarlanda)  który jest na wyposażeniu analizatora danej firmy . Żaden densytometr który jest częścią składową danego aparatu nie może spełnić wymaganego warunku ocenianego bo mierzenie gęstości jest cechą charakterystyczną dla densytometru danej firmy. Jedna dobrze wykształcona kolonia umożliwia otrzymanie zawiesiny 0,5 McF, dlatego też w/w parametr oceniany nie ma uzasadnienia merytorycznego punktując jednocześnie aparat Phoenix Becton Dickinson.
Kolejny punkt został przez Zamawiającego  stworzony i jest fikcyjnym  kryterium które ma na celu jedynie preferowanie firmy DiagMed i zaprzecza transparentności prowadzonego postępowanie już na etapie przygotowania SIWZ.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 31 – dotyczy Pakiet 1, Pkt 5 Parametry oceniane 

Czy w pkt „możliwość oznaczenia lekowrażliwości grzybów na leki :…” Zamawiający wymaga, aby ta możliwość dotyczyła automatycznego oznaczania lekowrażliwości grzybów na leki oraz jeśli Zamawiający punktuje taką możliwość to dlaczego w testach wyspecyfikowanych do analizatora nie ma nigdzie wyspecyfikowanych testów do określania lekowrażliwości na grzyby?

Uzasadnienie: To oznacza jedynie że Zamawiający celowo nie umieszcza takich testów z uwagi na ich brak w ofercie firmy Becton Dickinson .
Odpowiedź: Zamawiający wykreśla punkt 5 tabela 1.2 Pakiet 1 ze względu na zmianę metodyki oznaczania lekowrażliwości grzybów na leki. Wykonawca dokona modyfikacji formularza ofertowego w powyższym zakresie.
Pytanie nr 32 – dotyczy Pakiet 1, Tabela nr 2 : Opis przedmiotu Zamówienia :…”
Zapis pod tabelą: Dopuszcza się wykonanie jednocześnie w pozycji 1i2 badania identyfikacji i lekowrażliwości szczepu.
Czy Zamawiający wykreśli ten zapis i pozostawi zaproponowanie identyfikacji i określania lekowrażliwości na rozdzielnych testach tak aby oferty były porównywalne?

Uzasadnienie: Taki zapis oznacza że mimo  iż obydwie firmy na rynku dysponujące  testami do oznaczania identyfikacji i lekowrażliwości na oddzielnych testach nie mogą w uczciwy i porównywalny sposób zaproponować testów rozdzielnych.
Taki zapis stwarza możliwość zaoferowania firmie Becton Dickinson testów łączonych ,które z uwagi na swoją konstrukcję „dwa w jednym „ dają możliwość zaproponowania znacznie niższej ceny.
Niestety nie dają możliwości wykonania oddzielnej identyfikacji lub lekowrażlwiości innymi metodami . w przypadku identyfikacji (inne testy biochemiczne ,lateksy ,płytki chromogenne z możliwością ostatecznej  identyfikacji  , metody krążkowo-dyfuzyjne i paski z gradiemtem stężeń).
Wiadomą rzeczą jest że te metody są powszechnie stosowane w laboratoriach mikrobiologicznych i dają możliwość wykonania badań w inny alternatywny i w wielu przypadkach znacznie tańszy sposób.
Często również inne metody są obligatoryjne.
Reasumując taki zapis i konstrukcja pakietu wskazuje iż w tym postępowaniu i w tym pakiecie jedyna firma która złoży Państwu ofertę będzie firma Diagmed z analizatorem Phoenix firmy Becton Dickinson.
Na etapie specyfikacji dokonaliście Państwo już wyboru Dostawcy .
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 33 – dotyczy Projektu umowy (Pakiet nr 2) §2 ust. 6 
Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na:
Dostawca oświadcza, iż gwarancja dla całych systemów analizatorów trwa do końca obowiązywania niniejszej umowy. Dostawca gwarantuje Zamawiającemu czas naprawy (systemów analizatorów) w ciągu (w dni robocze) 72 godz. (licząc od momentu zgłoszenia). W przypadku przekroczenia tego czasu, Zamawiający obciąży Dostawcę różnicą kosztów badań przeprowadzonych w jednostce trzeciej (wraz z kosztami transportu) a ceną wynikającą z umowy”?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 34 - dotyczy Projektu umowy (Pakiet nr 2) §8 ust. 2 

Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na:

,,W przypadku odstąpienia od umowy przez Zamawiającego z winy leżącej po stronie Dostawcy, Dostawca zobowiązany jest do zapłacenia kary umownej w wysokości 5% wartości netto niewykonanej części dostawy.”?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
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