Toruń, 2022-09-14
L.dz. SSM.DZP.200.157.2022
dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie podstawowym na dostawę systemu do szybkiej diagnostyki mikrobiologicznej metodą „Maldi-Tof’.
W związku ze skierowanymi przez Wykonawcę w dniu 12.09.2022 r. pytaniami do SWZ Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o ich  treści i udzielonych na nie odpowiedziach.
Pytanie nr 1:

Pkt 12 Czy Zamawiający wymaga potwierdzenia odpowiednim dokumentem producenta możliwość wielokrotnego (co najmniej 100 krotnego) użycia płytek wielorazowych ?

Odpowiedź na pytanie nr 1: 

Tak, na etapie realizacji umowy Zamawiający będzie wymagał przedstawienia ww dokumentu. Zamawiający pojęcie płytki wielorazowe rozumie płytki z możliwością wielokrotnego użycia.
Pytanie nr 2:

Pkt 17 „Możliwość wykonania identyfikacji drobnoustroju z dodatnich hodowli krwi oraz wykrycie hodowli więcej niż jednym mikroorganizmem

Czy Zamawiający wymaga aby powyższa możliwość była w wersji CE IVD?

Odpowiedź na pytanie nr 2:

Tak.
Pytanie nr 3:

Pkt 25 „Kompletny pakiet startowy odczynników pozwalający na wykonanie co najmniej 2 tysięcy oznaczeń, w tym oznaczeń z pozytywnych hodowli krwi, z możliwością identyfikacji 5 klas karbapenemaz (KPC, NDM,OXA-48, VIM,IMP) zawierający również odczynniki do czynności konserwacyjnych np. do mycia płytki wielorazowej itd.”

Czy pod tym zapisem Zamawiający rozumie dostarczenie odczynników pozwalających na wykonanie identyfikacji bakterii i grzybów w ilości 2tys na analizatorze oraz dodatkowo oznaczenia z pozytywnych hodowli krwi 5 klas karbapenemaz (KPC,NDM,OXA-48,VIM,IMP) w jednej kasetce?

Prosimy o podanie ilości jakie Zamawiający wymaga do oznaczeń z pozytywnych hodowli krwi .

Odpowiedź na pytanie nr 3:

Typy wymaganej identyfikacji, testy co najmniej:

1700-bakterie

100-grzyby

200-pozytywne hodowle krwi

50-testy do identyfikacji 5 klas karbapenemaz w jednej kasetce.
W związku ze skierowanymi przez Wykonawcę w dniu 12.09.2022 r. pytaniami do SWZ Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o ich  treści i udzielonych na nie odpowiedziach.

Pytanie nr 1 

Dotyczy Załącznika nr 1 parametry wymagane oferowanego systemu, pkt. 2 Urządzenie do diagnostyki in vitro fabrycznie nowe (nie starsze niż z 2021 roku) z pełnym osprzętem niezbędnym do funkcjonowania systemu:

Czy ze względu na fakt, iż postępowanie przetargowe rozstrzygnie się w 2 połowie 2022r, a potencjalna realizacja - dostawa i instalacja oferowanego spektrometru będzie miała miejsce nie wcześniej niż w październiku lub listopadzie 2022 r., Zamawiający wymaga zaoferowania aparatu fabrycznie nowego, nie starszego niż 2022r?

Odpowiedź na pytanie nr 1:

Zgodnie z SWZ (z 2022 roku spełnia wymogi SWZ)

Pytanie nr 2 

Dotyczy Załącznika nr 1 parametry wymagane oferowanego systemu, pkt. 10 Oprogramowanie IVD systemu z polską instrukcją obsługi:

Czy Zamawiający wymaga również dostarczenia wraz z oferowanym systemem bezpłatnego oprogramowania IVD zapewniającego możliwość połączenia spektrometru bezpośrednio z systemem do posiewu krwi oraz płynów ustrojowych oraz do automatycznego systemu do oceny lekowrażliwości, co daje możliwość szybkiego raportowania kompleksowych wyników badań dla pacjenta, co przekładać się może na skrócenie czasu oczekiwania na wynik badania oraz możliwość tworzenia raportów mikrobiologicznych oraz epidemiologicznych?

Odpowiedź na pytanie nr 2:

Zgodnie z SWZ. Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie 3 

Dotyczy Załącznika nr 1 parametry wymagane oferowanego systemu, pkt. 24 Możliwość realizacji citowych dostaw odczynników do 24 h, magazyn odczynnikowy na terenie Polski:

Czy Zamawiający dopuści możliwość realizacji citowych dostaw odczynników do 24 godzin z magazynu zlokalizowanego na terenie Unii Europejskiej?

Odpowiedź na pytanie nr 3:

Tak

Pytanie nr 4 

Dotyczy Załącznika nr 1 parametry wymagane oferowanego systemu, pkt. 25 Kompletny pakiet startowy odczynników pozwalający na wykonanie co najmniej 2 tysięcy oznaczeń, w tym oznaczeń z pozytywnych hodowli krwi, z możliwością identyfikacji 5 klas karbapenemaz (KPC, NDM, OXA-48, VIM, IMP) zawierający również odczynniki do czynności konserwacyjnych np. do mycia płytki wielorazowej itd.: Prosimy o podanie jakiego typu identyfikacji dla co najmniej 2000 oznaczeń w ramach pakietu startowego odczynników wymaga Zamawiający wraz z podziałem na testy identyfikacji bakterii i drożdżaków, zestawy do oznaczeń z pozytywnych hodowli krwi oraz szybkie testy kasetkowe do identyfikacji 5 klas karbapenemaz? Umożliwi to Wykonawcom rzetelną wycenę poszczególnych testów w ramach zestawu startowego.

Odpowiedź na pytanie nr 4:

Typy wymaganej identyfikacji, testy co najmniej:

1700-bakterie

100-grzyby

200-pozytywne hodowle krwi

50-testy do identyfikacji 5 klas karbapenemaz w jednej kasetce.
Pytanie nr 5 

Dotyczy Załącznika nr 1 parametry wymagane oferowanego systemu, pkt. 25 Kompletny pakiet startowy odczynników pozwalający na wykonanie co najmniej 2 tysięcy oznaczeń, w tym oznaczeń z pozytywnych hodowli krwi, z możliwością identyfikacji 5 klas karbapenemaz (KPC, NDM, OXA-48, VIM, IMP) zawierający również odczynniki do czynności konserwacyjnych np. do mycia płytki wielorazowej itd.:

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu wyceny i zaoferowania w ramach zestawu startowego testów kasetkowych (immunochratograficznych) z możliwością identyfikacji 5 klas karbapenemaz (KPC, NDM, OXA-48, VIM, IMP) klas z pozytywnych hodowli krwi? Wymagany zestaw nie należy do Odpowiedź na pytanie nr 5:

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 6 

Dotyczy Załącznika nr 1 parametry wymagane oferowanego systemu, pkt. 25 Kompletny pakiet startowy odczynników pozwalający na wykonanie co najmniej 2 tysięcy oznaczeń, w tym oznaczeń z pozytywnych hodowli krwi, z możliwością identyfikacji 5 klas karbapenemaz (KPC, NDM, OXA-48, VIM, IMP) zawierający również odczynniki do czynności konserwacyjnych np. do mycia płytki wielorazowej itd.:

W przypadku negatywnej odpowiedzi na powyższe pytanie zwracamy się z prośbą o możliwość zaoferowania możliwości oznaczania 5 klas karbapenemaz (KPC, OXA-48-like, VIM, IMP i NDM) bezpośrednio z pozytywnych hodowli krwi w dwóch kasetkach, co pozwoli na zachowanie zasad uczciwej konkurencji.

Odpowiedź na pytanie nr 6:

 Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 7  
Dotyczy Załącznika nr 1 parametry wymagane oferowanego systemu, pkt. 31 Certyfikat dystrybutora zgodności Zintegrowanego Systemu Zarządzania Jakością z normą ISO 9001-2015:

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o możliwość złożenia certyfikatu zgodności Zintegrowanego Systemu Jakości zgodnie z normą ISO 9001:2015 producenta oferowanego systemu na produkcję, rozwój, sprzedaż oraz serwis oferowanych systemów diagnostycznych oraz analitycznych.

Odpowiedź na pytanie nr 7:

Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 8 
Dotyczy §6 ust. 1 Umowy (Załącznik nr 2):

Zwracamy się z prośbą o wydłużenie terminu płatności do 60 dni.

Zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 9 
Dotyczy §9 ust. 6 Umowy (Załącznik nr 2):

Prosimy o następującą modyfikację zapisu umownego: „Dostawca zobowiązany jest do usunięcia wad, usterek w terminie do 5 dni roboczych, a w przypadku usuwanie wad, usterek poza granicami Rzeczpospolitej Polskiej bądź konieczności sprowadzenia części zamiennych z zagranicy, do 12 dni roboczych od momentu zawiadomienia Go przez Odbiorcę.”
Odpowiedź na pytanie nr 9:
Zgodnie z SWZ.

W związku ze skierowanymi przez Wykonawcę w dniu 09.09.2022 r. pytaniami do SWZ Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o ich  treści i udzielonych na nie odpowiedziach.

Pytanie nr 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie aparatu nastołowego o wadze 146 kg i wymiarach ( WxSxG )110 x 70 x 71 cm?

Odpowiedź na pytanie nr 1

Zgodnie z SWZ. Ograniczenia wynikają z faktu, iż pracownia, w której ma być umieszczone urządzenie jest wyposażona w blaty  o szerokości  60 cm, dlatego nie ma możliwości instalacji  w nim aparatu o większej szerokości. Wytrzymałość w/w blatów nie pozwala na umieszcznie na nich aparatu o proponowanej wadze. Nie ma też miejsca na ustawienie specjalnego stołu dla w/w aparatu.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiający uzna  za spełnienie warunku jeżeli zaoferowane zostaną odczynniki  gotowe do użycia  bez rekonstytucji, co w znacznym stopnie uprości proces wykonywania oznaczenia ?

Odpowiedź na pytanie nr 2

TAK.
Pytanie nr 3

Czy Zamawiający uzna za spełnienie warunku z poz. 1  jeżeli zostanie zaoferowany aparat z wbudowanym ekranem dotykowym i kompatybilnym kompletnym system operacyjnym zalecanym przez producenta obejmującym komputer, drukarkę i inne wymagane urządzenia

Odpowiedź na pytanie nr 3

TAK -pod warunkiem, że cały system nie wymaga blatu szerszego niż 60 cm.

Pytanie nr 4

W poz. 7 Parametrów Wymaganych Zamawiający wymaga zaoferowania : Biblioteki widm RUO umożliwiającej identyfikację grzybów nitkowatych. Czy wyrazi zgodę na zaoferowanie biblioteki widm IVD dla grzybów nitkowatych oraz pleśni ?

Odpowiedź na pytanie nr 4

Zgodnie z SWZ. Zamawiający nie wymaga ale dopuszcza takie rozwiązanie.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie parametrów wymaganych z pozycji 18,19,20 i 21 – są to parametry jednoznacznie wskazujące na wybór jednego dostawcy spełniającego powyższe wymogi? Wymogi te nie mają jednoznacznego uzasadnienia , gdyż mechanizmy oporności należy potwierdzać metodami referencyjnymi  podobnie oznaczanie wrażliwości bakterii na leki .

Odpowiedź na pytanie nr 5

Zgodnie z SWZ. Zamawiający posiada wiedzę na temat metod potwierdzania mechanizmów oporności i stosuje ją w praktyce przypadku identyfikacji drobnoustrojów u pacjentów np. onkologicznych, u których mamy do czynienia z ciężkimi, zagrażającymi życiu zakażeniami nawet podejrzenie  obecności mechanizmu oporności ma dla zamawiającego istotne znaczenie klinicznie.

Pytanie nr 6

Jeżeli Zamawiający odstąpi od powyższych wymogów, to czy odstąpi tym samym również od konieczności zaoferowania zestawów startowych dla karbapenemaz ( dotyczy poz. 25 wymogów i 2 FAC )?

Odpowiedź na pytanie nr 6

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 7

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu z poz. 8  Parametrów Wymaganych zaoferowania bazy drobnoustrojów zawierającej min. 3800 gatunków , ze względu na fakt iż wskazuje to na wybór konkretnego  rozwiązania  i dopuści system z bazą 1316 gatunków oraz bardzo szeroką bazą widm referencyjnych obejmującą 47000 widm istotnych klinicznie , co daje średnio 12 widm  na gatunek i jest istotne diagnostycznie .  W diagnostyce opartej na spektrometrii mas ilość widm jest zdecydowanie bardziej znacząca,  niż ilość gatunków z których znaczna część nie jest istotna klinicznie?

Odpowiedź na pytanie nr 7

 Zgodnie z SIWZ. Ograniczenie liczby identyfikowanych gatunków byłoby niezgodne z intencją zakupu tak drogiego i  wysokospecjalistycznego urządzenia jakim jest spektrometr. Kliniczna istotność ciągle zmienia się, dlatego większa liczba możliwych do identyfikacji  gatunków pozwala nam sądzić, że urządzenie będzie przez wiele lat spełniało nasze oczekiwania diagnostyczne.

Pytanie nr 8

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu z poz. 12 Parametrów wymaganych zaoferowania zarówno płytek wielorazowego jak i jednorazowego użytku,  i wyrazi zgodę na zaoferowanie wyłącznie płytek jednorazowych ? Uzasadnienie : stosowanie płytek wielorazowego użytku wymaga określonych warunków ich  oczyszczania, co wiąże się z użyciem stężonych kwasów. Naraża tym samym  pracowników na kontakt w materiałem toksycznym i zakaźnym. Ze względu na czułość metody jaką jest spektrometria mas płytka do ponownego użycia powinna być bardzo dokładnie wytrawiona : czysta chemicznie, fizycznie i biologicznie ,  ze względu na możliwość pozostawienia fragmentów poprzedniej próbki diagnostycznej ( szczepu badanego)  a proces mycia musi być ściśle kontrolowany i nadzorowany Jest także dodatkowym kosztem.  W mikrobiologii zalecanie jest, aby zgodnie z dobrą praktyką laboratoryjną tam gdzie możliwe stosować sprzęt jednorazowy, który zminimalizuje możliwość kontaminacji – zanieczyszczeń, o które w mikrobiologii ze względu na wielkość czynnika biologicznego (bakterie) jest niezmiennie łatwo. Dlatego prosimy o dopuszczenie stosowania tylko płytek jednorazowych, które w spektometrii mas są wręcz lepszym wyborem, gdyż minimalizują  zanieczyszczenia płytki, które w nieodpowiedni sposób oczyszczone (wielorazowe)mogą dawać dodatkowe zafałszowane  tło w postaci dodatkowych pików spektralnych pochodzących z zanieczyszczeń a nie z analizowanych białek bakterii. Wpływając na ponowę oznaczenia danej próbki oraz zwiększając koszty identyfikacji.

Odpowiedź na pytanie nr 8

Zgodnie z SWZ. Zamawiający właśnie z uwagi na ograniczanie kosztów diagnostyki mikrobiologicznej wymaga wielu rozwiązań. Bezpośrednie użytkowanie pozwoli na wybór optymalnej metody. Zamawiający posiada wymagane środki ochronne umożliwiające bezpieczną pracę personelu.

Pytanie nr 9

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu z poz. 15 Parametrów wymaganych „Możliwość wykonania badania dla pojedynczej próbki bez straty miejsc pomiarowych ” ? Uzasadnienie : Firma bioMerieux oferuje płytki  na 48 oznaczeń z 16 polami diagnostycznymi w jednej serii  ze względu na konieczność wykonywania oznaczenia kontroli jakości z użyciem szczepu kontrolnego na początku i końcu pomiaru każdej serii bądź pojedynczej próbki badanej.  Żadna próba nie powinna być wykonywana bez wykonania oznaczenia szczepu kontrolnego. Ilość prób badanych w jednej serii 16 oznaczeń , nie wydaje się duża w standardowym laboratorium mikrobiologicznym , w którym wykonywane są dziennie dziesiątki i setki oznaczeń. Prawdopodobieństwo konieczności wykonywania badań pojedynczy jest stosunkowo niewielkie. Wykonie pojedynczych oznaczeń nie jest też niemożliwe , ale ze względu na konieczność wykonania badań szczepu wzorcowego na początku i końcu każdej Odpowiedź na pytanie nr 9

Zgodnie z SIWZ. Zamawiający ma na względzie maksymalne  wykorzystanie płytek,  nie jest w stanie przewidzieć ilości wykonywanych codziennie oznaczeń. Wymóg dotyczy możliwości wykonania pojedynczego badania z zachowaniem wszystkich wymaganych kontroli.

Pytanie nr 10

Czy Zamawiający dopuści w poz.3 Par. Wymaganych jeżeli zostanie zaoferowany aparat z zastosowanym rozwiązaniem technicznym : Laser klasy 4,   349 nm,    8µJ@1kHz nominalnie  i czy Zamawiający może doprecyzować  opis Parametru „Laser ciała stałego” ?

Odpowiedź na pytanie nr 10

Zgodnie z SWZ. Nie wymaga, dopuszcza takie rozwiązanie. Laser ciała stałego 200 Hz o długiej  żywotności ( w porównaniu do stosowanych  laserów gazowych) zapewniający optymalną szybkość działania

Pytanie nr 11

Czy poz. 9 Zamawiający wymaga posiadania przez Producenta  Certyfikatu IVD dla całości  systemu, oprogramowania, odczynników  i biblioteki?

Odpowiedź na pytanie nr 11

Zgodnie z SWZ (pkt. 9 SWZ).
Pytanie nr 12

Pytania do Umowy Dostawy (zał. nr 2):

§11 ust. 2 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na obniżenie wysokości kary umownej i tym samym dokona modyfikacji postanowienia umownego na:  ,,W razie niewykonania lub nienależytego wykonania umowy Dostawca zapłaci Odbiorcy karę umowną w wysokości 2% wartości brutto umowy,  o której mowa w § 6 ust. 1 umowy.

Odpowiedź na pytanie nr 12

Patrz modyfikacja SWZ.
Na podstawie art. 286 ust. 1 ust. 1  prawo zamówień publicznych Zamawiający modyfikuje treść SWZ w taki sposób, że:

1) w Rozdziale 20  – „Termin składania ofert”, w ust.20.1 wykreśla się dotychczasowy zapis o następującej treści: „16 września 2022 r.”, a w miejsce wykreślonego zapisu wprowadza nowy zapis o następującej treści: „19 września 2022 r.”,
2) w Rozdziale 20  – „Termin składania ofert”, w ust.20.2 wykreśla się dotychczasowy zapis o następującej treści: „16 września 2022 r.”, a w miejsce wykreślonego zapisu wprowadza nowy zapis o następującej treści: „19 września 2022 r.”,
3)w  Rozdziale 21 – „Termin związania ofertą” wykreśla się dotychczasowy zapis o następującej treści: „15 października 2022 r.”, a w miejsce wykreślonego zapisu wprowadza nowy zapis o następującej treści: „18 października 2022 r.”,
4)w załączniku nr 2  – „Projektowane postanowienia umowy”, w § 11 ust.2 wykreśla się dotychczasowy zapis o następującej treści: „W razie niewykonania lub nienależytego wykonania umowy Dostawca zapłaci Odbiorcy karę umowną w wysokości 5% wartości brutto umowy,  o której mowa w § 6 ust. 1 umowy.”, a w miejsce wykreślonego zapisu wprowadza nowy zapis o następującej treści: „W razie niewykonania lub nienależytego wykonania umowy Dostawca zapłaci Odbiorcy karę umowną w wysokości 2% wartości brutto umowy,  o której mowa w § 6 ust. 1 umowy.”.
Pozostałe zapisy SWZ nie ulegają zmianie.

Dnia 14.09.2022 r. odpowiedzi na pytania i modyfikację SWZ zamieszczono na stronie prowadzonego postępowania.
