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Zamawiający :

Samodzielny Publiczny Zespół

Opieki Zdrowotnej 

w Kościanie

64-000 Kościan

Ul. Szpitalna 7

Fax : 0-65 512 -07 -07

Do zainteresowanych

dotyczy : sukcesywne dostawy manualnych odczynników laboratoryjnych i drobnego sprzętu
1. Dotyczy Pakietu 1.3B. – „2. Szczepy wzorcowe” oraz „3. krążki  i odczynniki diagnostyczne.”

Czy Zamawiający wymaga, aby oferowane w pakiecie krążki antybiotykowe oraz szczepy wzorcowe w celu standaryzacji oceny  lekowrażliwości pochodziły od  jednego producenta?
Odp. Zamawiający wymaga , aby oferowane w pakiecie krążki antybiotykowe oraz szczepy wzorcowe pochodziły od jednego producenta.
2. Dotyczy Pakietu nr 1.6B 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z opisu przedmiotu zamówienia w PAKIECIE nr 1.6B wyrobów z pozycji 1-7 wraz z dzierżawą aparatu, co umożliwi przystąpienie do przetargu większej liczbie wykonawców i przyczyni się do konkurencyjności z korzyścią dla Zamawiającego? 

Obecna konstrukcja pakietu redukuje liczbę Wykonawców do jednej firmy bioMerieux Polska Sp.z.o.o . 

Wydzielenie części dotyczącej diagnostyki posiewów krwi nie wpływa w jakikolwiek  sposób na przedstawiony w SIWZ ciąg diagnostyczny i może  być ujęta  w oddzielnym pakiecie  tematycznym. 
Odp. Zgodnie z SIWZ.
3. Dotyczy Pakietu nr 1.6B „I. Analizator  wraz z materiałami do posiewu krwi i płynów ustrojowych planowane zużycie na 24 miesiące” - pkt. 5 „Podłoże pediatryczne z neutralizatorem antybiotyków do hodowli bakterii tlenowych i grzybów drożdżopodobnych”
Czy Zamawiający wymaga aby oferowane w pozycji 5 podłoża pediatryczne służyły zarówno do hodowli drobnoustrojów (bakterii, grzybów drożdżopodobnych) z krwi oraz płynów ustrojowych  i umożliwiały wykonanie

badania w zakresie 0,5 – 3 ml, co ma  szczególne  znaczenie w przypadku diagnostyki płynu mózgowo – rdzeniowego i  sepsy meningokokokowej? .  
4. Dotyczy pakietu 1.6B „I. Analizator  wraz z materiałami do posiewu krwi i płynów  ustrojowych planowane zużycie na 24 miesiące” Wymogi konieczne – „Tabela warunków kwalifikujących” – „Posiewy krwi i płynów ustrojowych poparte metodyką producenta”
Zwracamy się do Zamawiającego z wnioskiem o korektę parametrów „Posiewy krwi i płynów ustrojowych poparte metodyką producenta” ponieważ treść parametru jest niezgodna z brzmieniem ustawy o wyrobach medycznych oraz wskazuje pośrednio na możliwość złożenia oferty wyłącznie przez jednego Wykonawcę, tj, firmę bioMerieux Polska Sp. z o.o.

Zamawiający umieszczając taki wymóg w zapisach SIWZ nakłada na Wykonawców wymóg potwierdzenia zastosowania podłoży do posiewów krwi i płynów ustrojowych w instrukcjach technicznych wydanych przez producenta, jednocześnie dopuścił się naruszenia ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku, która w treści art. 2 pkt 27 definiuje przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego w następujący sposób: 

„użycie, do którego wyrób jest przeznaczony zgodnie z danymi dostarczonymi przez wytwórcę w oznakowaniu, instrukcjach używania lub materiałach promocyjnych.”

Treść powyższego przepisu nie precyzuje i nie nadaje priorytetu dla żadnego z powyżej wymienionych dokumentów, stąd należałoby wnioskować iż wytwórca ma prawo do zamieszczenia informacji o przewidzianym zastosowaniu w minimum jednym z przytoczonych źródeł informacji o produkcie. 

Jednocześnie informujemy, że przedmiotowy parametr jest typowym parametrem umieszczanym w innych procedurach o analogicznym przedmiocie zamówienia, mającym na celu ograniczenie konkurencji poprzez wprowadzenie wymogów formalnych dotyczących podłoży, dokładnie odpowiadającym dokumentom posiadanym przez wspomnianego Wykonawcę, a nie mających żadnego znaczenia merytorycznego dla oferowanego przedmiotu zamówienia. 

W związku z powyższymi argumentami wnosimy o korektę parametru i zamieszczenie następującego zapisu o treści „Posiewy krwi i płynów ustrojowych poparte potwierdzeniem przez wytwórcę oznakowaniem, instrukcjami używania lub materiałami promocyjnymi w formie pisemnej – dołączyć do oferty”.

Jednocześnie informujemy, że wymóg dotyczący instrukcji technicznych sporządzonych na podstawie zapisów Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 roku nie może ograniczać się wyłącznie do wymogu dotyczącego rodzaju próbki, jakiej należy użyć ale również, zgodnie z powyższym rozporządzeniem instrukcja powinna zawierać informacje dotyczące  specjalnych warunków pobierania próbki, jej wstępnego przygotowania, warunki jej przechowywania i instrukcje przygotowania pacjenta. W związku z powyższym, jeżeli Zamawiający postanowi, pomimo przedstawionych argumentów, pozostać przy pierwotnym wymogu to żądamy aby wymóg pokrywał się z podstawą prawną, którą Zamawiający przytoczył w opisie parametrów przedmiotu zamówienia.
Odp. Powołując się na ustawę o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku zgodnie z art. 29 ust.1 u. w. m., każdy wytwórca przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu jest obowiązany do przeprowadzenia oceny zgodności wyrobu oraz na Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 Art.8 1. Do każdego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro należy dołączyć informację potrzebne do jego bezpiecznego i właściwego używania, zredagowane odpowiednio do poziomu wyszkolenia i wiedzy potencjalnych użytkowników, oraz informacje konieczne do identyfikacji wytwórcy. Informacje te obejmują dane zamieszczone w oznakowaniu i instrukcjach używania w związku z powyższym Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe zapisy siwz.

5. Dotyczy pakietu 1.6B „I. Analizator  wraz z materiałami do posiewu krwi i płynów  ustrojowych planowane zużycie na 24 miesiące” Wymogi konieczne – „Tabela warunków kwalifikujących” „Możliwość wizualnej oceny próbki na wstępie- zmiana zabarwienia sensora na dnie butelki”
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o możliwość  zaoferowania  systemu,  w  którym  możliwa  jest  jednoznaczna ocena  wzrostu  drobnoustrojów  w  podłożach w postaci:  oceny  zmętnienia podłoża, zmiany zabarwienia podłoża hodowlanego oraz wybrzuszenia przegrody. Takie rozwiązanie umożliwi Zamawiającemu ocenę również podłoży preinkubowanych. Dodatkowo oferowany system posiada również możliwość   preinkubacji  podłoży  bez  uszczerbku  na  wykrywalności  drobnoustrojów do  48 godzin,  co zapewnia  prawidłową  procedurę wykonania  badania  w  przypadku  kiedy  podłoże  z opóźnieniem  trafia  do systemu  monitorującego.

Pragniemy zwrócić jednocześnie uwagę, iż zapis dotyczący „Możliwości wizualnej oceny próbki na wstępie- zmiana zabarwienia sensora na dnie butelki” jest niezgodny z metodyką oraz zastosowaniem podłoży do automatycznych systemów do hodowli drobnoustrojów z krwi oraz płynów ustrojowych. Podłoża stosowane do systemów automatycznych mogą być jedynie wykorzystywane i poddawane ocenie wzrostu drobnoustrojów przez system hodowlany, który wykorzystuje specjalną metodę detekcji: kolorymetrię lub metodę fluorescencyjną, w zależności od rodzaju systemu hodowlanego. Wizualna ocena sensora, który przeznaczony jest do odczytu przez automatyczny system może prowadzić do nieprawidłowej oceny zabarwienia i w takiej sytuacji do uzyskania błędnego wyniku badania, co może skutkować nieprawidłowym leczeniem lub nawet śmiercią pacjenta. Poniżej załączamy metodykę / opis wykonania badania dotyczący podłoży hodowlanych do systemu BactAlert firmy bioMerieux, w których producent wyraźnie wskazuje iż podłoża mogą być stosowane oraz poddawane ocenie jedynie w automatycznym systemie hodowlanym. 

Zapis w parametrach granicznych określający możliwości wizualnej oceny próbki na wstępie- zmiana zabarwienia sensora na dnie butelek - służy wyłącznie celom ograniczenia konkurencji bez możliwości zaoferowania odpowiedników, co pozostaje w sprzeczności z zakazem opisu przedmiotu zamówienia w sposób, który mógłby utrudniać uczciwą konkurencję  art. 29 ust. 2 PZP).

W praktyce klinicznej, zarówno w Polsce jak i na świecie stosowane zasadniczo są dwa systemy automatycznego wykrywania drobnoustrojów we krwi i innych płynach ustrojowych: firm Becton Dickinson i bioMerieux. Na systemy te składają się analizatory do posiewów, odczynniki (butelki z podłożami) i elementy uzupełniające (suplementy, zestawy do pobrań itp.). Oba systemy to systemy zamknięte tj. nie można do nich stosować butelek innych niż pochodzących od producenta aparatu. Systemy te najłatwiej rozróżnić po zastosowanych rozwiązaniach technicznych, które użyte zostały jako warunki dopuszczenia do postępowania – metodzie detekcji – kolorymetrycznej w aparatach firmy BioMerieux i fluorescencyjnej w aparatach firmy Becton Dickinson.

Zapis w parametrach granicznych określający konkretną wskazaną przez Zamawiającego metodę detekcji aparatu służy wyłącznie celom ograniczenia konkurencji bez możliwości zaoferowania odpowiedników, co pozostaje w sprzeczności z zakazem opisu przedmiotu zamówienia w sposób, który mógłby utrudniać uczciwą konkurencję  art. 29 ust. 2 PZP). Zapis ten stara się również bezpośrednio postawić tezę o wyższości detekcji metody kolorymetrycznej (aparat Bact/ Alert firmy bioMerieux) nad metodą fluorescencyjną (aparat Bactec firmy Becton Dickinson). Teza, iż którakolwiek z wymienionych powyżej metod detekcji charakteryzuje się większą czułością nie znajduje potwierdzenia w literaturze fachowej. 

Zwracamy się zatem z prośbą do Zamawiającego o usunięcie tego parametru lub zmianę zapisu na „Możliwość wizualnej oceny wzrostu bakterii w podłożu/Metoda kolorymetryczna lub fluorescencyjna detekcji przez system hodowlany”. Zapis ten umożliwi złożenie oferty również pozostałym Wykonawcom poza firmą bioMerieux.
Odp.  Po zapoznaniu się z metodykami producentów obecnych na rynku polskim oraz z wyrokiem KIO 1788/14 oraz 1802/14 Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz.

6. Dotyczy pakietu 1.6B „I. Analizator  wraz z materiałami do posiewu krwi i płynów  ustrojowych planowane zużycie na 24 miesiące” Wymogi konieczne – „Tabela warunków kwalifikujących”  „Butelki plastikowe, nietłukące się”
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wykreślenie zapisu „Butelki plastikowe, nietłukące się” lub zmianę zapisu na „Butelki plastikowe lub wykonane z odpornego na uszkodzenia mechaniczne  hartowanego szkła kwarcowego” 

Dopuszczenie tylko jednego materiału, z którego mogą być wykonane butelki nie ma uzasadnienia merytorycznego oraz finansowego jak również nie wpływa na bezpieczeństwo personelu a wskazuje pośrednio na możliwość złożenia oferty wyłącznie przez jednego Wykonawcę, tj., firmę bioMerieux Polska Sp. z o.o.
Możliwość zaoferowania butelek z podłożami hodowlanymi, wykonanych z bezpiecznego  grubościennego hartowanego szkła  kwarcowego odpornego na  uszkodzenia  mechaniczne  (co zostało potwierdzone testami zderzeniowymi), łatwego oraz niedrogiego w utylizacji  pozwoli na złożenie oferty różnym wykonawcom, co wpłynie na konkurencyjność składanych ofert.
Pragniemy jednocześnie zwrócić uwagę, że użyty przez Zamawiającego zapis „butelki wykonane z nietłukącego materiału” jest zbyt ogólnikowy i nieprecyzyjny. Na gruncie norm technicznych nie istnieje  pojęcie „nietłukliwości”, natomiast  pojęciem jednoznacznym jest „udarność” czyli, za Słownikiem PWN:  „Udarność - odporność materiału na pękanie przy obciążeniach udarowych (przy uderzaniu)” i takie określenie winno być użyte, dla takiej cechy winna być wartość minimalna (mierzalna)  i poddane ocenie w tym punkcie winno być spełnienie takiego warunku. Jest to o tyle proste, że dla „udarności” istnieją ściśle zdefiniowane metody pomiaru. 

Jeżeli posługujemy się pojęciami w znaczeniu powszechnie używanym to  tłukliwość  należy  pewnie rozumieć  jako  dezintegrację  produktu (materiału z którego jest  wykonany) pod wpływem dynamicznego bodźca. W  tej sytuacji  może się zdarzyć, iż trudniej  dezintegruje  się  grube hartowne kwarcowe szkło,  wykorzystane  np. do produkcji butelek  BD Bactec, niż cienkie tworzywo sztuczne.

W naszej ocenie określony w tym pkt wymóg ma na celu zapewnienie bezpieczeństwa użytkownika. Kwestia „bezpieczeństwa użytkowania” była zaś już wcześniej rozpatrywana i Krajowa Izba Odwoławcza w sprawie odwołania wniesionego przez Biomerieux Polska Sp. z o.o. sygnatura KIO/UZP 1040/09 w orzeczeniu zawarła stwierdzenie „Skład orzekający uznał, iż przedstawione na rozprawie dokumenty nie potwierdzają jakoby mogło dojść do stłuczenia butelki na skutek jej użytkowania w normalnych warunkach. Pojęcie tłukliwości, w ocenie składu orzekającego oznacza brak odporności na stłuczenie. Taka teza w stosunku do butelek BACTEC jest jednak nieuzasadniona, mając na uwadze wyniki testów zderzeniowych butelek BACTEC, które potwierdziły wytrzymałość w teście zderzeniowym na ramieniu i na podstawie… Możliwość złamania szyjki fiolki przy pękniętej fiolce tj. uszkodzonej, nie powinno nastąpić, jeżeli użytkownik będzie przestrzegał zasad bezpieczeństwa o których mowa w przedłożonych dokumentach, a które wyłączają możliwość używania uszkodzonych fiolek. Zapisy dotyczące zasad bezpieczeństwa przy wykonywaniu badań nie mogą być podstawą do ustalenia stopnia wytrzymałości butelek/fiolek. Przyjęcie stanowiska odwołującego, iż produkt konkurencyjnego producenta jest wykonany z tłukącego materiału, oznaczałoby iż każdy produkt wykonany ze szkła (chociaż o podwyższonej odporności) nie mógłby zostać zaoferowany, chociaż Zamawiający nie wykluczył w treści siwz zaoferowania podłoży w butelkach wykonanych ze szkła” . Od czasu wydania tego orzeczenia w stanie faktycznym i prawnym dotyczącym butelek BD Bactec nie zaszły żadne zmiany.
Odp. Zamawiający zmienia zapis na „ Butelki plastikowe lub wykonane z odpornego na uszkodzenia mechaniczne hartowanego szkła kwarcowego”.
Pakiet nr 1.3

Pytanie 1 do poz. 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na probówki z PS?

Nieznane są nam probówki wykonane z tworzywa PE.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 1 do poz. 3

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na kamery z nie okrągłymi polami zaliczeniowymi?

Jeśli Zamawiający nie zgadza się na powyższe, to czy zgodzi się wyłączyć pozycję do oddzielnego pakietu?
Odp. Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 1 do poz. 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na probówki z korkiem wciskanym, pozostałe parametry bez zmian?
Odp. Zamawiający żąda probówek zakręcanych.
Pytanie 1 do poz. 11

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na pojemniki o poj. użytkowej 120 ml i całkowitej 140ml?
Odp. Wyraża zgodę.
Pytanie 1 do poz. 32

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na średnicę kapilary 2,3mm?
Pragniemy nadmienić, iż różnica 0,05mm w żaden sposób nie wpływa na cech użytkowe produktu, a w tym przypadku uniemożliwia złożenie ważnych i konkurencyjnych ofert większej liczbie wykonawców.
Odp. Zgodnie z SIWZ. 

Pytanie 1 do poz. 35

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wymiary: 145x175x25 mm, pozostałe parametry bez zmian?
Odp. Zgodnie z SIWZ.
Niniejsza odpowiedź została udzielona na mocy art.38 ust.1-6 ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku (Dz. U. z 2013 r.  poz. 907 ze zm. ) 
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