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          WSZYSCY  WYKONAWCY

Dot. AZP 241-04/18 - zakup wraz z dostawą podłoży  do hodowli drobnoustrojów, testów diagnostycznych, krążków z antybiotykami oraz materiałów jednorazowego użytku Zakładu Mikrobiologii  Klinicznej Świętokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach. Przetarg nieograniczony poniżej 209 tys.  euro (.Dz. U. z 2017 r. poz. 1579).  Ogłoszenie o przetargu opublikowane zostało w Biuletynie Zamówień Publicznych nr 500085 –N -2018 z dn.02.01.2018 .r.

    Na podstawie Art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1579) Zamawiający przekazuje treść zapytań  dotyczących zapisów SIWZ wraz z wyjaśnieniami:
SIWZ, rozdział 5

1.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na załączenie dokumentów w postaci elektronicznej na płycie CD wraz z oświadczeniem potwierdzającym zgodność kopii na płycie z elektronicznymi pierwowzorami? W przypadku konieczności dostarczenia dokumentów w postaci papierowej, czy Zamawiający wyrazi zgodę na przesłanie ich w postaci zbindowanych tomów, gdzie poświadczenie za zgodność będzie widniało tylko na pierwszej stronie tomu dla jego pozostałych stron?
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Projekt umowy

1. (§8 ust.6 litera d) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zwiększenie cen jednostkowych brutto, a co za tym idzie wartości brutto umowy, w przypadku ustawowej zmiany stawki VAT?
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

2. (§8 ust.6 litera d) Czy Zamawiający dopuści zmianę stawki VAT dla produktu 

w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu

i możliwości zastosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT?
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

3. (§8 ust.6 litera d) Czy Zamawiający dopuści zmianę stawki VAT w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i braku możliwości dalszego stosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT, z jednoczesnym podwyższeniem ceny jednostkowej brutto?
  Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

4. (§6 ust. 1 litera b) Czy Zamawiający dopuści zmianę określenia "opóźnienie" na "zwłoka"?
Odpowiedź:
      Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

5.  (§6) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na naliczania kar od wartości NETTO?
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

6. (§6) Czy Zamawiający dopuszcza możliwość wprowadzenia limitu kar umownych, których suma nie przekroczy 10% wartości netto przedmiotu Umowy?
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

7. (§6) Czy Zamawiający wprowadzi zapis dotyczący możliwości wstrzymania płatności za fakturę w przypadku opóźnienia lub zwłoki do momentu dostarczenia przez Wykonawcę dokumentów, o których mowa w § …...?
     Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

8. Czy zamawiający wprowadzi do projektu umowy zapis dotyczący minimalnego poziomu zamówienia, który zostanie na pewno zrealizowany?
    Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe.
9. (§5) Czy Zamawiający dopuści e-mailowy sposób porozumiewania w przypadku reklamacji?
    Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę  na powyższe.
10. Rozdział I SIWZ Czy Zamawiający odstąpi od wymogu dostarczenia próbek, jeśli produkt był kupowany wcześniej?
         Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę  na powyższe.
11. Czy Zamawiający może określić maksymalny okres czasu, na który może zostać aneksowana umowa? Uzasadnienie: Sugerujemy maksymalnie kwartał, gdyż przy umowach długoterminowych istnieje konieczność ponownej weryfikacji zaoferowanych przez Wykonawcę cen z powodu wzrostu cen zakupu u dostawców.
     Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

12. (§8 ust. 6) Czy Zamawiający dopuści, po każdorazowej konsultacji z Zamawiającym w razie zaistnienia niniejszej sytuacji, możliwość zaoferowania zamiennika produktu w trakcie realizacji umowy, o innej nazwie, kodzie i/lub sposobie opakowania produktu oraz zbliżonych parametrach jakościowych w stosunku do produktu zaoferowanego w danej pozycji oferty w sytuacji, gdy z przyczyn niezależnych od Wykonawcy, jest on niedostępny u producenta? W przypadku innego sposobu pakowania (konfekcji), cena za opakowanie zbiorcze oferowanego zamiennika zostałaby przeliczona w ten sposób, że cena za sztukę lub oznaczenie zamiennika byłaby równa cenie za sztukę lub oznaczenie produktu znajdującego się danej pozycji umowy.

Uzasadnienie: Wprowadzenie niniejszego zapisu pozwoli zarówno na zabezpieczenie ciągłości procesu diagnostycznego i uchroni, zarówno Zamawiającego oraz Wykonawcę przed nieoczekiwanymi oraz niezależnymi od nich skutkami wypadków losowych, do których mogą należeć: czasowa awaria linii produkcyjnej u producenta, czasowe wycofanie produktu przez producenta brak dostępności surowców, niekorzystne zmiany makroekonomiczne czy wpływ klęsk żywiołowych.
          Odpowiedź:

Zamawiający dopuści powyższe.
13. Rozdział V SIWZ, pkt 2, wymaganie dla pakietu nr 1 Format certyfikatu kontroli jakości

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu podania składu pożywki na Certyfikacie Kontroli Jakości pożywek gotowych na płytkach/probówkach? 

Uzasadnienie: Normy obowiązujące przy produkcji pożywek gotowych nie obligują wytwórcy do zawierania składu pożywki na certyfikacie, dlatego dane te są podawane w specyfikacji produktu. Z definicji, certyfikat analizy to dokument stwierdzający zgodność wyrobu z deklarowanymi przez wytwórcę lub określonymi w przepisach bądź normach właściwościami, natomiast specyfikacja techniczna to dokument ustalający wymagania techniczne, które powinien spełniać wyrób, proces lub usługa. Zaleca się, aby w specyfikacji technicznej wskazywano, jeżeli jest to potrzebne, procedurę lub procedury, za pomocą których można określić, czy dane wymagania są spełnione.

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na powyższe.
Pytanie 1 dot. projektu umowy 

15.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację zapisu w § 2 ust. 6 poprzez dodanie poniższego:

„d) niezrealizowana wartość umowy nie może być większa niż 20% jej wartości”.

Zgodnie z opinią UZP instytucja prawa zakłada, że zamawiający każdorazowo określa minimalny poziom zamówienia, który zostanie na pewno zrealizowany, co pozwala wykonawcom na rzetelne i właściwe dokonanie wyceny oferty, wskazując jednocześnie dodatkowy zakres, którego realizacja jest uzależniona od wskazanych w kontrakcie okoliczności i stanowi uprawnienie zamawiającego, z którego może, ale nie musi on skorzystać. W orzeczeniu Krajowej Izby Odwoławczej z dnia U stycznia 2008 r. (sygn. akt KIO/UZP 22/07) Izba wskazała, że niedopuszczalną praktyka jest określenie przez zamawiającego jedynie górnej granicy swojego zobowiązania, bez wskazania nawet minimalnej ilości, czy wartości, którą na pewno wyda na potrzeby realizacji przedmiotu zamówienia. „Taki sposób określenia przedmiotu zamówienia nie spełnia wymogów art. 29 ust 2 ustawy Pzp, który nakazuje, aby przedmiot zamówienia był opisany w sposób wyczerpujący i konkretny", izba uznała ponadto w tym przypadku, że „zamawiający zastosował praktykę handlową, która pozostawia wykonawcę w niepewności, co do zakresu, jaki uda mu się zrealizować w ramach umowy, oraz uniemożliwia kalkulację ceny umownej. W efekcie na wykonawcę zostaje przerzucone całe ryzyko gospodarcze kontraktu, co z kolei stoi w sprzeczności z zasada równości stron umowy". Instytucja prawa opcji pozwala zatem na precyzyjne określenie poziomu zamówienia, który zostanie przez zamawiającego zrealizowany, co pozwala wykonawcom na prawidłowe dokonanie wyceny oferty (por. wyrok KIO z dnia 23 lipca 2010 r., sygn. akt KIO/UZP 1447/10, wyrok KIO z dnia, sygn. akt KIO/UZP 2376/10).

Odpowiedź:
 Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 2 dot. projektu umowy

16.W nawiązaniu do zapisów SIWZ, sugerujących konieczność uwzględnienia w cenie oferty wszystkich kosztów związanych z realizacja zamówienia, zwracamy się z prośbą o podanie prognozowanej ilości zamówień, składanych przez Zamawiającego w trakcie realizacji umowy w sprawie zamówienia publicznego.

Powyższe stanowi niezbędne informacje, konieczne do właściwego przygotowania oferty przetargowej w zakresie dokonania właściwej wyceny asortymentu w koszt którego Wykonawcy powinni wkalkulować koszt wykonywanych dostaw.

Dodatkowo wnosimy o wprowadzenie do projektu umowy zapisu o następującym brzmieniu:

„Zamawiający oświadcza, że w trakcie realizacji umowy przewiduje realizacje maksymalnie …. dostaw miesięcznie, co daje liczbę ….. dostaw przez pełen okres obowiązywania niniejszej umowy. W przypadku złożenia większej ilości zamówień od ilości prognozowanych w okresie miesięcznym, Zamawiający wyraża zgodę na realizację zamówienia w terminie dostosowanym do prognoz.”

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 3 dot. projektu umowy w § 6 ust. 1 b

17.W nawiązaniu do zapisów § 2 ust. 6, w którym Zamawiający zastrzega sobie prawo do zmniejszenia ilości zakontraktowanego asortymentu zwracamy się o zmianę zapisów 
§ 6 ust. 1 b, który w obecnym brzmieniu nakłada na Wykonawcę kary naliczane od całkowitej wartości brutto danego pakietu, który z powodu zmniejszonej realizacji ze strony Zamawiającego może zostać nieosiągnięta. Taka konstrukcja zapisów powoduje, że Wykonawca, który ponosi ryzyko braku zamierzonego zysku ponosi dodatkowo ryzyko obciążenia karami za pułap cenowy, który jest szacunkowy. W związku z powyższym zwracamy się o wprowadzenie następujących zmian:

Zamawiający może obciążyć Wykonawcę karą umowną:

§ 6 ust. 1 b

"w razie zwłoki w dostarczeniu towaru albo zwłoki w usunięciu stwierdzonych wad, braków lub niezgodności towaru z umową ponad terminy określone w umowie, Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną w wysokości 0,5 % wartości niezrealizowanej dostawy brutto, licząc za każdy dzień zwłoki."

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 4 dot. projektu umowy w § 6 ust. 1 b:

18. „Opóźnienie" oznacza uchybienie terminowi bez względu na przyczynę tego uchybienia, natomiast „zwłoka" zgodnie z art. 476 K.C., następuje w sytuacji gdy dłużnik nie spełnia świadczenia w skutek okoliczności za które ponosi odpowiedzialność, Kara umowna skategoryzowana jako zryczałtowane odszkodowanie, powinna być wymagalna wyłącznie jeżeli została spowodowana okolicznościami, za które dłużnik (Wykonawca) ponosi odpowiedzialność na zasadach ogólnych. Z powyższych przesłanek wynika, iż dla zachowania istoty instytucji kary umownej - nie może ona zostać zastrzeżona na wypadek niedotrzymania terminu wskutek okoliczności, za które Wykonawca nie ponosi.

Czy mając na uwadze powyższe Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę w § 6 ust. 1 b wyrażenia „opóźnienie" na „zwłoka"?

Odpowiedź:

Zamawiajmy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 5 dot. pakietu nr 1

19.Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o możliwość zaoferowania w części nr III, w pozycji nr 8 i 35 podłoży konfekcjonowanych w opakowaniach zawierających 10 sztuk z opcją przeliczenia na  wymaganą ilość przez Zamawiającego.

Odpowiedź:

Zamawiający  wyraża zgodę na powyższe.
Pytanie 6 dot. pakietu nr 3
20.Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o możliwość zaoferowania w pozycji nr 3 pasków cefinaza pochodzących od innego producenta.

Odpowiedź:

Zamawiający  wyraża zgodę na powyższe.

21.Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o możliwość zaoferowania w pozycji nr 49, 57, 64, 76 krążków pochodzących od innego producenta.

Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.
22.Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o odstąpienia od wymogu dostarczenia dokumentu zgodnie z opisem: ”Wymagane dostarczenie aktualnych   dokumentów CLSI  zawierających dane dotyczące interpretacji stref zahamowania wzrostu i wartości MIC (W ODDZIELNYM SKOROSZYCIE)”, ponieważ obecnie obowiązujące zalecenia Krajowego Konsultanta ds. Mikrobiologii Klinicznej opierają się na zaleceniach Komitetu EUCAST i są aktualizowane corocznie na stronie internetowej Komitetu i polskiego Konsultanta.

Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 7 dot. pakietu nr 5
23.Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejma prośbą o możliwość zaoferowania w  pozycji nr 1 testu dla Clostridium difficile spełniającego następujące progi dolnej granicy wykrywalności: dla GDH – 5 ng/ml, dla toksyny A – 4 ng/ml, dla toksyny B – 5 ng/ml.

Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

24.Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejma prośbą o możliwość zaoferowania w pozycji nr 1 testu konfekcjonowanego po 10 sztuk w opakowaniu z opcją przeliczenia na  wymaganą ilość przez Zamawiającego.

Odpowiedź:
Zamawiający  wyraża zgodę na powyższe.

25.Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejma prośbą o możliwość zaoferowania w

pozycji nr 1 testu z kontrolą dodatnią, która stanowi oddzielny numer katalogowy (dla GDH, toksyny A i toksyny B).

Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy pakietu nr 1:

26.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na podział pakietu na podpakiety: tj. podłoża w butelkach, w proszku oraz na płytkach i probówkach. Umożliwi  to złożenie bardziej kokurencyjnych ofert.
Odpowiedź:

Zamawiający  nie wyraża zgody,  podtrzymuje zapisy SIWZ.
27.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie podłoży w butelkach w poz. 3-4 z minimalnym terminem ważności wynoszącym 5 miesięcy?
Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

28.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w poz. 9 podłoża na płytce o średnicy 140 mm?
Odpowiedź:

Zamawiający  wyraża zgodę na powyższe.

Dotyczy pakietu nr 3:

29.Czy Zamawiający uzna za spełniony warunek zawarty w pkt V.7 jeżeli zakres stref zahamowania wzrostu jest podany w tabeli na certyfikacie i odstąpi od wymogu przedstawienia interpretacji stref zahamowania wzrostu w oddzielnym skoroszycie?
Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

30.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na bezpłatne użyczenie 4 aplikatorów 6-miejscowych?
Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

31.Zgodnie z zapisem SIWZ pkt 21 dopuszczający składanie ofert na produkty równoważne prosimy o podanie nazwy handlowej testu w poz. 84 lub jego producenta. W przypadku braku konkretnego produktu prosimy o podanie których antybiotyków i w jakim stężeniu oczekuje Zamawiający
Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy pakietu nr 4:

32.Czy Zamawiający odstąpi od wymogu, że testy MIC musza być pakowane z pochłaniaczem wilgoci? Paski są hermetycznie pakowane w indywidualnwe, aluminiowe blistry; każdy pasek jest wykorzystywany do pojedynczego badania stąd nie ma możliwości zawilgocenia kolejnych testów.
Odpowiedź:

Tak. Zamawiający odstąpi od powyższego wymogu.
33.Prosimy o doprecyzowanie stężenia  w poz. 33: Imipenem / Imipenem + EDTA 4-256 / 1-64 czy też:Imipenem / Imipenem + EDTA 0.125-8 / 0.032-2
Odpowiedź:

Proszę podać w poz. 33  dwa numery katalogowe i jedną cenę.
Dotyczy pakietu nr 7:

34.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w poz. 5 op a 30 szt i wycenę 2 takich opakowań?

Odpowiedź:

Zamawiający  wyraża zgodę na powyższe.
35.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w poz. 7 op a 20 szt i wycenę 3 takich opakowań?

Odpowiedź:

Zamawiający  wyraża zgodę na powyższe.
36.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w poz. 9 op a 10x2 ml szt i wycenę 15 takich opakowań?

Odpowiedź:

Zamawiający  wyraża zgodę na powyższe.
Dotyczy pakietu nr 9:

37.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie poz. 1 do oddzielnego pakietu?
Odpowiedź:

Zamawiający  nie wyraża  zgody   podtrzymuje zapisy SIWZ.

38.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie 4 op a 80 szt?
Odpowiedź:
Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy pakietu nr 10:

39.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie poz. 6-10 i utworzy dla nich oddzielny pakiet?
Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

40.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie szczepów wzorcowych z pierwszego pasażu producenta posiadającego certyfikaty ISO 9001 oraz 14001?
Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy: pakiet nr 1 

41,Czy Zamawiający wyrazi zgodę na odstąpienie od wymogu dostarczenia Deklaracji Zgodności dla tych podłoży, które nie są przeznaczone tylko do diagnostyki in vitro? Dla takich podłoży nie istnieje obowiązek rejestracji ich w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych 
Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

42.Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby na świadectwie kontroli jakości oznaczenie selektywności było podane tylko dla podłoży, dla których norma ISO 11133 tego wymaga?
Odpowiedź:
Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

43.Czy Zamawiający odstąpi od wymogu minimum 3 opinii użytkowników asortymentu zawartego w pakiecie z laboratorium szpitalnego uczestniczącego w kontroli POLMIKRO, jeśli Wykonawca dostarczy minimum 3 pozytywne opinie dotyczące wykonanych należycie dostaw w okresie ostatnich trzech lat przed upływem terminu składania ofert wraz z podaniem ich wartości, przedmiotu, dat wykonania 
i podmiotów, na rzecz których dostawy zostały wykonane?
Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

44.Czy Zamawiający wyrazi zgodę by producent nie załączał certyfikatów kontroli jakości podłoży mikrobiologicznych do paczki w przypadku, gdy wszystkie certyfikaty umieszczone są na stronie oferenta, do których Zamawiający ma całodobowo bezpłatny dostęp? 

Odpowiedź:
Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.
45.Czy Zamawiający odstąpi od wymogu by na certyfikacie znajdowała się informacja 
o dacie produkcji? Certyfikat jest wystawiany dla serii, która oznacza datę produkcji.

Odpowiedź:

 Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.
46.Czy Zamawiający odstąpi od wymogu by na certyfikacie znajdowała się informacja 
o opakowaniu? Certyfikat jest wystawiany dla serii podłoża nie dla opakowania, przy czym konfekcjonowanie jest różne z uwagi na różne oczekiwania klienta w związku
 z tym producent nie zamieszcza informacji o opakowaniu na certyfikacie, lecz informacja o dostępnych opakowaniach znajduje się na opisie produktu.

Odpowiedź:
Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.
47.Czy Zamawiający dopuści by na certyfikacie znajdował się elektroniczny podpis osoby kontrolującej, który generowany jest automatycznie podczas wystawiania certyfikatu przez osobę kontrolującą produkt?
Odpowiedź:

Zamawiający  dopuszcza powyższe.
48.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w sekcji II, w pozycji nr 1 (Agar D-coccosel lub alternat. wybiórczy do enterokoków i pac. gr. D) podłoża zgodnie 
z załączoną metodyką (załącznik nr 1 do pytań)?
ENTEROCOCCOSEL AGAR (BILE ESCULIN AZIDE AGAR)

Przeznaczenie: wybiórcza izolacja i różnicowanie paciorkowców grupy D.

Stosować tylko do diagnostyki in vitro. Produkt do użytku profesjonalnego.
1. Właściwości: organizmy posiadające zdolność hydrolizy eskuliny powodują zaciemnienie podłoża wokół kolonii. Zachodzi to na skutek reakcji produktów rozkładu eskuliny z cytrynianem żelaza. Żółć powoduje zahamowanie wzrostu bakterii G(+) innych niż enterokoki. Azydek sodu hamuje wzrost bakterii G(–). Cytrynian sodu jest czynnikiem konserwującym podłoże. 

2. Skład w g/l wody destylowanej:
Hydrolizat kazeinowy
25,0 g

Pepton mięsny wzbogacony
ekstraktem drożdżowym
9,5 g

Sole żółci
1,0 g

Chlorek sodu
5,0 g

Cytrynian sodu
1,0 g

Cytrynian amonowo-żelazowy
0,5 g

Eskulina
1,0 g

Azydek sodu
0,25 g

Agar
14,0 g

3. pH: 7,1 ( 0,2 w temperaturze 25(C.

4. Przygotowanie podłoża: wszystkie składniki suchego podłoża dodać do 1 litra wody destylowanej. Podgrzewać często mieszając, doprowadzić do wrzenia i gotować przez 1 min. do całkowitego rozpuszczenia. Wyjaławiać w autoklawie w temp. 121°C przez 15 min.
5. Materiał do badań: posiew materiałów biologicznych, w których spodziewana jest obecność paciorkowców grupy D.

6. Sposób wykonania: doprowadzić płytki do temp. pokojowej. Posiać materiał. Prowadzić inkubację w  warunkach tlenowych w temperaturze 35 ± 2˚C, wynik odczytać po 18 – 24 godz.

7. Odczyt i interpretacja wyników: po okresie inkubacji obserwować wzrost kolonii bakteryjnych. Mikroorganizmy hydrolizujące eskulinę powodują powstanie czerniejących stref wokół kolonii.
8. Kontrola jakości: podłoże należy kontrolować z użyciem następujących szczepów wzorcowych:

Mikroorganizm



Wzrost

Reakcja

Enterococcus faecalis ATCC 29212


(+)

kolonie drobne, zaczernienie wokół kolonii

Candida albicans ATCC 10231


(–)

---------
Escherichia coli ATCC 25922


(–)

---------

Streptococcus pyogenes ATCC 19615


(–) częściowo
kolonie drobne, bezbarwne 







lub całkowicie

9.  Ograniczenia: W celu postawienia ostatecznej diagnozy należy przeprowadzić dodatkowe testy identyfikacyjne.
10. Przechowywanie: gotowe płytki z podłożem należy przechowywać w temp. 6 – 12°C do upływu terminu ważności. Butelki przechowywać w temp. 6 – 25°C. Suche podłoże powinno być szczelnie zamknięte w opakowaniu i przechowywane w suchym, chłodnym pomieszczeniu.
11. Postępowanie ze zużytymi podłożami: hodowle należy zniszczyć przez sterylizację w autoklawie lub postępować zgodnie z obowiązującymi procedurami w zależności od typu laboratorium.

12. Środki ostrożności: ze względu na zawartość półproduktów pochodzenia zwierzęcego należy stosować się do zasad postępowania jak z materiałem potencjalnie zakaźnym. Należy postępować zachowując zasady aseptyki. Uwaga, azydek sodu jest substancją niebezpieczną poprzez inhalację i połknięcie. Działa drażniąco na układ oddechowy, skórę i oczy.

13. Postacie handlowe:

nr kat. 108 puder (500 g);




nr kat. 1070 gotowe płytki z podłożem śr. 90 mm (1x10 sztuk);




nr kat. 3012 butelki z podłożem (100; 200; 500 ml);



nr kat. 6091 probówki z podłożem (7 ml – skos).
14. Termin ważności:
płytki – 90 dni;

butelki – 360 dni od daty produkcji;

puder – 3 lata od daty produkcji.

15. Piśmiennictwo:

1. Isenberg H. D. 1970. Clin. Lab. Forum.

2. Isenberg H. D., Goldberg, and J. Sampson. 1970. Laboratory studies with a selective enterococcus medium. Appl. Microbiol. 20:433.
16. Data ostatniej aktualizacji: 10.08.2011 r.
Odpowiedź:

Zamawiający  wyraża zgodę na powyższe.

49.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w sekcji III, w pozycji nr 9 podłoża posiadającego średnicę płytki 140 mm?
 Odpowiedź:

Zamawiający  wyraża zgodę na powyższe.

50.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w sekcji III, w pozycji nr 21 podłoża zgodnie z załączoną metodyką (załącznik nr 2 do pytań)?
CHROMAGAR ORIENTATION

Podłoża mikrobiologiczne - różnicujące.

Przeznaczenie: podłoże chromogenne do wstępnej identyfikacji i oznaczania ilości bakterii w moczu oraz w materiałach klinicznych.

Stosować tylko do diagnostyki in vitro. Produkt do użytku profesjonalnego.
1. Właściwości: Podłoże stosuje się do wstępnej identyfikacji, różnicowania i ilościowej oceny bakterii występujących w moczu (metoda posiewu ezą kalibrowaną 10 (l) oraz mikroorganizmów tlenowych obecnych w innych materiałach klinicznych.
2. Skład w g/l wody destylowanej:

Agar
15,0 g

Pepton i ekstrakt drożdżowy
17,0 g

Mieszanina chromogenna
1,0 g

3. pH: 7,0 ( 0,2 w temperaturze 25(C.

4. Przygotowanie podłoża: odważyć 33,0 g pudru. Wsypywać powoli do wody, podgrzewać cały czas mieszając, aż do zagotowania. Jałowić w autoklawie w temperaturze 121(C przez 15 minut. Schłodzić w łaźni wodnej do 45 – 50(C. Rozlać na płytki Petriego.
5. Materiał do badań: posiew badanego moczu bezpośrednio na agar.
6. Sposób wykonania: doprowadzić płytki do temp. pokojowej. Posiać materiał przez zanurzenie w moczu ezy kalibrowanej 10 (l. Pobrany mocz rozprowadzić na całej powierzchni płytki. Inkubację prowadzić w temp. 37(C przez 18 – 24 godz. W przypadku innych materiałów klinicznych posiać rozcieńczenie badanej próbki bezpośrednio na podłoże CHROMagar Orientation. Inkubację prowadzić w temp. 37(C przez 18 – 24 godz.
7. Odczyt i interpretacja wyników: po okresie inkubacji obserwować wzrost bakterii, ocenić barwę i gęstość kolonii na agarze.

8. Kontrola jakości: podłoże należy kontrolować z użyciem następujących szczepów wzorcowych:

Mikroorganizam:


Posiew (jtk)
Reakcja barwna:

Staphylococcus aureus ATCC 25923
10-100

białe do żółtych, drobne, okrągłe, całobrzegie, wypukłe

Enterococcus faecalis ATCC 29212

10-100

drobne, turkusowe, okrągłe, całobrzegie
Escherichia coli ATCC 25922

10-100

różowe, średnie, okrągłe, całobrzegie
Enterobacter aerogenes ATCC 13048

10-100

duże, ciemno niebieskie o nieregularnych brzegach
Candida albicans ATCC 10231
10-100


kremowe
Serratia marcescens ATCC 43862
10-100


duże, niebieskie
Citrobacter freundii ATCC 43864
10-100
duże, niebieskie
Klebsiella pneumoniae ATCC 700603

10-100

niebieskie, metaliczne, wypukłe, nieregularne
Proteus vulgaris ATCC 8427

10-100

zielononiebieskie z brązową strefą wokół kolonii, nieregularne, średnie. (wzrost pełzakowaty zahamowany)
9. Ograniczenia. W celu postawienia ostatecznej diagnozy należy przeprowadzić dodatkowe testy identyfikacyjne.

10. Przechowywanie: gotowe płytki z podłożem należy przechowywać w temp. 2 – 12(C do upływu terminu ważności. Podłoże w butelkach przechowywać w temp. 6 – 25˚C. Podłoże należy chronić przed dostępem światła.
11. Postępowanie ze zużytymi podłożami: hodowle należy zniszczyć przez sterylizację w autoklawie lub postępować zgodnie z obowiązującymi procedurami w zależności od typu laboratorium.

12. Środki ostrożności: ze względu na zawartość półproduktów pochodzenia zwierzęcego należy stosować się do zasad postępowania jak z materiałem potencjalnie zakaźnym. Należy postępować zachowując zasady aseptyki.

13. Postaci handlowe:
nr kat. 1410 podłoże na płytkach śr. 90 mm;




nr kat. 3558 podłoże w butelkach (100, 200, 500 ml);




nr kat. 202 puder (naważka na 1000 i 5000 ml).
14. Termin ważności:
płytki – 90 dni od daty produkcji;

butelki – 360 dni od daty produkcji;

puder – 3 lata od daty produkcji.
15. Piśmiennictwo:
1. Evaluation of CHROMagar Orientation for Differentation and Presumptive Identification of Gram Negative Bacilli and Enterococcus species. Merlino J. et al. 1996 Journal of Clinical Microbiology, 34:1788-1793.

2. Application of CHROMagar Orientation in the Identification and Differentation of Proteeae from other Enterobacteriaceae. Merlino J. 1997. Australian Journal of Medical Science, 18:20-23.
16. Data ostatniej aktualizacji: 21.01.2015 r.

Odpowiedź:
Zamawiający  wyraża zgodę na powyższe.

51.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w sekcji III, w pozycjach nr  32, 33 podłoży zgodnie z załączoną metodyką (załącznik nr 3 do pytań?)
TRYPTIC SOY AGAR Z LECYTYNĄ I TWEEN 80

Przeznaczenie: izolacja mikroorganizmów z powierzchni dezynfekowanych czwartorzędowymi związkami amonowymi. Produkt do użytku profesjonalnego.
1. Właściwości: Tryptic Soy Agar + Tween 80 + Lecithin zawiera wyciągi peptonowe doskonale zapewniające wzrost wszelkich mikroorganizmów, dodatek Tween 80 oraz lecithin hamuje działanie środków dezynfekujących, mogących hamować wzrost drobnoustrojów. Podłoże zalecane do oznaczania skuteczności procesu sterylizacji powierzchni użytkowych, wyposażenia laboratoryjnego, pojemników, itp.

2. Skład w g/l wody destylowanej:
Hydrolizat kazeinowy..............................
15,0 g

Hydrolizat sojowy......................................
5,0 g

Chlorek sodu..............................................
5,0 g

Lecytyna.......................................................
0,7 g

Tween 80.....................................................
5,0 g

Agar............................................................
20,5 g

3. pH: 7,3 ± 0,1 w temperaturze 25ºC.

4. Przygotowanie podłoża: rozpuścić 51,2 g podłoża suchego w litrze wody destylowanej, podgrzewać do wrzenia, gotować przez 1 minutę. Sterylizować w autoklawie przez 15 min w temp. 121ºC.

5. Materiał do badań: odcisk z powierzchni, na których badana jest obecność drobnoustrojów bakterii jak i grzybów.

6. Sposób wykonania: metoda badania powierzchni metodą odciskową – doprowadzić płytki do temp. pokojowej. Po otwarciu płytkę lekko docisnąć (nacisk ok. 0,5 kg) do badanej powierzchni. Utrzymać równy nacisk przez około 20 sekund. Po zamknięciu płytkę inkubować w pozycji odwróconej w temperaturze 30 ± 1ºC lub 37ºC, wynik odczytać po 72 h. Po okresie inkubacji wykonać odczyt ilościowy. Policzyć kolonie wyrosłe na powierzchni płytki (25 cm2) zgodnie z normą ISO 7218. Wyniki przeliczyć na 100 cm2. Dokonać identyfikacji drobnoustrojów zgodnie z przyjętymi procedurami mikrobiologicznymi oraz określić swoje wartości krytyczne.

Podłoże można stosować również w innych metodach izolacji mikroorganizmów w obecności środków hamujących ich wzrost zawierających czwartorzędowe związki amonowe.
7. Odczyt i interpretacja wyników: po okresie inkubacji obserwować wzrost kolonii bakteryjnych.

8. Kontrola jakości: podłoże należy kontrolować z użyciem następujących szczepów wzorcowych:

Mikroorganizm



Wzrost
Escherichia coli ATCC 25922

(+)
Salmonella typhimurium ATCC 14028

(+)

Enterococcus faecalis ATCC 29212

(+)

Staphylococcus aureus ATCC 25923

(+)

Candida albicans ATCC 10231

(+)

9. Ograniczenia. W celu postawienia ostatecznej diagnozy należy przeprowadzić dodatkowe testy identyfikacyjne.
10. Przechowywanie: gotowe płytki z podłożem należy przechowywać w temp. 6 – 12ºC do upływu terminu ważności.
11. Postępowanie ze zużytymi podłożami: hodowle należy zniszczyć przez sterylizację w autoklawie lub postępować zgodnie z obowiązującymi procedurami w zależności od typu laboratorium.

12. Środki ostrożności: ze względu na zawartość półproduktów pochodzenia zwierzęcego należy stosować się do zasad postępowania jak z materiałem potencjalnie zakaźnym. Należy postępować zachowując zasady aseptyki.
13. Postaci handlowe:
nr kat. 7010 - gotowe płytki odciskowe z podłożem śr. 65 mm (1 x 10 sztuk);




nr kat. 1013 - gotowe płytki z podłożem śr. 90 mm (1 x 10 sztuk);




nr kat. 4009 - gotowe płytki z podłożem śr. 120 mm (1 x 10 sztuk);



nr kat. 167 - puder (500 g).

14. Termin ważności:
płytki – 90 dni;
puder – 3 lata od daty produkcji.
15. Piśmiennictwo:

1. Leavitt, J. M., I. J. Naidorf and P. Shugaevsky. 1995. The undetected anaerobe in endodontics: a sensitive medium for detection of both aerobes and anaerobes. The NY J. Dentist. 25:377-382.

2. Orth, D. S. 1993. Handbook of cosmetic microbiology. Marcel Dekker, Inc., New York, NY.

3. Quisno, R., I. W. Gibby, and M. J. Foter. 1946. A neutralizing medium for evaluating the germicidal potency of the quaternary ammonium salts. Am. J. Pharm. 118:320-323. 

16. Data ostatniej aktualizacji: 2.02.2015 r.

Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

52.Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie w pozycji nr 32 podłoża, zapakowanego 
w folię i kartonik, które nie jest sterylizowane radiacyjnie, lecz przygotowane 
w warunkach aseptycznych?
Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

53.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w sekcji III, w pozycjach nr  37, 38 podłoży zgodnie z załączoną metodyką (załącznik nr 4 do pytań?)
CHROMAGAR mSuperCARBA

Przeznaczenie: różnicujące podłoże chromogenne do wykrywania i izolacji Enterbacteriaceae produkujących karbapenemazy.

Wyrób przeznaczony jest do badań in vitro próbek pobranych z organizmu ludzkiego.

Produkt do użytku profesjonalnego.
1. Właściwości:  czynniki wybiórcze zawarte w podłożu pozwalają na izolację i wykrywanie szczepów Enterobacteriaceae wytwarzających karbapenemazy przy zahamowaniu większości mikroorganizmów. Dodatek mieszaniny chomogennej różnicuje mikroorganizmy poprzez różne wybarwienie kolonii. CHROMAGAR mSuperCARBA wykrywa szerokie spektrum karbapenemaz: KPC, NDM, VIM, IMP, MBL oraz OXA w tym OXA48. Minimalny limit wykrywalności to 10jtk/ml.
2. Skład w g/l wody destylowanej:


Suplement:
Agar
15,0 g

S1 suplement .........2ml/l
Pepton
20,0 g 

S2 suplement .........0,25g/l
Czynniki wzrostowe
1,7 g
Mieszanina chromogenna i selektywna
0,8 g

3. pH: 7,2( 0,2 w temperaturze 25(C.

4. Przygotowanie podłoża: odważyć 42,5 g pudru dodać powoli do wody, dodać 2ml/l suplementu S1 podgrzewać cały czas mieszając, aż do zagotowania. Nie przekraczać temp. 100°C. Schłodzić w łaźni wodnej do 45 – 50(C. Po schłodzeniu dodać suplement przefiltrowany suplement S2. Dobrze wymieszać, rozlewać na płytki 
5. Materiał do badań: posiew materiałów biologicznych, w których spodziewana jest obecność szczepów Enetrobacteriaceae produkujących karabpenemazy.
6. Sposób wykonania: doprowadzić płytki do temp. pokojowej. Posiać materiał na powierzchni płytki. Inkubację prowadzić w warunkach tlenowych,  w temp. 37 ± 2(C przez 18 – 24 godz. Wzrost mikroorganizmów widoczny jest już w 18 godz. inkubacji.
7. Odczyt i interpretacja wyników: po okresie inkubacji obserwować wzrost bakterii, ocenić barwę i gęstość kolonii na agarze.

8. Kontrola jakości: podłoże należy kontrolować z użyciem następujących szczepów wzorcowych:

Mikroorganizam:



Typowy wygląd kolonii:

CPE E.coli


ciemnoróżowe do czerwonawych

Klebsiella pneumonieae BAA-1705


ciemnoniebieska 

CPE Pseudomonas


przejrzyste, +/- naturalnym pigmentem kremowym do zielonego

CPE Acinetobacter



kremowe 

Inne Gram ujemne CPE

bezbarwne, z naturalną pigmentacją

Ujemne CPE E.coli/Coliform

zahamowane

Inne Gram ujemne bakterie 

zahamowane

Bakterie Gram dodatnie

zahamowane
9. Ograniczenia. 
· Końcowa identyfikacja może wymagać dodatkowych testów biochemicznych.

· Niektóre szczepy wielooporne oraz te o zmniejszonej przepuszczalności błony komórkowej mogą wzrastać na podłożu CHROMAgar mSuperCarba.

· Niektóre szczepy wykazujące niski poziom oporności na karbapenemy mogą mieć nieregularny lub słaby wzrost.

10. Przechowywanie: gotowe płytki z podłożem należy przechowywać w temp. 6 – 12(C do upływu terminu ważności. Podłoże należy chronić przed dostępem światła. 
11. Postępowanie ze zużytymi podłożami: hodowle należy zniszczyć przez sterylizację w autoklawie lub postępować zgodnie z obowiązującymi procedurami w zależności od typu laboratorium.

12. Środki ostrożności: ze względu na zawartość półproduktów pochodzenia zwierzęcego należy stosować się do zasad postępowania jak z materiałem potencjalnie zakaźnym. Należy postępować zachowując zasady aseptyki.

13. Postaci handlowe:
nr kat. 201473 gotowe płytki z podłożem (1x10 sztuk);

14. Termin ważności:
płytki – 55 dni od daty produkcji;

15. Piśmiennictwo:
1. Dostępne na życzenie klienta
16. Data ostatniej aktualizacji: 19.11.2015 r.
Odpowiedź:
Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.
54.Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie podłoży w probówkach pakowanych po 50 szt. w opakowaniu zbiorczym i zaoferowanie ilości opakowań zgodnie 
z zapotrzebowaniem Zamawiającego?
Odpowiedź:
Zamawiający  dopuszcza powyższe.
55.Czy Zamawiający wydzieli z pakietu pozycje nr 33, 34 i 41 oraz utworzy dla nich oddzielny pakiet? Wydzielenie tych pozycji z pakietu umożliwi złożenie ofert większej liczbie Wykonawców i znacznie zwiększy konkurencyjność cen.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody ,  podtrzymuje zapisy SIWZ.
56.Czy Zamawiający wydzieli z pakietu pozycje nr 39 oraz utworzy dla nich oddzielny pakiet? Wydzielenie tych pozycji z pakietu umożliwi złożenie ofert większej liczbie Wykonawców i znacznie zwiększy konkurencyjność cen.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody,  podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pakiet nr 5 – Testy manualne do wykrywania toksyn Clostridium difficile w kale:
57.Czy Zamawiający dopuści przedłożenie tylko certyfikatu ISO 13485?  ISO 13485 to System Zarządzania Jakością dla Wyrobów Medycznych, opracowany w zgodzie z wymaganiami systemu ISO 9001.
Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

58.Czy Zamawiający w pozycji nr 1 wymaga testu w postaci jednej kasetki, gdzie w celu uzyskania wyników zarówno na GDH, jak i toksyny A i B, próbkę przygotowuje się jednokrotnie oraz dozuje do jednej studzienki?
Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

59.Czy Zamawiający wymaga testu, w którym próbkę można przechowywać przez 72 godz. bez konieczności mrożenia?
Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ.

60.Czy poprzez sformułowanie „Wymagane testy od jednego producenta” Zamawiający rozumie żeby wszystkie testy z pakietu nr 5 były jednego producenta? Jeśli tak, to czy Zamawiający dopuści testy różnych producentów?
Odpowiedź:

Zamawiający  podtrzymuje zapisy SIWZ, wymagane testy od jednego producenta.
61.Jaką ilość opakowań testów Zamawiający oczekuje w pozycji 3?
Odpowiedź:
Ma być 10 op.

W załączeniu  aktualny Pakiet nr 5 z uwzględnieniem ilości w poz. 3  .

Pakiet nr 8 – Materiały jednorazowe:
62.Czy Zamawiający dopuści asortyment o terminie ważności min.12 m-cy?
Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza powyższe.
63.Czy Zamawiający odstąpi od wymogu załączenia próbek do oferty na rzecz przedłożenia wraz z ofertą kart katalogowych (zgodnie z zapisem pod formularzem asortymentowo-cenowym), które równie skutecznie potwierdzą spełnianie przez zaoferowany produkt warunków SIWZ?
Odpowiedź:
 Zamawiający  nie wyraża zgody na powyższe.

64.Czy w pozycji 1 Zamawiający wymaga wymazówek w probówce 13x165mm, co zapewnia optymalne zanurzenie wacika w podłożu transportowym?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza w/w asortyment.
65.Czy w pozycji 1 Zamawiający wymaga wymazówek z instrukcją pobrania na opakowaniu 
w języku polskim, pakowanych indywidualnie? 
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.
66.Czy w pozycji 1 Zamawiający oczekuje wymazówek z etykietą do opisu próbki na każdej probówce w języku polskim?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.
67.Czy w pozycji 1 Zamawiający wymaga przedłożenia wraz z ofertą dokumentu potwierdzającego przeżywalność bakterii tlenowych, fakultatywnych bakterii beztlenowych oraz bakterii betlenowych przez okres 72h w temperaturze 4-8°C
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje wymagania zawarte w SIWZ.
68.Czy w pozycji 7 Zamawiający wymaga pipet z podziałką?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.
69.Czy w pozycji 7 Zamawiający wymaga pipet sterylnych pakowanych indywidualnie?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.
70.Czy w pozycji 8 i 9 Zamawiający wymaga przedłożenia wraz z ofertą dokumentu potwierdzającego pojemność ez? 

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje wymagania zawarte w SIWZ.

Powyższe odpowiedzi i wyjaśnienia są wiążące dla wszystkich Wykonawców.

Z poważaniem
Z-ca Dyr. Ds. Finansowo-  Administracyjnych  mgr Teresa Czernecka
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