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Warszawa, dnia 2 pazdziernika 2018 r.
ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW

Dotyczy: postgpowania pn. ,,Dostawa sekwenatora nowej generacji” - sprawa nr
33/PN/2018/]S

Zamawiajgcy, Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie dziatajac
na podstawie art. 38 ust. 2 i ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1579 z p6zn. zm.) zwanej dalej Ustawg, informuje, iz wplynely
pytania od Wykonawcéw, na ktére Zamawiajacy udziela nastgpujacych wyjasnient i dokonuje
Zmian w tresci SIWZ:

Pytanie 1 - dotyczy pkt 3 ppkt 3.5 SIWZ, pkt 5 Zalacznika nr 2 do SIWZ - Warunki
gwarancji i serwisu, §3 ust. 2, §3 ust. 8 Zalacznika nr 3 do SIWZ (Istotne dla Stron
postanowienia umowy)

Czy Zamawiajacy dopuéci dostarczenie instrukcji obstugi w jezyku polskim i angielskim
wylacznie dla sekwenatora, natomiast dla pozostalych urzadzen w jezyku polskim lub
angielskim?

Odpowiedzi: Zamawiajacy wyraza zgode na dostarczenie instrukcji dla sekwenatora w
jezyku polskim i angielskim, natomiast dla pozostalych urzadzen w jezyku angielskim.

Pytanie 2 - dotyczy pkt 6 Zalacznika nr 2 do SIWZ

W przypadku oferowanege przez nas sekwenatora producent przewiduje analize danych
uzyskiwanych z systemu z wykorzystaniem wbudowanego komputera. Czy Zamawiajacy
dopusci takie rozwigzanie?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.,

Pytanie 3 - dotyczy pkt 8 Zatacznika nr 2 do SIWZ

Czy Zamawiajacy wskazujac na ulotki informacyjne miat na myéli karty katalogowe lub
prospekty informacyjne w jezyku polskim lub angielskim wskazane w Rozdziale 10.1 pkt 2)?
Odpowiedz: Zamawiajacy przez ulotki informacyjne rozumie karty katalogowe lub
prospekty informacyjne w jezyku polskim lub angielskim.

Pytanie 4 - dotyczy §1 ust. 7 Zalacznika nr 3 do SIWZ (Istotne dla Stron postanowienia
umowy)

Czy Zamawiajacy dopusci w miejsce wymaganych imiennych certyfikatéw dostarczenie
protokotu szkolenia z zakresu obstugi sprzetu uwzgledniajgcego imienng liste uczestnikéw
szkolenia?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza w miejsce wymaganych imiennych certyfikatéw
dostarczenie protokolu szkolenia z zakresu obstugi sprzetu uwzgledniajacego imienna
liste uczestnikéw szkolenia.

Pytanie 5 - dotyczy §3 ust. 2 Zalgcznika nr 3 do SIWZ (Istotne dla Stron postanowienia
umowy)

Prosimy o doprecyzowanie, czy Zamawiajacy wskazujac na dokumenty potwierdzajgce
dopuszczenie przedmiotu dostawy do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej miat na mysli
odpowiednio:

- dla urzadzen - deklaracje zgodnosci CE?
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- dla odczynnikéw - karty charakterystyk?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga dokumentéw potwierdzajacych dopuszczenie
przedmiotu dostawy do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej odpowiednio dla
urzadzen - deklaracje zgodnosci CE, a dla odczynnikéw - karty charakterystyk.

Pytanie 6 - dotyczy §3 ust. 2 Zalacznika nr 3 do SIWZ (Istotne dla Stron postanowienia
umowy)

Czy w przypadku, kiedy Producent urzadzenia nie oferuje dokumentu gwarancyjnego w jezyku
polskim oraz serwis gwarancyjny realizowany jest przez autoryzowanego przedstawiciela
Zamawiajacy dopusci dokument gwarancyjny wystawiony przez autoryzowanego
przedstawiciela?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza dokument gwarancyjny wystawiony przez
autoryzowanego przedstawiciela.

Pytanie 7 - dotyczy §5 ust. 10 Zalacznika nr 3 do SIWZ (Istotne dla Stron postanowienia
umowy)

W projekcie umowy Zamawiajgcy nie sprecyzowal okresu gwarancji dla nowo zainstalowanych
w trakcie naprawy cze$ci. W przypadku oferowanych przez nas urzadzen okres gwarancji na
naprawiony lub wymieniony element albo element zastepczy wynosi 90 dni lub wigcej w
przypadku, gdy pozostaly okres gwarancyjny wynikajacy z umowy gwarancyjnej jest dtuzszy niz
wskazany. Czy Zamawiajacy dopusci takie rozwigzanie?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.

Pytanie 8 - dotyczy §5 ust. 11 Zatacznika nr 3 do SIWZ (Istotne dla Stron postanowienia
umowy)

Prosimy o sprecyzowanie, ze ekspertyza, o ktérej mowa w §5 ust. 11 moze wykonana wylgcznie
przez osoby o potwierdzonych kompetencjach, legitymujace sie odpowiednim certyfikatami ze
szkolen serwisowych w zakresie naprawy urzadzen bedacych przedmiotem dostawy.
Odpowiedz: Zamawiajacy zmodyfikowat §5 ust. 11 Zalacznika nr 3 do SIWZ (Istotne dla
Stron postanowienia umowy)

BYLO:

,W razie odrzucenia reklamacji przez Wykonawce, Zamawiajacy moze zleci¢ podmiotowi
zewnetrznemu przeprowadzenie ekspertyzy co do zasadnosci reklamacji. Jezeli reklamacja
Zamawiajacego bedzie uzasadniona, koszty zwigzane z wykonaniem ekspertyzy ponosi
Wykonawca.”

JEST PO MODYFIKAC]I:

oW razie odrzucenia reklamacji przez Wykonawce, Zamawiajgcy moze zleci¢ podmiotowi
zewnetrznemu przeprowadzenie ekspertyzy co do zasadnosci reklamacji. Ekspertyza moze by¢
wykonana wyltgcznie przez osoby o potwierdzonych kompetencjach, legitymujace sig
odpowiednim certyfikatami ze szkoleri serwisowych w zakresie naprawy urzadzen bedacych
przedmiotem dostawy. Jezeli reklamacja Zamawiajacego bedzie uzasadniona, koszty zwigzane z
wykonaniem ekspertyzy ponosi Wykonawca.”

Pytanie 9 - dotyczy Zalacznika nr 2 do SIWZ

Czy Zamawiajacy dopusci dostarczenie urzadzen o charakterze naukowo-badawczym, ktdre nie
s3 urzadzeniami medycznymi dopuszczonymi do obrotu i uzywania na terenie Polski zgodnie z
postanowieniami ustawy o wyrobach medycznych? W takim przypadku prosimy o modyfikacjg
zapisu z: ,Wszystkie skladniki oferty sa dopuszczone do obrotu i stosowania zgodnie z
obowigzujacymi na dzien sktadania oferty przepisami prawa, a w szczegdlnosci z aktualnie
obowigzujaca ustawg o wyrobach medycznych (dotyczy wyrobéw medycznych).” na: ,Wszystkie
sktadniki oferty sa dopuszczone do obrotu i stosowania zgodnie z obowiazujacymi na dzien
sktadania oferty przepisami prawa.”.
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Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode i dokonuje modyfikacji zapisu.

BYLO:

»Wszystkie sktadniki oferty sg dopuszczone do obrotu i stosowania zgodnie z obowigzujgcymi na
dzien sktadania oferty przepisami prawa, a w szczegbélnodci z aktualnie obowiazujacy ustawg o
wyrobach medycznych (dotyczy wyrobéw medycznych).”

JEST PO MODYFIKACI:
»Wszystkie sktadniki oferty s3 dopuszczone do obrotu i stosowania zgodnie z obowigzujgcymi na
dzien sktadania oferty przepisami prawa.”

Pytanie 10 - dotyczy pkt 6 Zatacznika nr 2 do SIWZ

Czy Zamawiajacy przez odczyt sekwencji o dtugosci do 2 x 300 bp rozumie odczyt w trybie
sparowanych koricéw o dtugosci 300 bp z kazdej ze stron?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy rozumie odczyt sekwencji o dlugosci do 2 x 300 bp jako
odczyt w trybie sparowanych konicéw o dlugosci 300 bp z kazdej ze stron.

Pytanie 11 - dotyczy ust. 5 zalgcznika nr 2 do SIWZ, Warunki Gwarancji i serwisu,
Zamawiajacy zapisat: »Instrukcja w jezyku polskim i jezyku angielskim”. Czy Zamawiajgcy
wyrazi zgode na korekte w/w zapisu tak by brzmiat: ,Instrukcja w jezyku polskim lub jezyku
angielskim” ?

Odpowied#: Zamawiajacy zmienia w/w zapis na ,Instrukcja w jezyku angielskim
(wymagane) i ewentualnie dodatkowo w jezyku polskim (nieobowiazkowo)”.

Pytanie 12 - dotyczy §3 ust. 2 wzoru umowy

Zamawiajacy zapisat:

»Wraz z przedmiotem dostawy, Wykonawca przekaze Zamawiajgcemu, wiasciwe, autoryzowane
dokumenty tj. instrukcje, deklaracje zgodnosci CE, certyfikaty, gwarancje producenta,
dokumenty potwierdzajace dopuszczenie przedmiotu dostawy do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej, jako dokumenty towarzyszace dostawie bezposrednie;.”

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na korekte w/w zapisu tak by brzmiat:

»Wraz z przedmiotem dostawy, Wykonawca przekaze Zamawiajacemu, wlasciwe, autoryzowane
dokumenty tj. instrukcje, deklaracje zgodnosci CE, certyfikaty, gwarancje producenta,
dokumenty potwierdzajagce dopuszczenie przedmiotu dostawy do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej o ile wymoég ten dotyczy przedmiotu umowy, jako dokumenty
towarzyszace dostawie bezpoéredniej.”

Pro$be nasza motywujemy tym, iz sprzet wymieniony w przedmiocie postepowania stuzy do
badain naukowych. Dla aparatury naukowej nie ma wymogu posiadania dokumentu
dopuszczajacego do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

Zamawiajacy wskazujac na dokumenty potwierdzajace dopuszczenie przedmiotu
dostawy do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej wymaga odpowiednio dla
urzadzen - deklaracje zgodnosci CE, a dla odczynnikéw - kart charakterystyk.

Pytanie 13 - dotyczy punktu 6 zalacznika nr 2 do SIWZ

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie sekwenatora (z wbudowanym serwerem)
umozliwiajgcy wysokoprzepustowy odczyt sekwencji kwaséw nukleinowych poprzez
wykorzystanie potprzewodnikowej technologii pomiaru zmiany pH po wbudowaniu nukieotydu
na matrycy DNA w obrebie naczyn rekacyjnych obecnych na chipie (nosniku), bez potrzeby
wykorzystania fluorescenciji, z mozliwoscig odczytu sekwencji o dlugoscie w zakresie do 600 pz
oraz zapewniajgcego uzyskanie do 15 Gb odczytanych sekwencji z pojedynczego cyklu pracy?
Wykonawca dostarczy réwniez komputer do kompleksowej analizy danych.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane technologii pod warunkiem
zachowania mozliwosci odczytu sekwencji o dtugosci do 2 x 300 bp jako odczyt w trybie
sparowanych koficéw o diugosci 300 bp z kazdej ze stron. Jednakze dla Zamawiajacego
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najwazniejszym parametrem wyboru urzadzenia s3 jego mozliwosci aplikacyjne, poparte
publikacjami z IF oraz jako$é uzyskanych wynikéw (s3 to punktowane parametry).

Pytanie 14 - dotyczy zatacznika nr 2 do SIWZ, Modul do odczytu sekwencji

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczenie sekwenatora jak powyzej: pracujgcego w
oparciu o pétprzewodnikowa technologie pomiaru zmiany pH po wbudowaniu nukleotydu na
matrycy DNA w obrebie naczyh rekacyjnych obecnych na chipie (nosniku), bez potrzeby
wykorzystania fluorescencji?

OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane technologii pod warunkiem
zachowania mozliwosci odczytu sekwencji o dtugosci do 2 x 300 bp jako odczyt w trybie
sparowanych koficow o dtugosci 300 bp z kazdej ze stron. Jednakie dla Zamawiajacego
najwazniejszym parametrem wyboru urzadzenia s3 jego mozliwosci aplikacyjne, poparte
publikacjami z IF oraz jako$¢ uzyskanych wynikéw (s3 to punktowane parametry).

Pytanie 15 - dotyczy zalacznika nr 2 do SIWZ, Parametry oceniane, Tabelanr 1

Q-score jest oszacowaniem prawdopodobienstwa, doktadno$ci pojedynczego odczytu (np. Q30 =
0,1% prawdopodobiefistwa bledu). Czesto odnosi sie do $redniej Q-score, co oznacza $rednig
wynikéw Q-score dla wszystkich zasad na catej dtugosci odczytu, a nastepnie Srednio dla
wszystkich odczytéw w czasie runu sekwencjonowania. Wyniki Q-score zazwyczaj mieszczg sig
w zakresie od 20 do 40 dla wiekszoéci dostepnych platform NGS. Jednak obliczenie Q-score jest
specyficzne dla danej platformy. lon Torrent stosuje podejscie sekwencjonowania
polprzewodnikéw, co oznacza, ze oszacowanie Q-score bedzie oparte na zdecydowanie
odmiennych cechach danych niz w przypadku Wykonawcy, ktérego technologia wykorzystuje
fluorescencje. Oznacza to, ze wyniki Q-score nie sg bezposrednio poréwnywalne.
Najnowsze publikacje nie uwzgledniaja réznic w wynikach Q-score, a powodem tego jest to, ze
podczas gdy wysoki $redni wynik Q-score koreluje z lepsza jakoscig danych, nie zawsze jest on
bezpoérednim i jedynym czynnikiem, gdyz inne czynniki jak: panele projektowane dla
konkretnych aplikacji, modele btedéw specyficzne dla réznych platform (w przypadku
technologii lonTorrent s3 inne niz te wykorzystywane w technologii pracujgcej w oparciu o
fluorescencje).

Jako dobry przyktad, niedawny NCI-MATCH:

Analytical Validation of the Next-Generation Sequencing Assay for a Nationwide Signal-
Finding Clinical Trial

March 2017 Volume 19, Issue 2, Pages 313-327

W powyzszej pracy zwrdécono uwage na czulosé, specyficznoéé i powtarzalnos¢ wynikéw dla
platform podczas walidacji prob e znanych wariantach klinicznych.

Tego rodzaju dane sg poréwnywalne miedzy platformami.

Dlatego tez zwracamy sie z prosba o wykreslenie powyzszego zapisu dotyczacego Q-score z
tabeli 1.

Odpowiedz: Oczywisécie Zamawiajgcy zgadza sig, ze przy analizach typowo genetycznych,
tj. analiza mutacji/polimorfizméw Q-score w zakresie od 20 do 40 jest wystarczajacym
wynikiem. Natomiast przy analizach epigenetycznych (gtéwny kierunek prac badawczych
Zakladu) takich jak analiza eksresji miRNA, czy analizy metylacji genéw czynnik Q-score
na poziomie 30 ma istotne znaczenie, gdyz umozliwia uzyskanie lepszej jako$ci danych.
Przytoczona przez Wykonawce publikacja odnosi sie wylacznie do poréwnania platform
wykorzystanych do analizy mutacji z wykorzystaniem technologii NGS. Literatura
przedmiotu wskazuje, ze interesujace Zamawiajacego aplikacje wymagaja szczegdlnie
wysokiej jakosci nie tylko matryc ale r6wniez pozostatych procedur (Genes, 2018, 9, 429).
Analiza sekwencjonowania sklada si¢ z 5 podstawowych krokéw. Pierwszym z nich jest
okreslenie jakosci otrzymanych wynikéw poddawanych dalszej obrébce. Na tym etapie
usuwane sa proby, ktére nie spelniaja jakosci odczytéw (Informatics in Medicine
Unlocked, 2018, 11, 75-82).

W zwiagzku z powyzszym, Zamawiajacy nie moze wykresli¢ powyzszego parametru.
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Zamawiajacy informuje, ze udzielone odpowiedzi s3 integralng czeScia SIWZ dla
przedmiotowego postepowania i sa wigzace dla wszystkich Wykonawcéw od dnia przekazania.

Sporzadzit: Julita Skonieczna
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