                                                                                                                                                        Zielonka, dnia 03.10.2024 r.

                                         Nr sprawy ZP/31/24/D8/B2/16/002/05                                                                                              
                                                                Wykonawcy

 Dotyczy: postępowania na dostawę „Urządzenia analitycznego LC-MS”.
Zamawiający – Wojskowy Instytut Techniczny Uzbrojenia, informuje 
że  wpłynął wniosek o wyjaśnienie treści SWZ. W związku z powyższym, działając na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 września 2019 r. – Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.) Zamawiający udziela wyjaśnień treści SWZ oraz na podstawie  art. 137 ust. 1 ustawy z dnia 11 września 2019 r. – Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.) dokonuje zmiany treści SWZ. 
Wniosek
1. Czy Zamawiający dopuści do postępowania spektrometr mas z wbudowaną pompą strzykawkową nie zawierającą kabla sygnałowego oraz umożliwiającą pracę ze strzykawkami w zakresie 0,5 ul do 5.0 ml? Wykonawca oferuje wbudowaną 
w spektrometr mas pompę strzykawkową przeznaczoną do: optymalizacji parametrów metody bez potrzeby wykonywania wcześniejszego rozdziału chromatograficznego, do kalibracji spektrometru mas oraz do prowadzenia eksperymentów z wykorzystaniem wstrzykowej analizy przepływowej (z ang. FIA). 
Odpowiedź

Ze względu na charakter planowanych prac oraz rodzaje badanych próbek Zamawiający nie dopuszcza zaproponowanego rozwiązania. 
2. Funkcją pompy turbomolekularnej jest wytworzenie głębokiej próżni w spektrometrze mas, więc jej budowa i sposób działania nie ma znaczenia dla całego procesu wykonywania analiz LC-MS/MS, a zastosowany przez Zamawiającego zapis wskazuje na konkretne rozwiązanie jednego z producentów spektrometrów mas i uniemożliwia przystąpienie do postępowania innych firm oferujących spektrometry mas innych producentów. Czy Zamawiający dopuści do postępowania spektrometr mas posiadający dedykowaną przez producenta spektrometru mas pompę trubomolekularną, zapewniającą wydajną oraz stabilną pracę systemu, która nie jest trójstopniowa? 
Odpowiedź

Zamawiający dopuszcza do postępowania przetargowego pompę dedykowaną przez producenta do oferowanego spektrometru mas.

W związku z powyższym wymóg w treści: „- pojedyncza trójstopniowa pompa turbomolekularna” otrzymuje brzmienie: - pojedyncza trójstopniowa pompa turbomolekularna lub inna pompa dedykowana do spektrometru mas, która nie jest trójstopniowa”.
3. Spektrometr mas typu potrójny kwadrupol z definicji jest urządzeniem do analiz celowanych tak jakościowych jak i ilościowych. W realnej pracy szybkość skanowania nie przekracza 2000 amu/sekundę. Aktualnie oferowane spektrometry pozwalają na skanowanie w zakresie od 10 000 do 30 000 amu/sekundę. Przy czym najwyższa wartość jest oferowana tylko przez jednego producenta i nie posiada żadnego uzasadnienia merytorycznego. Wymóg w specyfikacji określający wartość 30 000 amu/sekundę bez zmniejszenia rozdzielczości przyrządu jest specyficzny dla konkretnego modelu spektrometru mas co ogranicza zasady uczciwej konkurencji. Czy zamawiający uzna jako równoważne dostarczenie spektrometru mas umożliwiającego skanowanie z prędkością 12 000 Da/sek? 
Odpowiedź

Ze względu na charakter planowanych prac oraz rodzaje badanych próbek Zamawiający nie może uznać jako równoważne dostarczenie spektrometru mas umożliwiającego skanowanie z prędkością 12 000 Da/sek.
4. Zamawiający zadeklarował zakup zestawu spektrometru mas typu potrójny kwadrupol wraz ze wymogiem złożenia listy dostawców certyfikowanych materiałów referencyjnych substancji wybuchowych. Wskazane przez Zamawiającego anality to związki niskocząsteczkowe, których stosunek masy do ładunku nie przekracza 1000 m/z. Czy zamawiający dopuści do postępowania analizator typu potrójny kwadrupol umożliwiający oznaczanie analitów w zakresie stosunku masy do ładunku 5-1200 m/z? 
Odpowiedź

Ze względu na charakter planowanych prac oraz rodzaje badanych próbek przez Zamawiającego wymagane jest, aby zamawiany analizator typu potrójny kwadrupol  umożliwiał oznaczanie analitów w zakresie stosunku masy do ładunku co najmniej 
5 – 2000 m/z. Wskazane anality nie są wyznacznikiem potrzeb Zamawiającego.

5. Wartość czułości wyrażona jako stosunek S/N z nastrzykiem bezpośrednim (bez użycia kolumny) jest najpewniej specyficzną wartością charakterystyczną dla konkretnego spektrometru mas danego producenta, więc wyłącza możliwość składania ofert w przedmiotowym postępowaniu dostawcom systemów LCMS/MS gdzie ten sam parametr wyznacza się w drodze nastrzyku na kolumnę chromatograficzną i po rozdzieleniu analit trafia do spektrometru mas. Czy w tej sytuacji zamawiający dopuści do postępowania spektrometr mas posiadający czułość wyrażoną jako stosunek sygnału do szumu przy nastrzyku na kolumnę w trybie on column 1 pg rezerpiny co pozwala na uzyskanie stosunku sygnału do szumu (S/N) co najmniej 300 000:1 w trybie jonizacji dodatniej (ESI) oraz dla 1 pg chloramfenikolu co najmniej S/N 300 000:1 trybie w jonizacji ujemnej (ESI)? 
Odpowiedź

Zaproponowana czułość nie może zostać zaakceptowana przez Zamawiającego. W analizach wskazany jest aby stosunek sygnału do szumu był jednym z podstawowych wymagań Zamawiającego.

6. Parametr „dwell time” związany z analizą jonów o konkretnym m/z należy zawsze rozpatrywać wraz z drugim parametrem “pause time” bo suma obu czasów stanowi o szybkości analizy par MRM w spektrometrze mas typu potrójny kwadrupol. Dłuższy czas parametru pause time powoduje, że użytkownik nie odnosi korzyści z niskiej wartości parametru dwell time. Z drugiej strony w przypadku analiz ilościowych gdzie zależy analitykowi na wiarygodnym i powtarzalnym wyniku najmniejsze wartości dwell time zawierają się w zakresie 2- 5 ms. Stosowanie czasów dwell time na poziome 1 ms i niższym jest uzasadnione dla eksperymentów szybkiego przesiewu jonów ale nie gwarantuje powtarzalnych wyników. W tej sytuacji czy zamawiający uzna jako równoważne dostarczenie spektrometru mas umożliwiającego uzyskanie „dwell time” na poziomie 1ms? – pozostaje to bez wpływu na spełnienie wymagań dotyczących minimalnej liczby przejść MRM, które jest nadrzędnym parametrem w aspekcie monitorowania wielu reakcji w trybie akwizycji MS/MS.
Odpowiedź

Z uwagi na zakres prowadzonych badań proponowana zmiana nie może  zostać
zaakceptowana.
7. Zamawiający w punkcie dotyczącym wymagań i możliwości dostarczonego oprogramowania, zakłada że dostarczony przez Wykonawcę spektrometr mas musi zawierać kapilarę desolwatacyjną. Kapilara desolwatacyjna jest częścią spektrometru mas, która odpowiada za odparowanie rozpuszczalnika i jest elementem budowy, który występuje tylko w spektrometrach niektórych producentów spektrometrów mas. U części producentów spektrometrów mas odparowanie rozpuszczalnika następuje w innej części spektrometru mas, np. bezpośrednio w źródle jonów. Obecność kapilary desolwatacyjnej powoduje, że wyposażony w nią spektrometr mas znacznie częściej wymaga przestoju koniecznego dla wymiany linii desolwatacyjnej oraz charakteryzuje się szybszym spadkiem czułości wynikającym z zapychania się linii desolwatacyjnej. Fakt braku potrzeby stosowania w budowie kapilary desolwatacyjnej znacząco wydłuża okres pomiędzy kolejnymi przerwami w pracy spektrometru mas oraz pozwala na prowadzenie dłuższych serii analiz bez spadku czułości. Czy zamawiający uzna za równoważne dostarczenie spektrometru mas, który nie zawiera w swojej budowie kapilary desolwatacyjnej, której funkcję posiada wysokowydajne źródło jonów, w którym następuje całkowite odparowanie rozpuszczalnika? 
Odpowiedź
     Zamawiający nie przychyla się do wniosku wykonawcy.
Specyfikacja badanych próbek oraz skład nastrzykiwanej mieszaniny analitycznej wyklucza możliwość dostarczenia spektrometru mas bez igły desolwatacyjnej.

8. Wykonawca zwraca się z prośbą o wyjaśnienie jaki dokładnie element budowy źródła jonów spektrometru mas Zamawiający miał na myśli używając zapisu „igła w źródle jonów ESI”? Źródło jonów typu ESI jest dobrze opisaną i opatentowaną konstrukcją, gdzie nie występuje element w postaci igły. 
     Odpowiedź

    Zamawiający ma na myśli element nazwany ESI needle/Spray needle/capillary
    (przykładowy rysunek poniżej), który jest dobrze opisany w literaturze przedmiotu
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9. Wykonawca zwraca się z prośbą o wyjaśnienie co dokładnie Zamawiający ma na myśli formułując następujące wymagania: „optymalizacja: masy jonu prekursora, masy fragmentów m/z”? 
     Odpowiedź

Zamawiający wymaga, aby program dostarczony do obsługi spektrometru masowego  miał możliwość automatyzacji optymalizacji parametrów źródła jonów dla jonów prekursora i jonów potomnych.

10. Wykonawca zwraca się z prośbą o doprecyzowanie co Zamawiający ma na myśli wymagając „gruntowne czyszczenie spektrometru mas”. Użyte sformułowanie jest nieprecyzyjne, powinno odnosić się do elementów spektrometru mas, które powinny podlegać czyszczeniu oraz powinno zostać określone w jaki sposób będzie weryfikowany proces czyszczenia.
Odpowiedź

Zamawiający wymaga, aby co roku była wykonana wymiana części zużywalnych oraz wyczyszczone zostały wszystkie elementy aparatu na drodze od układu podawania próbek, poprzez ESI do kwadrupoli łącznie. Proces powinien być weryfikowany na podstawie stosunku sygnału do szumu wzorca nastrzykiwanego w odpowiednim stężeniu.
11.  Wykonawca zwraca się z prośbą o wyjaśnienie i doprecyzowanie zapisów oraz warunków dla realizacji wymogu: „wymianę detektora w spektrometrze mas po okresie 3 lat”? – Oczywiście wymiana detektora jest uzasadniona w przypadku spadku wydajności i nadmiernego zużycia tego elementu spektrometru mas, jednak zakładanie wymiany po okresie trzech lat bez określania % zużycia takiego detektora wydaje się nieuzasadnione. W poprawnie eksploatowanym spektrometrze mas, wykonującym 25 000 analiz rocznie detektor wymienia się typowo co siedem lat. 
Odpowiedź

Zamawiający wymaga wymiany detektora w spektrometrze mas jeżeli po okresie 3 lat nie będzie spełniał założonych parametrów.
12. Wykonawca zwraca się z prośbą o doprecyzowanie jakie kolumny oraz przedkolumny muszą zostać dostarczone. Prosimy o zdefiniowanie typu złoża oraz długości i średnicy. 
       Odpowiedź

Wymagane kolumny:

- wielkość złoża 1,7 – 2,5 µm, złoże C-18, długość 50 mm, średnica 2,1 mm

- wielkość złoża 1,7 - 2,5 µm, złoże C-8, długość 50 mm, średnica 2,1 mm.

Prekolumny mają być dostosowane do wskazanych kolumn – mają posiadać takie same wypełnienia.
W związku z powyższym pkt 3) „Inne elementy zestawu” Załącznik nr 1 otrzymuje brzmienie:
3)
Co najmniej 2 kolumny analityczne z uchwytem na prekolumny oraz 
z prekolumnami: 

kolumny o wymaganych parametrach:

- wielkość złoża 1,7 – 2,5 µm, złoże C-18, długość 50 mm, średnica 2,1 mm

- wielkość złoża 1,7 - 2,5 µm, złoże C-8, długość 50 mm, średnica 2,1 mm.

Prekolumny mają być dostosowane do wskazanych kolumn – mają posiadać takie same wypełnienia.

13. Wykonawca zwraca się z prośbą o doprecyzowanie jakie minimalne parametry musi posiadać wirówka wymagana przez Zamawiającego. 
       Odpowiedź

Zamawiający wymaga, aby wirówka spełniała n/w parametry:

- obroty minimum 200 – 5000 obrotów/minutę;

- pojemność minimum 6 falkonów o objętości 50 ml.
W pozostałym zakresie nie precyzuje szczególnych wymagań.

W związku z powyższym pkt 6) „Inne elementy” Załącznika nr 1 otrzymuje brzmienie:
6)
Wirówka laboratoryjna z dwoma rotorami. Wirówka powinna spełniać następujące parametry:

- obroty minimum 200 – 5000 obrotów/minutę;

- pojemność minimum 6 falkonów o objętości 50 ml.

14. Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 października 2013 r. Kwalifikacja Procesu (działania) (PQ) to “udokumentowane sprawdzenie i potwierdzenie, że urządzenia i instalacje pomocnicze, połączone w jedną funkcjonalną całość, mogą pracować efektywnie i powtarzalnie zgodnie z zatwierdzoną metodą prowadzenia procesu i specyfikacjami”. Co do zasady kwalifikację PQ planuje i wykonuje użytkownik lub przekazuje plan takiej kwalifikacji do wykonania dostawcy. Zgodnie z powyższym kwalifikacja PQ jeśli nie została opisana nie powinna stanowić wymaganego punktu opisu przedmiotu zamówienia. Wnosimy o usunięcie tego punktu.

Odpowiedź

Zgodnie z wewnętrznymi regulacjami naszego laboratorium akredytowanego niezbędne jest przeprowadzenie Kwalifikacji Procesu (PQ) dla urządzenia analitycznego LC-MS. Plan Kwalifikacji Procesu (PQ) zostanie przekazany Wykonawcy po podpisaniu umowy.

K.U. 

Dnia 03.10.2024 r. 
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