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Lidzbark Warmiński 19-02-2015 r.

Dotyczy: przetargu nieograniczonego Znak sprawy: ZOZ.III-270-03/AG/15


Działając na podstawie art. 38 ust. 2 Zamawiający, Zespół Opieki Zdrowotnej w Lidzbarku Warmińskim, przekazuje treść zapytań jakie wpłynęły do Zamawiającego wraz z wyjaśnieniami. 

Pytanie 1
Poniższe pytania dotyczą pakietu nr 17 w przedmiotowym postępowaniu:

W związku z umieszczeniem przez Zamawiającego w opisie przedmiotu zamówienia w pakiecie nr 17 w przedmiotowym postępowaniu nazwy własnej glukometrów do których Zamawiający oczekuje dostarczenia pasków testowych, informujemy że opis taki wskazuje na produkt konkretnego wytwórcy działającego na terenie Polski. Ze względu na gwarantowaną przez producentów kompatybilność pasków testowych danej marki wyłącznie z glukometrami takiej marki, taki opis ograniczyłby konkurencję asortymentową pomiędzy różnymi producentami, wyznaczając konkretnego producenta zaoferowanego sprzętu i nadając mu wyłączność na kształtowanie ceny oferty we wspomnianej pozycji, samodzielnie lub poprzez podmioty powiązane. Czy Zamawiający postępując zgodnie z ustawą Prawo zamówień publicznych (np. 7 i 29 ustawy), uwzględniając możliwość dopuszczenia ofert konkurencyjnych oraz potencjalne oszczędności finansów publicznych, dopuści zaoferowanie w pakiecie 17 konkurencyjnych pasków testowych wysokiej jakości (wraz z przekazaniem kompatybilnych glukometrów na zasadach określonych przez Zamawiającego – tj. wliczenie w cenę pasków, dzierżawa lub nieodpłatne użyczenie), charakteryzujących się wymienionymi poniżej, następującymi parametrami:

a) Funkcja Auto-coding eliminująca konieczność kodowania, przy czym zastosowane i potwierdzone przez producenta rozwiązania techniczno-wdrożeniowe powodują że w praktyce po wprowadzeniu paska do glukometru nie są konieczne żadne czynności  potwierdzające ani sprawdzające użytkownika;

b) Funkcja automatycznego wyrzutu zużytego paska testowego;

c) Detekcja zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu;

d) Enzym dehydrogenaza glukozy dający poprawne wyniki niezależnie od stężenia tlenu rozpuszczonego we krwi i nieinterferujący z cukrami nieglukozowymi;

e) Wielkość zasysanej próbki krwi 0,5 ul;

f) Czas pomiaru od chwili zassania próbki 5 s; 

g) Dobrze oznaczone miejsce zasysania krwi w przedniej części paska nieco poniżej części szczytowej, znajdujące się w oddaleniu od krawędzi glukometru i umożliwiające swobodne pobieranie krwi z licznych miejsc AST oraz precyzyjną detekcję zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska;

h) Paski wymagające sporadycznej kontroli za pomocą płynów kontrolnych w 2 stężeniach zgodnie z wymogami producenta;

i) Zakres zastosowań pasków określony przez producenta, umożliwiający wykonywanie badań u pacjentów z rozmaitymi współistniejącymi stanami klinicznymi bez konieczności specjalnego wyłączania zastosowania pasków w chorobach współwystępujących;

j) Zakres wyników liczbowych pomiaru 10-900mg/dl umożliwiający uzyskiwanie tak samo precyzyjnych i dokładnych wyników w całym zakresie pomiarowym (obejmującym wymagany zakres 10-600mg/dl) z dokładnością zgodną z wytycznymi normy ISO 15197:2013 co potwierdzono odpowiednim dokumentem Jednostki Notyfikowanej, oraz z najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego;

W przypadku wyrażenia zgody oferujemy pełny, bezpłatny serwis dostarczonego sprzętu wraz z nieodpłatną wymianą zużytych glukometrów oraz części zamiennych na nowe.

Wyjaśnienie

Przedmiotem postępowania jest dostawa pasków do glukometrów. Ponieważ pytanie nie dotyczy przedmiotu niniejszego postępowania, Zamawiający pozostawia pytanie bez odpowiedzi

Pytanie 2
Czy Zamawiający dopuszcza i wymaga paski testowe o zakresie wyników liczbowych pomiaru 10-900mg/dl, umożliwiające otrzymywanie wyników liczbowych pomiaru glikemii u pacjentów z wysokimi wartościami stężenia glukozy? Wartość glikemii u pacjentów hospitalizowanych może przekraczać 600mg/dl, przy czym glukometr z zakresem pomiarowym do 600mg/dl może wskazać komunikat HIGH lub Error zamiast wyniku już przy stężeniu glukozy wynoszącym 550mg/d – wskutek czego nie wiadomo czy stężenie glukozy we krwi pacjenta jest bliższe wartości 550mg/dl czy np. 800mg/dl. Paski z zakresem do 900 mg/dl dają więc dodatkowe informacje osobie wykonującej pomiar.

Wyjaśnienie

Zamawiający wymaga paski testowe o zakresie wyników liczbowych pomiaru 10-600 mg/dl
Pytanie 3
Czy Zamawiający wymaga aby deklarowany w instrukcjach obsługi maksymalny błąd pomiarowy pasków testowych nie przekraczał ±15mg/dl przy stężeniu glukozy <100 mg/dl i ±15% przy stężeniu glukozy >100 mg/dl, zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego?

Wyjaśnienie

Wymagania Zamawiającego są następujące: dla stężeń glukozy poniżej 100 mg/dl +/- 10 mg/dl przy 100% zgodności wyników i dla glukozy powyżej 100 mg/dl +/-10% przy 100% zgodności wyników

Pytanie 4
Czy w celu uzyskania pewności pracy na sprzęcie dającym wiarygodne wyniki pomiarów Zamawiający wymaga przedstawienia atestu Jednostki Notyfikowanej potwierdzającego spełnianie przez zaoferowany sprzęt normy ISO15197:2013?

Wyjaśnienie

Tak
Pytanie 5
Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane paski testowe umożliwiały wykonywanie pomiarów we krwi żylnej i kapilarnej?

Wyjaśnienie

Zamawiający wymaga aby zaoferowane paski testowe umożliwiały wykonywanie pomiarów we krwi żylnej i kapilarnej , włośniczkowej , tętniczej i noworodkowej .

Pytanie 6
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych z enzymem dehydrogenaza glukozy?

Wyjaśnienie

Tak
Pytanie 7
Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane paski testowe były wyrobem medycznym refundowanym, co zabezpieczy ciągłość dostaw pasków?

Wyjaśnienie
Zamawiający nie postawił w niniejszym postępowaniu wymogu refundacji 

Pytanie 8
Czy Zamawiający wymaga aby oferentem był podmiot posiadający zezwolenie na hurtowy obrót lekami, co zabezpieczy transport i dostawy wyrobów w warunkach odpowiedniej, kontrolowanej temperatury i wilgotności?

Wyjaśnienie

Zgodnie z SIWZ w postępowaniu mogą wziąć udział Wykonawcy, którzy spełniają warunki określone w art. 22 ust. 1 ustawy, niepodlegający wykluczeniu na podstawie art. 24 ustawy

Pytanie 9
Czy Zamawiający dopuści paski i glukometry wymagające przeprowadzenia testu z płynem kontrolnym za każdym razem gdy wynik testu poziomu glukozy jest niższy lub wyższy niż poziom normalny?
Wyjaśnienie

Przedmiotem postępowania jest dostawa pasków do glukometrów. Ponieważ pytanie nie dotyczy przedmiotu niniejszego postępowania, Zamawiający pozostawia pytanie bez odpowiedzi

Pytanie 10
Czy Zamawiający dopuści ofertę pasków testowych do glukometru, gdzie wszystkie elementy zestawu są niebezpieczne biologicznie i mogą potencjalnie przenosić choroby zakaźne, nawet po przeprowadzeniu czyszczenia i dezynfekcji?

Wyjaśnienie

Każdy pasek po użyciu jest skażony materiałem biologicznym.

W imieniu Zamawiającego - Dyrektor Agnieszka Lasowa

