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Lubliniec, dnia 28-01-2015r. 
SPZOZ-IV-9-15
Wszyscy Wykonawcy 

dot. przetargu nieograniczonego na: Dostawę wyrobów medycznych do apteki szpitalnej SPZOZ   w Lublińcu, znak sprawy ZP/2/15.

Zamawiający przesyła odpowiedzi na pytania do SIWZ. 

1. Czy Zamawiający w Pakiecie 3 pozycja 1 dopuści paski testowe z bocznym zasysaniem krwi, z kapilarą na „przestrzał” całej długości paska z możliwością pobierania prawidłowo krwi tylko od jednej strony? W przypadku, gdy ktoś niepoprawnie,  z nieodpowiedniej strony przyłoży krople krwi  nastąpi zassanie  krwi bez wyniku,  pojawi się error i wówczas należy użyć nowego paska testowego. Konsekwencją tego będzie zużycie większej ilości pasków przez personel medyczny.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 
2. Czy Zamawiający w Pakiecie 3 pozycja 1  dopuści glukometry  i paski  testowe,  gdzie konieczne jest sprawdzenie zgodności kodu na opakowaniu pasków i kodu na wyświetlaczu glukometru?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
3. Czy zamawiający w Pakiecie 3 pozycja 1 wymaga pasek testowy na zewnątrz, kapilara zasysająca na końcu (czubku) paska, z automatycznym wyrzutem po pomiarze ( funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczeństwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma styczności z materiałem biologicznym pacjenta)?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. rozwiązanie. 
4. Czy Zamawiający w Pakiecie 3 pozycja 1 wymaga płyn kontrolny o 3 różnych zakresach – (prawidłowy, niski i wysoki) pozwalające skontrolować glukometr i paski przy stężeniach glukozy, odpowiadających prawidłowej, hipo- i hiperglikemii u pacjenta?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. rozwiązanie.
5. Czy Zamawiający w  Pakiecie 3 pozycja 1 wymaga jednego rodzaju pasków testowych współpracujących z więcej niż jednym modelem glukometrów, to jest glukometrami zasilanymi bateriami i glukometrami posiadającymi wbudowane własne źródło zasilania w postaci akumulatora ładowanego z sieci 230V?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. rozwiązanie.
6. Czy Zamawiający w Pakiecie 3 pozycja 1 wymaga, aby po podpisaniu umowy przetargowej przeprowadzić szkolenie całego personelu pielęgniarskiego z obsługi sprzętu oraz z przeprowadzania prawidłowej walidacji?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga ww. szkoleń. 
7. Czy Zamawiający w Pakiecie 3 pozycja 1 wymaga paski testowe, które mają maksymalny dostępny na rynku polskim zakres temperatury przechowywania pasków czyli wynoszący od minimum 4 do minimum 40°C?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. rozwiązanie.
8. Czy Zamawiający w Pakiecie 3 pozycja 1 wymaga, aby zaoferowane paski testowe były dystrybuowane za pośrednictwem hurtowni farmaceutycznych, w związku z czym można mieć pewność co do dostaw takich pasków w warunkach zabezpieczających je przed działaniem nieodpowiedniej temperatury i wilgoci?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. rozwiązanie.
9. Czy Zamawiający wymaga w Pakiecie 3 pozycja 1 dokument potwierdzający posiadanie i spełnianie normy ISO 15197: 2013 dla proponowanych pasków testowych i glukometrów i płynów kontrolnych?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. rozwiązanie.
10. Czy Zamawiający wymaga w Pakiecie 3 pozycja 1 glukometrów posiadających automatyczny wyrzut paska testowego co zwiększa bezpieczeństwo epidemiologiczne personelu szpitalnego umożliwiając bezdotykowe usuniecie paska z krwią badanego pacjenta?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. rozwiązanie.
11. Czy Zamawiający uwzględniając możliwość dopuszczenia ofert konkurencyjnych oraz potencjalne oszczędności finansowe, dopuści zaoferowanie w pakiecie 3 poz. 3 konkurencyjnych pasków testowych do glukometrów, 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 GDH-FAD dający poprawne wyniki niezależnie od stężenia tlenu rozpuszczonego we krwi i nieinterferujący z cukrami nieglukozowymi;

e) Możliwość wykonywania oznaczeń glikemii we krwi kapilarnej, żylnej i tętniczej;

f) Wielkość zasysanej próbki krwi 0,5 ul;
g) Czas pomiaru od chwili zassania próbki 5 s; 

h) Dobrze oznaczone miejsce zasysania krwi w przedniej części boku paska, 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;

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

j) Wyniki zgodne z normą ISO15197:2013 w zakresie hematokrytu 20%-60%

k) Temperatura przechowywania produktu 5-39°C

l) 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;

m) 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;
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 
12. 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.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. rozwiązanie.
13. 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?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga. 
14. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych umożliwiających wykonywanie pomiarów we krwi żylnej i kapilarnej?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. rozwiązanie.
15. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych dających poprawne wyniki w zakresie hematokrytu 20%-60%?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. rozwiązanie.
16. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych z enzymem dehydrogenaza glukozy, co umożliwi wykonywanie dokładnych pomiarów niezależnie od zmian stężenia tlenu rozpuszczonego we krwi?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. rozwiązanie.
17. 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?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. rozwiązanie.
18. Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane paski testowe były wyrobem medycznym refundowanym, co zabezpieczy ciągłość dostaw pasków?
Odpowiedź: Zgodnie z zapisami SIWZ. 
19. 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?  
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. rozwiązanie.
20. 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?
Odpowiedź: Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ. 
Zamawiający 
mgr Barbara Szubert

Dyrektor SPZOZ w Lublińcu 
Sporządził: Piotr Mastalerz 
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