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EZP-271-2/172/2014/pismo 3
Do uczestników postępowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę testów pakowych - 3 grupy nr sprawy 
EZP-271-2/172/2014
W związku z zapytaniami Zamawiający wyjaśnia: 
Pytanie 1 dotyczy  Grupy 6
Czy Zamawiający wyraża zgodę na pozostawienie w formularzu ofertowym- zapisów dotyczących tylko tych pakietów, na które Wykonawca będzie składał ofertę? Pozostałe części zostaną usunięte.
Odpowiedź: Tak. Zamawiający wyraża zgodę. 
Pytanie 2 dotyczy Istotnych Postanowienia Umowy ( zał. nr 1):
§1 ust. 5 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na: ,,O zmianie cen netto Sprzedający jest obowiązany poinformować Kupującego na 5 dni roboczych przed ich wprowadzeniem.”?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
Pytanie 3 dotyczy Istotnych Postanowienia Umowy ( zał. nr 1): 
§2 ust. 4 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na: ,,Towar dostarczany będzie w opakowaniu zabezpieczającym przed uszkodzeniem w czasie transportu w sposób określony odpowiednimi normami. Na opakowaniu powinna znajdować się etykieta fabryczna określająca rodzaj, typ towaru, jego ilość, datę produkcji lub datę ważności oraz nazwę i adres producenta.”?
Uzasadnienie: Wykonawca prosi o modyfikację w związku z faktem, iż producent Wykonawcy zamieszcza na etykietach datę ważności (końcowy okres przydatności produktu) a nie jak wymaga Zamawiający datę produkcji.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 
Pytanie 4 dotyczy grupy 3 poz. 1, 2 i 3
Zamawiający dopuścił w przedmiotowym postępowaniu w Grupie 3, poz. 1, 2 i 3 możliwość złożenia oferty na paski testowe konkretnych producentów, umieszczając w SIWZ nazwy własne glukometrów do pomiaru stężenia glukozy we krwi, będące zastrzeżonymi znakami towarowymi i oczekując dostarczenia pasków z nimi kompatybilnych – z takimi glukometrami kompatybilne są wyłącznie paski producentów wskazanych glukometrów. Taki opis przedmiotu zamówienia ograniczałby zatem konkurencję asortymentowo-cenową do produktów konkretnych wytwórców, przez co wyznaczałby konkretnych producentów zamawianego asortymentu lub podmioty z nimi powiązane, nadając tym wytwórcom wyłączność na kształtowanie ceny oferty. Czy Zamawiający kierując się literą ustawy Prawo zamówień publicznych (art. 7 i 29) oraz dyscypliną finansów publicznych, w celu ujednolicenia oferty dopuści w w/w pozycjach Grupy 3 w przedmiotowym postępowaniu złożenie oferty na konkurencyjne paski testowe (wraz z nieodpłatnym przekazaniem kompatybilnych glukometrów wliczonych w cenę pasków lub użyczeniem glukometrów) charakteryzujące się następującymi, określonymi poniżej 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) Detekcja zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu glukometru;

c) Możliwość wykorzystania do badania próbki krwi kapilarnej, żylnej i tętniczej (enzym GDH-FAD dający poprawne wyniki niezależnie od stężenia tlenu rozpuszczonego we krwi)

d) Wielkość zasysanej próbki krwi 0,5 ul;

e) Czas pomiaru od chwili zassania próbki 5 s;
f) Temperatura przechowywania pasków testowych po otwarciu fiolki 1-32°C;

g) Paski wymagające sporadycznego sprawdzania poprawności działania za pomocą płynów kontrolnych w 2 stężeniach, co odpowiada wymogom technicznym producenta dotyczącym weryfikacji sprawności urządzenia

h) Zakres zastosowań pasków określonych przez producenta, obejmujący również stany chorobowe z hiperglikemią, bez konieczności specjalnego wyodrębniania zastrzeżeń co do zastosowania w instrukcji;

i) Dobrze oznaczone miejsce zasysania krwi w przedniej części boku paska, umożliwiające swobodne pobieranie krwi z licznych miejsc AST oraz precyzyjną detekcję zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska;

j) Zakres pomiaru 10-900mg/dl umożliwiający uzyskiwanie tak samo precyzyjnych i dokładnych wyników w całym zakresie pomiarowym z dokładnością zgodną z wytycznymi normy ISO 15197:2013 co potwierdzono odpowiednim dokumentem Jednostki Notyfikowanej, oraz z rygorystycznymi najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego, ponadto dający możliwość otrzymania wyniku u wciąż przytomnych pacjentów z bardzo wysoką wartością glikemii i u pacjentów z poważną hipoglikemią?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 5 

Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane paski testowe do glukometrów dawały poprawne wyniki w zakresie hematokrytu 20-60%, umożliwiając uzyskanie dokładnych i wiarygodnych wyników u pacjentów z wahaniami hematokrytu, np. w niedokrwistości lub po obfitych krwawieniach?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga.
Pytanie 6

Czy Zamawiający dopuści dostarczenie zaoferowanie pasków testowych współdziałających z glukometrami, które zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji obsługi mogą dawać nieprawidłowe wyniki pomiarów u pacjentów z chorobą tętnic obwodowych?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
Pytanie 7

Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane paski umożliwiały wykonywanie pomiarów w próbkach krwi kapilarnej i żylnej?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga. 
Pytanie 8

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie pasków testowych do glukometrów, które zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji obsługi mogą dawać nieprawidłowe wyniki pomiarów w próbkach krwi z wysokim stężeniem rozpuszczalnego tlenu (np. u pacjentów poddawanych tlenoterapii)? 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 9

Czy Zamawiający dopuszcza i wymaga dostarczenie pasków testowych o zakresie pomiarowym 10-900mg/dl, co umożliwi otrzymywanie wyników liczbowych pomiaru glikemii u pacjentów z wysokimi wartościami stężenia glukozy? 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
Pytanie 10

Czy Zamawiający wymaga, aby w zarejestrowanych instrukcjach pasków testowych znajdowały się informacje dotyczące określonej liczbowo, deklarowanej dokładności pomiarów wykonywanych z zastosowaniem pasków, zgodnie z wymogami normy ISO15197? 
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga. 
Pytanie 11

Czy Zamawiający wymaga aby deklarowana w zarejestrowanych instrukcjach obsługi pasków testowych dokładność pomiaru była zgodna z wymogami normy ISO15197:2013 i wymogami PTD na rok 2014?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga. 
Pytanie 12

Czy Zamawiający dopuści paski testowe i glukometry, które zgodnie z instrukcjami mogą być stosowane wyłącznie u pacjentów ze znaną liczbą hematokrytową; w przeciwnym razie wykonywanie pomiaru należy konsultować z lekarzem prowadzącym?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
Pytanie 13

Czy Zamawiający dopuści paski współpracujące z glukometrem, który nie potrzebuje kodowania - funkacja „Auto Coding” przez co rozumiemy, że kodowanie nie może odbywać się za pomocą tzw. kluczy kodujących lub chipów lub w  których kodowania dokonuje się za pomocą przycisku kodującego, nawet jeśli można zakodować  go na jeden kod; 
objętość krwi wynosi 0,7µl;

kalibrowany do osocza;

pomiar metodą biosensoryczną; 

zakres pomiaru 20-600 mg/dl (Zalecenia PTD na 2010 rok definiujące hipoglikemię u pacjentów chorujących na cukrzycę – są to wartości zaczynające się poniżej 55mg/dl, od tego momentu rozpoznajemy hipoglikemię u pacjenta, zatem zakres pomiaru glukometru zaczynający od 20mg/dl jest wystarczający aby zdiagnozować hipoglikemię.  W przypadkach kiedy wartości glikemii wynoszą poniżej zakresu na ekranie glukometru pojawia się odpowiedni komunikat – Lo, który z klinicznego punktu widzenia jest wystarczający aby podjąć odpowiednie do sytuacji działania, ponieważ oznacza patologicznie niskie wartości glikemii.);

funkcja AST (możliwość alternatywnych miejsc nakłucia - podstawa małego palca, podstawa kciuka, przedramię, ramię, łydka, udo);

paski testowe współpracujące z glukometrem z funkcją automatycznego wyrzutu paska po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczeństwa i higieny pracy - po badaniu pracownik nie ma styczności z materiałem biologicznym pacjenta);

wykorzystany enzym Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujący min. z metforminą, galaktozą, maltozą, TG, paracetamolem,  kwasem acetylosalicylowym, tetracykliną, amoksycyliną; 

minimalizacja zafałszowań pomiaru, spełniający normy ISO 15197 oraz zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego; 100% wyników mieści się w strefach A i B siatki błędów Clarke’a, oraz 100% wyników z AST mieści się w strefach A i B siatki błędów Clarke’a;

zakres temperatury otoczenia to 4°C - 40°C, 

zakres hematokrytu 20% do 60%.

Dopuszczenie przez Zamawiającego wyżej opisanego produktu pozwoli nam na złożenie oferty konkurencyjnej. 

Jeśli Zamawiający wyrazi zgodę prosimy o podanie zapotrzebowania ilości glukometrów, które będą w cenie pakietu na paski. 

Po wprowadzeniu nowych pasków i glukometrów producent zapewnia szkolenie personelu oraz serwis.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 14 dotyczy grupy 3 poz. 1-3 

Czy Zamawiający mając na uwadze względy ekonomiczne oraz logistyczne wyrazi zgodę na zaoferowanie jednego typu gleukometrów wraz z paskami, co pozwoli na przedstawienie lepszej cenowo oferty, a także usprawni monitorowanie urządzeń poprzez stsowanie jedno rodzaju roztworów kontrolnych?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
Pytanie 15 dotycz grupy 3 poz. 1-3
Czy Zamawiający dopuści gleukometry o następujących parametrach:

- zakres pomiaru 10-600 mg/dl

- czas pomiaru 5s

- objętość próbki krwi 0,8 ul

- hematokryt 20-70%

- metoda pomiaru – biosensoryczna

- enzym – GDH- PQQ 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 

Niniejsze pismo zostaje zamieszczone na stronie internetowej bip.usdk.pl 
Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa
Lek. med. Andrzej Bałaga 
