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UCZESTNICY POSTĘPOWANIA

O D P O W I E D Ź

na zapytania w sprawie dokumentacji

Uprzejmie informujemy, iż  do Zamawiającego wpłynęły pytania o wyjaśnienie treści dokumentacji zaproszenia do składania ofert w postępowaniu w trybie  zapytania ofertowego na paski do glukometrów wraz z nieodpłatnym dostarczeniem glukometrów (kompatybilnych z paskami).

Treść pytań oraz udzielone odpowiedzi poniżej.

1. Czy Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu paski , na których zastosowano enzym oksydaza glukozowa?

ODP. Zgodnie z SIWZ
2. Czy Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu paski, których zakres temperatury przechowywania wynosi 4-30oC?

ODP. Zgodnie z SIWZ
3. Czy Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu paski testowe których stabilność po otwarciu wynosi 3 miesiące?
ODP. Zgodnie z SIWZ
4. Czy Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu paski z zakresem hematokrytu 20 %- 60 %? 
ODP. TAK.
5. Prosimy Zamawiającego od odstąpienie od wymogu dołączenia do oferty certyfikatu potwierdzającego normę ISO 15197:2015. Każdy z glukometrów, który pozytywnie przeszedł ocenę zgodności i jest oznaczony znakiem CE spełnia wymagania normy EN ISO 15197:2015 ponieważ jest to jedna z norm szczegółowych odnoszących się do tego typu wyrobów, niezbędna do uzyskania znaku CE. Potwierdzeniem pozytywnej oceny zgodności dla wyrobu jest certyfikat CE. Nie jest wymagane przez żadne przepisy prawa obowiązujące na terenie Rzeczypospolitej Polskiej oraz na terenie Unii Europejskiej aby wyrób posiadał dodatkowy certyfikat na normę szczegółową w tym przypadku EN ISO 15197:2015. W instrukcji użycia naszego wyrobu powołujemy się na normę ISO 15197:2013 której wymagania dotyczące dokładności są przeniesione do normy EN ISO 15197:2015.
ODP. Zgodnie z SIWZ.
6.  Z uwagi na fakt, że opis przedmiotu zamówienia w Pakiecie 1 specyfikuje wyłącznie paski testowe jednego, konkretnego wytwórcy, co w skrajny sposób ograniczyłoby konkurencję asortymentowo-cenową w przedmiotowym postępowaniu, zwracamy się z zapytaniem czy Zamawiający, postępując zgodnie z obowiązującymi przepisami ustawy Prawo zamówień publicznych (art. 7 i 29 Pzp) dopuszcza konkurencyjne paski testowe do glukometrów, charakteryzujące się opisanymi poniżej cechami: a) Funkcja Auto-coding; b) Automatyczne wykrywanie zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu glukometru; c) Enzym oksydaza glukozy; d) zakres wyników pomiaru w jednostkach 20-600mg/dl; e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia próbki 5s i wielkość próbki 0,5 mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-70%, umożliwiający wykonywanie pomiarów we krwi kapilarnej osób dorosłych i noworodków; g) bezdotykowy wyrzut zużytego paska po pomiarze za pomocą przycisku; h) stabilność pasków testowych i płynów kontrolnych wynosząca 6 miesięcy po otwarciu fiolki; i) temperatura działania w zakresie 5-45⁰C; j) paski posiadające wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem?
ODP. a) TAK , b) TAK,  c) zgodnie z SIWZ, d) TAK ,e) TAK ; f) TAK; g) TAK; h) TAK ;       i) TAK;  j) zgodnie z SIWZ.
7. W spra​wie tem​pe​ra​tury mini​mal​nej w miejscu pracy obowiązuje roz​po​rzą​dze​nie Mini​stra Pracy i Poli​tyki Socjal​nej z 26 wrze​śnia 1997 r. w spra​wie ogól​nych prze​pi​sów bez​pie​czeń​stwa i higieny pracy (Dz. U. z 2003 r. nr 169, poz. 1650). Stwier​dza ono, że w pomiesz​cze​niach pracy należy zapew​nić tem​pe​ra​turę odpo​wied​nią do rodzaju wyko​ny​wa​nej pracy (metod pracy i wysiłku fizycz​nego nie​zbęd​nego do jej wyko​na​nia), nie niż​szą jed​nak niż 14°C . Prze​pisy mówiące o tzw. mikro​kli​ma​cie gorą​cym, posłu​gują się wskaź​nikiem WBGT (Wet Bulb Globe Tem​pe​ra​ture) i jest to wskaź​nik uży​wany do oceny obcią​że​nia ciepl​nego (ter​micz​nego) ustroju czło​wieka w śro​do​wi​sku gorą​cym. Jest to jeden ze wskaź​ni​ków uży​wa​nych w cer​ty​fi​ka​cji ISO. Opi​sany jest w pol​skiej nor​mie PN-N/85-08011. Dopusz​czalne war​to​ści WBGT podaje załącz​nik nr 2 (część C; s. 30 i 31) roz​po​rzą​dze​nia w spra​wie najwyż​szych dopusz​czal​nych stę​żeń i natę​żeń czyn​ni​ków szko​dli​wych dla zdro​wia w śro​do​wi​sku pracy (Dz. U. 2014.817). O prze​kro​cze​niu normy tem​pe​ra​turowej mamy do czy​nie​nia kiedy przy cięż​kiej pracy fizycz​nej w hali jest ponad 26°C, w przy​padku warun​ków szcze​gól​nych powy​żej 23°C, a nawet 22°C. Przy pracy biu​ro​wej lub np. w gabinecie zabiegowym – ponad 30°C. Z kolei Farmakopea Polska nie przewiduje możliwości przechowywania jakichkolwiek grup leków w temperaturze powyżej 25⁰C, natomiast Zamawiający musi posiadać w swojej strukturze pomieszczenia umożliwiające przechowywanie towarów w niższych temperaturach. W związku z powyższym wnosimy o dopuszczenie pasków z zakresem temperatury przechowywania wynoszącym minimum 5-30⁰C, gdyż szerszy zakres nie jest merytorycznie uzasadniony i ogranicza konkurencję.
ODP. Zgodnie z SIWZ.
8. Czy Zamawiający wymaga aby oferowane paski testowe były wyrobem medycznym refundowanym, co zapewni ciągłość dostaw pasków testowych do siedziby zamawiającego w całym okresie umowy przetargowej?
ODP. TAK.
9.  Czy Zamawiający dopuści takie paski gdzie wprowadzenie próbki krwi na pasek po zbyt długim czasie oczekiwania (nie podając jaki czas jest zbyt długi) może skutkować otrzymaniem nieprawidłowego wyniku pomiaru? 
ODP. Dopuszczamy , ale nie wymagamy.
10.Czy Zamawiający dopuści paski testowe do glukometrów, które zgodnie z zarejestrowaną instrukcją w celu rutynowej kontroli glukometrów i pasków testowych wymagają wykonywania badania z płynem kontrolnym co najmniej raz na tydzień – co spowoduje, że Zamawiający w ciągu obowiązywania umowy przetargowej będzie musiał zużyć kilkadziesiąt opakowań pasków testowych tylko po to, aby wykonywać regularne pomiary z płynem kontrolnym. Spowoduje to znaczne podniesienie kosztów eksploatacji glukometru, zwiększając zużycie zarówno pasków jak i płynów kontrolnych. 
ODP. Dopuszczamy, ale nie wymagamy.
11 .Czy Zamawiający wymaga pasków testowych z sygnalizacją pobrania zbyt małej objętości próbki krwi za pomocą specjalnego komunikatu na wyświetlaczu? Taka funkcja zabezpiecza przed otrzymaniem zafałszowanego wyniku pomiaru.
ODP. Dopuszczamy , ale nie wymagamy.
12. Czy Zamawiający dopuszcza złożenie konkurencyjnej oferty w postaci wysokiej jakości pasków testowych do glukometrów, charakteryzujących się opisanymi poniżej, przewyższającymi parametrami: a) Funkcja Auto-coding eliminująca konieczność kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu glukometru; c) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) Kapilara samozasysająca krew; e-f) Wyrzut zużytego paska za pomocą przycisku, dobrze oznaczone kontrastowym wskaźnikiem miejsce zasysania krwi w przedniej części paska nieco poniżej szczytowej, znajdujące się poza obrębem glukometru; g) Możliwość wykorzystania jednostkowego opakowania pasków testowych w ciągu 8 miesięcy (opakowanie jednostkowe zawiera 2 fiolki x 25 pasków, przy czym każda z fiolek może być zużyta w a ciągu 4 miesięcy); h) zakres hematokrytu 20-60% i zakres pomiarowy 10-900 mg/dl przy dokładności wyników zgodnej z wytycznymi aktualnej normy ISO 15197; i) zalecana temperatura przechowywania pasków w zakresie 1-32°C; j) paski posiadające wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem.
      ODP. a) TAK; b) TAK; c) TAK ; d) TAK, ale pod warunkiem, że kapilara zasysająca   krew znajduje się na szczycie paska testowego ; e-f) TAK, ale pod warunkiem, że kapilara zasysająca krew znajduje się na szczycie paska testowego; g) zgodnie z SIWZ; h) zgodnie z SIWZ; i) TAK; j) zgodnie z SIWZ.
13. Czy Zamawiający wymaga pasków testowych z zakresem hematokrytu wynoszącym przynajmniej 20-60%, standardowym dla nowszych rodzajów pasków? Informujemy, że paski testowe z węższym zakresem HCT, takim jak 30-55% lub 35-60% mogą dawać nieprawidłowe wyniki pomiarów m. in. u kobiet w ciąży, u niemowląt i dzieci poniżej 6. roku życia oraz u osób z niedokrwistością o różnej etiologii, gdyż wartości hematokrytu u pacjentów z tych grup mogą wynosić poniżej 30%.
     ODP. Dopuszczamy , ale nie wymagamy.
Wersja elektroniczna dokumentu, w wersji papierowej dokument podpisany przez Janusza Ratajczyka Prezesa Zarządu Zduńskowolskiego Szpitala Powiatowego  Sp. z o.o.
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