Nr sprawy: DSUiZP 252/MT/30/2014

                                                                Końskie 2014-10-16
	Firmy biorące udział w postępowaniu ogłoszonym w Systemie Zamówień Publicznych Portal Centralny Numer ogłoszenia:; Numer ogłoszenia: 216755 - 2014; data zamieszczenia: 14.10.2014 i na stronie internetowej www.zoz.konskie.pl oraz w siedzibie zamawiającego -Tablica ogłoszeń


  dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na;  systematyczne – sukcesywnie przez okres 36-ciu miesięcy dostawy preparatów do żywienia dojelitowego wraz ze sprzętem do ich podawania , pasków testowych wraz z systemem do badania glikemii  (glukometry} wg. zadań 1 i 2

          Dyrekcja Zespołu Opieki Zdrowotnej w Końskich w odpowiedzi na złożone następujące pytania i  wnioski  dotyczące treści zapisów SIWZ informuje :

I.
1. Czy Zamawiający dopuszcza w Zadaniu 2  ofertę pasków testowych o następujących parametrach, równoważnych lub przewyższających w stosunku do parametrów opisanych w SIWZ:

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) Automatyczny wyrzut paska testowego;

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

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

e) Zakres hematokrytu wynoszący 20-60%

f)   Wielkość zasysanej próbki krwi 0,5 ul;

g) Czas pomiaru od chwili zassania próbki 5 s; 

h) Temperatura przechowywania pasków testowych po otwarciu fiolki 1-32°C;

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

j)   Termin ważności każdej fiolki pasków po otwarciu każdej pojedynczej fiolki wynoszący 4 miesiące (8 miesięcy dla całego opakowania pasków)

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

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 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 najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (błąd pomiaru nie przekraczający 15% dla stężenia glukozy >100mg/dl), ponadto dający możliwość otrzymania wyniku u wciąż przytomnych pacjentów z bardzo wysoką wartością glikemii i u pacjentów z poważną hipoglikemią
Odpowiedź; Tak.  Zamawiający dopuszcza jako wyrób medyczny  równoważny.
2. Czy Zamawiający wymaga, aby paski testowe do glukometrów w Zadaniu 2 dawały poprawne wyniki w próbkach krwi w zakresie hematokrytu wynoszącym 20-60%, co umożliwia uzyskanie dokładnych wyników u pacjentów z wahaniami hematokrytu, np. przy niedokrwistości lub po obfitych krwawieniach? Odpowiedź; Zgodnie z normą ISO15197:2013 
3. Czy Zamawiający wymaga aby paski testowe w pakiecie Zadaniu 2 umożliwiały wykonywanie pomiarów glikemii w próbkach krwi kapilarnej, żylnej i tętniczej ? Odpowiedź;  Zgodnie z pkt 17 załącznika nr 5 do SIWZ.
4. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie w Zadaniu 2 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? Czy też Zamawiający wymaga pasków z enzymem dehydrogenaza glukozy, nie posiadającym takich ograniczeń? Odpowiedź; Zgodnie z normą ISO15197:2013 
5. Czy Zamawiający dopuszcza i wymaga w Zadaniu 2 paski testowe o zakresie pomiarowym 10-900mg/dl, co umożliwi otrzymywanie wyników liczbowych pomiaru glikemii u pacjentów z wysokimi wartościami stężenia glukozy? Wartość glikemii u pacjentów hospitalizowanych często przekracza 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; Można zaoferować paski testowe o zakresie pomiarowym 10-900mg/dl
6. Czy Zamawiający wymaga, aby w zarejestrowanych i dostępnych w  sprzedaży instrukcjach pasków testowych oferowanych w Zadaniu 2 znajdowały się informacje dotyczące określonej liczbowo, deklarowanej dokładności pomiarów wykonywanych z zastosowaniem pasków, czyli zgodnie z wymogami normy ISO15197?  Brak takich informacji może dezorientować personel szpitala co do rzeczywistej dokładności pomiarów. Odpowiedź;  Zgodnie z wymogami  normy  ISO15197:2013 
7. Czy Zamawiający wymaga przedstawienia atestu niezależnej Jednostki Notyfikowanej, potwierdzającego spełnienie przez paski testowe i glukometr dokładności zgodnej z normą ISO15197:2013? Pytanie kierujemy w związku z praktyką wystawiania przez niektóre firmy niepotwierdzonych deklaracji o spełnianiu tej normy. Odpowiedź;  Zgodnie z rozdziałem VI punkt G podpunkt G2.
8. 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;  Zgodnie z wymogami  normy  ISO15197:2013 
9. Czy Zamawiający dopuści ofertę pasków testowych do glukometrów, które wymagają bezwzględnie cotygodniowego sprawdzania poprawności działania za pomocą płynu kontrolnego – takie rozwiązanie wyraźnie zwiększy zużycie pasków, nawet o 10%? Odpowiedź; Nie - Zgodnie z pkt 19 załącznika nr 5 do SIWZ
10. Czy Zamawiający wymaga aby deklarowany w instrukcjach obsługi maksymalny błąd pomiarowy pasków testowych nie przekraczał ±15% przy stężeniu glukozy >100 mg/dl, zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego? Odpowiedź;  Zgodnie z wymogami  normy  ISO15197:2013
II.
1.  Dotyczy § 1 ustęp 3 umowy.  W związku, iż dostępne na rynku polskim produkty do żywienia dojelitowego mają średnio 12-miesięczny okres przydatności od momentu wyprodukowania w fabryce, prosimy Państwa o uwzględnienie w zapisach umowy specyfiki produktów dojelitowych pod kątem terminu ważności i zaakceptowanie dostawy produktów do żywienia dojelitowego z terminem ważności nie krótszym niż połowa terminu ważności dla danego produktu? Odpowiedź;  Tak.

2.  Dotyczy projektu umowy. W oparciu o obowiązujące przepisy prawne:

-  Wytyczne UE z dnia 7 marca 2013 r.  w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.Urz. UE  2013/C 68/01 ) Rozdział 5 pkt 6.3 (produkty lecznicze, które opuściły pomieszczenia dystrybutora mogą powrócić do zapasów przeznaczonych do sprzedaży, tylko pod warunkiem potwierdzenia wszystkich wymienionych w Wytycznych okoliczności. Między innymi:  klient wykazał że transport produktów leczniczych, ich przechowywanie i postępowanie z nimi odbywało się zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczącymi ich przechowywania)

  - Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 października 2002 r. w sprawie podstawowych warunków prowadzenia apteki (Dz. U. z dnia 12 listopada 2002 r.)
§ 2. Produkty lecznicze i wyroby medyczne muszą być przechowywane w aptece w sposób gwarantujący    zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego lub wyrobu medycznego wymagań jakościowych i bezpieczeństwo przechowywania.

- Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. (Dz. U. 2002 nr 144 poz. 1216) w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (paragraf. 7 pkt 3 paragraf. 8 ust. 3 )

- Rozporządzenie Ministra Zdrowia  z dnia 1 października 2009 r w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (Część I pkt. 4.26)

  Zwracamy się z prośbą o dodatnie w zapisach umowy informacji, iż w przypadku konieczności zwrotu zakupionego towaru,  Zamawiający udostępni kopię rejestru warunków przechowywania produktu w aptece, od dnia dostawy do dnia zwrotu towaru.  Odpowiedź;  Tak.
Pismo zostaje w dniu  dzisiejszym  zamieszczone na stronach http: /zoz-konskie.bip.org.pl/
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