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	Firmy biorące udział w postępowaniu ogłoszonym na stronie internetowej zoz-konskie.bip.org.pl oraz w siedzibie zamawiającego -i tablica ogłoszeń zamawiającego   z dnia 2020-02-12  


Pytania -wnioski  i odpowiedzi 
Dot: przetargu nieograniczonego na:  sukcesywne dostawy przez okres 48 miesięcy pasków testowych do glukometrów
        Dyrekcja Zespołu Opieki Zdrowotnej w Końskich w odpowiedzi na złożone następujące pytania i wnioski  dotyczące treści zapisów zaproszenia i załączników   informuje; 
I.

1.  Czy z uwagi na fakt, że glukometr nie jest urządzeniem przeznaczonym do precyzyjnej oceny glikemii postmortem, a stężenie glukozy wynoszące ok. 20 mg/dl stanowi bezpośrednie zagrożenie życia pacjenta wymagające natychmiastowej interwencji medycznej, Zamawiający dopuści paski testowe z zakresem pomiarowym wynoszącym 20-600mg/dl (przy stężeniu <20mg/dl glukometr wyświetla wówczas komunikat „Lo” oznaczający spadek stężenia glukozy poniżej 20mg/dl)? W przypadku odmowy prosimy o merytoryczne wyjaśnienie, gdyż żaden glukometr nie jest w stanie precyzyjnie określić czy rzeczywiste stężenie glukozy we krwi wynosi 10 mg/dl czy też 20 mg/dl - różnica między tymi wartościami jest bowiem mniejsza od błędu pomiarowego glukometru. Nie istnieje również uzasadnienie medyczne, na podstawie którego występowałaby konieczność takiego uszczegóławiania ekstremalnie niskiego stężenia glukozy u pacjentów wymagających natychmiastowej interwencji medycznej.

Odp: Zamawiający dopuszcza w pkt 12 zakres 20-60 mg/dl
2. Czy Zamawiający przyzna ofercie punkty za „alert o ciałach ketonowych” (którego wartość informacyjna sprowadza się do informowania jedynie o możliwości występowania ciał ketonowych, a nie o ich faktycznym występowaniu) w przypadku glukometru, który nie posiada takiego alertu, lecz jest przeznaczony do faktycznego pomiaru stężenia ciał ketonowych we krwi i umożliwia taki pomiar?

Odp: Zapisy w SIWZ bez zmian
3. Uprzejmie prosimy o wyjaśnienie, w jaki sposób Zamawiający będzie wykorzystywał zawarty w zestawie glukometru nakłuwacz, który jest wyrobem wielorazowego użytku i będzie wymagał oczyszczania i dezynfekcji końcówki (wchodzącej z bezpośredni kontakt z krwią pacjenta) oraz wymiany lancetu po każdym pobraniu krwi pacjenta, co i tak stanowi wątpliwe zabezpieczenie przed rozprzestrzenianiem się potencjalnych zakażeń? Nakłuwacz zawarty w zestawie z glukometrem jest wyposażeniem przeznaczonym dla pacjenta indywidualnego do użytku domowego, a jego używanie u wielu różnych pacjentów w warunkach pracy szpitala budzi wątpliwości. Bardzo prosimy o wyjaśnienie celowości zawarcia przez Zamawiającego wymogu, aby zestaw glukometru dostarczany do szpitala zawierał nakłuwacz i lancety.

Odp: Zamawiający rezygnuje z nakłuwacza i lancety
4. Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometrów były wyrobem medycznym refundowanym? Refundacja daje wykonawcom bodziec ekonomiczny do utrzymywania stałej dostępności pasków testowych na rynku (wiele modeli pasków testowych nierefundowanych nie jest na rynku obecnych i nie istnieje praktyczna możliwość ich zakupu, pomimo że wciąż są zarejestrowane).
Odp: Zamawiający wymaga aby paski testowe do glukometru były wyrobem medycznym zgodnie z   URPLWMiPB
5. Czy Zamawiający dopuści paski testowe, których dostępne na rynku instrukcje i opakowania handlowe zawierają niespójne, rozbieżne informacje dotyczące dopuszczalnego zakresu temperatury przechowywania pasków testowych – tzn. temperatura przechowywania wyszczególniona w postaci międzynarodowego, zharmonizowanego symbolu w tej samej instrukcji obsługi i na zewnętrznym opakowaniu handlowym pasków jest inna od temperatury przechowywania, którą podaje tekst instrukcji? Taka rozbieżność sugeruje, że instrukcja obsługi nie została rzetelnie przetłumaczona. 

Odp: Zamawiający dopuści paski testowe dopuszczone przez URPLWMiPB
6. Czy Zamawiający wymaga, aby zastosowanie oferowanych pasków testowych do glukometrów nie było ograniczone tylko do takich pacjentów, u których stężenie ksylozy we krwi wynosi ≤10mg/dl? Podobne stężenie może występować w przypadku spożywania/ stosowania produktów zawierających ksylozę, np. leków. W czasie wykonywania testu wchłaniania ksylozy stężenie tego cukru we krwi osiąga wartość wynoszącą ok. 35 mg/dl.
Odp: Zamawiający przesuwa dolną granicę od 20mg/dl
II
1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie pasków kompatybilnych z glukometrem, które charakteryzują się: rodzaj próbki krwi do badania: świeża próbka pełnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew żylna;  paski zawierające enzym GDH-FAD,  który nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duży ekran z podświetlanymi cyframi (czytelność wyniku, ułatwia pracę personelu o zmroku); podświetlana szczelina (ułatwia umieszczenie paska testowego); możliwość prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objętość próbki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipów i ręcznego ustawiania kodów)- łatwość w obsłudze bez dodatkowych czynności sprawdzających;część paska testowego na zewnątrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczeństwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma styczności z materiałem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu  - ≤ 20mg/L; górna granica zakresu - ≤ 600 mg/dL; zakres hematokrytu 35-60%; płyn kontrolny o 2 różnych zakresach (dostarczany bezpłatnie), ważny po otwarciu 6 miesięcy; kapilara zasysająca znajduje  się na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatności pasków testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosił minimum 6 miesięcy; bezpłatny płyn kontrolny w zestawie z glukometrem (możliwość kontroli glukometru przed pierwszym użyciem); zaoferowane paski testowe do glukometrów to wyrób medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowaną jednostkę TUV Rheinland Polska Sp. o.o.)-  parametry z normy ISO 15197:2015 są zalecane przez wytyczne PTD 2016; glukometr z dożywotnią gwarancją
Odp: Zamawiający nie wyraża zgody.
2)      Informujemy że  glukometr i paski testowe powinien spełniać pełny zakres normy  EN IS0 15197:2015 obejmujący punkty od 1. do 8.   Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana została opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej z okresem przejściowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego będą musiały ją spełniać.  W związku z powyższym we wszystkich postepowaniach, w  których umowa  nie zakończy się przed  01.07.17r  zamawiający obowiązkowo powinni wymagać od producentów dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodność z normą EN ISO 15197:2015 w pełnym jej zakresie. Czy wymagają Państwo:
a)      glukometru, który spełnia normę EN ISO 15197:2015?

b)      dołączenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w języku polskim, wystawionego przez niezależną jednostkę notyfikowaną?

c)       potwierdzenie na spełnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji pasków testowych w języku polskim?

         Odp: Zamawiający może żądać certyfikatu z tłumaczeniem
 3)      Czy Zamawiający wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami pasków, aby do oferty przystępowały tylko hurtownie, które to reprezentują BEZPOŚREDNIO WYTWÓRCĘ wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrów i pasków do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWÓRCA zgodnie z obowiązującą Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z późniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidłowe oznakowanie wyrobu.  Aby spełnić obowiązki narzucone przez ww. ustawę, WYTWÓRCA musi utrzymywać System Zarządzania Jakością, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem mającym miejsce zamieszkania lub siedzibę w państwie członkowskim, który dostarcza lub udostępnia wyrób na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowiązku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wglądu w jej zawartość i kompletność, w związku z powyższym bardzo często posługuje się oświadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezależne jednostki notyfikujące. Tym samym Producent odpowiada za każdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oświadczeń tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzęt.
Odp: Zamawiający wymaga spełnienia zapisów w SIWZ 

4)      Czy Zamawiający dopuści glukometr z hematokrytem mieszczącym się ze swoim zakresem w nowej normie ISO 15197:2015?
Odp: Zamawiający wymaga spełnienia normy z pkt 8 ( zakres w pkt 20 od 20-60)
5)   Czy Zamawiający wymaga glukometr, którego pamięć wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiarów?

      Odp: Nie wymaga
        6)    Czy Zamawiający wymaga płynów kontrolnych  ważnych  6 miesięcy po otwarciu?

      Odp: Zamawiający wymaga ważności płynów kontrolnych min 3 miesiące po otwarciu
7)     Czy Zamawiający wymaga glukometru oraz pasków, które to współpracują  z 5 nieodpłatnymi aplikacjami dla personelu medycznego oraz pacjentów?
       Odp: Nie wymaga
8)     Czy Zamawiający wymaga glukometru z funkcją bluetooth, która umożliwia przesyłanie danych do systemu szpitalnego?
       Odp: Nie wymaga
      9)   Czy Zamawiający wymaga glukometr z podświetlaną szczeliną paskową oraz z podświetlonym ekranem?

       Zamawiający wymaga spełnienia normy z pkt 14. Zapisy w SIWZ w pkt 14 bez zmian.
Sporządził, 
 Inspektor
 ds. Zamówień Publicznych

 mgr Anna Drabik                                                                                                                    Z-ca Dyrektora
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