Reszel, dnia 02.01.2014r.

Do Wykonawców

Odpowiedzi na pytania skierowane do SIWZ

przetarg nieograniczony Zaopatrzenie działu farmacji
Numer sprawy: 7/2014

1. Opis przedmiotu zamówienia w zakresie pakietu nr 4 poprzez wskazanie parametrów granicznych ograniczonych do wyrobu jednego wytwórcy, jednoznacznie wskazuje na produkt tylko jednego, konkretnego wytwórcy działającego na rynku polskim (co potwierdza wymóg Zamawiającego aby paski stanowiące rdzeń systemu monitorującego glikemię były kompatybilne z dodatkowym przenośnym wyposażeniem pomiarowym, jakim są glukometry danego producenta stosowane aktualnie w placówce Zamawiającego). Taki opis faworyzowałby jednak wybranego producenta, uniemożliwiając zaistnienie faktycznej konkurencji asortymentowo-cenowej i nadając mu wyłączność na kształtowanie ceny oferty, bezpośrednio lub poprzez podmioty powiązane. Czy Zamawiający postępując zgodnie z przepisami ustawy Prawo zamówień publicznych (art. 7 i 29 Ustawy) oraz mając na uwadze potencjalne oszczędności funduszy publicznych wynikające z dopuszczenia ofert konkurencyjnych, dopuszcza zaoferowanie w pakiecie 4 konkurencyjnych pasków testowych (wraz z dostarczeniem kompatybilnych glukometrów w dowolnej formie określonej przez Zamawiającego – tj. jako wliczenie w cenę pasków, nieodpłatne przekazanie, użyczenie lub wydzierżawienie na okres umowy) 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 glukometru

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

e) Wielkość zasysanej próbki krwi 0,5 ul;

f) Czas pomiaru od chwili zassania próbki 5 s; 

g) 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;

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

i) Zakres przechowywania produktu w temperaturze 5-39°C

j) Zakres hematokrytu 20-60%

k) 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;

l) Zakres wyników liczbowych pomiaru 10-900mg/dl umożliwiający uzyskiwanie tak samo precyzyjnych i dokładnych wyników w całym zakresie pomiarowym (jak również w wymaganym zakresie 20-600mg/dl) z dokładnością zgodną z wytycznymi normy ISO 15197:2013 co potwierdzono odpowiednim dokumentem Jednostki Notyfikowanej, oraz z najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego;
Odpowiedź:  Zgodnie z SIWZ
2. Czy Zamawiający dopuszcza i wymaga paski testowe o zakresie wyników liczbowych 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:  Zgodnie Z SIWZ
3. 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:  Tak
4. Czy Zamawiający wymaga pasków usuwanych po pomiarze z glukometru za pomocą przycisku automatycznego wyrzutu paska testowego, co zwiększa higienę i bezpieczeństwo pomiaru?

Odpowiedź:  Tak
5. Czy Zamawiający wymaga pasków testowych umożliwiających wykonywanie pomiarów we krwi żylnej i włośniczkowej?

Odpowiedź:  Dopuszcza
6. Czy w celu uzyskania pewności na sprzęcie dającym wiarygodne wyniki pomiarów Zamawiający wymaga przedstawienia atestu Jednostki Notyfikowanej potwierdzającego spełnianie przez zaoferowany sprzęt normy ISO15197:2013?

Odpowiedź:  Dopuszcza
7. Czy Zamawiający wymaga aby zakres hematokrytu zaoferowanych pasków testowych wynosił 20-60%, co umożliwia uzyskiwanie dokładnych wyników pomiaru u pacjentów z wahaniami hematokrytu np. w niedokrwistości i po obfitych krwawieniach?

Odpowiedź:  Tak
8. Czy Zamawiający wymaga, aby oferentem był podmiot posiadający zezwolenie na hurtowy obrót lekami, co zabezpieczy przechowywanie i dostawy pasków testowych do siedziby Zamawiającego w warunkach zapobiegających ekspozycji na niewłaściwą temperaturę i wilgotność?  

Odpowiedź:  Tak
9. Czy Zamawiający dopuści paski testowe do glukometrów które zgodnie z instrukcjami są przeznaczone dla użytkowników indywidualnych, ale nie przewiduje się możliwości ich stosowania przez personel medyczny, a glukometr jest przeznaczony do stosowania w domu i może być używany tylko przez jedną osobę?

Odpowiedź:  Dopuści
10. Czy Zamawiający dopuści ofertę pasków testowych do glukometru, który zgodnie z instrukcją obsługi nie nadaje się do użytku przez wiele osób, przy czym wszystkie elementy zestawu są niebezpieczne biologicznie i mogą potencjalnie przenosić choroby zakaźne, nawet po przeprowadzeniu czyszczenia i dezynfekcji?

Odpowiedź:  Zgodnie z SIWZ
11. Pakiet nr 2 Substancje poz. 26 – Benzoesan benzylu 30% - koniec dopuszczenia do obrotu, czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę Benzoesan benzylu 10% 120ml?

Odpowiedź:  Tak
12. Pakiet nr 2 Substancje poz.52 – proszę o sprecyzowanie czy Zamawiający ma na myśli wycenę Metronidazol + chlorchinaldol tabletki dopochwowe?
Odpowiedź:  Tak
13. Pakiet nr 2 Substancje poz. 53 - proszę o sprecyzowanie czy Zamawiający ma na myśli wycenę Metronidazol 0,5 x 10 tabl. dopochwowych? 

Odpowiedź:  Tak
14. Pakiet nr 2 Substancje poz.78 – czy Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę Naproxenu 10% żel 50g w ilości 42op?

Odpowiedź:  Tak
15. Pakiet nr 2 Substancje poz. 90 Benzyna apteczna 85g – Zwracamy się z uprzejmą prośbą o wydzielenie pozycji i utworzenie z niej odrębnego pakietu.

Odpowiedź:  Nie wydzielamy
16. dotyczy pakietu nr 2, pozycja nr 69:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie produktu równoważnego w 
wygodnych ampułkostrzykawkach z podziałką, o pojemności 13g (11ml)?

       Odpowiedź: Tak
