Dotyczy postępowania LAP.6150-U/04/.../2018

Pytanie 1. Czy Zamawiający dopuści w zadaniu 1 paski nie znajdujące się na aktualnej liście refundacyjnej? Obecny wymóg znajdowania się na liście refundacyjnej w żaden sposób nie przekłada się na jakiekolwiek korzyści dla Zamawiającego, a wręcz wprowadza niepotrzebne ograniczenie konkurencji. Dla udzielenia odpowiedzi na to pytanie nie bez znaczenia jest fakt, że w Zadaniu numer 2 Zamawiający nie stawia takiego samego wymogu.

Pytanie 2. Czy Zamawiający dopuści w zadaniu 1 paski, których temperatura przechowywania wynosi od 2 do 30 stopni Celsjusza, a temperatura użycia 5-45 stopni Celsjusza? Większość dostępnych na rynku pasków testowych posiada taki właśnie zakres temperatury przechowywania, który z rezerwą wystarcza na ich stosowanie ich w warunkach szpitalnych. Dla udzielenia odpowiedzi na to pytanie nie bez znaczenia jest fakt, że w Zadaniu numer 2 Zamawiający nie stawia wymogu temperaturowego, a paski z zadaniu numer 2 zapewne będą przechowywane w tej samej temperaturze.

Odpowiedz:Tak Zamawiający wyraża zgodę .
Pytanie 3. 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;

 
Pytanie4.  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 151097:2015 w pełnym jej zakresie. Czy wymagają Państwo:
a)      glukometru, który spełnia normę EN ISO 15107:2015?
b)      dołączenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015?
c)       potwierdzenie na spełnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji pasków testowych w języku polskim?

 
Pytanie5. Czy szpital wymaga paski testowe podlegające refundacji ze środków publicznych w rozumieniu Ustawy z dnia 12  maja 2011 o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych?

 
Pytanie6. Czy Zamawiający wymaga glukometr, który wyświetla wyniki w mg/dl  oraz  w mmol/l?

 
Pytanie7. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie pasków  kompatybilnych z glukometrem Ixell, które nie potrzebują kodowania - funkacja „Auto Coding"  przez co rozumiemy, że  kodowanie nie może  odbywa 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);część paska testowego na zewnątrz z automaty czny wyrzutem po pomiarze ( funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczeństwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma styczności z materiałem biologicznym pacjenta); zakres hematokrytu 35-55%, wykorzystany enzymu Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujący min. z metforminą, galaktozą, maltozą, TG, paracetamolem,  kwasem acetylosalicylowym, tetracykliną, amoksycyliną?

 
Pytanie8. Czy Zamawiający wymaga pasków testowych o temperaturze przechowywania min  4°C - 40°C?

     
Pytanie9. Czy Zamawiający dopuści glukometr z hematokrytem mieszczącym się ze swoim zakresem w nowej normie ISO 15197:2015?
 
Pytanie10. Czy Zamawiający dopuści do udziału w postepowaniu paski i glukometry, które w instrukcjach użycia nie zawierają ostrzeżeń o niedokładnych wynikach pomiarów u pacjentów z obniżonym ciśnieniem, odwodnionych i znajdujących się w stanie poważnego wstrząsu oraz bardzo niskie lub niedokładne wyniki u pacjentów w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketozą lub bez) i jednocześnie nie zawierają zapewnienia producenta o tym, że w powyższych przypadkach wyniki są prawidłowe i miarodajne? A czy tym samym Zamawiający przejmie na siebie odpowiedzialność za ewentualne incydenty medyczne powstałe w przypadku wdrożenia procedury na sprzęcie którego instrukcje obsługi nie informują o potencjalnych zagrożeniach?
 Pytanie11 Czy Zamawiający dopuści paski testowe z temperaturą przechowywania do 30C spełniające wszystkie pozostałe warunki ikreślone SIWZ? Zamawiający musi posiadać pomieszczenie magazynowe umożliwiające przechowywanie leków  w znacznie niższych temperaturach zgodnie z wytycznymi w Farmakopei Polskiej,więc przechowywanie pasków testowych w jeszcze wyzszej temperaturze nie znajduje merytorycznego uzasadnienia.

Z kolei leczenie pacjentów i praca personelu w temperaturze powyżej 30C naruszałyby przepisy BHP dotyczące maksymalnego obciążenia cieplnego ustroju w miejscu pracy(wartość wskaźnika WBGT podawane przez załącznik nr 2(część C,s30 i 31) rozporządzenia w sprawie najwyższych dopuszczanych stężeń i natężeń czynników szkodliwych dla zdrowia w środowisku pracy(Dz.U.2014.817)
Odpowiedź: Tak Zamawiający dopuszcza.
Pytanie12 Czy biorąc pod uwagę,że instytucją zamawiającą jest szpital, a przedmiotem zamówienia jest zakup pasków testowych do apteki szpitalnej,nie ogólnodostepnej, Zamawiający dopuści paski testowe nie znajdujące się na liście refundacyjnej Ministra Zdrowia odstępując od podanego w SIWZ wymogu,który ograniczałby konkurencję i nie jest uzasadniony meryrotycznie?
Pytanie13 Jak pokaują wyniki badań opoublikowanych w międzynarodowej literaturze i pomiarów wykonanych w renomowanych ośrodkach badawczych,zakres hematokrytu rozpoczynający się od dolnej granicy35% nie obejmuje w całości prawidłowych fizjologicznych wartości HCT w takich grupach pacjentów jak niemowlęta,kobiety w ciąży i dzieci poniżej 6 roku życia,natomiast zakres od 30% nie obejmuje niemowląt. W zawiązku z pojawiającym się tematem hematokrytu w postępowaniach dotyczących przetargów na dostawy pasków testowych,w których jeden z wykonawców zadaje pytania czy zamawiający dopuści zakres hematokrytu zgodny z normą EN ISO 15197:2015,ale jednocześni nie podaje zgodnie z faktami,że przedmiotowa norma takiego zakresu po prostu nie definiuje,uprzejmie prosimy o informacje czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych ze standardowym zakresem hematokrytu wynoszącym przynajmniej 20-60% poitwierdzonym w instrukcji pasków testowych?
Pytanie14 Czy Zamawiający wymaga aby fizycznie istniejąca instrukcja,zawarta w opakowaniu handloym zaoferowanych pasków testowych zawierała ważną informację dotyczącą zakresu hemtokrytu?Taka informacja jest wymagana zgodnie z obowiązującym prawem,gdyż wskazuje na ograniczenia zastosowania pasków testowych.
Pytanie15Czy Zamawiający wymaga pasków testowyc zasysających probkę krwi o objętości do 0,5 mikrolitra?
Pytanie16 Czy Zamawiający dopuści paski testowe do glukometrów, których zgodnie z instrukcją nie należy stosować jako jedynego instrumentu pomiarowego u pacjentów poważnie chorych(bez określenia co producent rozumie pod pojęciem „poważnie chorzy” a nie jest to grupa standardowo wylączana z procedury badania glukometrem)?Zwracamy uwagę,że tak szerkie i ogólnikowe pojęcie może obejmować praktycznie każdego pacjenta leczonego w szpitalu Zamawiającego.
W odpowiedzi na zadane pytania  dla 1,3,4,5,6,7,8,9,10,12,13,14,15,16
Zamawiający określił  niezbędne wymagania w zaproszeniu do złożenia oferty.

   Jednocześnie Zamawiający informuje o zmianie terminu złożenia oferty na 27.07.2018      godz:13:00
