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Lublin, dnia 05.03.2018 r. 

Wykonawcy
_________________
Strona internetowa zamawiającego
www.1wszk.pl
Znak sprawy: DZP/PN/10/2018
Dotyczy: wyjaśnień treści SIWZ do przetargu nieograniczonego na dostawę środków kontrastowych do TK  i MRI, pasków do oznaczania glukozy oraz glukometrów, gąbek hemostatycznych. 
Zamawiający – 1 Wojskowy Szpital Kliniczny z Polikliniką SP ZOZ, Al. Racławickie 23,                            20-049 Lublin, działając zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1579), w związku z zapytaniami Wykonawców dotyczącymi treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia – przekazuje treść zapytań nadesłanych do w/w postępowania                               wraz z odpowiedziami, o treści jak poniżej:

ZESTAW I
1. Czy Zamawiający w zadaniu nr 9 glukometr z datą produkcji w 2015 r., fabrycznie nowy,                              nie powystawowy, spełniający zalecenia PTD oraz normy ISO 15197?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
ZESTAW II

1. Czy Zamawiający dopuszcza i wymaga paski testowe 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 włośniczkowej 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 pasków testowych w zakresie 5-45⁰C, przechowywanie do 30⁰C;                                j) podświetlany ekran glukometru; k) paski posiadające wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
2. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych do glukometru z funkcją wyrzutu zużytego paska za pomocą przycisku, co zwiększa higienę i bezpieczeństwo personelu, eliminując bezpośredni kontakt z krwią pacjentów przy każdym pomiarze glukozy?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
3. Czy Zamawiający dopuści takie paski gdzie wprowadzenie próbki krwi na pasek po zbyt długim czasie oczekiwania od chwili wsunięcia paska do glukometru (nie podając jaki czas jest zbyt długi) może skutkować otrzymaniem nieprawidłowego wyniku pomiaru? 
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody, wymaga zgodnie z SIWZ.

4. Czy Zamawiający dopuści takie paski testowe, które zgodnie z instrukcją mogą dawać nieprawidłowe wyniki pomiarów stężenia glukozy m. in. u pacjentów z niewydolnością serca, miażdżycą tętnic                         i generalnie różnymi, nieokreślonymi precyzyjnie zaburzeniami krążenia obwodowego? 
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody, wymaga zgodnie z SIWZ.

5. Czy Zamawiający dopuszcza złożenie oferty w postaci wysokiej jakości pasków testowych                                do glukometrów charakteryzujących się opisanymi poniżej 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; g) Możliwość wykorzystania jednostkowego opakowania pasków testowych w ciągu                       8 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°j) paski posiadające wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie                 z polskim prawem.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
6. W związku z pojawiającym się tematem hematokrytu w postępowaniach dotyczących przetargów                  na dostawy pasków testowych, w których jeden z wykonawców zadaje pytanie, czy Zamawiający dopuści zakres hematokrytu zgodny z normą EN ISO 15197:2015, ale jednocześnie nie podaje zgodnie     z faktami, że przedmiotowa norma takiego zakresu po prostu nie definiuje, uprzejmie prosimy                         o informację czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych ze standardowym zakresem hematokrytu  wynoszącym przynajmniej 20-60%"?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
7. Jak pokazują wyniki badań opublikowanych w międzynarodowej literaturze i pomiarów wykonanych                w renomowanych ośrodkach badawczych, zakres hematokrytu rozpoczynający się od dolnej granicy 35% 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. Zwracamy się za zapytaniem czy Zamawiający wymaga pasków testowych ze standardowym zakresem hematokrytu wynoszącym minimum 20-60%?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
8. Czy Zamawiający wymaga pasków testowych zasysających próbkę krwi o objętości poniżej 1 mikrolitra – prosimy o podanie maksymalnej wymaganej objętości.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
9. 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 przez stwierdzenie „poważnie chorzy”)?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody, wymaga zgodnie z SIWZ.

ZESTAW III
Zapytania do pakietu 12

1. „Czy Zamawiający wymaga, aby oferowany produkt posiadał zarejestrowane wskazania w leczeniu                         i zapobieganiu zakażeń kości oraz tkanek miękkich?”
Uzasadnienie: W praktyce oddziałów chirurgicznych szpitala gąbka kolagenowa z gentamycyną jest stosowana wyłącznie w w/w wskazaniach.

Jeżeli ogólnie dostępne są produkty lecznicze posiadające rejestrację we wskazaniach, w których mają zostać użyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze lub wyroby medyczne, które                 nie posiadają rejestracji w danym wskazaniu. Działanie tego rodzaju należy identyfikować                                    z eksperymentem leczniczym  w rozumieniu Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty                                    z 5.12.1996 roku; ze zmianami w Dz. Ustaw z 2011 r. Nr 277 poz. 1634

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
Wykonawca zobowiązany jest do uwzględnienia treści udzielonych odpowiedzi i dokonanych zmian               w treści oferty. W przypadku zaoferowania przedmiotu zamówienia innego niż pierwotnie wyspecyfikowanego a dopuszczonego przez Zamawiającego w wyniku wyjaśnień treści SIWZ                     czy w przypadku modyfikacji SIWZ Wykonawca zobowiązany jest do  zaznaczenia źródła tej zmiany (data odpowiedzi lub modyfikacji i ewentualnie nr pytania).

Zapraszamy do składania ofert w dniu 07.03.2018 r. godz. 1000.

Sporz.: Alicja Warda
