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Białystok, dnia 29.10.2018 r.

Do wszystkich Wykonawców 

postępowania 

Dotyczy: postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego pn.: „Dostawa pasków testowych do pomiaru poziomu glukozy we krwi do Samodzielnego Szpitala Miejskiego im. PCK w Białymstoku”

Samodzielny Szpital Miejski im. PCK w Białymstoku udziela wyjaśnień o następującej treści:
1. Czy Zamawiający wymaga aby fizycznie istniejąca instrukcja, zawarta w opakowaniu handlowym zaoferowanych pasków testowych zawierała ważną informację dotyczącą zakresu hematokrytu? 

Odpowiedź: Tak, wymaga
2. Czy Zamawiający wymaga pasków testowych zasysających próbkę krwi o objętości do 0,5  mikrolitra?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
3. Czy Zamawiający wymaga, aby oferentem w zakresie Pakietu 1 była hurtownia farmaceutyczna, co zapewni późniejsze dostawy i transport pasków testowych w warunkach odpowiedniej, kontrolowanej temperatury i wilgotności?

Odpowiedź: Wymaga
4. Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane paski testowe nie były wykluczone ze stosowania jako jedyny instrument pomiarowy u osób poważnie chorych (ewentualnie z nielicznymi wykluczeniami wyszczególnionymi w instrukcji obsługi)?

Odpowiedź: Nie wymaga, dopuszcza
5. Czy Zamawiający biorąc pod uwagę parametr „autokodowanie paska – cecha autocoding” wymaga, aby zaoferowane paski testowe nie wymagały kodowania za pomocą tzw. kluczy kodujących, chipów oraz ręcznego ustawiania kodu za pomocą przycisku (nawet jeśli można zakodować glukometr na jeden kod) ani też nie wymagały od użytkownika żadnych czynności sprawdzających typu: „należy upewnić się, że numer autokodu pojawiający się na wyświetlaczu glukometru odpowiada numerowi autokodu nadrukowanego na fiolce aktualnie używanych pasków testowych. Badanie można rozpocząć po upewnieniu się, że numeru autokodu są identyczne”?
Odpowiedź: Tak, wymaga
6. Czy Zamawiający biorąc pod uwagę parametr: „automatyczny wyrzut (nie uwalniacz) paska” wymaga, aby zaoferowane paski testowe były kompatybilne z glukometrem posiadającym przycisk do automatycznego wyrzutu paska testowego co zwiększa bezpieczeństwo epidemiologiczne personelu szpitalnego umożliwiając bezdotykowe usuniecie paska z krwią tuż po badaniu?

Odpowiedź: Tak, wymaga
7. Czy Zamawiający określając parametr „pomiar glukozy oparty o metodę z oksydazą” miał na myśli wymóg, aby zastosowanym enzymem na paskach była OKSYDAZA GLUKOZY GOD)?
Odpowiedź: Tak, wymaga
8. Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane paski testowe wyposażone były w kapilarę samozasysającą krew umieszczoną na szczycie (czubku) paska testowego co ogranicza kontakt krwi z aparatem i nie wpływa na zanieczyszczenie aparatu, a  co za tym idzie nie wpływa na wiarygodność wyników jak również na higienę i bezpieczeństwo pracy personelu?
Odpowiedź: Tak, wymaga
9. Czy Zamawiający wymaga, aby termin ważności pasków wynosił min. 6 miesięcy od momentu otwarcia fiolki z paskami liczącej 50 szt pasków (stanowiącej 1 op pasków) co potwierdzone jest 
w instrukcji obsługi?

Odpowiedź: Tak, wymaga
10. Czy Zamawiający wymaga możliwości prezentacji wyników pomiaru stężenia glukozy we krwi zarówno w jednostkach mg/dl  jak i zamiennie w mmol/l?
Odpowiedź: Tak, wymaga
11. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania glukometrów w formie pełnych zestawów 
do pomiaru stężenia glukozy we krwi, przy czym zestaw taki - zgodnie z instrukcją obsługi - obok glukometru zawierać będzie także: paski testowe, lancety, nakłuwacz, baterie, a także płyn kontrolny, którego termin ważności wynosić będzie min. 6 miesięcy od momentu otwarcia fiolki z płynem?

Odpowiedź: Dopuszcza
12. Czy Zamawiający wymaga, aby paski testowe miały zakres temperatury przechowywania wynoszący od minimum 4 do minimum 40°C (potwierdzone w instrukcji obsługi pasków ), pakowane w fiolce po 50 szt. , pokryte na całej powierzchni paska specjalną powłoką zabezpieczającą przed ryzykiem kontaminacji bakteryjnej, wilgocią, brudem, kurzem oraz innymi zanieczyszczeniami ?

Odpowiedź: Dopuszcza
13. Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane paski testowe podlegały refundacji ze środków publicznych w rozumieniu Ustawy z dnia 12  maja 2011 o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych?
Odpowiedź: Nie wymaga
14. Czy Zamawiający wymaga dostarczenia do oferty dokumentów (instrukcja obsługi 
w j. polskim: pasków, glukometrów, płynów kontrolnych), które to dokumenty pozwalają jednoznacznie potwierdzić spełnianie parametrów oczekiwanych przez Zamawiającego?
Odpowiedź: Tak, wymaga
15. Czy Zamawiający wymaga przedstawienia przez Oferenta i tym samym dołączenia do oferty CERTYFIKATU z weryfikacji EN ISO 15197:2015 (nie OŚWIADCZENIA) wydanego przez Niezależną Jednostkę Notyfikowaną (w j. polskim) potwierdzającego posiadanie i spełnianie w pełnym zakresie (od punktu 1 do punktu 8, wraz z załącznikiem A) wymagania najnowszej obowiązującej normy ISO 15197:2015 dla proponowanych pasków testowych, glukometrów i płynów kontrolnych, który świadczy o dokładności, wysokiej precyzji i powtarzalności pomiarów?

Odpowiedź: Dopuszcza
16. Czy Zamawiający wymaga hematokrytu zgodnego z normą ISO 15197:2015 mówiącej o precyzji 
i dokładności pomiarów?

Odpowiedź: Dopuszcza
17. Czy Zamawiający wymaga aby do oferty przystępowały tylko hurtownie, które to reprezentują 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. 

Odpowiedź: Wymaga
18. Czy Zamawiający dopuści paski testowe (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 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?
Każdy wyrób medyczny ma swoje ograniczenia jeśli chodzi o zastosowania, a zgodnie 
z obowiązującym prawem obowiązkiem wytwórcy jest rzetelne poinformowanie użytkowników o tych ograniczeniach oraz ewentualnych ryzykach. 
Obowiązki te wynikają m.in. z zapisów Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 
2010 roku z późniejszymi zmianami:

Zgodnie z art. 8.1.  pkt2 – zabrania się stwarzanie fałszywego wrażenia, że leczenie 
lub diagnozowanie za pomocą wyrobu na pewno powiedzie się, lub nieinformowania 
o spodziewanym ryzyku związanym z używaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub w okresie dłuższym niż przewidziany. 

Co więcej, informowanie o tym, że wyroby innych wytwórców nie zawierają ostrzeżeń tego typu, jest umyślnym wprowadzaniem w błąd, ponieważ zgodnie z Rozporządzeniem 
MZ z dnia 17 lutego 2016 roku,   tego typu informację są obowiązkowe, co regulowane jest  przez ww. Rozporządzenie: 

Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera , podpunkt 11) stosowne ostrzeżenia i środki ostrożności  oraz punkt 13.6 , podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania i środki ostrożności pozwalające personelowi medycznemu je podjąć i pouczyć o nich pacjenta. 

Mając powyższe na uwadze pragniemy zwrócić uwagę na potencjalne zagrożenie 
jakie bierzecie Państwo na siebie dopuszczając Oferenta, który w swojej instrukcji obsługi 
nie informuje personelu o ewentualnych ograniczeniach wynikających ze stosowania sprzętu jakim jest glukometr. 

Odpowiedź: Nie dopuszcza
19. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w postępowaniu pasków testowych iXell odznaczających się następującymi cechami:

· paski pakowane po 50 sztuk w opakowaniu chroniącym je przed wpływem czynników zewnętrznych (paski można dotykać na całej powierzchni bez wpływu na wynik badania);

· funkacja „Auto Coding”  (brak konieczności ręcznego ustawiania kodów, użycia kluczy bądź chipów kodujących, bez konieczności sprawdzania poprawności kodu na wyświetlaczu 
z kodem na paskach testowych);

· termin przydatności pasków wynoszący 6 miesięcy od momentu otwarcia fiolki z paskami potwierdzony w instrukcji obsługi;

· biosensoryczna metodą pomiaru opartą na enzymie Oksydaza Glukozowa (GOD) -  maksymalna minimalizacja zafałszowań pomiarów - obecnych w  próbce krwi ponad 70 substancji endo i egzogennych  nie ma wpływu na wyniki pomiarów dokonanych proponowanymi testami; brak interferencji m.in. z maltozą, galaktozą, laktozą, paracetamolem, metforminą)

· paski posiadające kapilarę do automatycznego zasysania próbki umieszczoną na szczycie (czubku) paska testowego z czujnikiem objętości krwi otrzymanej z krwi włośniczkowej gdzie objętość próbki krwi do badania wynosi 0,7 µl, a czas pomiaru7 sekund;

· paski będące na listach NFZ dostarczane przez hurtownie medyczne, co zwiększa bezpieczeństwo dostawy w odpowiednich warunkach przechowywania pasków testowych;

· pomiar stężenia glukozy kalibrowanej do osocza w zakresie 20-600 mg/dl i zakresie hematokrytu od 30 do 55%;
· paski  kompatybilne z aparatem umożliwiającym automatyczny wyrzut paska (brak bezpośredniego kontaktu personelu medycznego z zużytym testem paskowym co eliminuje niebezpieczeństwo zakażenia chorobami przenoszonymi drogą krwi - uniknięcie zagrożenia zakażeniem materiałem biologicznym);

· paski kompatybilne z aparatem umożliwiającym nakłuwanie alternatywnych miejsc nakłucia (możliwość nakłuwania, poza opuszkami palca, alternatywnych miejsc nakłucia takich jak: ramię, przedramię, udo, podudzie, podstawa małego palca oraz podstawa kciuka);
· temperatura przechowywania pasków wynosząca od 4ᵒC do 40ᵒC (maksymalny dostępny na rynku polskim zakres temperatury przechowywania pasków) 

· możliwość kontroli systemu na 3 zakresach płynów kontrolnych – (prawidłowy, niski 
i wysoki) co pozwala skontrolować glukometr i paski przy stężeniach glukozy odpowiadających prawidłowej, hipo i hiper glikemii u pacjenta; ważność płynów kontrolnych po otwarciu opakowania wynosi 6 miesięcy co potwierdzone jest w instrukcji obsługi;

system posiadający znak CE spełniający wymagania najnowszej i obecnie obowiązującej normy ISO 15197:2015.
Odpowiedź: Dopuszcza
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