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PT. Wykonawcy
wszyscy
DA.271-56-14/18                                                  
       Nowy Sącz, dnia 15 października 2018 r.
Dotyczy: zapytanie nr 9 do przetargu.

W związku ze złożonymi zapytaniami dotyczącymi zapisów specyfikacji istotnych warunków zamówienia odnośnie postępowania o zamówienie publiczne przeprowadzane w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę produktów leczniczych  Szpital Specjalistyczny im. J. Śniadeckiego w Nowym Sączu informuje, że:
1.Prosimy o dopuszczenie pasków testowych z zakresem pomiarowym 20-600mg/dl, gdyż jest to przedział wystarczający do stwierdzenia stanu zagrażającego życiu pacjenta w przypadku hipoglikemii na poziomie 20 mg/dl (której towarzyszą poważne ilościowe zaburzenia świadomości z koniecznością podjęcia pilnej interwencji medycznej). Nie istnieje medycznie uzasadniona potrzeba aby oferowane paski testowe miały zakres pomiarowy 10-600mg/dl, gdyż z punktu widzenia konieczności podejmowania pilnych działań w celu ratowania życia pacjenta nie ma istotnej różnicy pomiędzy stężeniem glukozy 10mg/dl i 20mg/dl.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
Z uwagi na fakt, że zapis o opakowaniach pasków testowych po 100 szt. każde bardzo silnie ogranicza konkurencję, a zapis taki wymusi na Zamawiającym konieczność każdorazowego zużywania każdej fiolki pasków testowych w ciągu 6 miesięcy od daty otwarcia fiolki, prosimy o dopuszczenie pasków testowych konfekcjonowanych w opakowaniach x 50 szt., co jest rozwiązaniem bardziej ekonomicznym.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
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?
Odp. Zamawiający dopuszcza.
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków pracujących w oparciu o dehydrogenazę glukozy? Zadajemy to pytanie, ponieważ paski testowe z enzymem oksydaza glukozy nie mogą być stosowane do pomiaru we krwi żylnej i tętniczej (ze względu na mechanizm działania oksydazy glukozy, która reaguje z tlenem, zmiany stężenia tlenu we krwi wpływają na zafałszowanie pomiaru), a możliwość stosowania pasków do pomiarów we krwi żylnej i tętniczej jest wymogiem Zamawiającego – zatem wymagania odnośnie rodzaju enzymu i rodzaju analizowanej próbki wzajemnie się wykluczają. Prosimy o doprecyzowanie tej kwestii.
Odp. Zamawiający dopuszcza.
Czy Zamawiający dopuści paski testowe do glukometrów, których zgodnie z instrukcją nie należy stosować jako jedynego instrumentu do pomiaru glukozy u pacjentów poważnie chorych (bez określenia co producent rozumie pod pojęciem „poważnie chorzy” – a nie jest to grupa standardowo wyłączana z procedury badania glukometrem)? 
Odp. Zamawiający dopuszcza.
Informujemy, że z uwagi na brak faktycznej produkcji na terenie Polski wyrobów medycznych opisanych w Zadaniu 6 poz. 2 i 21, oraz na brak bazy techniczno-przemysłowej umożliwiającej rodzimym firmom projektowanie i produkcję takich wyrobów w Polsce, wszystkie wyroby tego typu oznakowane przez polskiego „wytwórcę” są w rzeczywistości jedynie sprowadzane z zagranicznych miejsc produkcji, w których działa rzeczywisty producent tych wyrobów, z polskim oznakowaniem przez tzw. wytwórcę OEM, będącego faktycznie importerem gotowego produktu. Ze względu na brak fizycznej produkcji wyrobów medycznych tej klasy w Polsce – gdyż rola wytwórcy OEM sprowadza się do zlecenia wprowadzenia swoich oznakowań na gotowym produkcie zagranicznym -  Jednostki Notyfikowane działające lokalnie nie mają pełnego wglądu w rzeczywisty proces produkcji wyrobu, a co za tym idzie, również do wglądu w pełną, oryginalną dokumentację techniczną produktu (lecz jedynie do tłumaczenia jej fragmentów, dokonanego przez wytwórcę OEM), co podważa wiarygodność certyfikatu wystawionego przez jednostkę lokalną. Czy w świetle powyższego Zamawiający wymaga przedstawienia Certyfikatu produktu wystawionego przez międzynarodową Jednostkę Notyfikowaną, a nie przez jej lokalny, polski oddział?
Odp. Pytanie nie na temat.


