
Szamotuły, dnia 01.10.2020 r. 

Samodzielny Publiczny Zakład

Opieki Zdrowotnej w Szamotułach

ul. Sukiennicza 13

64-500 Szamotuły
ZP-381-50/2020
WSZYSCY ZAINTERESOWANI WYKONAWCY

Dot.: Postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego poniżej 214.000 euro na: Dostawa sprzętu medycznego, specjalistycznego, sterylnego, jednorazowego użytku oraz materiałów medycznych dla SPZOZ w Szamotułach
, nr sprawy: ZP-381-50/2020.

Na podstawie art. 38 ust.2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych, Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Szamotułach informuje, że w postępowaniu na: Dostawa sprzętu medycznego, specjalistycznego, sterylnego, jednorazowego użytku oraz materiałów medycznych dla SPZOZ w Szamotułach, wpłynęły następujące zapytania odnośnie treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia (SIWZ), na które Zamawiający udziela poniższych wyjaśnień:

Wszystkie pytania dotyczą Pakietu nr 6

Pytanie 1: Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie systemu próżniowego? 

UZASADNIENIE: 

Wymóg systemu aspiracyjno próżniowego, w sposób zasadniczy ogranicza innych wykonawców i złożenie konkurencyjnej oferty. Dodatkowo wymaganie systemu aspiracyjno- próżniowego nie ma uzasadnienia merytorycznego. System próżniowy, wynaleziony przez firmę Becton Dickinson, a oferowany na rynku przez kilka różnych podmiotów, posiada niepodważalne zalety dla użytkownika: 

· Wykalibrowaną fabrycznie próżnię w probówce, co eliminuje ryzyko niedopełnienia lub przepełnienia probówki, a tym samym ryzyko zaburzenia proporcji krwi do odczynnika, co prowadzi do występowania błędów przedanalitycznych mających negatywny wpływ na wynik badania laboratoryjnego

· Probówka napełnia się krwią automatycznie, bez konieczności dodatkowych czynności i manipulacji, co jest szczególnie ważne w przypadku pobierania krwi od dzieci

· Napływ krwi jest wystandaryzowany i delikatny, tak aby minimalizować ryzyko hemolizy i innych błędów przedanalitycznych

· Przepływ krwi jest niezależny od użytkownika, co minimalizuje ryzyko błędów ludzkich i zmienność procesu pobrania 

· Nie ma możliwości przepływu wstecznego krwi wymieszanej z odczynnikiem z probówki do żyły pacjenta, co niestety zdarza się w przypadku techniki aspiracji i cofnięcia tłoka. Tym samym wyeliminowane jest również ryzyko wystąpienia błędu przedanalitycznego wynikającego z niezachowania właściwej proporcji między pobraną krwią a odczynnikiem. 

· Potencjalny błąd przedanalityczny, opisany powyżej skutkować może koniecznością ponownego pobrania krwi.

· System próżniowy BD Vacutainer® jest najczęściej stosowanym zamkniętym systemem pobierania krwi na świecie, wybieranym z powodu swoich cech użytkowych oraz jakości. System posiada rozwiązania umożliwające prawidłowe wykonanie tzw „trudnych pobrań” krwi, w tym u dzieci: z rozwiązań takich korzystają m.in. Szpital Wojewódzki w Kaliszu, Szpital Wojewódzki w Szczecinie, Szpital Uniwersytecki we Wrocławiu ( duży oddział hematologii i translantologii dziecięcej), Szpital Uniwersytecki w Opolu, UCK Katowice.

Zgodnie z SIWZ. Zamawiający wymaga, aby oferowany system umożliwiał pobieranie materiału zarówno techniką aspiracyjną jak i próżniową, gdyż w znaczący sposób zwiększa to pole manewru w przypadku pobierania materiału od pacjentów, u których występują trudności z pobraniem krwi.

Pytanie 2 Dotyczy poz. 15 formularza cenowego:

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wykluczenie tej pozycji z pakietu.

UZASADNIENIE:

· Adapter do podawania leku nie jest elementem systemu zamkniętego pobierania krwi

· Jednorazowy adapter membranowy, zgodnie z instrukcją producentów (przykładowo firmy Sarstedt) nie służy do podawania leków, jego użycie do tego celu byłoby niezgodne z przeznaczeniem

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3 Dotyczy poz. 8 formularza cenowego:

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie do oznaczania pseudotrombocytopenii probówki do koagulologii o objętości pobrania 2,7 ml i średnicy 13 mm, zawierającej cytrynian sodu, w której wynik wystarczy przemnożyć przez 1,1? 

Ewentualnie, czy ze względu na bardzo małą ilość tego produktu (200 szt na cały okres umowy), Zamawiający zdecyduje się na wyłączenie tej pozycji z pakietu?

UZASADNIENIE

Probówki z cytrynianem są powszechnie stosowane do oznaczania tego typu próbek . Inne rozwiązania, takie jak probówki z jonami magnezu, nie mają walidacji do oznaczania pełnej morfologii na analizatorach hematologicznych Sysmex, Abbott, ABX. Brak jest rekomendacji dotyczących używania takiej probówki jako probówki referencyjnej do identyfikacji pseudotrombocytopenii- metodą referencyjną w zliczaniu płytek, zatwierdzoną przez ICSH (International Council for Standardization in Haematology) i ISLH (International Society for Laboratory Hematology) są metody immunologiczne, w których płytki krwi są znakowane przeciwciałami monoklonalnymi i analizowane za pomocą cytometru przepływowego. Z kolei wśród rekomendowanych probówek do identyfikacji pseudotrombocytopenii wyróżnia się szereg probówek, np: z: cytrynianem sodu, CTAD, siarczanem magnezu, heparyną sodową, fluorkiem sodu lub szczawianem amonu, bez jednoznaczego wskazania na probówkę z jonami magnezu. Najczęściej stosowanym alternatywnym antykoagulantem w przypadku małopłytkowości indukowanej EDTA jest cytrynian sodu. Probówka z cytrynianem sodu jest probówką ogólnodostępną i uniwersalną, gdyż rutynowo oznaczane są w niej parametry krzepnięcia i jest ona również wyspecyfikowna w arkuszu asortymentowo-cenowym tegoż postępowania. Bezzasadna i nieekonomiczna jest zatem potrzeba zakupu dodatkowej probówki; dodatkowo pamiętać należy, że w przypadku konieczności identyfikacji pseudtrombocytopenii należy do niej ponownie pobrać krew od pacjenta- nie jest to bowiem probówka stosowana rutynowo, w przeciwieństwie do probówki z cytrynianem sodu. 

Wymaganie probówki z innym antykoagulantem niż cytrynian dopuszcza do postępowania tylko jednego konkretnego wykonawcę, firmę Sarstedt, która produkuje probówki z jonami magnezu. Zamyka to postępowanie na oferty konkurencyjne i wybór oferty, która zapewni Zamawiającemu usprawnienie procesów klinicznych i diagnostycznych, poprawi efekty leczenia i komfort pracy oraz zoptymalizuje koszty.

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 4 Dotyczy poz. 16 formularza cenowego:

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o możliwość pominięcia w wycenie tej pozycji w przypadku, gdy wszystkie oferowane w danej ofercie probówki będą dostarczane w statywach styropianowych (100 miejsc w każdym statywie) i nie będzie konieczności przekładania probówek do dodatkowych statywów zewnętrznych.

Zgodnie z SIWZ
Pytanie 5 Dotyczy poz. 1 formularza cenowego:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie probówki z aktywatorem krzepnięcia o poj. 4,0 ml, śred. 13 mm?

Zgodnie z SIWZ

Pytanie 6 Dotyczy poz. 2 formularza cenowego:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie probówki z aktywatorem krzepnięcia o poj. 2,0 ml, śred. 13 mm?

Zgodnie z SIWZ

Pytanie 7 Dotyczy poz. 3 formularza cenowego:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie probówki z heparyną litową o poj. 2,0 ml, śred. 13 mm?

Zgodnie z SIWZ

Pytanie 8 Dotyczy poz. 4 formularza cenowego:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie probówki z heparyną litową o poj. 4,0 ml, śred. 13 mm?

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 9 Dotyczy poz. 5 formularza cenowego:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie probówki z napylonym EDTA K3 o poj. 2ml, śred. 13 mm?

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 10 Dotyczy poz. 7 formularza cenowego:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie probówki z fluorkiem sodu o poj. 2ml, śred. 13 mm?

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie 11 Dotyczy poz. 9 formularza cenowego:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie probówki do OB o poj. 5 ml, śred. 13 mm?

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 12 Dotyczy poz. 13 formularza cenowego:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie igieł motylkowych z wężykami o długości 178 mm?

Zgodnie z SIWZ

Pytanie 13 Dotyczy formularza cenowego:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na podanie cen jednostkowych netto z dokładnością do 3 lub 4 miejsc po przecinku? 

Zgodnie z orzeczeniem zespołu Arbitrów – sygn. akt UZP/ZO/0-2546/06 dopuszcza się podawanie cen z dokładnością do trzech a nawet czterech miejsc po przecinku, dla wyrobów masowych, wówczas cena jednostkowa jest elementem kalkulacyjnym ceny wynikowej, a nie ceną transakcyjną.

Zgodnie z SIWZ

Pytanie 14 Dotyczy parametru 1 i 4 Wymaganych Parametrów Granicznych:

Zwracamy się z prośbą o zgodę na zaoferowanie probówek z korkiem wciskanym.

UZASADNIENIE: 

Sposób zamknięcia probówek powinien zapewniać właściwą funkcjonalność tj: szczelność, możliwość wieloktrotnego przekłuwania korka bez utraty próżni, łatwość otwarcia probówki przed wstawieniem do analizatora oraz zapewniać ochronę przed efektem aerozolowym. Producenci systemów do pobierania krwi, w celu realizacji tych funkcji, stosują korki probówek „zakręcane lub „wciskane”, przy czym oba rozwiązania zapewniają realizację powyższych funkcji, toteż wymagane rozwiązania z zamknięciem „zakręcane korkiem” nie znajduje uzasadnienia - nie jest oceną  ani jakości ani funkcjonalności. 

Norma PN-EN 6710 z roku 2019 „Pojemniki próżniowe jednorazowego użytku do pobierania od ludzi próbek krwi żylnej” nie definiuje w żaden sposób korków gwintowanych (zakręcanych) jako preferowanych dla tego rodzaju pojemników (probówek). Zaznacza jedynie, iż jeśli przewidywane jest otwieranie pojemników (probówek) należy je zaprojektować w sposób umożliwiający ich „ otwieranie za pomocą uchwytu palcami i/lub środkami mechanicznymi....” oraz zaleca, aby „ pojemniki na próbki były zabezpieczone przed nieoczekiwanym wylaniem zawartości w trakcie otwierania” (Rodział 6 w/w Normy)

Cecha typu „zamknięcie z zakręcanym gwintem” nie przekłada się w żadne sposób na jakość próbki ani parametrów w niej oznaczanych i nie powinna podlegać jakiejkolwiek ocenie, ani tym bardziej być wyróżnikiem na korzyść jednego wykonawcy. Zamknięty próżniowy system do pobierania krwi jest - już z samej nazwy - systemem, który nie powinien być otwierany na innym etapie, niż tuż przed wstawieniem probówki do analizatora, ze względu na możliwość bezpośredniego kontaktu z materiałem zakaźnym i ryzyko zakażenia poważnym patogenem chorobotwórczym. System zamknięty powinien pozostać zamknięty na całym etapie procesu pobierania krwi, także w przypadku tzw. „trudnych pobrań”, kiedy krew pobiera się strzykawką i igłą – przeniesienie krwi do probówki powinno zostać wykonane z zastosowaniem specjalnego urządzenia transferującego, bez otwierania probówki i bez narażania personelu na kontakt z materiałem potencjalnie zakaźnym oraz z zachowaniem wszystkich korzyści związanych ze stosowaniem systemu zamkniętego, tj. standaryzacji procesu pobrania, zachowaniu właściwej kolejności i objętości pobrania oraz jakości uzyskanego materiału, co stanowi korzyść zarówno dla personelu pielęgniarskiego, laboratoryjnego i przede wszystkim- dla pacjenta. 

Zgodnie z SIWZ

Pytanie 15: Zwracamy się z prośbą o zgodę na zaoferowanie probówek z próżnią wytworzoną fabrycznie, bez konieczności używania tłoka w celu jej wytworzenia przed pobraniem. Uzasadnienie w pytaniu 1.

Zgodnie z SIWZ

Pytanie 16 Zwracamy się z prośbą o zgodę na zaoferowanie probówki szklanej do OB.

Zgodnie z SIWZ

Pytanie 17 Dotyczy parametru 5 Wymaganych Parametrów Granicznych:

Zwracamy się z prośbą o zgodę na zaoferowanie systemy zamkniętego wykorzystującego jedną metodę pobierania krwi – metodę próżniową. Uzasadnienie w pytaniu 1.

Zgodnie z SIWZ

Pytanie 18 Dotyczy parametru 6 Wymaganych Parametrów Granicznych:

Zwracamy się z prośbą o zgodę na zaoferowanie systemu, w którym uchwyt dołączany jest do igły przez osobę pobierającą krew, bezpośrednio przed pobraniem.

Zgodnie z SIWZ

Pytanie 19 Dotyczy parametru 9 Wymaganych Parametrów Granicznych:

Zwracamy się z prośbą o zgodę na zaoferowanie systemu dającego możliwość współpracy z tradycyjnym systemem wkłuć dożylnych poprzez zastosowanie adaptera membranowego lub wielorazowego zaworu bezigłowego, umożliwiającego podłączenie strzykawki typu luer do igły systemu w celu podania leku.

Zgodnie z SIWZ

Pytanie 20 Dotyczy parametru 14 Wymaganych Parametrów Granicznych:

Zwracamy się z prośbą o zgodę na zaoferowanie do oznaczania OB probówek, które stanowią jednocześnie pipetę (wersja logarytmiczna) z systemem całkowicie zamkniętym, co eliminuje w 100% kontakt z krwią w punktach wykonujących te oznaczenia.

Zgodnie z SIWZ

Pytanie 21 Dotyczy poz. 6 formularza cenowego (probówki do koagulologii):

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w tej pozycji probówek z terminem ważności 6 mies.?

Zamawiający dopuszcza.

…………………………………

Zatwierdzam


