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Dotyczy: przetargu nieograniczonego pn.: , Dostawa paskéw do glukometréw wraz z
uzyczeniem glukometréw” - nr sprawy 80/PN/2018

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych Zamawiajacy przekazuje
tres¢ zapytan dotyczacych zapiséw specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia wraz z
wyjasnieniami. W przedmiotowym postepowaniu wplynely nastepujgce zapytania:

Pytanie nr 1:

»Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowane paski testowe nie wymagaly kodowania za
pomoca tzw. kluczy kodujgcych, chipéw oraz recznego ustawiania kodu za pomoca przycisku
(nawet jesli mozna zakodowaé glukometr na jeden kod) ani tez nie wymagaly od uzytkownika
zadnych czynnosci sprawdzajacych typu: ,, nalezy upewnié sig, ze numer autokodu
pojawiajqcy si¢ na wyswietlaczu glukometru odpowiada numerowi autokodu nadrukowanego
na fiolce aktualnie uzywanych paskéw testowych. Badanie mozna rozpoczqé po upewnieniu
sig, Ze numeru autokodu sq identyczne”?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 2:
»Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe wyposazone byly w kapilare

samozasysajaca krew umieszczong na szczycie (czubku) paska testowego co ogranicza
kontakt krwi z aparatem i nie wplywa na zanieczyszczenie aparatu, a co za tym idzie nie
wplywa na wiarygodnos¢ wynikéw jak réwniez na higien¢ i bezpieczefistwo pracy
personelu?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy STIWZ.

Pytanie nr 3:

»Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe byly kompatybilne
z glukometrem posiadajacym przycisk do automatycznego wyrzutu paska testowego co
zwigksza bezpieczenstwo epidemiologiczne personelu szpitalnego umozliwiajgc bezdotykowe
usuniecie paska z krwig tuz po badaniu?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 4:

»Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe pakowane po 50 szt w 1 op paskéw (1 opakowanie
to jedna fiolka paskow zawierajgca 50 szt pask6w?”

Odp. Zamawiajgcego:

Tak.
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Pytanie nr 5:

»Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowane paski testowe byly kompatybilne
z glukometrem posiadajagcym duzy ekran z podswietlanymi cyframi oraz pod$wietlang
szczeling co gwarantuje czytelno$é wyniku oraz ulatwia umieszczenie paska testowego?”
Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy STWZ.

Pytanie nr 6:

»Czy Zamawiajacy wymaga mozliwosci prezentacji wynik6w pomiaru stgzenia glukozy we
krwi zaré6wno w jednostkach mg/dl jak i zamiennie w mmol/19”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy STWZ.

Pytanie nr 7:

»Czy Zamawiajacy wymaga, aby termin waznosci zaoferowanych paskéw wynosit
min. 6 miesiecy od momentu otwarcia fiolki z paskami (co potwierdzone jest w instrukcji
obstugi)?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 8:

»CzZy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane glukometry byly zasilane bateriami AAA 1,5
V (tzw. maly paluszek) co gwarantuje tatwosé wymiany baterii?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 9:

»Czy Zamawiajagcy wymaga zaoferowania glukometréw w formie pelnych zestawéw
do pomiaru stezenia glukozy we krwi, przy czym zestaw taki - zgodnie z instrukcjg obshugi -
obok glukometru zawieraé bedzie takze: paski testowe, lancety, naktluwacz, baterie, a takze
plyn kontrolny, ktérego termin waznoéci wynosié bedzie min. 6 miesiecy od momentu
otwarcia fiolki z ptynem?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 10:
»Czy Zamawiajgcy wymaga hematokrytu zgodnego z normg ISO 15197:2015 mdwigcej o

precyzji i doktadnosci pomiaréw ?”
Odp. Zamawiajgcego:
Zamawiajgcy podtriymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 11:
»Czy Zamawiajagcy wymaga dostarczenia do oferty dokumentéw (instrukcja obstugi

w j. polskim: paskéw, glukometréw, plynéw kontrolnych), ktére to dokumenty pozwalaja
jednoznacznie potwierdzi¢ spetnianie parametréw oczekiwanych przez Zamawiajgcego?”
Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.



Pytanie nr 12:

»Czy Zamawiajacy wymaga przedstawienia przez Oferenta i tym samym dolgczenia do oferty
CERTYFIKATU z weryfikacji EN ISO 15197:2015 (nie OSWIADCZENIA) wydanego przez
Niezalezng Jednostke Notyfikowang (w j. polskim) potwierdzajacego posiadanie i spetianie
W pelnym zakresie wymagania najnowszej obowigzujacej normy ISO 15197:2015
dla proponowanych paskéw testowych, glukometréw i plynéw kontrolnych, ktory $wiadczy
o dokladnosci, wysokiej precyzji i powtarzalnosci pomiar6w?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy STWZ.

Pytanie nr 13:

»Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe podlegaly refundacji ze srodkow
publicznych w rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekow, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 14:

»Czy Zamawiajacy w Zadaniu nr 6 dopusci paski testowe (i glukometry), ktére
w instrukcjach uzycia nie zawierajg ostrzezen o niedokladnych wynikach pomiaréw
u pacjentéw z obnizonym cinieniem, odwodnionych i znajdujgcych si¢ w stanie powaznego
wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedoktadne wyniki u pacjentéw w stanie hiperglikemii
hiperosmolarnej (z ketoza lub bez) i jednoczeénie nie zawierajag zapewnienia producenta
0 tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sg prawidtowe i miarodajne? A tym samym
Zamawiajgcy przejmie na siebie odpowiedzialnoéé za ewentualne incydenty medyczne
powstale w przypadku wdrozenia procedury na sprzecie, ktérego instrukcje obstugi nie
informujg o potencjalnych zagrozeniach?

Kazdy wyréb medyczny ma swoje ograniczenia jesli chodzi o zastosowania, a zgodnie
z obowigzujagcym prawem obowiazkiem wytworcy jest rzetelne poinformowanie
uzytkownikéw o tych ograniczeniach oraz ewentualnych ryzykach.

Obowiazki te wynikajg m.in. z zapiséw Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 roku z p6zniejszymi zmianami:

Zgodnie z art. 8.1. pkt2 — zabrania si¢ stwarzanie falszywego wrazenia, ze leczenie
lub diagnozowanie za pomocg wyrobu na pewno powiedzie si¢, lub nieinformowania
o spodziewanym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem lub w okresie dhuzszym niz przewidziany.

Co wigcej, informowanie o tym, ze wyroby innych wytwércéw nie zawieraja ostrzezen tego
typu, jest umysSlnym wprowadzaniem w blad, poniewaz zgodnie z Rozporzgdzeniem
MZ z dnia 17 lutego 2016 roku, tego typu informacje sg obowigzkowe, co regulowane jest
przez ww. Rozporzadzenie:

Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera , podpunkt 11) stosowne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
oraz punkt 13.6 , podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania i $rodki ostroznosci pozwalajace
personelowi medycznemu je podjaé i pouczyé o nich pacjenta.

Majac powyzsze na uwadze pragniemy zwrdcié uwage na potencjalne zagrozenie
jakie bierzecie Panistwo na siebie dopuszczajac Oferenta, ktéry w swojej instrukcji obshugi
nie informuje personelu o ewentualnych ograniczeniach wynikajgcych ze stosowania sprzetu
jakim jest glukometr.”

Odp. Zamawiajgcego:

W postepowaniu nie ma zadania nr 6.




Pytanie nr 15:

»Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskéw kompatybilnych z glukometrem,
ktére charakteryzujg sie: rodzaj prébki krwi do badania: §wieza probka pelnej krwi kapilarnej
uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajgce enzym GDH-FAD, ktéry nie
interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z pod$wietlanymi cyframi
(czytelnos¢ wyniku, ulatwia prace personelu o zmroku); podswietlana szczelina (ulatwia
umieszczenie paska testowego); mozliwosé prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l,
zamiennie mg/dl; objeto$¢ probki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; c¢zas pomiaru:
5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipéw i recznego ustawiania
kodéw)- latwosé w obshudze bez dodatkowych czynnosci sprawdzajacych; czesé paska
testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe
podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z
materialem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L;
goma granica zakresu - < 600 mg/dL; zakres hematokrytu 35-60%; ptyn kontrolny o 2
réznych zakresach (dostarczany bezplatnie) wazny po otwarciu 6 miesiecy; kapilara
zasysajgca znajduje si¢ na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin
przydatnosci paskéw testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosi 6 miesigcy; bezptatny
plyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwo$é kontroli glukometru przed pierwszym
uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometréw to wyréb medyczny refundowany;
posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 (przeprowadzony i zatwierdzony przez
notyfikowana jednostke TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.) - parametry z normy ISO
15197:2015 sg zalecane przez wytyczne PTD 2016; glukometr z dozywotnig gwarancja?”
Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Zamawiajacy informuje, ze termin skladania ofert ulega zmianie.

Zgodnie z art. 38 ust. 6 oraz ust. 1 pkt 3 Zamawiajgcy zmienia termin skladania ofert na dzief
13.09.2018 roku do godz. 10:00, a termin otwarcia ofert na dzier 13.09.2018 roku o godz.11:30.
Zmianie ulega pkt. 141 15 IDW.

Powyzsza informacja zostala zamieszczona na stronie internetowej Zamawiajacego
w dniu 10.09.2018 r.



