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WYKONAWCY
BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego na DOSTAWE TESTOW DIAGNOSTYCZNYCH DO
OZNACZANIA GLUKOZY WE KRWI WRAZ Z DZIERZAWA
GLUKOMETROW

Znak sprawy ZP-2200- 9/18

Wyjasnienia Zamawiajacego cz.1
Dzialajac zgodnie z art. 38 ustawy Prawo zamowien publicznych Zamawiajacy udziela
wyjasnien jak ponizej:

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskéw kompatybilnych z
plukometrem, ktore charakteryzuja sig¢: rodzaj probki krwi do badania: §wieza probka
petnej krwi kapilamej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajace
enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z
podéwietlanymi cyframi (czytelno§¢ wyniku, ulatwia prace personelu o zmroku);
podswictlana szczelina (ulatwia umieszezenie paska testowego); mozliwosé prezentacji
wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objetosé prébki krwi konieczna do
wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sckund; automatyczne kodowane glukometru
(bez kluczy, chipow i recznego ustawiania koddw)- latwosé w obstudze bez dodatkowych
czynnosci sprawdzajacych;cze$¢ paska testowego na zewngirz z automatycznym
wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny
pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosei z materiatem biologicznym pacjenta);
zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; gorna granica zakresu - < 600 mg/dL;
zakres hematokrytu 35-60%; plyn kontrelny ¢ 2 roznych zakresach (dostarczany
bezplatnie), wazny po otwarciu 6 miesiecy; kapilara zasysajaca znajduje sie na szczycie
paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskow testowych
po otwarciu fiolki a a 50 szt. wynosil minimum 6 miesiecy; bezplatny plyn kontrolny w
zestawie z glukometrem (mozliwosé kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem);
zaoferowanc paski Lestowe do glukometréw to wyréb medyczny refundowany; posiadamy
certyfikat z werylfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez
notyfikowana jednostkg TUV Rheinland Polska Sp. o0.0.)- parametry z normy ISO
[5197:2015 sq zalecane przez wytyczne PTD 2016; glukometr z dozywotnig gwarancja
Odpowiedi:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 2

Czy szpital wymaga paski testowe podlegajace refundacji ze srodkdw publicznych w
rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekdw, $rodkow spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych?
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Zamawiajacy nie wymaga paskow testowych podlegajacych refundacji ze Srodkow
publicznych w rozumicnin Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekow. srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Pytanie nr 3

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktbry wySwietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/1?
Odpowiedi:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z STWZ.

Pytanie nr 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskow kompatybilnych z
glukometrem Ixell, ktére nic potrzebuja kodowania - funkacja .,Auto Coding” przez co
rozumiemy, ze¢ kodowanie nie moze odbywa sie za pomoca tzw. kluczy kodujacych lub
chipéw lub w ktorych kodowania dokonuje sig za pomoca przycisku kodujacego, nawet
jesli mozna zakodowaé go na jeden kod; objgtos¢ krwi wynosi 0,7ul;kalibrowany do
osocza;pomiar metoda biosensoryczna; zakres pomiaru 20-600 mg/dl (Zalecenia PTD na
2010 rok definiujace hipoglikemig u pacjentow chorujacych na cukrzycg — sa to wartosei
zaczynajace sie ponizej S5mg/dl, od tego momentu rozpoznajemy hipoglikemig u
pacjenta, zatem zakres pomiaru glukometru zaczynajacy od 20mg/dl jest wyslarczajacy
aby zdiagnozowaé hipoglikemig. W przypadkach kiedy wartosci glikemii wynosza
ponizej zakresu na ekranie glukometru pojawia si¢ odpowiedni komunikat — Lo, ktéry z
klinicznego punktu widzenia jest wystarczajacy aby podja¢ odpowiednie do sytuacji
dzialania, poniewaz oznacza patologicznie niskie wartosci glikemii):funkcja AST
(mozliwo$é alternatywnych miejsc naklucia - podstawa malego palca, podstawa kciuka,
przedramie, tamig, lydka, udo);czgsé paska testowego na zewnatrz z automaty czny
wyrzutem po pomiarze ( funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpicczenstwa i higieny
pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materialem biologicznym pacjenta);
zakres hematokrytu 35-55%, wykorzystany enzymu Oksydaza Glukozowa (GOD), nie
interferujacy min. z metformina, galaktoza, maltoza, TG paracetamolem, kwasem
acetylosalicylowym, tetracyklina, amoksycyling?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych o temperaturze przechowywania min 4°C -
40°C?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie asortymentu spefniajacego w/w warunek

Pytanie nr 6

Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym si¢ ze swoim
zakresem w nowej normie 1ISO 15197:20157

Odpowiedi:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 7
Czy Zamawiajacy dopusei do udziatu w postepowaniu paski i glukometry, ktére w
instrukcjach uzycia nie zawieraja ostrzezen o niedokladnych wynikach pomiaréw u
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pacjentéw z obnizonym ci$nieniem, odwodnionych i znajdujacych si¢ w stanie
powaznego wstrzgsu oraz bardzo niskie lub niedoktadne wyniki u pacjentéw w stanie
hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketozg lub bez) i jednoczednie nie zawierajg zapewnienia
producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sa prawidlowe i miarodajne? A
czy tym samym Zamawiajacy przejmie na siebie odpowiedzialno$é za ewentualne
incydenty medyczne powstate w przypadku wdrozenia procedury na sprzgcie ktorego
instrukcje obshugi nie informuja o potencjalnych zagrozeniach?

Pragniemy podkresli¢, ze kazdy wyréb medyczny ma swoje ograniczenia jesli chodzi o
zastosowania, a zgodnie z obowiazujacym prawem obowiazkiem wytworcy jest rzetelne
poinformowanie uzytkownikdw o tych ograniczeniach oraz ewentualnych ryzykach.
Obowigzki te wynikaja m.in. z zapisow Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 roku z p6zniejszymi zmianami:

Zgodnie z art. 8.1. pkt2 — zabrania sig stwarzanie falszywego wrazenia, ze leczenic lub
diagnozowanie za pomoca wyrobu na pewno powiedzie sig, lub nieinformowania o
spodziewanym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem lub w okresie dluzszym niz przewidziany.

Co wigcej, informowanie o tym, ze wyroby innych wytworcow nie zawierajg ostrzezen
tego typu, jest umyslnym wprowadzaniem w blad, poniewaz zgodnie z Rozporzadzeniem
MZ z dnia 17 lutego 2016 roku, tego typu informacje sa obowiazkowe, co regulowane
jest przez ww Rozporzadzenie:

Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera , podpunkt 11) stosowne ostrzezenia i srodki
ostroznoéci oraz punkt 13.6 , podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania i srodki ostroznosci
pozwalajace personelowi medycznemu je podjac 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 instrukeji obstugi nie informuje
personelu o ewentualnych ograniczeniach wynikajacych ze stosowania sprzetu jakim jest
glukometr.

Odpowied#:

Obowiazek zgloszenia w/w cech urzadzenia lezy po stronie jednostki oferujacej wyrob
medyczny. Kazdy glukometr, ktéry zostanie zaoferowany w toczacym si¢ postepowaniu,
bgdzie uzywany w warunkach szpitalnych, gdzie personel potrafi prawidlowo ocenié stan
kliniczny pacjenia, a w razie watpliwosei posiada mozliwesé dokonania pomiaru poziomu
glukozy metoda referencyjna w laboratorium diagnostycznym. Ponadto Zamawiajacy
wymaga przeprowadzenia szkolenia dla personelu przez Wykonawce, na ktérym
spoczywa obowiazek przekazania wszystkich istotnych informacji dotyczacych
uzytkowania zaoferowanych glukometrow.

Pytanie nr 8

Czy Zamawiajacy dopusci do udzialu w postepowaniu glukometry z zakresem pomiaru
hemalokrytu 20%-60%?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozZenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 9

Czy zamawiajace dopusci do udzialu w postgpowaniu paski i ptyny Ktorych stabilno$é po
otwarciu wynosi 3 miesigce?

Odpowied#:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.
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Pytanie nr 10

Prosimy Zamawiajacego o wydzielenie paskow i glukometrow do oddzielnego pakietu.
Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 11

Czy Zamawiajacy wydzieli pozycje nr 2 jednorazowy nakluwacz do osobnego pakietu?
Pozwoli to na uzyskanie Zamawiajacemu wigkszej konkurencyjnosci oraz nizszej ceny
Zamawianego asortymentu.

Odpowiedi:

Zamawiajacy wymaga zfozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 12

Zwracamy si¢ z uprzejma prosba wydziclenie pozycji 2 z pakietu zbiorczego do
odrebnego pakietu — prosbg motywujemy faktem braku koniecznosci kompatybilnodci
nakluwaczy z jakimikolwiek glukemetrami (brak zwiazku tych wyrobow medycznych ze
soba) oraz faktem zwickszenia konkurencyjnodci asortymentowo-cenowej W
przedmiotowym postepowaniu wskutek takiego wydzielenia. Zdecydowana wigkszos¢
producentéw i dystrybutordw paskow testowych nie posiada w swojej ofercie
bezpiecznych nakluwaczy jednorazowych opisanych w SIWZ. wige obecny opis
przedmiotu zamowienia ogranicza konkurencje.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga ztozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 13

Czy Zamawiajacy dopuszcza paski do glukometréw sygnalizujacych bardzo niskie i
bardzo wysokie stezenic glukozy we krwi za pomocg komunikatow pojawiajacych si¢ na
wy$wietlaczu oraz posiadajacych realna mozliwo$¢ pomiaru stezenia cial ketonowych we
krwi — zamiast komunikatu ,Ketone”, ktory w rzeczywistodci odnosi sig jedynie do
przekroczenia arbitralnie ustalonego stezenia glukozy, faktycznie nie informujae o tym,
czy we krwi osoby badanej znajduja sig ciala ketonowe, czy tez nie?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie i w takim przypadku wymaga doslarczenia
odpowiednich paskéw do oznaczenia cial ketonowych w cenie zaoferowanych w
przetargu paskdw do oznaczenia poziomu glukozy.

Pyvtanie nr 14

Czy Zamawiajacy wymaga aby oferowane paski testowe byly wyrobem medycznym
refundowanym, co zapewni ciagtod¢ dostaw paskow testowych do siedziby
zamawiajacego w catym okresiec umowy przetargowej?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga paskéw testowych refundowanych w rozumieniu ustawy z dnia
12 maja 2011 roku o refundacji lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych.
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Pytanie nr 15
Czy Zamawiajacy dopusci takie paski testowe 2z nietypowymi ograniczeniami

zastosowania, ktére zgodnie z instrukcjg moga dawaé nieprawidlowe wyniki pomiaréw
stezenia glukozy m. in. u pacjentdw z niewydolnodcig serca, miazdzyca tetnic i generalnie
réznymi, nieokreslonymi precyzyjnie zaburzeniami krazenia obwodowego?
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Odpowiedz:
r 4 Paski testowe beda uzywane w warunkach szpitalnych, gdzie personel potrafi prawidtowo
& @ ocenié stan kliniczny pacjenta i w razie watpliwosci posiada mozliwo$¢ dokonania
f\\cmv el pomiaru metods referencyjng w laboratorium diagnostycznym. Ponadto Zamawiajacy
N\ J wymaga przeprowadzenia szkolenia dla personelu przez Wykonawcg, na Ktorym
LG spoczywa obowiazek przekazania wszystkich istotnych informacji dotyczacych
uzytkowania zaoferowanych paskéow, w tym rowniez zagrozen.
\,.g,TEMu Sg
g?‘“% %0/% Pytanie nr 16
¢ % Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych posiadajacych zakres hematokrytu 10-70%,
inE‘?;. ONV-aL. & obejmujacy w calodci zakres wymieniony w SIWZ?

Noron? Odpowiedz:
Zamawiajacy dopusci w/ w asortyment.

v"isﬁw%’ .
N % Pytanie nr 17
e % W zwiazku z pojawiajacym si¢ tematem hematokrytu w postgpowaniach dotyczacych
% DNV.GL § przetargéw na dostawy paskow testowych, w ktorych jeden z wykonawcow zadaje
. pytanie, czy Zamawiajacy dopusci zakres hematokrytu zgodny z norma EN 1SO
- 15197:2015, ale jednoczesnie nie podaje jaki jest zakres tej normy, gdyz przedmiotowa
norma takiego zakresu po prostu nie definiuje, uprzejmie prosimy o informacje czy
SOSNOWIECKT SZPITAL Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow testowych ze standardowym zakresem
MIEISKI hematokrytn  wynoszacym przynajmnicj 20-70%? Jednoczesnie informujemy, ze
e stosowane przez nicktdrych wykonawecow w celach marketingowych  okreslenic
41-219 SOSNOWIEC »Hhematokryt zgodny z normg” nie oznacza w tym przypadku nic.
UL. SZPITALNA 1 Odpowiedz: _
Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.
TEL. {32} 4130 100 Pytanie nr 18

Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych zasysajacvch probke krwi o objetosei
ponizej 1 mikrolitra — prosimy o podanie maksymalnej wymaganej objetoscl.

www, szpital sosnowiec, pl Odpowiedz’:

Zamawiajacy nie precyzuje wymaganej objetosci krwi

FAX (32) 4130 112

REGON 240837054

Pytanie nr 19

NIF 6443504464 = L. . 5. ;
Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe do glukometrow, ktorych zgodnie z instrukcja

. ziﬁ?l%sg%:g%% nie nalezy stosowaé jako jedynego instrumentu pomiarowego u pacjentéw powaznie
KATOWICE - WSCHOD chorych (bez wyjasnienie co konkretnie producent rozumie przez okreélenie . powaznie
W KATOWICACH ChOI‘Z ':J)c)
WYDZiae VI GOSPODRARCTY L
KRAJGWEGO REJESTAU Odpowiedz:
SADOWEGE POD KUMEREM . _ . i N .
0000476320 Kazdy glukometr, ktory zostanie zaoferowany, bedzie uzywany w warunkach szpitalnych,
gdzie personel potrafi prawidlowo ocenié stan kliniczny pacjenta i w razie watpliwosei
KAPITAL ZAKLADOWY: posiada mozliwos¢ dokonania pomiaru metodg referencyjna w  laboratorium

73 847 000,00 zi
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diagnostycznym. Ponadto Zamawiajacy wymaga przeprowadzenia szkolenia dla
personelu przez Wykonawce, na ktorym spoczywa obowiazek przekazania wszystkich
istotnych informacji dotyczacych uzytkowania zaoferowanych glukometrow w tym

réwniez zagrozen.
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