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WYKONAWCY
BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU

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

Znak sprawy ZP-2200- 1/18

Wyjasnienia Zamawiajgcego
Dziatajac zgodnie z art. 38 ustawy Prawo zamowien publicznych Zamawiajacy udzicla
wyjasnien jak ponizej:

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci do udzialu w postgpowaniu glukometry z szerokim zakresem
pomiaru 20-600mg/d1? Zakres ten jest wystarczajacy do okreslenie hipoglikemii (ponizej
55mg/dl) i hiperglikemii. Wedlug Zalecen PTD 2015: ,Polskie Towarzystwo
Diabetologiczne zaleca, aby stezenie glukozy u 0sob chorych na cukrzyce typu | na czczo
i przed positkami miescilo sie w granicach 70-110 mg/dl, a dwie godziny po positku w
samokontroli ponizej 140 mg/dL.”

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z STWZ.

Pytanie nr 2
Czy Zamawiajacy dopusci do udziatlu w postgpowaniu paski testowe do glukometrow
umozliwiajace pomiary w zakresie hematokrytu réwnym 20-60%, co pozwoli na
bezpieczne uzyskanie precyzyjnych wynikow u pacjentdw z niskimi wartosciami
hematokrytu, np. w stanach niedokrwistosci lub po obfitych krwawieniach —zakres HCT
wynoszacy 20-60% jest obecnie standardem we wszystkich nowszych modelach paskow?
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie opisanych w pytaniu paskoéw testowych do
glukometrow.

Pytanie nr 3

Czy Zamawiajacy dopusci do udziatu w przetargu paski testowe wykrywajace zbyt malg
ilos¢ krwi wprowadzona do paska bez mozliwosci dalszego dokladania krwi, co
zabezpiecza tak pobierang krew przed hemoliza nastgpujacg na skutek widrnego
mieszania krwi w $rodowisku pozaustrojowym w kontakcie ze sztucznymi
powierzchniami?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ. Jest to parametr oceniany w
kryterium ,jako$¢”, nie wymagany.



SOSNOWIECKI SZPITAL MIEJSK]
sp. Z 0.0.

,
B

o,
u S 3
% ONV-GL 3
W o
PN-N-18021

SOSNOWIECKI SZPITAL
MIEISKI
sp. ¥ 0.0.

41-218 SOSNOWIEC

UL, SZPITALMNA L

TEL. {32) 4130 100
FAX (32) 4130 112

www.szpital.sosrowiec.p

REGON 240837054
NIP 6443504464

FAREIESTROWANY
W SADZIE REJONCWYM
KRETOWICE - WSCHOD
S RATOWICALH

WYDZIAL VIH COSPODARCTY

KRAIGWEGC REIESTRU
SAROWEGD POD MNUMERLE

DOGDETEI20

KAPITAL ZAKLADOWY:

73 847 000,00 zt

Pytanie nr4

Czy Zamawiajacy dopusci do udziatu w przetargu paski i ptyny kontrolne, ktdrych
stabilno$¢ po otwarciu wynosi 3 miesigce?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga ztozenia oferly zgodnie z SIWZ. Jest to parametr oceniany w
kryterium ,jako$¢”, nic wymagany.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie paskéw  kompatybilnych =z
glukometrem, ktore charakteryzujq sig: rodzaj probki krwi do badania: $wieza probka
pelnej krwi kapilamej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajgce
enzym GDH-FAD, kidry nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z
podéwietlanymi cyframi (czytelno§¢ wyniku, ulatwia pracg personelu o zmroku);
pod$wictlana szczelina (ufatwia umieszczenie paska testowego); mozliwosé prezentacii
wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl: objetos¢ probki krwi konieczna do
wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sckund; automatyczne kodowane glukometru
(bez kluczy, chipow i recznego ustawiania kodow)- latwos¢ w obsludze bez dodatkowych
czynnodci sprawdzajacych;czgs¢ paska testowego na zewnatrz z automatycznym
wyrzulem 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; gorna granica zakresu - < 600 mg/dL;
zakres hematokrvtu 35-60%; ptyn kontrolny o 2 réznych zakresach (dostarczany
bezplatnie), wazny po otwarciu 6 miesigcy: kapilara zasysajaca znajduje sie na szezycie
paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskow testowych
po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosil minimum 6 miesigcy: bezptatny plyn kontrolny w
zestawic z glukometrem (mozliwos¢ kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem);
zaolcrowane paski testowe do glukometréw to wyréb medyczny refundowany; posiadamy
certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i zalwierdzony przez
notyfikowang jednostke TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy ISO
15197:2015 sa zalecane przez wytyczne PTD 2016; glukometr z dozywotnia gwarancja;
Odpowiedi: ‘

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 6
[nformujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres
normy EN IS0 15197:2015 obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015
jako norma zharmonizowana zostata opublikowana w maju 2016 w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej 7 okresem przejsciowym do 30 czerwca 2017 roku, cow
praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego beda
musialy jg spelniaé. W zwiazku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w kiérych
umowa nie zakoficzy sie przed 01.07.17r zamawiajacy obowiazkowo powinni wymagac
od producentow dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z norma EN ISO
151097:2015 w pelnym jej zakresie. Czy wymagaja Panstwo:
a) glukometru, ktory spetnia normg EN 1SO 15107:2015?
b) dolaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015?
¢) potwierdzenie na spelnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukeji paskow
testowvch w jezyku polskim?
Odpowiedz:



SOSNOWIECKI SZPITAL MIEJSK]
sp. Z 0.0.

CERTYFIKAT 201522

SOSNOWIECKI SZPITAL
MIEISKI
Sp.Z GO
41-219 SOSNOWIEC

UL. SZPITALNA 1

TEL (32) 4130 100
FAX (32) 4130 112

wviw szpital sosnowiec.pl
REGON 240837054

NIP 6443504464

FAREIESTRGWANY
5 - REJOMOWYM
fSCHOD

W S
KATOW,
w AL
WYDZIAL VITE GOSPODARCTY
KRAIOWEGO REESTRU
SADOWEGD POD NUMEREM
0000476320

KAPITAE ZAKEADOWY:
73 847 000,00 Z

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie asortymentu spelniajacego w/w warunki.

Pytanie nr 7

Czy szpital wymaga paski testowe podlegajace refundacji ze Srodkow publicznych w
rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga paskow podlegajacych refundacji w rozumieniu ustawy z dnia
12 maja 2011 o refundacji lekow, $rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Pytanie nr 8

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

Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany glukometr posiadal mozliwos¢ wyswietlania
wynikéw w obu jednostkach zamicnnie.

Pytanie nr 9

Czy Zamawiajacy wymaga, aby kapilara zasysajaca znajdowala si¢ na szczycie paska
testowego?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza takie rozmieszezenic kapilary.

Pytanie nr 10

Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym si¢ ze swoim
zakresem w nowej normie ISO 15197:2015?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga ztozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 11

Czy Zamawiajacy dopusci do udziatu w postepowaniu paski i glukometry, ktore w
instrukcjach uzycia nie zawieraja ostrzezeri o niedoktadnych wynikach pomiaréw u
pacjentéw z obnizonym cisnieniem, odwodnionych i znajdujacych sie w stanie
powaznego wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedokfadne wyniki u pacjentow w stanie
hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketoza lub bez) i jednoczesnie nie zawieraja zapewnienia
producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sg prawidlowe i miarodajne? A
czy tym samym Zamawiajacy przejmie na siebie odpowiedzialno$¢ za ewentualne
incydenty medyczne powstale w przypadku wdrozenia procedury na sprzgcie ktorego
instrukcje obstugi nie informuja o potencjalnych zagrozeniach?

Pragniemy podkresli¢, ze kazdy wyréb medyczny ma swoje ograniczenia jesli chodzi o
zastosowania, a zgodnie z obowigzujacym prawem obowigzkiem wytworcy jest rzetelne
poinformowanie uzytkownikéw o tych ograniczeniach oraz ewentualnych ryzykach.
Obowiazki te wynikaja m.in. z zapiséw Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 roku z pézniejszymi zmianami:

Zpodnie z art. 8.1. pki2 — zabrania si¢ stwarzanie falszywego wrazenia, Ze leczenie lub
diagnozowanie za pomocg wyrobu na pewno powiedzie sig, lub nieinformowania o
spodziewanym ryzyku zwiazanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem lub w okresie diuzszym niz przewidziany.
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Co wigcej, informowanie o tym, ze wyroby innych wytworcow nie zawierajg ostrzezen
tego typu, jest umy$§inym wprowadzaniem w blad, poniewaz zgodnie z Rozporzadzeniem
MZ z dnia 17 lutego 2016 roku, tego typu informacjg sa obowigzkowe. co regulowane
jest przez ww Rozporzadzenie:

Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera , podpunkt 11) stosowne ostrzezenia i srodki
ostroznodei oraz punkt 13.6 . podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania i srodki ostroznosci
pozwalajace personelowi medycznemu je podjaé i pouczy¢ o nich pacjenta. Majac
powyzsze na uwadze pragniemy zwrdci¢ uwage na potencjalne zagrozenie jakie bierzecie
Pafstwo na siebie dopuszczajac Oferenta, ktory w swojej instrukeji obstugi nie informuje
personelu 0 ewentualnych ograniczeniach wynikajacych ze stosowania sprzgtu jakim jest
glukometr.

Odpowiedz:

Obowiazek zgloszenia wiw cech urzgdzenia lezy po stronie jednostki zglaszajacej wyrob
medyczny. Kazdy glukometr, ktory zostanie zaoferowny w toczacym sie postepowaniu,
bedzie uzywany w warunkach szpitalnych, gdzie personel potrafi prawidlowo ocenic stan
kliniczny pacjenta, a w razie watpliwosci posiada mozliwos¢ dokonania pomiaru poziomu
glukozy metoda referencyjna w laboratorium diagnostycznym. Ponadto Zamawiajacy
wymaga przeprowadzenia szkolenia dla personelu przez Wykonawcg, na ktorym
spoczywa obowiazek przekazania wszystkich istotnych informacji dotyezacych
uzytkowania zaoferowanych glukometrow w tym rowniez zagrozen.

Pytanie nr 12

Czy Zamawiajacy dopusci glukometr o Zywotnosci baterii pozwalajacej na wykonanic
1000 pomiarow z jednoczesnym bezptatnym dostarczeniem przez wykonaweg niezbedne;
ilodci baterii do ciaglego wykorzystania wszystkich glukometrow bedacych przedmiotem
dzierzawy w catym okresie obowigzywania umowy

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 13 poz. 1i 4
Z uwagi na fakt, ze samo sygnalizowanie w obecnosci cial ketonowych przez urzadzenic

jakim jest glukometr, jest pozbawione realnej wartosci diagnostycznej (nie wskazujac w
zaden spos6b czy i na jakim poziomie ciata ketonowe sa rzeczywiscie obecne), prosimy o
dopuszczenie glukometru, ktory zamiast arbitralnego komunikatu posiada funkcje
pomiaru stezenia cial ketonowych w probee Krwi.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie nr 14 poz. 1i 4

Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane paski testowe byly wyrobem medycznym
refundowanym. co zapewni ciaglo$é dostaw paskéw testowych do siedziby
zamawiajacego w calym okresie umowy przetargowej?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga paskéw podlegajacych refundacji w rozumieniu ustawy z dnia
12 maja 2011 o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
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Pytanie nr 15 poz. 1i 4
Czy Zamawiajacy dopusci takie paski testowe, ktore zgodnie z instrukcja moga dawac

nieprawidlowe wyniki pomiarow stezenia glukozy m. in. u niemowlat, pacjentow z
niewydolnoécia serca i generalnie réznymi, nieokreslonymi precyzyjnie zaburzeniami

krazenia ocbwodowego?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza paski testowe, dla ktorych w instrukeji uzytkowania zawarta jest
informacja w przypadku jakich schorzefi i stanow klinicznych paskow nie nalezy
stosowac.

Pytanie nr 16 poz. 1i 4
Czy Zamawiajacy dopuszcza zlozenie oferty w postaci wysokiej jakosci paskow

testowych do glukometréw charakteryzujgcych si¢ opisanymi ponizej parametrami: a)
Funkcja Auto-coding eliminujaca konieczno$¢ kodowania; b) Automatyczne wykrywanie
zbyt matej ilodci krwi wprowadzonej do paska wraz z wy$wietleniem odpowicdnicgo
komunikatu informujacego o niccatkowitym wypelnieniu paska na wySwietlaczu
glukometru; ¢) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) Kapilara samozasysajaca
krew; e-f) Wyrzut zuzytego paska za pomocg przycisku, dobrze oznaczone kontrastowym
wskaznikiem miejsce zasysania krwi w przedniej cz¢ci paska nieco ponizej szczytowej;
g) Mozliwosé wykorzystania jednostkowego opakowania paskéw testowych w ciagu 8
miesigcy (opakowanic jednostkowe zawiera 2 fiolki x 25 paskow); h) zakres hematokrytu
20-60% 1 zakres pomiarowy 10-900 mg/dl przy dokfadnosci wynikéw zgodnej z
wytycznymi aktualnej normy ISO 15197; i) zalecana temperatura przechowywania
paskéw w zakresie 1-32°)) paski posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty
aktualnie wymaganc zgodnie z polskim prawem.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga ztoZenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 17 poz. 1i4

Czy Zamawiajacy dopus$ci takie paski testowe do glukometru, ktorych instrukcja
informuje, ze nie moga by¢ stosowane jako jedyne zrodto uzyskiwania informacji o
stezeniu glukozy u 0séb powaznie chorych, nie definiujac przy tym, ktorych konkretnie
pacjentow opisuje za pomoca okreslenia .,powaznie chorzy™?

Odpowiedz:

Kazdy glukometr, ktory zostanie zaoferowany w toczacym si¢ postgpowaniu, bedzie
uzywany w warunkach szpitalnych, gdzie personel potrafi prawidlowo ocenic¢ stan
kliniczny pacjenta, a w razie watpliwoscei posiada mozliwo$¢ dokonania pomiaru poziomu
glukozy metoda referencyjna w laboratorium diagnostycznym. Ponadto Zamawiajacy
wymaga przeprowadzenia szkolenia dla personelu przez Wykonaweg, na kiérym
spoczywa obowiazek przekazania wszystkich istotnych informacji dotyczacych
uzytkowania zaoferowanych glukometréw w tym rowniez zagrozen.

Pytanie nr 18 poz. 1i 4
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p Z uwagi na pojawiajace sie w postgpowaniach przetargowych zapytanie dotyczace
hematokrytu, w kiorym jeden z wykonawcow prosi o dopuszczenie paskow testowych z
hematokrytem zgodnym z norma EN 1SO15197:2015, nie podajac jednak jaki jest zakres
tej normy, gdyz przedmiotowa norma takiego zakresu w ogole nie definiuje, prosimy o

CERTYFIHAT 2015722 potwierdzenie zawartego w SIWZ wymogu, aby minimalny zakres hemaltokrytu
"""""""""" _ oferowanych paskow testowych wynosit 20-70%.
GStSTE, Odpowiedi: _
4 Zgodnie z SIWZ. Zakres pomiaru mozliwy przy wartosci hematokrytu 20-70%.

Pytanie nr 19 poz.2i 3

Prosimy o wydzielenic poz. 2 i 3 z pakietu zbiorczego i utworzenie z nich odrgbnego
pakictu. Sprzet wymagany dla poz. 2 1 3 nie jest w zaden sposéb kompatybilny ani
powigzany z paskami i glukometrami; umicszczenie go Wwe wspolnym pakiecie
faworyzuje dostawce posiadajacego w swojej ofercie naktluwacze o akurat takich
parametrach, jakie wymieniono w SIWZ, ograniczajac konkurencj¢ asortymentowo-
cenowa, do wyrobéw konkretnego wykonawey, co przelozy sig na bardzo wysokie ceny
ofert. Wnosimy o postgpowanie zgodne z interesem publicznym i wydzielenie w/w
pozycji z pakictu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga ztozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanienr20poz. 2i 3
Czy w poz. 3 Zamawiajacy dopusci naktuwacze o rozmiarze 21G (0,.8mm) i glebokodei

naktucia 1,8mm lub 2,4 mm?

Fr-H-1B00t Odpowiedz:
W poz. 3 zamawiajacy dopusci nakluwacze o rozmiarze 21G (0,8mm) i glebokosei
SOSNOWIECKE SZPITAL naklucia 1.8mm. : 5 C:
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