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WYKONAWCY
BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU
Dotyczy: postepowania o udzielenic zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego na DOSTAWE TESTOW DIAGNOSTYCZNYCH DO
OZNACZANIA'GLUKOZY WE KRWI, NAKLUWACZY WRAZ Z DZIERZAWA
GLUKOMETROW
Znak sprawy ZP-2200- 4/19

WYJASNIENIA ZAMAWIAJACEGO
Dziatajgc zgodnie z art. 38 ustawy Prawo zamoéwien publicznych Zamawiajacy udziela
wyjasnien jak ponizej:

(pakiet nr 1, pozycjanr 1,2,3):
1.
Z uwagi na dokonane przez Zamawiajgcego w postgpowaniu przetargowym ograniczenie
konkurenciji do wyrobu konkretnego producenta (poprzez podanie w opisie przedmiotu
zaméwienia dla pakietu nr 1 (pozycja nr 1,2,3) warunkéw brzegowych, ktére stanowig
Scisly opis katalogowy wyrobu konkretnego producenta, wskutek czego Zamawiajacy
specyfikuje konkretny wyrdb konkretnego producenta), wnosimy o przestrze ganie przez
Zamawiajacego przepisu zawartego w art. 29 ust. 3 ustawy Prawo zamowien publicznych.
Konkretyzujac, wnosimy o:
dopuszczenie paskéw testowych kompatybilnych z glukometrem, ktore charakteryzuja sie:
rodzaj probki krwi do badania: §wieza probka petnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki
palca lub krew zylna; paski zawierajace enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem
zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z pod$wietlanymi cyframi (czytelnosé wyniku,
ulatwia pracg personelu o zmroku); pod$wietlana szczelina (ufatwia umieszczenie paska
testowego); mozliwosé prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl;
objetosé prébki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund;
automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipow i rgcznego ustawiania kodow)-
latwosé w obstudze bez dodatkowych czynnosei sprawdzajacych:czgsc paska testowego na
zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia
bezpieczefistwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma styczno$ci z materialem
biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L: gorna granica
zakresu - < 600 mg/dL; zakres hematokrytu 35-60%; ptyn kontrolny o 2 réznych zakresach
(dostarczany bezplatnie), wazny po otwarciu 6 miesigey; kapilara zasysajaca znajduje sig
na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskow
testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit minimum 6 miesigey; bezplatny ptyn
kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwo$¢ kontroli glukometru przed pierwszym
uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometrow 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 1SO
15197:2015 sg zalecane przez wytyczne PTD 2016; glukometr z dozywotnig gwarancjg:
OdpowiedZ: Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.
2.
Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na zaoferowanie paskéw kompatybilnych z glukometrem
Ixell, ktére nie potrzebujg kodowania - funkacja ,.,Auto Coding”™ przez co
rozumiemy, ze kodowanie nie moze odbywa si¢ za pomocg tzw. kluczy kodujgcych lub
chipéw lub w ktérych kodowania dokonuje si¢ za pomoca przycisku kodujgcego, nawet
jesli mozna zakodowaé go na jeden kod; objgto$é krwi wynosi 0,7ul:kalibrowany



do osocza;pomiar metodg biosensoryczng; zakres pomiaru 20-600 mg/dl (Zalecenia PTD na 2010 rok

definiujace hipoglikemie u pacjentow chorujacych na cukrzyce — sa to wartosci zaczynajgee sig ponizej

55mg/dl, od tego momentu rozpoznajemy hipoglikemie u pacjenta, zatem zakres pomiaru glukometru

zaczynajgey od 20mg/dl jest wystarczajacy aby zdiagnozowac hipoglikemig. W przypadkach kiedy wartosci

glikemii wynosza ponizej zakresu na ekranie glukometru pojawia si¢ odpowiedni komunikat — Lo, ktory z

klinicznego punktu widzenia jest wystarczajacy aby podja¢ odpowiednie do sytuacji dzialania, poniewaz

oznacza patologicznie niskie wartosci glikemii.);funkcja AST (mozliwos¢ alternatywnych miejsc naklucia -

podstawa malego palca, podstawa kciuka, przedramig, ramig, tydka, udo);cz¢s¢ paska testowego na zewnatrz

z automaty czny wyrzutem po pomiarze ( funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczefistwa i higieny

pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materiatem biologicznym pacjenta); zakres hematokrytu

35-55%, wykorzystany enzymu Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujgcy min. z metformina,

galaktoza, maltoza, TG, paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, tetracykling, amoksycylina:
minimalizacja zafalszowan pomiaru, speiniajgey normy ISO 15197 oraz zalecenia Polskiego

Towarzystwa Diabetologicznego; 100% wynikbéw mieéci si¢ w strefach A i B siatki bledow Clarke’a,

oraz 100% wynikéw z AST miedei sie w strefach A i B siatki bledow Clarke’a; zakres temperatury otoczenia

to 4°C - 40°C,

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

B

Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien speinia¢ petny zakres normy EN IS0 15197:2015

obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN SO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostata

opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z okresem przejsciowym do 30

czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego bgda

musialy ja spelniaé, W zwiazku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktorych umowa nie

zakoficzy sie przed 01.07.17r zamawiajgcy obowigzkowo powinni wymagaé od producentow dostarczenie

certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z normg EN ISO 151097:2015 w peinym jej zakresie. Czy wymagaja

Panstwo:

a)  glukometru, ktory speinia norm¢ EN ISO 15107:2015?

b)  dotaczenia do oferty certyfikatu z normy 1SO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez

niezalezna jednostke notyfikowang?

¢)  potwierdzenie na spelnienie normy 1SO 15197: 2015 w instrukeji paskéw testowych w jezyku

polskim?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszeza zaoferowanie asortymentu speiniajacego ww warunki.

4.

Czy szpital wymaga paski testowe podlegajace refundacji ze $rodkéw publicznych w rozumieniu Ustawy z

dnia 12 maja 2011 o refundacji lekow, $rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga paskow podlegajacych refundacji ze srodkéw publicznych w

rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011r o refundacji lekow, Srodkéw spozywezych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

5

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktéry wy$wietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/1?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci aby oferowany glukometr posiadat mozliwos¢ wyswietlania wynikow w

obu jednostkach zamiennie.

6.

Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym sig ze swoim zakresem w nowej normie

ISO 15197:20157

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

7

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory posiada¢ mozliwos¢ oznaczania glikemii przed i po positku?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszeza takie rozwigzanie.

8.

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

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z punktem 5 Wymogow dotyczacych

glukometrow.

9.

Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski zawieraly enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem zawartym

w krwi pacjenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.



10. Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski zawieraly enzym GOD, ktory nie interferujg m.in. z ksyloza,
fruktoza, maltozg,paracetamolem?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszeza takie rozwigzanie.

M

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

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

12,

Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskow,
aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktore to reprezentujg WY TWORCE wyrobu medycznego w
tym przypadku producenta glukometréw i paskow do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA
zgodnie z obowigzujgcg Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z poZniejszymi zmianami),
Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie. wytwarzanie, pakowanie i prawidlowe oznakowanie

wyrobu. Aby spetni¢ obowigzKi narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywa¢ System
Zarzadzania Jakoscia, podezas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania
lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostgpnia wyrob na rynku (Art. 1, punkt 12).
DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w
jej zawarto$¢ i kompletnodé, w zwigzku z powyzszym bardzo czgsto postuguje sie o§wiadczeniami, a nie
dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgee. Tym samym Producent odpowiada za
kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty
pod dany sprzet.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

13.

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z dozywotnig gwarancja?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

14.

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory posiada pamigé minimum 350 pomiaréw?

Odpowied#: Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

Pakiet 1 poz. 1

15.

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe do glukometréw posiadajacych mozliwosc realnego oznaczania
stezenia cial ketonowych we krwi zamiast ich .sygnalizowania™ W rzeczywistosci taka sygnalizacja
informuje jedynie o przekroczeniu arbitralnie ustalonego progu stgzenia glukozy, nie pokazujac czy w
badanej probce rzeczywidcie wystepuja ciala ketonowe czy tez nie, zatem nie posiada wartosci
diagnostycznej ani poznawczej.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

16.

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskéw testowych nie wymagajacych kodowania za pomoca
elementéw zewnetrznych - kluczy kodujgeych, chipow lub paskow kodujgeych?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

17. Prosimy o doprecyzowanie, czy Zamawiajacy okre$la minimalny wymagany zakres hematokrytu
oferowanych paskow testowych na 20-70%, gdyz na rynku wystepuja paski testowe o szerszych zakresach
hematokrytu. Prosimy o dopuszezenie réwniez takich paskéw testowych.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ poszerzenia zakresow wartosci hematokrytu podanego w
punkcie 3 Wymogi dotyczgce glukometréw, natomiast nie wyraza zgody na ich zawgzenie.

18.

Czy Zamawiajagcy wymaga aby zaoferowane paski testowe byly wyrobem medycznym refundowanym, a
zatem zweryfikowanym na szczeblu urzedowym RP pod katem prawidlowosci informacji zawartych na
oznakowaniach i w instrukcjach produktu oraz aktualnosci certyfikatow? Paski nierefundowane nie
przechodzg takiej okresowej weryfikacji.

Odpowiedz: Zgodnie z odpowiedzig na pytanie Nr 4:

Zamawiajacy nie wymaga paskow podlegajacych refundacji ze srodkéw publicznych w rozumieniu Ustawy
z dnia 12 maja 2011r o refundacji lekow, $rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych.

19.

Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometréw mogly by¢ stosowane jako
jedyny instrument pomiarowy u pacjentéw ,,powaznie chorych™ (ewentualnie z nielicznymi wyjatkami od tej
regutly)?

Odpowiedz: Kazdy glukometr, ktory zostanie zaoferowany w toczacym si¢ postgpowaniu, bgdzie uzywany w
warunkach szpitalnych, gdzie personel potrafi prawidlowo oceni¢ stan kliniczny pacjenta, a w razie
3



watpliwosci posiada mozliwo$¢ dokonania pomiaru poziomu glukozy metod referencyjng w laboratorium
diagnostycznym. Ponadto Zamawiajgcy wymaga przeprowadzenia szkolenia dla personelu przez
Wykonawee, na kitorym spoczywa obowiazek przekazania wszystkich istotnych informacji dotyczacych
uzytkowania zaoferowanych glukometréw w tym réwniez zagrozen.

Dot. Zatgcznika nr 3, poz. 1

20.

Czy Zamawiajacy dopuéci glukometr pracujacy w zakresie pomiaru 10-600 mg/dl ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

2L,

Czy Zamawiajacy oczekuje opakowania paskow testowych w ilosci 50 sztuk, pakowanych w dwie fiolki po
25 sztuk co pozwoli w maksymalny sposéb wykorzysta¢ kazde opakowanie paskow ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

22

Czy Zamawiajacy oczekuje paskow z okresem przydatnosci do uzycia po otwarciu fiolki z paskami 6
miesigcy ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszeza takie rozwigzanie.

METODA POMIARU biosensoryczna

ENZYM dehydrogenaza glukozy

WIELKOSC PROBKI 0,6 ul

TYP KRWI wlosniczkowa, zylna, tetnicza,

noworodkowa

JEDNOSTA MIARY mg/dl

ZAKRES POMIARU 20-500 mg/dl

CZAS POMIARU 5 sek

ZAKRES HEMATOKTYTU 15-65 %

CZUINIK MINIMALNEJ badanie nie rozpocznie sig przy zbyt

OBJETOSCI matej wielkosei probki

MOZLIWOSC DOKROPLENIA nie

PAKOWANIE PASKOW Rojedynezo , po LOU paskaw w
opakowaniu zbiorczym.

TEMPERATURA Aty il

PRZECHOWY WANIA P

TEMPERATURA WYKONY WANIA :

POMIARU 15-40 STOPNI

WSKAZANIA DO STOSOWANIA Wylacznie w lecznictwie zamknietym

wspolpracuj ach?

; - _ GLUKOMETR
PROCEDURA TESTOWA amperometria
KALIBRACIA 0socze
TECHNIKA KALIBRACII

w celu zwiekszenia dokladnosei pomiaru

mechaniczna (pasek kalibrujacy)

WYSWIETLACZ CYFRY 1,9 CM
PAMIEC 1000 wynikow
ZASILANIE 2 baterie CR 2032
ILOSC POMIAROW PRZY 1 BATERII 3000
AUTOMATYCZNE WYLACZENIE po 120 sek
WAGA 33-37 gramow
TEMPERATURA PRZECHOWY WANIA OD -20 DO 60 STOPNI
TEMPERATURA WYKONY WANIA .
AR 10-50 STOPNI
KOMUNIKATY LO, HI, KETONES

WSKAZANIA DO STOSOWANIA Wylacznie w lecznictwie zamknigtym




Paski pakowane pojedynczo
Brak automatycznego wyrzutu paska umozliwiaja usuwanie bezdotykowe
paskow z glukometru

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

24.
Czy Zamawiajacy dopusci nakluwacze o nastgpujacych parametrach?:
Srednica lancefu 28G
Gleboko$¢ naklocia 1.4 mm
Mechanizm Z boku
wystrzeliwujacy

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

25.

Czy Zamawiajacy dopusci plyny kontrolne na 2 poziomach (niski i wysoki)?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

26.

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na usunigcie zapiséw Umowy dotyczacych dostaw .,na cito” (par. 4, pkt 2.4), , z
uwagi na fakt, ze przedmiot zamdowienia nie dotyczy produktéw dostarczanych na ratunek?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

27

Czy w stosunku do Zamawiajacego na chwile obecna aktualizujg sig przestanki ,.niewyptacalnosci” oraz
.zagrozenia niewyplacalnoscia” w rozumieniu art. 6 ustawy z dn. 1.01.2016r. — Prawo restrukturyzacyjne
(Dz.U.2015.978 z pon. zm.) oraz art. 10 ustawy z dn. 28.02.2003r. — Prawo upadlo$ciowe (Dz.U.60.535 z
pozn. zm.)? Czy wedlug wiedzy Zamawiajgcego w/w przestanki stang si¢ aktualne w okresie od chwili
obecnej do zakonfczenia umowy zawartej na skutek niniejszego postgpowania?

OdpowiedZ: Zamawiajacemu nie s3 znane przeslanki.

28.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na ustanowienie ze swojej strony zabezpieczen cywilnoprawnych
prawidlowego wykonania umowy przetargowej, w jednej z nastgpujacych postaci:

- cesji na zabezpieczenie w Narodowym Funduszu Zdrowia;

- weksla in blanco wraz z deklaracja:

- poreczenia podmiotu trzeciego, np. wspdlnika lub organu zatozycielskiego;

- zabezpieczenia rzeczowego np. zastawu rejestrowego

lub w jakiejkolwiek innej formie stanowigcej zabezpieczenie wierzytelnosci Wykonawcy skuteczne w
przypadku ewentualnego otwarcia w stosunku do Zamawiajacego postgpowania restrukturyzacyjnego lub
upadlosciowego? Celem wyjasnienia powyZszego zapytania zwracamy uwage na ogromne ryzyko
Wykonawcey zwigzane z potencjalnym ogloszeniem postgpowania restrukturyzacyjnego lub upadtosciowego
wobec Zamawiajacego, polegajgce m.in. na niemozliwosci odzyskania (w catosci lub w czgsci) naleznodei
objetych masg sanacyjng. W razie odmownej odpowiedzi, prosimy o jej uzasadnienie i wskazanie, czy w
toku trwania umowy przetargowej Zamawiajacy zamierza korzysta¢ z narzedzi przewidzianych w ustawie z
dn. 1.01.2016t. — Prawo restrukturyzacyjne (Dz.U.2015.978 z p6ézn. zm.) i ustawie z dn. 28.02.2003r. —
Prawo upadlosciowe (Dz.U.60.535 z pézn. zm.).

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy 1 wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.
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