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WYKONAWCY
BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu  nieograniczonego na  DOSTAWE TESTOW  DIAGNOSTYCZNYCH
JEDNORAZOWEGO UZYTKU DO OZNACZANIA GLUKOZY W OSOCZU KRWI,
NAKLUWACZY WRAZ Z DZIERZAWA GLUKOMETROW

Znak sprawy ZP-2200- 41/20

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

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania paski testowe, ktore charakteryzuja si¢: rodzaj
probki krwi do badania: $wieza probka peinej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub
krew zylna; paski zawierajace enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem zawartym
krwi pacjenta; duzy ekran z pod$wietlanymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, utatwia prace
personelu o zmroku); pod$wietlana szczelina (ufatwia umieszezenie paska testowego);
mozliwosé¢ prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objetos¢ probki
krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodo-
wane glukometru (bez kluczy, chipow i recznego ustawiania kodow)- fatwo$¢ w obstudze
bez dodatkowych czynnosci sprawdzajacych;czes¢ paska testowego na zewnatrz z automa-
tycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i hi-
gieny pracy- po badaniu pracownik nie ma styczno$ci z materiatem biologicznym pacjen-
ta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; gorna granica zakresu - < 600 mg/
dL: zakres hematokrytu 20-65%; kapilara zasysajaca znajduje sie na szczycie paska testo-
wego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskow testowych po otwarciu
fiolki a la 50 szt. wynosit minimum 6 miesigcy; bezptatny ptyn kontrolny w zestawie z glu-
kometrem (mozliwo$¢ kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski
testowe do glukometréw to wyrob medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfi-
kacji 1SO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowana jednostke
TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy I1SO 15197:2015 sa zalecane przez
wytyczne PTD ; glukometr z dozywotnig gwarancja

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga ztozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 2

Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spefnia¢ petny zakres normy EN IS0
15197:2015 obejmujacy punkty od I. do 8. Norma EN SO 15197:2015 jako norma zhar-
monizowana zostala opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej z okresem przejsciowym do 30 czerwcea 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym
terminie wszystkie glukometry i paski testowego bgda musiaty ja spetniac. W zwigzku z
powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktorych umowa nie zakonczy sig¢ przed
01.07.17r zamawiajacy obowiazkowo powinni wymaga¢ od producentow dostarczenie
certyfikatu z weryfikacji na zgodnos$¢ z normg EN 1SO 15197:2015 w pelnym jej zakresie.
Czy wymagaja Panstwo:

a) glukometru, ktory spetnia norm¢ EN ISO 15 197:2015?
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b) dotaczenia do oferty certyfikatu z normy I1SO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez nieza-
lezng jednostke notyfikowana?

¢) potwierdzenie na spetienie normy 1SO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jgzyku polskim?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie asortymentu spefniajacego ww warunki.

Pytanie nr 3

Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskow,
aby do oferty przystgpowaly tylko hurtownie, ktore to reprezentujg BEZPOSREDNIO WYTWORCE wy-
robu medycznego w tym przypadku producenta glukometrow i paskow do glukometru a nie DY TRYBUTO-
RA? WYTWORCA zgodnie z obowiazujgca Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z p6z-
niejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowame i prawidlowe
oznakowanie wyrobu. Aby speini¢ obowiagzki narzucone przez ww. ustawg, WYTWORCA musi utrzymy-
waé System Zarzadzania Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym migjsce za-
mieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostgpnia wyrdb na rynku (Art. 1,
punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem
weladu w jej zawartosé i kompletnosé, w zwigzku z powyzszym bardzo czgsto postuguje sig oswiadczenia-
mi, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym samym Producent odpowia-
da za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfi-
katy pod dany sprzet.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 4
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktorego pamig¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiarow?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 5
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z pod$wietlang szczeling paskowa oraz z pod$wietlonym ekranem?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 6

Czy Zamawiajacym wymaga paski zawierajace enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem zawartym
w krwi pacjenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 7
Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych o temperaturze przechowywania min. 2-32 st C?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 8

Czy Zamawiajacy wymaga system do monitorowania glukozy z funkcjg Dual Color, ktory pomaga szybko
zinterpretowa¢ wynik poziomu glikemii?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 9

Prosimy o wydzielenie poz. 2 i 3 z pakietu zbiorczego w celu utworzenia z nich odrgbnego pakietu. Nakfu-
wacze wymienione w poz. 3 sg oferowane w Polsce wylacznie przez jednego, konkretnego producenta, co w
praktyce ogranicza konkurencje asortymentowo-cenowa do okreslonego producenta i podmiotow pozostaja-
cych z nim w stalych stosunkach gospodarczych. Oznacza to faktyczny dyktat cenowy konkretnego wytwor-
cy (rowniez w przypadku kupowania nakluwaczy przez podmioty powigzane stosunkami handlowymi z tym
wytworceg), sprzeczny z zasadami okreslonymi w art. 7 i 29 ustawy Prawo zamowien publicznych. Naktuwa-
cze nie sg sprzgtem powigzanym funkcjonalnie ani strukturalnie z paskami testowymi do glukometrow, wige
umieszczenie ich w tym samym pakiecie ogranicza konkurencj¢ z przyczyn pozamerytorycznych. Poniewaz
liczba podmiotow bedgca potencjalnymi oferentami paskow testowych znacznie przewyzsza liczbe podmio-
tow oferujacych nakluwacze, zatem wydzielenie nakluwaczy do odrgbnego pakietu wptyngtoby na obnizke
cen ofert. Majac na uwadze powyzsze, wnosimy jak na wstepie.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga ztozenia oferty zgodnie z SIWZ.
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Pytanie nr 10

Funkcja ..ostrzezenia ketonowego™ wskazuje jedynie przekroczenie okreélonego, arbitralnie ustalonego ste-
zenia glukozy we krwi, nie wskazujac, czy we krwi osoby badanej rzeczywiscie znajduja sig ciata ketonowe.
Funkcja ta jest przeznaczona dla laikow, nie dla profesjonalnej stuzby zdrowia, posiadajacej W zalozeniu
wiedzg o prawidtowych i patologicznych wartosciach glikemii. W zwigzku z tym prosimy 0 dopuszczenie
glukometrow, ktore zamiast ,.ostrzezenia ketonowego” maja mozliwos¢ rzeczy wistego wykonywania pomia-
ru stezenia cial ketonowych we Krwi.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza glukometry z mozliwoécia pomiaru ciat ketonowych pod warunkiem
zaoferowania paskow do oznaczania cial ketonowych w takiej samej ilosci jak paski do glukozy.

Pytanie nr 11

Wnosimy o dopuszczenie paskow testowych z szerszym zakresem hematokrytu niz 20-70%, obejmujacym
rowniez wskazany zakres. Konkretyzujac wnosimy 0O dopuszczenie zakresow HCT wynoszacych min. 10-
70%. Brak przyczyn merytorycznych ograniczania zakresu hematokrytu, dokonanego W SIWZ przez Zama-
wiajgcego.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 12

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowane paski testowe do glukometrow byly wyrobem medycznym re-
fundowanym? Refundacja paskéw testowych oznacza nadzor na szczeblu urzgdowym nad materiafami infor-
macyjnymi dostarczanymi wraz z paskami, co zmniejsza prawdopodobiefstwo publikowania materialow
wprowadzajacych uzytkownika w blad.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza paski podlegajace refundacji.

Pytanie nr 13

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktorych instrukcje i opakowania handlowe zawieraja rozbiezne in-
formacje dotyczace dopuszczalnego zakresu temperatury przechowywania paskow testowych — tzn. tempera-
tura przechowywania wyszczegdlniona w postaci miedzynarodowego, zharmonizowanego symbolu w tej sa-
mej instrukcji obstugi i na zewngtrznym opakowaniu handlowym paskow jest inna od temperatury przecho-
wywania, ktorg podaje tekst instrukcji? Taka rozbieznoéé sugeruje, ze instrukcja obstugi nie zostata rzetelnie
przettumaczona.

Odpowiedz: Zadaniem Zamawiajacego nie jest ocena poprawnosci tlumaczenia ulotki odczynnikowej w

ktorej mogl sig rowniez wkras¢ btad pisarski, zwazywszy na fakt ze temperatura wyrazana jest w postaci
liczbowej nie tekstowe;.

Pytanie nr 14
Czy w poz. 3 Zamawiajacy dopusci zaoferowanie nakluwaczy o parametrach 21G x 2,4 mm?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga ztozenia oferty zgodnie z SIWZ.
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