SOSNOWIECKI SZPITAL MIEJSKI

Sp. Z 0.0.
ul. Szpitalna 1, 41-219 Sosnowiec

Sosnowiec, dn 13.03.2015r.

WYKONAWCY
BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamdéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na ustugg pozyczki odnawialnej dla Sosnowieckiego Szpitala Miejskiego
sp. z 0.0. w Sosnowcu Na DOSTAWE TESTOW DO OZNACZANIA GLUKOZY Z
DZIERZAWA GLUKOMETROW

Znak sprawy ZP-2200-14/15

Wyjasnienia Zamawiajacego
Dziatajac zgodnie z art. 38 ustawy Prawo zamowien publicznych z dnia 29 stycznia 2004r.(t).
Dz. U. z 20131, poz. 907 z pozn. zm.) Zamawiajacy udziela wyjasnien jak ponizej:

Czy Zamawiajacy dopuszcza i wymaga w przedmiotowym postgpowaniu zaoferowania wysokiej
jakosci paskow testowych do glukometréw charakteryzujacych sig¢ nastgpujacymi parametrami:
Pytanie 1

a) Funkcja Auto-coding eliminujaca koniecznos$¢ kodowania;

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2

b) Funkcja bezkontaktowego wyrzutu zuzytego paska testowego za pomoca przycisku;

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanic 3

¢) Detekcja zbyt malej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiedniego
komunikatu informujacego o niecalkowitym wypetnieniu paska na wyswietlaczu glukometru;
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4

d) Enzym dehydrogenaza glukozy dajacy poprawne wyniki niezaleznie od stgzenia tlenu
rozpuszczonego we krwi;

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 5

e) Kapilara samozasysajaca krew - wielko§¢ zasysanej probki krwi 0,5 ul;

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza

Pytanic 6

[) Czas pomiaru od chwili zassania prébki 5 s;

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanic 7

g) Dobrze oznaczone kontrastowym wskaznikiem miejsce zasysania krwi w przedniej czesci paska
nieco ponizej czgsci szeczytowej, znajdujace sie w oddaleniu od krawedzi glukometru — umozliwiajace
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pobieranie krwi wlosniczkowej z opuszek palcow oraz z licznych miejsc AST, a takze krwi zylnej i
tetniczej;

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 8

h) Paski wymagajace sporadycznej kontroli za pomoca ptynéw kontrolnych w 2 stezeniach zgodnie z
wymogami producenta;

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ

Pytanie 9

i) Zakres zastosowan okre§lony przez producenta w instrukcji obstugi glukometru;

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 10

I} Zakres wynikéw liczbowych pomiaru 10-900mg/dl umozliwiajacy uzyskiwanie tak samo
precyzyjnych i dokladnych wynikow z dokladnoscia zgodna z wytycznymi normy SO 15197:2013
oraz z najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego — zakres (en ob¢jmuje w
pelni wymagany przez Zamawiajacego zakres 10-600mg/d]l pozwalajac réwniez na odczytywanie
wyzszych stezen glukozy:

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 11

Czy Zamawiajacy dopuszcza i wymaga zaoferowanie paskéw testowych z szerokim zakresem
wynikow pomiaru tj. 10-900mg/dl, ktéry daje dodatkowe informacje osobie wykonujgcej pomiar w
przypadku niskich wartosdci hipoglikemii i wysokich hiperglikemii?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 12

Czy Zamawiajgcy wymaga aby deklarowany w instrukcjach obstugi maksymalny blgd pomiarowy
paskow testowych nie przekraczal £15mg/dl przy stezeniu glukozy <100mg/dl 1 £15% przy stezeniu
glukozy >100 mg/dl, czyli zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 13

Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych z enzymem dehydrogenaza glukozy, zapewniajacym
minimalizacje zafalszowan pomiaru niczaleznie od stezenia tlenu we krwi?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 14

Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych wspoéldziatajacych z glukometrem usuwajgcym zuzyte
paski bezkontaktowo, po naci$nieciu odpowiedniego przycisku? Taka funkeja zapewnia higiene i
bezpieczenstwo pracy personelu,

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza,

Pytanie 15

Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych przeznaczonych do wykonywania pomiardw we krwi
zylnej i wlodniczkowej?

OdpowiedZ:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanic 16

Czy Zamawiajacy wymaga aby paski testowe umozliwialy wykonywanie doktadnych pomiarow w
zakresic hematokrytu 20-60%, standardowym dla wszystkich nowszych modeli paskow testowych?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie 17



Czy w celu uzyskania pewnosci pracy na sprzgcie dajacym wiarygodne wyniki pomiarow
Zamawiajacy wymaga przedstawienia atestu niezaleznej Jednostki Notyfikowanej potwierdzajacego
spelnianie przez zaoferowany sprzet normy 1SO15197:20137
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.
Pytanic 18
Czy Zamawiajacy wymaga aby paski testowe do glukometréw byly wyrobem medycznym
refundowanym, co zapewni ciagto§é dostaw paskow do Zamawiajacego?
Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ.
Pytanie 19
Czy Zamawiajacy wymaga aby oferentem byl podmiot posiadajacy zezwolenie na hurtowy obrot
lekami, co zabezpieczy dostawg i transport paskow testowych w warunkach odpowiedniej,
kontrolowanej temperatury i wilgotnosei?
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.
Pytanie 20
Czy Zamawiajacy dopusci ofertg paskow testowych do glukometru, gdzie zgodnie z instrukejg obstugi
wszystkie elementy zestawu sa niebezpieczne biologicznie i moga potencjalnie przenosi¢ choroby
zakazne, nawet po przeprowadzeniu czyszeczenia i dezynfekcji?
Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ.
Pytanie 21
Czy Zamawiajacy dopusci oferte paskéw testowych do glukometrow, wymagajacych sprawdzania
poprawnogci uzyskania wynikéw za pomoca ptynu kontrolnego za kazdym razem gdy wynik testu
poziomu glukozy jest wyzszy lub nizszy od normalnego?
Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ
Pytanie 22
Czy Zamawiajacy dopusci oferte zlozona przez wykonawce, ktory przystepujac do przetargu nie
posiada wlasnej strony internetowe;j i nie udostepnia publicznie kontaktu telefonicznego?
Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga oferty zgodnie z SIWZ
Dotyvezy SIWZ:
Pytanie 23
Czy zamawiajacy w kryteriach oceny ofert zmieni zapis dotyczacy .,materiatu Kontrolnego do
glukometrow z trzech poziomow po 6 miesigey dziatania™ na ,,material kontrolny do glukometrow z
dwoma poziomami po 3 miesigce dziatania™
Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ
Pytanie 24
Czy zamawiajacy w Zalaczniku nr 4 wyrazi zgode i bedzie wymagal, aby system posiadal stabilnosc
testu paskowego po otwarciu fiolki zgodna z datg waznoéci podang na opakowaniu i zakres
temperatury pomiaru testow paskowych min. 8 - 44<C.,
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.
Pytanie 25
Czy zamawiajacy dopusci glukometr bez automatycznego wyrzutu paska po pomiarze?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ

Dotyczy wzoru umowy
Pytanie 26
Par. 2 ust. 7 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na usuniecie par. 2 ust. 7?
Odpowiedi:
Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ
Pytanie 27



Par. 3 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na to aby termin platnosci byt liczony od daty
wystawienia faktury?

Uzasadnienie:

Utrzymanie zapisu w obecnej postaci spowoduje, iz niemozliwe bedzie doktadne okreslenie terminu
platnosci oraz powstania zobowiagzania podatkowego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ

Pytanie 28

Par. 4 ust. 2 i 4 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby zamdwienia byly skladane wylacznie za
posrednictwem faxu albo poczty elektronicznej?

Uzasadnienie:

Skladanie zamowien telefonicznie uniemozliwia Wykonawcey identyfikacjge tozsamosdei osoby
dzwonigcej, a tym samym weryfikacje czy jest to osoba upowazniona do skladania zamowief.
Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ

Pytanie 29

Par. 4 ust. 17 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modylikacj¢ par. 4 ust. 17 tak, aby skorzystanie
przez Zamawiajacego z ww. uprawnienia zwalnialo Wykonawce z wykonania zaméwienia, co do
ktdrego byt w opoznieniu, a tym samym wylgezalo mozliwos¢ naliczenia kar umownych z tego tytulu
za okres przypadajacy od dnia dostarczenia towaru przez inny podmiot?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ

Pytanie 30

Par. 5 ust. 3 pkt b Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstapienia od umowy
przystugiwato po bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcey do nalezytego wykonania umowy
z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krétszego niz 3 dni robocze?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ

Pylanic 31

Par. 5 ust. 9 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na usunigcie par. 5 ust. 9 7

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ

Pytanic 32

Par. 5 Prosimy o dodanie zapisu o brzmieniu: .Zamawiajacy moze w kazdym czasie odstapi¢ od
zadania zaplaty przez Wykonawce kary umownej.”

Odpowiedi:

Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ

Pytanie 33:

Czy Zamawiajacy dopusci do postgpowania paski i kompatybilne z nimi glukometry posiadajace
zakres pomiarowy od 20 do 600 mg/dl?

Wedlug wytycznych  Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego na 2010 rok zakres pomiaru
glukometru  20mg/dl — 600 mg/dl jest wystarczajacy dla prawidlowego prowadzenia terapii
u pacjenta. W przypadkach kiedy wartosci glikemii wynosza ponizej zakresu na ekranie glukometru
pojawia sie odpowiedni komunikat — Lo, ktory z klinicznego punktu widzenia jest wystarczajacy, aby
podja¢ odpowiednie do sytuacji dziatania, poniewaz oznacza patologicznie niskie wartosei glikemii.
Natomiast w przypadku, kiedy wartosci glikemii wynosza powyzej zakresu, na ekranie glukometru
pojawia si¢ komunikat - Hi.

Podany powyzej zakres pozwoli nam na zfozenie konkurencyjnej oferty spelniajacej wszystkie
wymogi SIWZ postegpowania. Natomiast Zamawiajagcemu na wybor oferty najkorzystniejszej, co
bedzie zgodne z Prawem Zamowien Publicznych. (prosimy o prawne i merytoryczne wyjasnienie).
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pvtanie 34:

Co Zamawiajacy mial na mysli okre$lajac w zadaniu parametr: ,posiadajg $wiadectwa walidacji”™?
Prosze o wyjasnienie zapisu.

Odpowiedz:



Walidacja polega udokumentowaniu, ze dane urzadzenie pomiarowe (w tym przypadku glukometr)
spelnia wymagania dotyczace konkretnego uzycia (zostal skalibrowany i gwarantuje uzyskanie
wiarygodnych wynikow).

Pytanie 35:

Czy Zamawiajacy okreélajac w zadaniu parametr ,nie wymagaja kodowania” w odniesieniu do
paskow 1 glukometrow mial na mys$li sytuacje, w Kktorej uzycie paskow testowych
do badaf nie wymaga od uzytkownika zakodowania glukometru za pomocg tzw. kluczy kodujacych
lub chipow ani za pomoca przycisku kodujacego?

Bledy kodowania glukometru moga prowadzi¢ do istotnych bledow dawkowania insuliny.
Najczestszym bledem przy kodowaniu jest jednoczesne korzystanie z réznych opakowafi paskow bez
zmiany kodow odpowiadajacych tym opakowaniom.

Bledy przy kodowaniu manualnym:

nie wprowadzenie nowego numeru kodu przy zmianie opakowania testow lub wprowadzenie kodu
blednego.

Bledy przy kodowaniu za pomoca paska lub chipu kodujacego np. nie wlozenie chipu
lub paska kodujacego dla danego opakowania paskow testowych; wlozenie chipu lub paska
ze starego opakowania paskow testowych zgubienie chipu lub paska kodujacego.

Kodowania glukometru za pomoca przycisku kodujgcego: nawet jesli oferent zapewni ustawienie
glukometru na jeden kod i dostarczanie paskéw z jednym kodem = powoduja,
iz szpital bierze na siebie odpowiedzialnos$¢ za popetniane blgdy manualne personelu np. nieumysine
zmienienie numeru kodu na glukometrze, a o za tym idzie mozliwe bledy
w pomiarze i mozliwe blgdne podanie dawki insuliny pacjentowi.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ

Pytanie 36:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe byly dystrybuowane
za podrednictwem hurtowni farmaceutycznych, w zwiazku z czym mozna mie¢ pewnosé
co do dostaw takich paskow w warunkach zabezpieczajacych je przed dzialaniem nieodpowiedniej
temperatury i wilgoci?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pvytanie 37:

Czy Zamawiajacy wymaga w zadaniu, aby objeto$¢ probki krwi potrzebnej do wykonania badania
byla nie wigksza anizeli niz 0,7 pl, a czas pomiaru glukozy byl nie dhizszy anizeli
7 sekund?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza,

Pytanie 38:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane w zadaniu glukometry i paski testowe mialy mozliwosé¢
kontroli na 3 zakresach plynéow kontrolnych — (prawidtowy, niski i wysoki) pozwalajace skontrolowac
glukometr i paski przy stezeniach glukozy, odpowiadajacych prawidlowej, hipo i hiper glikemii u
pacjenta?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie 39:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wykonawca ubiegajacy si¢ o udzielenie przedmiotowego zamowienia
publicznego w odniesieniu do proponowanych paskow testowych i glukometrow spetnial wymagania
normy [SO 15197:2013 i tym samym zlozyl wraz z oferta za§wiadczenie niezaleznego podmiotu
zajmujacego si¢ poswiadczeniem zgodnosci dzialan wykonawey z normami jakoS$ciowymi
potwicerdzajace powyzsze. Wymaganie to zgodne jest z § 6 ust. 1 pkt. 3 Rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 19 lutego 2013 r. w sprawie rodzajow dokumentéw, jakich moze zada¢ zamawiajacy
od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ skladane (Dz. U. z 2013 r., poz. 231) w
zwiazku z art, 25 ust. | pkt. 2 ustawy pzp.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 40:



Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski testowe miaty maksymalny dostepny na rynku polskim zakres
temperatury przechowywania paskéw wynoszacy od minimum 4 do minimum 40°C (ma to duze
znaczenia zwlaszcza w bardzo upalne lata gdy temp. w gabinetach zabiegowych niejednokrotnie
przekracza 30°C)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pvtanie 41:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski testowe byly refundowane przez NFZ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie 42:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby do badania wykorzystywany byl na paskach testowych enzym
Oksydaza Glukozowa (GOD), zapewniajacy maksymalna minimalizacj¢ zafalszowan pomiaru -
obecnych w  probce krwi ponad 70 substancji endo i egzogennych nie ma wplywu na wyniki
pomiarow?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza,

Pytanie 43

czy w zamowieniu ZP-2200-14/15 dotyczacym dostawy paskow do oznaczania glukozy z dzierzawa
glukometrow dopuszcza sig, by pomiar o zawartosei glukozy ponizej 20 mg/dl byl oznaczony jako
“low” (powyzej zag 600 mg/dl —*“hi™).

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 44

Pytania do umowy:

§S punkt 1:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zmniejszenie kary umownej z ww. punktu z 1% na 0,5% wartosci
brutto niedostarczonej zamoéwionegj czgsel przedmiotu zamowienia za kazdy dzien zwloki?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ.

Pytania do SIWZ:

Formularz asortymentowo-cenowy. Paski do oznaczania glukozy z dzierzawa glukometrow:
Pytanie 45

Czy Zamawiajacy wymaga systemu do monitorowania poziomu glukozy we krwi, ktory jest
przeznaczony do pracy w placowkach Sluzby Zdrowia, gdzie stosowany sprzet musi by¢ dodatkowo
monitorowany pod katem dokladnosei pomiaréw oraz poprawnosci dzialania co przeklada sig¢ na
zastosowanie chipow aulo-kodujacych ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie 46

Czy Zamawiajacy oczekuje poziomu hematokrytu w zakresie 26-70% ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszeza.

Pytanie 47

Czy Zamawiajacy wymaga aby czas pomiaru poziomu glukozy we krwi nie byl dluzszy niz 5 sekund ?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 48

Czy Zamawiajgey oczekuje aby glukometr wykonywal migdzy 2000-3000 odczylow na jednym
zestawie baterii co znacznie wplywa na zmniejszenie kosztow uzytkowania?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 49

Czy Zamawiajacy wymaga aby paski przeznaczone do pomiaru glukozy we krwi w placowkach
Sluzby Zdrowia. umozliwialy pomiar poziomu glukozy we krwi whodniczkowe]j oraz noworodkowej ?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ.



Pytanie 50

Prosimy o wyjasnienie co Zamawiajacy rozumie pod sformulowaniem ..$wiadectwo walidacji™ ?
Odpowiedz:

Vide odpowiedz na pytanie 34.

Pytanie 51

Czy Zamawiajacy oczekuje aby byla mozliwo§¢ zastosowania roztworow kontrolnych do
monitorowania poprawnosci dzialania glukometréw na 3 poziomach niski, normalny, wysoki, a fiolki
z roztworami byly przyvdatne do uzytkowania po otwarciu powyvzej 4 m-cy, co pozwoli
Zamawiajacemu w pelni wykorzysta¢ zawartod¢ fiolki oraz zabezpieczy przed szybkim
przeterminowaniu si¢ roztworu po otwarciu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie 52

Czy Zamawiajacy oczekuje aby glukometr informowal o niedostatecznej ilodei krwi na pasku oraz
posiadal mozliwo$¢ dobrania brakujacej ilosei probki krwi?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 53

I. Czy Zamawajacy dopusct paski, ktorvch zakres pomiara hematokevtu wynost (- 70%-

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza,
Pytanie 54
2. W gakt sposob Wykonawea ma udokumentowad walidacyer

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga wlasciwego dokumentu (pisemnego).
Pytanie 55
3. Czy Zamawiajacy dopusct aby dokumenty 2 ostatmie) walidacp byly wystawione w 2013 roku,
gdyz kolepne dokumenty 7 wahdacp, na 2014 rok, otrzymamy w polowie roku 20152

Odpowiedz: .
Zamawiajacy nie dopuszcza takiego rozwiazania.

INFORMACJA O PRZESUNIECIU TERMINU SKEADANIA OFERT

Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, ze zostal przedtuzony termin skladania i otwarcia ofert:
Termin skladania ofert uplywa w dniu: 18.03.2015r. o godz. 10:00

Otwarcie ofert odbgdzie si¢ w dniu 18.03.2015r. o godz. 10:30

e «p Zar»fug

p.o. DYREKTOR
DS. ADMINISTRACYJNYCH

mgr Ela Kwasnicka
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