‘l' SPECJALISTYCZNY
Z

Znak: AE/ZP-27-60/18 Tarnéw, 2018-07-30

Dotyczy: przetargu nieograniczonego o wartosci ponizej 221.000 EURO na dzierzawe glukometréw
wraz z dostawami kompatybilnych testéw paskowych do pomiaru stezenia glukozy w krwi dla
Specjalistycznego Szpitala im. E. Szczeklika w Tarnowie.

W zwigzku z zapytaniami WykonawcOw o nastepujgcej tresci:

1. Dotyczy Pakietu Nr 1. Czy Zamawiajacy w Pakiecie Nr 1 dopusci zakres hematokrytu wynoszacy
20-60%? Fizjologiczna norma hematokrytu dla dzieci i 0s6b dorostych miesci si¢ zakresie 20-60%;
wyzsze niz 60% wartosci hematokrytu wystepujg jedynie w stanach patologicznych u noworodkow.

2. Dotyczy Pakietu Nr 1. Czy Zamawiajagcy w Pakiecie Nr 1 dopusci do udzialu w postgpowaniu
glukometry z szerokim zakresem pomiaru 20-600mg/dl? Zakres ten jest wystarczajacy do okreslenie
hipoglikemii (ponizej 55mg/dl) i hiperglikemii. Wedtug Zalecen PTD 2015: ,,Polskie Towarzystwo
Diabetologiczne zaleca, aby stezenie glukozy u 0so6b chorych na cukrzyce typu 1 na czczo i przed
positkami miescito si¢ w granicach 70-110 mg/dl, a dwie godziny po positku w samokontroli ponizej
140 mg/dl.”

3. Dotyczy Pakietu Nr 1. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 1 dopusci do udziatu w postepowaniu
paski i plyny kontrolne ktorych stabilnos¢ po otwarciu wynosi 3 miesigce?

4. Dotyczy Pakietu Nr 1i 2. Wnosimy o dopuszczenie paskéw testowych z przedziatem pomiaru
20-600mg/dl, gdyz jest to przedziat wystarczajacy do stwierdzenia stanu zagrazajacego zyciu
pacjenta w przypadku hipoglikemii na poziomie 20 mg/dl (ktérej towarzysza powazne
ilosciowe zaburzenia §wiadomos$ci z konieczno$cig podjecia pilnej interwencji medycznej).
Nie istnieje medycznie uzasadniona potrzeba aby oferowane paski testowe miaty przedziat
pomiaru 10-600mg/dl, gdyz z punktu widzenia koniecznos$ci podejmowania pilnych dziatan
w celu ratowania zycia pacjenta nie ma istotnej réznicy pomiedzy stezeniem glukozy
10mg/dl 1 20mg/dl. W zwigzku z powyzszym prosimy o zmian¢ nieuzasadnionego
merytorycznie wymogu i dopuszczenie paskow testowych z minimalnym przedziatem
pomiaru wynoszacym 20-600mg/dl.

5. Dotyczy Pakietu Nr 1 i 2. Wnosimy o usuni¢cie z SIWZ skrajnie ograniczajacego konkurencje
1 pozamerytorycznego wymogu, aby zaoferowane glukometry wymagaty stosowania klucza
kalibracyjnego — gdyz jest to rozwigzanie przestarzate technicznie, bedace Zzrédlem
potencjalnych bledow pomiarowych, wyeliminowane 2z wyposazenia glukometréw
zdecydowanej wigkszosci firm istniejacych na rynku, oferujacych glukometry z funkcja
automatycznego kodowania.

6. Dotyczy Pakietu Nr 1poz. 1i 2 oraz Pakietu Nr 2 poz. 1i 2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na
zaoferowanie paskow kompatybilnych z glukometrem, ktore charakteryzujg si¢: rodzaj probki krwi
do badania: $wieza probka pelnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski
zawierajagce enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran
z podswietlanymi cyframi (czytelnos¢ wyniku, utatwia prace personelu o zmroku); pod$wietlana
szczelina (ulatwia umieszczenie paska testowego); mozliwo$¢ prezentacji wyniku w jednostkach
mmol/l, zamiennie mg/dl; objeto$§¢ probki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas
pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipéw i recznego ustawiania
koddéw)- tatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynno$ci sprawdzajacych;czesé paska testowego na
zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia
bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materiatem biologicznym
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pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - <20mg/L; gérna granica zakresu - < 600 mg/dL;
zakres hematokrytu 35-60%; ptyn kontrolny o 2 réznych zakresach (dostarczany bezptatnie), wazny
po otwarciu 6 miesi¢cy; kapilara zasysajaca znajduje si¢ na szczycie paska testowego (wygoda
pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskow testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit
minimum 6 miesigcy; bezptatny plyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwos¢ kontroli
glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometrow to wyrob
medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i
zatwierdzony przez notyfikowang jednostke TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy
ISO 15197:2015 sg zalecane przez wytyczne PTD 2016; glukometr z dozywotnig gwarancjg;
7. Dotyczy Pakietu Nr 1poz. 1i2 oraz Pakietu Nr 2 poz. 11i 2. Czy wymagaja Panstwo:

a) glukometru, ktory spetnia norme¢ EN ISO 15107:2015?

b) dolgczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015?

c) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w

jezyku polskim?

8. Dotyczy Pakietu Nr 1poz. 1 i 2 oraz Pakietu Nr 2 poz. 1 i 2. Czy szpital wymaga paski testowe
podlegajace refundacji ze $rodkéw publicznych w rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o
refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych?

9. Dotyczy Pakietu Nr 1poz. 1i 2 oraz Pakietu Nr 2 poz. 1i 2. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr,
ktory wyswietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/1?

10. Dotyczy Pakietu Nr 1poz. 1 i 2 oraz Pakietu Nr 2 poz. 1 i 2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na
zaoferowanie paskéw kompatybilnych z glukometrem Ixell, ktore nie potrzebuja kodowania -
funkacja ,,Auto Coding” przez co rozumiemy, ze kodowanie nie moze odbywa si¢ za pomocg tzw.
kluczy kodujacych lub chipow lub w ktorych kodowania dokonuje si¢ za pomocg przycisku
kodujacego, nawet jesli mozna zakodowac¢ go na jeden kod; objetos¢ krwi wynosi 0,7ul;kalibrowany
do osocza;pomiar metoda biosensoryczng; zakres pomiaru 20-600 mg/dl (Zalecenia PTD na 2010 rok
definiujace hipoglikemi¢ u pacjentéw chorujagcych na cukrzyce — sa to wartosci zaczynajace si¢
ponizej 55mg/dl, od tego momentu rozpoznajemy hipoglikemi¢ u pacjenta, zatem zakres pomiaru
glukometru zaczynajacy od 20mg/dl jest wystarczajacy aby zdiagnozowaé hipoglikemie. W
przypadkach kiedy wartosci glikemii wynosza ponizej zakresu na ekranie glukometru pojawia si¢
odpowiedni komunikat — Lo, ktory z klinicznego punktu widzenia jest wystarczajacy aby podjaé
odpowiednie do sytuacji dziatania, poniewaz oznacza patologicznie niskie wartoséci glikemii.);funkcja
AST (mozliwos$¢ alternatywnych miejsc naklucia - podstawa malego palca, podstawa kciuka,
przedrami¢, ramig, tydka, udo);cze$¢ paska testowego na zewnatrz z automaty czny wyrzutem po
pomiarze ( funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu
pracownik nie ma styczno$ci z materialem biologicznym pacjenta); zakres hematokrytu 35-55%,
wykorzystany enzymu Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujgcy min. z metforming, galaktoza,
maltozg, TG, paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, tetracykling, amoksycyling?

11. Dotyczy Pakietu Nr 1poz. 1i 2 oraz Pakietu Nr 2 poz. 1 i 2. Czy Zamawiajacy wymaga paskoéw
testowych o temperaturze przechowywania min 4°C - 40°C?

12. Dotyczy Pakietu Nr 1poz. 1i 2 oraz Pakietu Nr 2 poz. 1 i 2. Czy Zamawiajacy dopusci glukometr
z hematokrytem mieszczacym si¢ ze swoim zakresem w nowej normie ISO 15197:2015?

13. Dotyczy Pakietu Nr 1poz. 1i 2 oraz Pakietu Nr 2 poz. 1i2. Czy Zamawiajacy dopusci do udziatu
w postepowaniu paski i glukometry, ktéore w instrukcjach uzycia nie zawierajg ostrzezen o
niedoktadnych wynikach pomiaréw u pacjentdw 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 ketoza lub bez) i jednoczesnie nie zawieraja
zapewnienia producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sg prawidlowe i miarodajne?

Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika w Tarnowie udziela nastepujacej odpowiedzi:

Ad. 1 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 glukometréw z zakresem
hematokrytu 20-60% i podtrzymuje wymagania w tym zakresie okreslone w SIWZ.
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Ad. 2 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowaniec w Pakiecie Nr 1 glukometrow z zakresem
pomiaru 20-600 mg/dl i podtrzymuje wymagania w tym zakresie okreslone w SIWZ.

Ad. 3 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 paskow i ptynéw kontrolnych
ktorych stabilno§¢ po otwarciu wynosi 3 miesigce i podtrzymuje wymagania w tym zakresie
okreslone w SIWZ.

Ad. 4 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanic w Pakiecie Nr 1 i 2 paskow testowych
z zakresem pomiaru 20-600 mg/dl i podtrzymuje wymagania w tym zakresie okreslone w SIWZ.

Ad. 5 Zamawiajacy nie wyraza zgody na usuni¢gcie w Pakiecie Nr 1 i 2 wymogu SIWZ aby
zaoferowane glukometry wymagaty stosowania klucza kalibracyjnego i1 podtrzymuje wymagania
w tym zakresie okre§lone w SIWZ.

Ad. 6 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 1 i 2 oraz w Pakiecie Nr 2
poz. 1 i 2 glukometréow i1 paskow testowych opisanych w pytaniu i podtrzymuje wymagania w tym
zakresie okreslone w SIWZ.

Ad. 7 - 9 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 1 i 2 oraz w Pakiecie Nr 2 poz. 1i 2
glukometrow i paskow testowych spetniajgcych wymagania SIWZ.

Ad. 10 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 11i 2 oraz w Pakiecie Nr 2
poz. 1 i 2 glukometrow i paskow testowych opisanych w pytaniu i podtrzymuje wymagania w tym
zakresie okreslone w SIWZ.

Ad. 11 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 2 oraz w Pakiecie Nr 2 poz. 2 paskow
testowych spetiajacych wymagania SIWZ.

Ad. 12 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 1 oraz w Pakiecie Nr 2
poz. 1 glukometréw z hematokrytem nie spetniajgcych wymagan okre$lonych w SIWZ.

Ad. 13 Zamawiajacy dopusci do udzialu w postepowaniu w zakresie Pakietu Nr 1 poz. 1 i 2 oraz
Pakietu Nr 2 poz. 1i 2 tylko glukometry i testy paskowe spelniajgce wymagania SIWZ.

Otrzymuja:

1. Wykonawcy, ktorzy ztozyli pytania
2. Strona internetowa Zamawiajacego
3. ala
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