Znak: AE/ZP-27-78/16 Tarnow, 2016-07-22

Dotyczy: przetargu nieograniczonego o wartosci ponizej 209.000 EURO na dzierzawe
glukometrow wraz z dostawami kompatybilnych testOw paskowych do pomiaru st¢zenia
glukozy w krwi pelnej

W zwiazku z zapytaniami Wykonawcoéw o nastepujacej tresci:
1. Czy Zamawiajacy wymaga autokodowania (braku kodu) przez co rozumiemy:
- brak klucza kodujacego lub czipa
- brak przycisku kodujacego
- brak autokodu na wyswietlaczu (nawet jesli autokod na wyswietlaczu bedzie odpowiadac
autokodowi nadrukowanemu na fiolce paskéw testowych)?

2. Czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia wraz z oferta normy ISO 15197:2015, ktorej to
zapisy rekomendowane s3 przez Polskie Towarzystwo Diabetologiczne i1 gwarantuja
doktadnos¢, precyzje oraz powtarzalno$¢ pomiarow?

3. Czy Zamawiajacy wymaga, aby termin przydatnosci paskow testowych po otwarciu fiolki
a la 50 szt. wynosit minimum 6 miesigcy?

4. Czy Zamawiajacy wymaga prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l i zamiennie mg/d1?

Czy Zamawiajacy wymaga bezptatnego ptynu kontrolnego w zestawie z glukometrem?

6. Czy Zamawiajacy wymaga ptyn kontrolny o 3 réznych zakresach — (prawidlowy, niski i
wysoki) pozwalajace skontrolowa¢ glukometr 1 paski przy stezeniach glukozy,
odpowiadajacych prawidlowej, hipo i hiper glikemii u pacjenta, wazny po otwarciu 6
miesigcy?

7. Czy Zamawiajagcy wymaga, aby kapilara zasysajaca znajdowata si¢ na szczycie paska
testowego?

8. Czy Szpital wymaga paski testowe podlegajace refundacji ze $rodkow publicznych w
rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych?

9. Czy Zamawiajagcy wymaga glukometr, ktory posiada duzy, czytelny oraz podswietlany
wyswietlacz?

10. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe z bocznym zasysaniem krwi, z Kkapilarg
przebiegajaca w poprzeczng strone paska ,,na przestrzat™?

11. Czy Zamawiajacy dopusci glukometr, ktory wyswietla numer autokodu po wtozeniu paska
testowego do szczeliny glukometru?

12. Czy Zamawiajacy dopusci glukometr, ktory samoczynnie wylaczy si¢ dopiero po 5 minutach
bezczynnosci?

13. Czy Zamawiajacy dopusci glukometr, ktérego gwarancja wynosi tylko 5 lat?

14. Czy Zamawiajacy dopuszcza ztozenie oferty w postaci paskow testowych do glukometrow
GlcuoDr. auto, charakteryzujacych si¢ opisanymi ponizej parametrami:

a) Funkcja Auto-coding eliminujaca kodowanie; b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej
ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiedniego komunikatu
informujacego o niecatkowitym wypelnieniu paska na wyswietlaczu glukometru — realna
mozliwos$¢ uzupetnienia probki przed pojawieniem si¢ komunikatu; ¢) Enzym dehydrogenaza
glukozy GDH-FAD; d) Kapilara samozasysajaca krew — wielko$§¢ zasysanej probki krwi 0,5
ul; e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia probki 5s; f) Dobrze oznaczone kontrastowym
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wskaznikiem miejsce zasysania krwi w przedniej czgsci paska nieco ponizej szczytowej,
znajdujace si¢ poza obrebem glukometru, umozliwiajace pobieranie krwi wlosniczkowej z
opuszek palcow, a takze krwi zylnej i tetniczej; g) Paski wymagajace sporadycznej kontroli
za pomocg plynéw kontrolnych; h) Mozliwo$¢ wykorzystania jednostkowego opakowania
paskéw testowych w ciggu 8 miesigcy (opakowanie jednostkowe zawiera 2 fiolki x 25
paskoéw); 1) zalecany zakres hematokrytu 20-60% 1 zakres wynikoéw liczbowych pomiaru 10-
900 mg/dl (zawierajacy pelny zakres 10-600 mg/dl) przy dokladnosci wynikoéw zgodnej z
wytycznymi normy ISO15197:2013 i najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego w pelnym zakresie; j) automatyczne wylaczenie glukometru po 5
minutach bezczynno$ci badz natychmiastowe wylaczenie reczne za pomocg jednego
przycisnigcia przycisku gldwnego;

15. Czy Zamawiajacy wymaga aby zgodnie z instrukcjami maksymalny btad pomiarowy
paskéw testowych nie przekraczat £15% dla stezen glukozy <100 mg/dl i +15% dla stgzen
glukozy >100mg/dl, tj. zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego?

16. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe z mozliwo$cig podawania wynikéw liczbowych
pomiaru w waskim zakresie 20-500mg/dl lub paskow podajacych wyniki w zakresie 20-525
mg/dl — ze wzgledu na swoj btad pomiarowy takie paski moga nie wskaza¢ zadnego wyniku
juz przy stezeniu glukozy od 450 mg/dl w gore?

17. Czy Zamawiajacy wydzieli paski testowe pakowane indywidualnie do odrgbnego pakietu?

18. Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow testowych z pomiarem wykonywanym nie
p6zniej niz 5 sekund od chwili wprowadzenia probki?

19. Zwracam si¢ do Zamawiajacego z uprzejmg prosba o dopuszczenie zaoferowania testow
paskowych do glukometrow o nastgpujacej charakterystyce: Auto-coding, zakres
podawanych wynikow pomiaru 20-600 mg/dl, szeroki zakres hematokrytu 10-70%, ktory z
oczywistych wzgledow wykonuje pomiary rowniez przy zakresie 20-70%, testy paskowe
przeznaczone do pomiaru glikemii u oséb dorostych i noworodkéw, przycisk wyrzutu
zuzytego testu paskowego umozliwiajacy bezkontaktowe usunigcie paska, stabilnos¢ testow
paskowych 6 miesiecy po pierwszym otwarciu fiolki, temperatura dziatania testow
paskowych 6 miesigcy po pierwszym otwarciu fiolki, temperatura dziatania testow
paskowych w zakresie 5 °C-45°C, automatyczne wylaczanie glukometru natychmiast po
usunigciu zuzytego testu paskowego.

20. Prosz¢ o dopuszczenie testow paskowych nie wymagajacych stosowania przestarzatego i
narazajacego uzytkownika na popelnienie btedow rozwigzania polegajacego na stosowaniu
klucza kodujacego.

21. Prosze o dopuszczenie testoéw paskowych z zakresem podawanych wynikow pomiaru 20-600
mg/dl.

22. Zwracam si¢ z prosba o mozliwo$¢ zaoferowania testow paskowych pakowanych zbiorczo w
fiolce 1 testow paskowych pakowanych indywidualnie w oddzielnych pakietach 1 o
wydzielenie tych drugich do odrgbnego pakietu.

23. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie glukometrow spetniajagcych wymogi uaktualnione;j
normy PN-EN ISO 15197:2013.

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

Ad.1 Zamawiajacy wymaga zaoferowania glukometréw spelniajagcych wymagania okreslone w
SIWZ, oraz w Zataczniku Nr 6 do SIWZ. Jednocze$nie Zamawiajacy informuje, iz nie postawit
w SIWZ wymogu w zakresie autokodowania testow paskowych.
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Ad.2 Zamawiajacy nie wymaga dostarczenia wraz z ofertag normy ISO 15197:2015. Jednocze$nie
Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza réwniez zaoferowanie glukometrow spelniajacych
wymogi normy ISO 15197:2015.

Ad.3 Zamawiajacy, zgodnie z wymogiem okreslonym w pkt 21 Zatacznika Nr 6 do SIWZ
wymaga, aby okres waznosci paskéw po otwarciu fiolki wynosit minimum 6 miesigcy.
Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, ze nie postawit w SIWZ wymogu w zakresie ilo$ci
paskow w fiolce.

Ad.4 Zamawiajacy nie wymaga prezentacji wyniku zamiennie w jednostkach mmol/l i mg/dl.
Ad.5 Zgodnie z wymogiem okre§lonym w pkt.26 Zalacznika Nr 6 do SIWZ cena ptynu
kontrolnego winna by¢ wliczona w cen¢ dzierzawy glukometrow.

Ad.6 Zamawiajacy wymaga materialu kontrolnego na trzech poziomach — wymaganie okreslone
w pkt 13 Zatacznika Nr 6 do SIWZ, natomiast okres wazno$ci materialu kontrolnego
Zamawiajacy okreslit w pkt 14 Zatacznika Nr 6 do SIWZ: ,,Okres wazno$ci materiatu
kontrolnego minimum 6 miesi¢cy po otwarciu fiolki”.

Ad.7 Zamawiajacy dzialajac na podstawie art.38 ust.4 ustawy Prawo zamodwien publicznych
dokonuje zmiany tresci SIWZ w nastgpujacy sposob: w Zataczniku Nr 6 do SIWZ dodaje pkt. 29
o tresci ,,Kapilara zasysajaca na szczycie paska testowego™.

Ad.8 Zamawiajacy nie wymaga zaoferowania paskow testowych podlegajacych refundacji ze
srodkoéw publicznych w rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekoéw, $srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych.

Ad.9 Wymagania dotyczace wyswietlacza zaoferowanych glukometrow Zamawiajacy okreslit w
pkt 16 Zatacznika Nr 6 do SIWZ, ktory brzmi: ,,Wielkos$¢ cyfr wyswietlacza min. 1 cm”.

Ad.10 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie paskow testowych z bocznym
zasysaniem krwi, z kapilarg przebiegajaca w poprzeczng stron¢ paska ,,na przestrzat”.

Ad.11 Zamawiajacy dopuszcza rowniez zaoferowanie glukometru, ktoéry wyswietla numer
autokodu po wilozeniu paska testowego do szczeliny glukometru, pod warunkiem spetniania
wymogu okre§lonego w pkt 8 Zatacznika Nr 6 do SIWZ.

Ad.12 Zamawiajacy wymaga zaoferowania glukometrow, ktore zgodnie z wymaganiem
okreslonym w pkt 8 Zatagcznika Nr 6 do SIWZ wylaczaja si¢ automatycznie w ciggu 5 sekund po
wyjeciu testu po usunigciu paska. Zamawiajacy nie dopusci zaoferowania glukometru, ktory
dopiero po 5 minutach bezczynnosci samoczynnie wylaczy sig.

Ad.13 Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza rowniez zaoferowanie glukometrow, ktorych
gwarancja wynosi 5 lat. Zgodnie z wymaganiem okre§lonym w pkt 26 Zatacznika Nr 6 do SIWZ
zaoferowane glukometry winny by¢ sprawne przez okres obowigzywania umowy.

Ad.14 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie opisanych w pytaniu paskéw testowych
do glukometru, zaoferowane paski winny spetnia¢ wszystkie wymagania okreslone przez
Zamawiajacego w SIWZ, w tym w Zaltaczniku Nr 6 do SIWZ.

Ad.15 Zamawiajacy dziatajac na podstawie art.38 ust.4 ustawy Prawo zamowien publicznych
dokonuje zmiany tresci SIWZ w nastepujacy sposéb: w pkt 18 Zatacznika Nr 6 do SIWZ
dotychczasowy zapis zastepuje zapisem o tresci ,,Spetnianie wymogoéw normy PN-EN ISO
15197:2010 - systemy do badan diagnostycznych in vitro- wymagania dotyczace systemow
monitorujagcych poziom glukozy we krwi do samokontroli u chorych na cukrzyce Ilub
réwnowaznej”. Jednocze$nie Zamawiajacy informuje, iz wymaga zaoferowania testow
paskowych spetniajacych wszystkie wymagania okreslone w SIWZ 1 Zataczniku Nr 6 do niej, w
tym w pkt 18 tego Zatacznika, tj. spetniania wymogéw normy PN-EN ISO 15197:2010 - systemy
do badan diagnostycznych in vitro- wymagania dotyczace systemOw monitorujgcych poziom
glukozy we krwi do samokontroli u chorych na cukrzyc¢ lub réwnowaznej, ktora okresla
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akceptowalne btgdem obcigzone z wartosci referencyjnej dla zatozonych wysokich poziomow
cukru.

Ad.16 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie testoéw paskowych o podanych w pytaniu
zakresach pomiaru, zgodnie z wymaganiem okreslonym w pkt 5 Zalacznika Nr 6 do SIWZ
minimalny zakres pomiarowy dla oferowanych testéw paskowych to 0,6 - 33,3 mmol/l = 10 -
600 mg/d.1

Ad.17 i 22. Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie testow paskowych pakowanych
indywidualnie do odrebnego pakietu.

Ad.18 Zamawiajacy potwierdza, ze wymaga zaoferowania glukometrow z czasem pomiaru nie
dtuzszym niz 5 sekund (wymaganie okreslone w pkt 2 Zalacznika Nr 6 do SIWZ).

Ad.19 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie opisanych w pytaniu paskow testowych
do glukometru, zaoferowane paski winny spetnia¢ wszystkie wymagania okreslone przez
Zamawiajacego w SIWZ, w tym w Zaltaczniku Nr 6 do SIWZ.

Ad.20 Zamawiajacy dopuszcza rowniez zaoferowanie testow paskowych nie wymagajacych
stosowania klucza kodujacego poniewaz nie postawit w SIWZ wymagan w tym zakresie.

Ad.21 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie testow paskowych z zakresem
podawanych wynikow pomiaru 20-600 mg/dl.

Ad.22 Zamawiajacy dopuszcza rowniez zaoferowanie glukometréw spetniajagcych wymogi
uaktualnionej normy PN-EN ISO 15197:2013.

W zwiazku z odpowiedzig udzielong w Ad.7 i Ad.15 Zamawiajacy dziatajac na podstawie
art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych informuje, ze
termin sktadania ofert zostaje przesunigty na dzien 29.07.2016 r., godz. 10:00, natomiast termin
otwarcia ofert na dzien 29.07.2016 r., godz. 10:10.

W zwiazku z przesunigciem terminu sktadania i otwarcia ofert nastgpuje zmiana tresci w SIWZ
w punkcie III.11, IX.1, X.1.

Jednocze$nie w zwiazku z powyzsza zmiang dziatajagc na podstawie art. 38 ust. 4a ustawy
Zamawiajacy dokonuje odpowiednio zmiany ogloszenia o zamoéwieniu.

W zataczeniu Zatacznik Nr 6 po dokonanej zmianie tresci SIWZ.

Otrzymuja:

1. Wykonawcy, ktorym Zamawiajacy przekazat SIWZ
2. Strona internetowa Zamawiajacego

3. ala
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