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Znak: AE/ZP-27-42/17 Tarnow, 2017-06-30

Dotyczy: przetargu nieograniczonego o wartosci ponizej 209.000 EURO na dzierzawe
glukometréw wraz z dostawami kompatybilnych testow paskowych do pomiaru stezenia glukozy
w krwi dla Specjalistycznego Szpitala im. E. Szczeklika w Tarnowie.

W zwigzku z zapytaniem Wykonawcow o nastepujacej tresci:

1. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1 i 2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie paskow
kompatybilnych z glukometrem, ktére charakteryzujg sie: rodzaj probki krwi do badania: swieza
probka pelnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajgce enzym
GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z
podswietlanymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, utatwia pracg personelu o zmroku); podswietlana
szczelina (ulatwia umieszczenie paska testowego); mozliwo$¢ prezentacji wyniku w jednostkach
mmol/l, zamiennie mg/dl; objetos¢ probki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas
pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipow i rgcznego
ustawiania kodow)- tatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnos$ci sprawdzajacych;cz¢s¢ paska
testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe
podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z
materialem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; goérna
granica zakresu - < 600 mg/dL; zakres hematokrytu 35-60%; ptyn kontrolny o 2 réznych
zakresach (dostarczany bezptatnie), wazny po otwarciu 6 miesiecy; kapilara zasysajaca znajduje
si¢ na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnos$ci paskow
testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosil minimum 6 miesigcy; bezptatny ptyn kontrolny
w zestawie z glukometrem (mozliwo$¢ kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem);
zaoferowane paski testowe do glukometrow to wyrdb medyczny refundowany; posiadamy
certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 (przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowang
jednostke TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.); glukometr z dozywotnig gwarancja;?

2. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2. Czy Zamawiajagcy wymaga paski zawierajace enzym GDH-FAD,
nie interferujace z tlenem czasteczkowym?

3. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1. Czy wymagaja Panstwo glukometru, ktory spetnia norm¢ EN ISO
15107:2015 w pelnym jej zakresie, tzn. od punktu 1 do punktu 8, wraz z zalacznikiem A, ktorej to
kryteria rekomendowane sg przez Polskie Towarzystwo Diabetologiczne? Oraz czy wymagacie
Panstwo dolaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015?

4. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2. Czy szpital wymaga paski testowe podlegajace refundaciji ze
srodkoéw publicznych w rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekoéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych?

5. Dotyczy Pakietu Nr 30 poz. 1. Czy Zamawiajacy wymaga w pakiecie 30 w pozycji 1 aby do
oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktore to reprezentuja WYTWORCE wyrobu medycznego w
tym przypadku producenta glukometrow i paskow do glukometru a nie DYTRYBUTORA?

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

7. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2. Czy Zamawiajacy wymaga, aby kapilara zasysajgca znajdowata si¢
na szczycie paska testowego?

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

9. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1i 2. Czy Zamawiajacy dopusci do udziatu w postepowaniu paski i
glukometry, ktore w instrukcjach uzycia nie zawieraja ostrzezen o niedoktadnych wynikach
pomiard6w u pacjentOw z obnizonym ci$nieniem, odwodnionych i znajdujacych si¢ w stanie
powaznego wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedoktadne wyniki u pacjentow w stanie

Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika 33-100 Tarnéw ul.Szpitalna 13 - administracja@ssz.tar.pl mm ﬁ

www.ssz.tar.pl - tel.(014) 63 10 100 - fax(014) 621 36 37 - NIP 873-27-14-039 - REGON 000313408 H&S F\éD @jata wm li:Net @

Bank Spoétdzielczy w Rymanowie 91 8636 0005 2001 0008 9164 0001

CERTYFIKAT 2014/49




hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketoza lub bez) i jednoczes$nie nie zawieraja zapewnienia
producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sa prawidlowe i miarodajne? A czy tym
samym Zamawiajacy przejmie na siebie odpowiedzialno$¢ za ewentualne incydenty medyczne
powstate w przypadku wdrozenia procedury na sprzgcie ktorego instrukcje obstugi nie informuja o
potencjalnych zagrozeniach?

10. Dotyczy Pakietu Nr 1 i 2. Z uwagi na fakt, Ze opis przedmiotu zamowienia w Pakietach 1 i 2
specyfikuje wylacznie paski testowe jednego, konkretnego wytwoércy, co w skrajny sposob
ograniczyloby konkurencj¢ asortymentowo-cenowg w przedmiotowym postgpowaniu, zwracamy
si¢ z zapytaniem czy Zamawiajacy, postepujac zgodnie z obowigzujacymi przepisami ustawy
Prawo zamowien publicznych (art. 7 i 29 Pzp) dopuszcza paski testowe do glukometrow o
zblizonych parametrach, charakteryzujace si¢ opisanymi ponizej cechami: a) Funkcja Auto-
coding; b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z
wys$wietleniem odpowiedniego komunikatu informujacego o niecatkowitym wypeieniu paska na
wyswietlaczu glukometru; ¢) Enzym oksydaza glukozy, paski przeznaczone do wykonywania
pomiardéw u dorostych i noworodkow; d) zakres wynikow pomiaru w jednostkach 20-600mg/dl,
wystarczajacy do uzyskania informacji o skrajnych wynikach glikemii i podjecia pilnej
interwencji medycznej w takich przypadkach; e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia probki 5s
1 wielko$¢ probki 0,5 mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-70%; g) bezdotykowy wyrzut zuzytego
paska po pomiarze za pomocg przycisku; h) stabilnos¢ paskow testowych i ptyndw kontrolnych
wynoszaca 6 miesiecy po otwarciu fiolki; i) temperatura dzialania w zakresie 5-45°C; j) paski
posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem?

11. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2 oraz Pakietu Nr 2 poz. 2. Czy Zamawiajagcy wymaga aby
oferowane paski testowe byly wyrobem medycznym refundowanym?

12. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2 oraz Pakietu Nr 2 poz. 2. Czy Zamawiajacy dopusci takie paski
gdzie wprowadzenie probki krwi na pasek po zbyt dlugim czasie oczekiwania (nie podajac jaki
czas jest zbyt dtugi) moze skutkowac otrzymaniem nieprawidtowego wyniku pomiaru?

13. Dotyczy Pakietu Nr 1 i 2. Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskoéw testowych do
glukometrow z funkcjg wyrzutu (bezdotykowe usuwanie) zuzytego paska, co podnosi higiene i
bezpieczenstwo personelu Zamawiajgcego, eliminujac bezposredni kontakt z krwig pacjentow?

14. Dotyczy Pakietu Nr 1 i 2. Czy Zamawiajacy dopusci takie paski testowe, ktore zgodnie z
instrukcjag moga dawaé nieprawidtowe wyniki pomiarow stezenia glukozy m. in. u niemowlat,
pacjentow z niewydolno$cig serca lub z (generalnie réznymi) zaburzeniami krgzenia
obwodowego?

15. Dotyczy Pakietu Nr 1 i 2. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe do glukometrow, ktore
zgodnie z zarejestrowang instrukcjg w celu rutynowej kontroli glukometréow 1 paskow testowych
wymagaja wykonywania badania z ptynem kontrolnym co najmniej raz na tydzien.

16. Dotyczy Pakietu Nr 1 i 2. Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych z sygnalizacja pobrania
zbyt malej objetosci probki krwi za pomocg specjalnego komunikatu na wyswietlaczu?

17. Dotyczy Pakietu Nr 1 i 2. Czy Zamawiajacy dopuszcza zlozenie oferty w postaci wysokiej
jakosci paskow testowych do glukometrow, charakteryzujacych si¢ opisanymi ponizej
parametrami: a) Funkcja Auto-coding eliminujgca konieczno$¢ kodowania; b) Automatyczne
wykrywanie zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z wySwietleniem odpowiedniego
komunikatu informujgcego o niecatkowitym wypelnieniu paska na wyswietlaczu glukometru; c)
Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) Kapilara samozasysajaca krew; e-f) Wyrzut
zuzytego paska za pomoca przycisku, dobrze oznaczone kontrastowym wskazZnikiem miejsce
zasysania krwi w przedniej cze$ci paska nieco ponizej szczytowej, znajdujace si¢ poza obrgbem
glukometru; g) Mozliwo$¢ wykorzystania jednostkowego opakowania paskow testowych w ciggu
8 miesigcy (opakowanie jednostkowe zawiera 2 fiolki x 25 paskow, przy czym kazda z fiolek
moze by¢ zuzyta w ciaggu 4 miesigey); h) zakres hematokrytu 20-60% 1 zakres pomiarowy 10-900
mg/dl przy doktadno$ci wynikow zgodnej z wytycznymi aktualnej normy ISO 15197; i) zalecana
temperatura przechowywania paskow w zakresie 1-32°C; j) paski posiadajace wszelkie
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dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem; k) opakowania x 50
szt. — po przeliczeniu paskow na odpowiednig liczbg opakowan.

18. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1i 2. Czy Zamawiajacy wymaga aby do oferty przystepowaty tylko
hurtownie, ktore to reprezentuja WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta
glukometrow i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA?

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

Ad. 1 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowaniec w Pakiecie Nr 1 poz. 1 i 2 opisanych
w pytaniu glukometrow 1 kompatybilnych z nimi testow paskowych, poniewaz nie spelniaja
wszystkich wymagan okreslonych w SIWZ i Zalacznikach do niej.

Ad. 2 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 2 testow paskowych spetniajacych
wymagania okreslone w SIWZ i Zatgcznikach do niej.

Ad. 3 Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ i Zalacznikéw do niej i wymaga zaoferowania w
Pakiecie Nr 1 poz. 1 glukomertow spehiajagcych wymogi normy PN-EN ISO 15197:2013 lub
rownowaznej oraz dopuszczenia zaoferowanych glukometrow do obrotu i uzywania na terenie RP,
zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2017 poz. 211 z
pOzZniejszymi zmianami), ktore przedstawi Zamawiajagcemu na kazde zadanie. Zamawiajacy nie
wymaga zatgczenia do oferty certyfikatow z norma ISO 15197:2015

Ad. 4 Zamawiajacy nie postawit w SIWZ i Zalgcznikach do niej wymogu, aby testy paskowe
zaoferowane w Pakiecie Nr 1 poz. 2 podlegaty refundacji ze $rodkéw publicznych w rozumieniu
Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych i nie wprowadza w tym zakresie zmian do tresci SIWZ i
Zatacznikdéw do nie;j.

Ad. 5 Pytanie dotyczy Pakietu Nr 30 poz. 1, natomiast przedmiotowe postgpowanie obejmuje tylko 2
pakiety. Jezeli Wykonawca zamierzat zada¢ pytanie do Pakietu Nr 1 poz. 1 i 2 to Zamawiajacy nie
postawit w SIWZ i Zalgcznikach do niej wymogu aby do oferty przystgpowaty tylko hurtownie, ktore
to reprezentujg Wytworce wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrow i paskow
do glukometru a nie Dystrybutora i nie wprowadza w tym zakresie zmian do tresci SIWZ i
Zatacznikdéw do nie;j.

Ad. 6 Zamawiajacy nie postawil w SIWZ i Zalgcznikach do niej wymogu, aby zaoferowany
w Pakiecie Nr 1 poz. 1 glukometr wyswietlat wyniki w mg/dl oraz w mmol/l i nie wprowadza w tym
zakresie zmian do tresci SIWZ i Zatgcznikéw do niej.

Ad. 7 Zamawiajagcy wymaga, aby kapilara zasysajaca znajdowata si¢ na szczycie paska testowego
zaoferowanego w Pakiecie Nr 1 poz. 2 co okreslit w pkt 5 Zalgcznika Nr 5.1 do SIWZ.

Ad. 8 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 1 glukometru z hematokrytem
mieszczacym si¢ w zakresie 20-70% co okreslit w pkt 2 Zalacznika Nr 5.1 do SIWZ i nie wprowadza
w tym zakresie zmian do tresci SIWZ i Zatacznikdéw do niej.

Ad. 9 Zamawiajagcy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 glukometrow i testow pasowych
spetniajacych wymagania okreslone w SIWZ i Zatacznikach do niej, w tym dopuszczonych do obrotu
1 uzywania na terenic RP zgodnie z ustawg 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.
z 2017 poz. 211 z pdzniejszymi zmianami), w zwigzku z powyzszym Zamawiajacy nie widzi powodu
dla ktorego miatby przejmowaé na siebie odpowiedzialno$¢ za ewentualne incydenty medyczne
powstate w przypadku wdrozenia procedury na sprzgcie, ktory zostal dopuszczony do obrotu
1 uzywania przez jednostke upowazniong do udzielania takich dopuszczen.

Ad. 10 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 i 2 glukometrow i testow paskowych
spetniajacych wymogi okre§lone w SIWZ i Zatacznikach do niej, w tym minimalnego zakresu
pomiarowego wynoszgcego 10-600 mg/dl

Ad. 11 Zamawiajacy wymaga aby zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 2 oraz w Pakiecie Nr 2 poz. 2
testy paskowe byly wyrobem medycznym zgodnie z ustawa 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U. z 2017 poz. 211 z p6zniejszymi zmianami), co okreslit w SIWZ, nie wymaga natomiast aby
zaoferowane testy paskowe byty refundowane.
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Ad. 12 Zamawiajacy nie okreslit w SIWZ w jakim czasie od pobrania prébka krwi ma byc
wprowadzona na pasek testowy zaoferowany w Pakiecie Nr 1 1 2, ale w zwigzku z tym, ze glukometry
uzywane sg do szybkiej diagnostyki poziomu cukru we krwi, probka krwi jest wprowadzana na pasek
natychmiast po pobraniu.

Ad. 13 Wymagania dla przedmiotu zaméwienia oferowanego w Pakiecie Nr 1 poz. 1 i Pakiecie Nr 2
poz. 2 Zamawiajacy okreslit w Zalgcznikach Nr 5.1 1 5.2 do SIWZ. W pkt 13 wymienionych
Zalacznikow Zamawiajacy okreslit wymog - ,,Wyrzutnik paskow pomiarowych”.

Ad. 14 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 i 2 glukometréw i testow pasowych
dopuszczonych do obrotu i uzywania na tereniec RP zgodnie z ustawg 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. z 2017 poz. 211 z pdzniejszymi zmianami) oraz spelniajacych pozostate
wymagania okreslone w SIWZ i Zatgcznikach do niej, w tym zgodnie z pkt 17 Zalgcznika Nr 5.1 1 5.2
do SIWZ dostarczenia instrukcji prowadzenia badan w jezyku polskim wraz z glukometrami.
Zamawiajacy nie wprowadza w tym zakresie zmian. Jednocze$nie Zamawiajacy informuje, ze
glukometry nie stanowig w Szpitalu jedynej mozliwo$ci pomiaru poziomu cukru w krwi.

Ad. 15 Wymagania dotyczace kontroli pomiaru zaoferowanymi w Pakiecie Nr 1 i 2 glukometrami
1 testami paskowymi Zamawiajacy zawarl w Zatgcznikach Nr 5.1 1 Nr 5.2 do SIWZ i nie wprowadza
zmian w tym zakresie.

Ad. 16 Zamawiajacy nie wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 2 i Pakiecie Nr 2 poz. 2 testow
paskowy z sygnalizacja pobrania zbyt matej objetosci probki krwi za pomocg specjalnego komunikatu
na wysSwietlaczu 1 nie wprowadza w tym zakresie zmian do tresci SIWZ
i Zatacznikow do nie;j.

Ad. 17 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakietach Nr 1 i 2 opisanych w pytaniu
glukometrow 1 paskow, poniewaz nie spelniaja wszystkich wymogéw okre§lonych przez
zamawiajgcego w SIWZ 1 Zatgcznika do niej.

Ad. 18 Zamawiajacy nie postawil w SIWZ i1 Zatacznikach do niej wymogu, aby w Pakiecie Nr 1
poz. 1i 2 do oferty przystgpowaly tylko hurtownie, ktore reprezentuja Wytworce wyrobu medycznego
w tym przypadku producenta glukometrow i paskow do glukometrow, a nie Dystrybutora i nie
wprowadza w tym zakresie zmian do tre$ci SIWZ i Zatacznikéw do niej.

Otrzymuja:

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