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Znak: AE/ZP-27-45/19 Tarnéw, 2019-08-06

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

W zwigzku z zapytaniami Wykonawcdw o nastgpujacej tresci:

1. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1-2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na zaoferowanie paskow
kompatybilnych z glukometrem Ixell, ktére nie potrzebujg kodowania - funkacja ,,Auto Coding”
przez co rozumiemy, ze kodowanie nie moze odbywac si¢ za pomoca tzw. kluczy kodujacych lub
chipow lub w ktorych kodowania dokonuje si¢ za pomocag przycisku kodujgcego, 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. W przypadkach kiedy wartosci glikemii wynosza
ponizej zakresu na ekranie glukometru pojawia si¢ odpowiedni komunikat — Lo; funkcja AST
(mozliwo$¢ alternatywnych miejsc naktucia - podstawa matego palca, podstawa kciuka, przedramig,
rami¢, tydka, udo);czes¢ paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze;
zakres hematokrytu 35-55%, wykorzystany enzymu Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujacy
min. z metforming, galaktozag, maltozg, TG, paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym,
tetracykling, amoksycyling; minimalizacja zafalszowan pomiaru, spetniajacy normy ISO 15197 oraz
zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego; 100% wynikow miesci si¢ w strefach Ai B
siatki btedow Clarke’a, oraz 100% wynikow z AST miesci si¢ w strefach A i B siatki bledow
Clarke’a; zakres temperatury otoczenia to 4°C - 40°C

2. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1-2. Czy Zamawiajagcy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie paskow
kompatybilnych z glukometrem, ktére charakteryzujg si¢: rodzaj probki krwi do badania: $§wieza
probka pelnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajgce enzym
GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z pod$wietlanymi
cyframi; pod$wietlana szczelina; mozliwo$¢ 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 r¢cznego ustawiania kodow) - tatwos¢ w
obstudze bez dodatkowych czynno$ci sprawdzajacych; cze¢$¢ paska testowego na zewnatrz z
automatycznym wyrzutem po pomiarze; zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; gorna
granica zakresu - < 600 mg/dL; zakres hematokrytu 35-60%; plyn kontrolny o 2 réznych zakresach
(dostarczany bezplatnie), wazny po otwarciu 6 miesigcy; kapilara zasysajgca znajduje si¢ na szczycie
paska testowego; termin przydatnoSci paskoéw testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit
minimum 6 miesi¢ecy; 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.); glukometr z
dozywotnig gwarancja

3. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1-2. Czy wymagaja Panstwo:

a) glukometru, ktory spetnia norme¢ EN ISO 15197:2015?

b) dolaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego
przez niezalezng jednostke notyfikowana?

¢) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskoéw testowych w
jezyku polskim?

4. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2. Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski zawieraly enzym GOD?
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5. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2. Czy Zamawiajacy wymaga paskéw testowych o temperaturze
przechowywania od 4°C —40°C?

6. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1-2. Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla
kompatybilnych z glukometrami paskow, aby do oferty przystgpowaty tylko hurtownie, ktore to
reprezentuja BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta
glukometrow i paskow do glukometru a nie DYTRYBUTORA?

7. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe pakowane po 50 szt (waznosc¢
paskow po otwarciu 6 miesiecy)?

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

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

10. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby paski zawieraly enzym GDH-FAD?

11. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1. Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktorego pamieé¢ wynosi co
najmniej 600 ostatnich pomiaréw?

12. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1 oraz Pakietu Nr 2 poz. 1 Czy Zamawiajacy bedzie oczekiwal, aby
glukometr wykonywal na jednym zestawie baterii powyzej 2 000 pomiarow, poniewaz wylacza si¢ on
automatycznie po usuni¢ciu paska testowego?

13. Dotyczy Pakietu nr 2 poz. 1. Czy Zamawiajgcy dopusci glukometr posiadajgcy autokodowanie, bez
klucza kodujacego?

14. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2 oraz Pakietu Nr 2 poz. 2 Czy Zamawiajacy oczekuje paskéw w
opakowaniach po 50 sztuk zawierajgcych 2 fiolki po 25 szt.

15. Dotyczy Pakietu Nr 1 oraz Pakietu Nr 2 Czy Zamawiajacy bedzie oczekiwal, aby temperatura
przechowywania paskow oraz roztwordéw kontrolnych wynosita 2-35°C?

16. Dotyczy Pakietu Nr 1 i Nr 2 Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania paski o nastepujacych

parametrach:
1. PARAMETRY
PASKI TESTOWE
METODA POMIARU biosensoryczna
ENZYM dehydrogenaza glukozy
WIELKOSC PROBKI 0,6 ul
TYP KRWI wlosniczkowa, zylna, tetnicza,
noworodkowa

JEDNOSTA MIARY mg/dl
ZAKRES POMIARU 20-500 mg/dl
CZAS POMIARU 5 sek
ZAKRES HEMATOKTYTU 15-65 %
CZUJINIK MINIMALNEJ badanie nie rozpocznie si¢ przy zbyt
OBJETOSCI matej wielko$ci probki
MOZLIWOSC DOKROPLENIA nie
PAKOWANIE PASKOW Pojedynczo,, po 100 paskow w

opakowaniu zbiorczym.
TEMPERATURA 430 stopni
PRZECHOWYWANIA ~Y stopnt
TEMPERATURA
WYKONYWANIA POMIARU 15-40 STOPNI
WSKAZANIA DO STOSOWANIA | Wylacznie w lecznictwie zamknietym
REFUNDACIJA nie

wspotpracujace z glukometrem o wskazanych parametrach?
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PARAMETRY

GLUKOMETR
PROCEDURA TESTOWA amperometria
KALIBRACJA 0socze
TECHNIKA KALIBRACII

w celu zwigkszenia doktadnoséci pomiaru

mechaniczna (pasek kalibrujacy)

WYSWIETLACZ CYFRY 1,9 CM
PAMIEC 1000 wynikoéw
ZASILANIE 2 baterie CR 2032
ILOSC POMIAROW PRZY 1 BATERII 3000
AUTOMATYCZNE WYLACZENIE po 120 sek

WAGA

33-37 gramow

TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA

OD -20 DO 60 STOPNI

TEMPERATURA WYKONYWANIA
POMIARU
KOMUNIKATY

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

10-50 STOPNI

LO, HI, KETONES
Wytacznie w lecznictwie
zamknietym

Paski pakowane pojedynczo
umozliwiajg usuwanie
bezdotykowe paskow z glukometru

Brak automatycznego wyrzutu paska

17. Dotyczy Pakietu Nr 1 i Nr 2 Czy Zamawiajgcy dopusci pltyny kontrolne na dwoch poziomach (niski
1 wysoki)?

18. Dotyczy Pakietu Nr 1 i Nr 2 Czy Zamawiajacy dopusci plyny kontrolne z terminem waznosci
wynoszacym 90 dni od otwarcia lub do terminu wskazanego na opakowaniu?

19. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1 Czy Zamawiajacy w Pakiecie Nr 1 poz. 1_dopusci glukometr o
nastepujacych parametrach:

- hematokryt w zakresie 10-65 %

- materiat kontrolny na dwdch poziomach

- okres wazno$ci materiatu kontrolnego 3 miesigce po otwarciu fiolki
- bez wyrzutnika paskow pomiarowych

Pozostate parametry zgodnie z SIWZ.

20. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1 oraz Pakietu Nr 2 poz. 1. W zwigzku z nast¢pujacym wymaganiem w
Pakiecie Nr 1 poz. 1 oraz Pakiecie Nr 2 poz. 1: ,,Minimalny zakres pomiarowy 0,6 - 33,3 mmol/l = 10
- 600 mg/dl” prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopuszcza glukometr o zakresie
pomiarowym 10-600 mg/dl nie pokazujgcy wyniku w mmol/l.

21. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2 oraz Pakietu Nr 2 poz. 2. Czy Zamawiajacy w Pakiecie Nr 1 poz. 2
oraz Pakiecie Nr 2 poz. 2_bedzie wymagal, aby paski testowe zachowywatly stabilnos¢ do daty
waznosci podanej na opakowaniu bez wzgledu na datg otwarcia fiolki?

22. Dotyczy Pakietu Nr 2 poz. 1 Czy Zamawiajacy w Pakiecie Nr 2 poz. 1_dopusci glukometr o
nastepujacych parametrach:

- hematokryt w zakresie 10-65 %

- materiat kontrolny na dwdch poziomach

- okres wazno$ci materiatu kontrolnego 3 miesigce po otwarciu fiolki
- bez wyrzutnika paskéw pomiarowych

- kalibracja bez klucza kodujacego, kodowany automatycznie
Pozostate parametry zgodnie z SIWZ
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Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika w Tarnowie udziela nastepujacej odpowiedzi:

Ad 1 Zamawiajagcy wyraza zgode na zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 1 i 2 tylko glukometrow
i paskow testowych do nich spetniajagcy wymagania okreslone w SIWZ, z uwzglednieniem udzielonych
odpowiedzi.

Ad 2 Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 1 i 2 tylko glukometrow
i paskow testowych do nich spetniajagcy wymagania okreslone w SIWZ, z uwzglednieniem udzielonych
odpowiedzi.

Ad 3 Zamawiajagcy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 1 i 2 tylko glukometrow
i paskow testowych do nich spetniajagcy wymagania okreslone w SIWZ, z uwzglednieniem udzielonych
odpowiedzi, przy czym: zgodnie z pkt. 14 Zalacznika Nr 5.1 — ,,Spelnianie wymogéw normy PN-EN ISO
15197:2013 - wymagania dotyczgce systemdéw monitorujagcych poziom glukozy we krwi do samokontroli
u chorych na cukrzyce, lub rownowaznej”’, zgodnie z pkt. 16 Zalacznika Nr 5.1 — |, Instrukcja
prowadzenia badan w jezyku polskim, ktora bedzie dostarczona wraz z glukometrami” i nie wprowadza
w tym zakresie nowych wymagan.

Ad 4 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 2 paskow testowych do glukometrow
zaoferowanych w poz. 1 tego Pakietu, spelniajacych wymagania okreslone w SIWZ, z uwzglgednieniem
udzielonych odpowiedzi.

Ad 5 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 2 paskow testowych do glukometrow
zaoferowanych w poz. 1 tego Pakietu, spetniajacych wymagania okreslone w SIWZ, z uwzglednieniem
udzielonych odpowiedzi.

Ad 6 Zamawiajacy nie stawial wymagan dla przedmiotu zamowienia oferowanego w Pakiecie Nr 1 poz.
1i 2, o ktérych mowa w pytaniu i niec wprowadza w tym zakresie zmian.

Ad 7 Zamawiajgcy nie okreslal wymagan dotyczacych wielko$ci opakowan paskow testowych do
glukometrow oferowanych w Pakiecie Nr 1 poz. 2, zgodnie z zapisami w Formularzu Cenowym
(Zalacznik Nr 1 do SIWZ) to Wykonawca winien okresli¢ wielkos¢ oferowanych opakowan i ich liczbe.
Réwnoczesnie Zamawiajacy podtrzymuje wymagania dotyczace termindow waznosci oferowanych
paskow do glukometrow — okreslone w pkt 2-4 Zatacznika nr 5.1 dla pozycji 2.

Ad 8 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 1 glukometrow z minimalnym zakresem
pomiarowym 0,6 - 33,3 mmol/l = 10 - 600 mg/dl, tj. jak wskazuje zapis SIWZ oczekuje wyniku w obu
jednostkach.

Ad 9 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowaniec w Pakiecie Nr 1 poz. 1 glukometrow z hematokrytem
mieszczacym si¢ w zakresie 20-80%.

Ad 10 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 2 testow paskowych zawierajacych
enzym GDH-FAD.

Ad 11 Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 1 glukometrow,
ktorych pamie¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiarow.

Ad 12 Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 1 oraz w Pakiecie
Nr 2 poz. 1 glukometréw, wykonujgcych na jednym zestawie baterii powyzej 2 000 pomiarow.

Ad 13 Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanic w Pakiecie Nr 2 poz. 1 glukometrow posiadajacy
autokodowanie, bez klucza kodujacego.

Ad 14 Zamawiajacy nie okreslal wymagan dotyczacych wielko$ci opakowan paskow testowych do
glukometrow oferowanych w Pakiecie Nr 1 poz. 2 oraz Pakiecie Nr 2 poz. 2, zgodnie z zapisami w
Formularzu Cenowym (Zatgcznik Nr 1 do SIWZ) to Wykonawca winien okresli¢ wielko§¢ oferowanych
opakowan i ich liczbg.

Ad 15 Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 oraz w Pakiecie Nr 2
testow paskowych oraz roztworéw kontrolnych dla ktorych temperatura przechowywania wynosi 2-35°C.
Ad 16 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 oraz Pakiecie Nr 2 tylko glukometrow
i paskow testowych do nich spetniajacych wymagania okreslone w SIWZ, z uwzglednieniem udzielonych
odpowiedzi.

Ad 17 Zamawiajacy wymaga zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 oraz Pakiecie Nr 2 materiatu kontrolnego
na trzech poziomach i nie odstepuje od tego wymagania.

Ad 18 Zamawiajacy wymaga zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 oraz Pakiecie Nr 2 materiatu kontrolnego z
minimum 6-miesigcznym okresem waznos$ci po otwarciu fiolki i nie odstepuje od tego wymagania.
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Ad 19 Zamawiajagcy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 1 glukometrow
spetniajgcych wymagania okre$lone w SIWZ, z uwzglgdnieniem udzielonych odpowiedzi.

Ad 20 Zamawiajagcy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 1 oraz w Pakiecie Nr 2 poz. 1
glukometrow z minimalnym zakresem pomiarowym 0,6 - 33,3 mmol/l = 10 - 600 mg/dl, tj. jak wskazuje
zapis SIWZ oczekuje wyniku w obu jednostkach.

Ad 21 Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane w Pakiecie Nr 1 poz. 2 oraz w Pakiecie Nr 2 poz. 2 testy
paskowe zgodnie wymaganiem SIWZ posiadaly ,,Stabilno$¢ testow paskowych - nie mniej niz 18
miesigcy od daty produkcji”.

Ad 22 Zamawiajgcy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 2 poz. 1 glukometrow
spetniajacy wymagania okreslone w SIWZ, z uwzglednieniem udzielonych odpowiedzi.

Otrzymuja:

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