Dotyczy: postgpowania LAP 6150-U/03/2017

1.

10.

Czy zamawiajacy w Zadaniu nr 1 1 2 (Paski do oznaczania cukru we krwi) dopusci testy
paskowe, ktore mozna usung¢ z glukometru bez funkcji bezkontatowego wyrzutu paska w
fatwy 1 higieniczny sposob?

Odp: Zgodnie z SIWZ

Dotyczy par.2 ust.4 wzoru umowy — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby numer serii
znajdowat si¢ na fakturze a data wazno$ci na dokumencie WZ?

Odp. Zgodnie z SIWZ

Czy Zamawiajgcy wymaga glukometru z podswietlang szczeling pomiarowa, co utatwi
personelowi umieszczenie paska testowego?

Odp: Dopuszcza ale nie wymaga

Czy Zamawiajgcy wymaga w glukometrze duzego ekranu z podswietlanymi cyframi, co
utatwi personelowi odczyt wyniku glikemii?

Odp: Dopusza ale nie wymaga

Czy Zamawiajgcy wymaga paskow z enzymem, ktéry nie interferuje z tlenem zawartym w
krwi pacjenta?

Odp: Zgodnie z SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga paskow z enzymem GDH-FAD uzyskanym z e-coli, co zapewnia
najwyzsza aktywnos$¢ katalityczng ze wszystkich dostepnych enzymoéw?

Odp: Zgodnie z SIWZ

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby glukometr zasilany byt bateriami AAA 1,5V (tzw. Maty
paluszek)?

Odp: Dopuszcza ale nie wymaga

Czy Zamawiajgcy wymaga posiadania certyfikatu ISO 15 197:2015 w petnym zakresie od
punktu 1-8 na paski testowe do glukometru i sam glukometr oraz dotgczenia certyfikatu do
oferty? Informujemy, ze glukometr powinien spetnia¢ peten zakres normy 1S0 15197:2015
a zwtaszcza punk 6.2 méwigcym o precyzji i petnym jego zakresem punkt
6.2.1,6.2.2,6.2.3,6.2.4 oraz punkt 6.3 mdéwiacy o dokfadnosci z petnym jego zakresem punkt
6.3.1,6.3.2,6.3.3,6.3.4,6.3.5,6.3.6,6.3,7, oraz punkt 6.4, 6.5, 7,2. Norma ta bedzie
obowigzywac juz od 1 lipca 2017 roku dlatego we wszystkich postepowaniach w ktérych
umowa nie zakonczy sie przed 01.07.17r Zamawiajgcy obowigzkowo powinni wymagac¢ od
producentéw dostarczenie certyfikatu ISO 151097:2015 w petnym zakresie spetniania dla
sprzetu zwtaszcza w wyzej wymienionych punktach, poniewaz od 01.07.17 brak certyfikatu
ISO 15197:2015 sprawi, ze Zamawiajgcy zostanie bez sprzetu do pracy lub bedzie musiat
najpdzniej w czerwcu 2017 ogtasza¢ nowe postepowanie.

Odp: Dopuszcza ale nie wymaga

Prosimy o rozdzielenie zadania nr 1 na dwa odrebne pakiety, pozwoli to na ztozenie oferty
korzystnej dla Zamawiajgcego.

Tak wyrazamy zgode

Z uwagi na fakt, ze obecne zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia w zakresie
Zadania 1 poz. 1 w przedmiotowym postgpowaniu ograniczajg konkurencje do wyrobu
konkretnego producenta paskow testowych do glukometréow, co nada temu producentowi
monopol na ksztattowanie oferty (samodzielnie lub poprzez podmioty pozostajace z nim w
statych stosunkach gospodarczych) prosimy aby Zamawiajacy postepujac zgodnie z duchem
1 literg ustawy Prawo zamoOwien publicznych (art. 7 1 29 Pzp) oraz majac na uwadze
oszczedno$ci cenowe wynikajace z zaistnienia faktycznej, a nie tylko pozornej konkurencji
pomiedzy wykonawcami oferujgcymi ten sam produkt, dopuscit nowoczesne paski testowe
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do glukometrow charakteryzujace si¢ opisanymi ponizej cechami: a) Funkcja Auto-coding
(bez kodowania); b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do
paska wraz z wys$wietleniem odpowiedniego komunikatu informujacego o niecatkowitym
wypetieniu paska na wyswietlaczu glukometru; ¢) Enzym oksydaza glukozy; d) zakres
wynikow pomiaru w jednostkach 20-600mg/dl; e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia
probki 5s 1 wielko$¢ probki 0,5 mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-70%, umozliwiajacy
wykonywanie pomiaréw we krwi kapilarnej osob dorostych i1 noworodkow; g)
automatyczny wyrzut zuzytego paska po pomiarze za pomoca przycisku; h) stabilnos¢
paskoéw testowych i ptynéw kontrolnych wynoszaca 6 miesiecy po otwarciu fiolki; 1)
temperatura dziatania w zakresie 5-45°C; j) paski posiadajgce wszelkie dopuszczenia i
certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem?

Odp: Dopuszcza ale nie wymaga

W sprawie temperatury minimalnej w miejscu pracy obowigzuje rozporzadzenie Ministra
Pracy 1 Polityki Socjalnej z 26 wrzesnia 1997 r. w sprawie ogolnych przepisoOw bezpieczen-
stwa 1 higieny pracy (Dz. U. z 2003 r. nr 169, poz. 1650). Stwierdza ono, ze w pomieszcze-
niach pracy nalezy zapewni¢ temperature¢ odpowiednig do rodzaju wykonywanej pracy
(metod pracy i wysitku fizycznego niezbednego do jej wykonania), nie nizszg jednak niz
14°C . Przepisy mowiace o tzw. mikroklimacie goragcym, postuguja si¢ wskaznikiem WBGT
(Wet Bulb Globe Temperature) i jest to wskaznik uzywany do oceny obcigzenia cieplnego
(termicznego) ustroju cztowieka w §rodowisku gorgcym. Jest to jeden ze wskaznikow uzy-
wanych w certyfikacji ISO. Opisany jest w polskiej normie PN-N/85-08011. Dopuszczalne
wartosci WBGT podaje zalacznik nr 2 (cze$¢ C; s. 30 1 31) rozporzadzenia w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych stezen i natgzen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w §rodo-
wisku pracy (Dz. U. 2014.817). O przekroczeniu normy temperaturowej mamy do czynienia
kiedy przy cigzkiej pracy fizycznej w hali jest ponad 26°C, w przypadku warunkow szcze-
g6lnych powyzej 23°C, a nawet 22°C. Przy pracy biurowej lub np. w gabinecie zabiegowym
— ponad 30°C. Z kolei Farmakopea Polska nie przewiduje mozliwo$ci przechowywania
jakichkolwiek grup lekéw w temperaturze powyzej 25°C. W zwigzku z powyzszym
wnosimy o zniesienie ograniczajacego konkurencj¢ i niepodyktowanego zadnymi dajacymi
si¢ uzasadni¢ prawnie i1 faktycznie przyczynami warunku, aby temperatura przechowywania
zaoferowanych paskow testowych byta nie mniejsza niz 32°C i dopuszczenie paskoéw z
zakresem temperatury wynoszacym minimum 5-30°C.

Odp.Zamawiajacy dopuszcza min 30°C

Czy Zamawiajacy dopusci takie paski testowe, ktore zgodnie z instrukcja mogg dawac
nieprawidtowe wyniki pomiaréw stezenia glukozy m. in. u pacjentdw z niewydolnos$cia
serca, lub zaburzeniami krazenia obwodowego? Takie ograniczenia stosowania stawiajg
zatem pod znakiem zapytania bezpieczenstwo uzywania paskoéw testowych tego rodzaju w
warunkach pracy szpitala.

Odp: Zgodnie z SIWZ

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe do glukometrow, ktore zgodnie z zarejestrowang
instrukcja w celu rutynowej kontroli glukometrow 1 paskow testowych wymagaja
wykonywania badania z plynem kontrolnym co najmniej raz na tydzien — co spowoduje, ze
Zamawiajagcy W ciggu obowigzywania umowy przetargowej bedzie musial zuzyd
kilkadziesigt opakowan paskéw testowych tylko po to, aby wykonywac regularne pomiary z
ptynem kontrolnym. Spowoduje to podniesienie kosztow eksploatacji glukometru,
zwigkszajac zuzycie zardwno paskow jak i ptynéw kontrolnych.

Odp: Zgodnie z SIWZ

Czy Zamawiajagcy wymaga paskow testowych z sygnalizacjg pobrania zbyt matej objetosci
probki krwi za pomoca specjalnego komunikatu na wyswietlaczu? Taka funkcja zabezpiecza
przed uzyskaniem zanizonego wyniku pomiaru.

Odp: Zgodnie z SIWZ

Czy Zamawiajagcy wymaga paskow testowych z zakresem hematokrytu wynoszacym
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przynajmniej 20-60%, standardowym dla nowszych rodzajow paskow? Informujemy, Ze
paski testowe z wezszym zakresem HCT, takim jak 30-55% lub 35-60% moga dawac
nieprawidtowe wyniki pomiaréw m. in. u kobiet w ciazy, u niemowlat, dzieci ponizej 6.
roku zycia 1 u os6b z niedokrwistoscig o roéznej etiologii, gdyz wartosci hematokrytu u
pacjentow z tych grup moga wynosi¢ ponizej 30%.

Odp: zgodnie z SIWZ

W zwiagzku z rozpowszechnianiem przez jednego z potencjalnych wykonawcow fatszywej
informacji jakoby norma ISO 15197 podawata konkretny, zawezony do okreslonych granic
zakres hematokrytu wymagany dla paskow testowych do glukometrow (w rzeczywistosci
punkt 6.4.3.1. normy, dotyczacy wylacznie minimalnego zakresu HCT probek
referencyjnych stuzacych do oceny wplywu hematokrytu na doktadno$¢ pomiaru, podaje, ze
zakres ten moze by¢ dowolnie szeroki - nie odnosi si¢ natomiast do docelowego zakresu
HCT gotowego wyrobu jakim sg paski testowe), prosimy o okreslenie przez Zamawiajacego
wymaganego bezpiecznego, minimalnego zakresu hematokrytu, ktory umozliwi
uzyskiwanie prawidlowych wynikoéw pomiaru glikemii u pacjentdw leczonych w Placéwce
Zamawiajacego.

Odp: zgodnie z SIWZ

Czy Zamawiajacy dopuszcza zlozenie oferty w postaci wysokiej jako$ci paskow testowych
do glukometrow charakteryzujacych si¢ opisanymi ponizej parametrami: a) Funkcja Auto-
coding eliminujaca konieczno$¢ kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej ilosci
krwi wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiedniego komunikatu
informujacego o niecatkowitym wypelnieniu paska na wyswietlaczu glukometru; ¢) Enzym
dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) Kapilara samozasysajaca krew; e) Wyrzut zuzytego
paska za pomoca przycisku, dobrze oznaczone kontrastowym wskaznikiem miejsce
zasysania krwi w przedniej czgsci paska nieco ponizej szczytowej, znajdujace si¢ poza
obrebem glukometru; f) Mozliwo$¢ wykorzystania jednostkowego opakowania paskéw
testowych w ciggu 8 miesiecy (opakowanie jednostkowe zawiera 2 fiolki x 25 paskéw); g)
zakres hematokrytu 20-60% i zakres pomiarowy 10-900 mg/dl przy dokladnosci wynikoéw
zgodnej z wytycznymi aktualnej normy ISO151971 najnowszymi zaleceniami Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego w pelnym zakresie; h) zalecana temperatura
przechowywania paskéw w zakresie 1-32°C; 1) paski posiadajace wszelkie dopuszczenia 1
certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem.

Odp: Dopuszcza , wymaga instrukcji w jezyku polskim

Czy Zamawiajgcy wymaga aby oferentem w zakresie Zadania 1 byta hurtownia
farmaceutyczna, co zabezpieczy dostawy paskow testowych do siedziby Zamawiajgcego w
warunkach odpowiedniej, kontrolowanej temperatury i wilgotnosci??

Odp: dopuszcza ale nie wymaga

Jednocze$nie Zamawiajacy informuje o zmianie terminu ztozenia oferty
na 25.05.2017r godz: 13:30.



