SPECJALISTYCZNY SZPITAL

| - £ oy - (PHPE T AV A
m. E. Szczeklika w Tarnowie

Znak: AE/ZP-27-102/24 Taméw, 2024-11-04

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym
bez negocjacji o wartosci nie przekraczajacej progéow unijnych (ponizej 221.000 EURO) na
dzierzawe glukometrow wraz z dostawami kompatybilnych testéw paskowych do pomiaru stezenia
glukozy w krwi.

W zwigzku z zapytaniami Wykonawcow o nastepujacej tresci:

1.

Dotyczy Pakietu Nr 2 poz. 1, 2 — Zalacznik Nr 4.2 ,Czas pomiaru nie dluzszy niz 4 sekundy.
Hematokryt co najmniej w zakresie 10-65 %. Minimalny zakres pomiarowy 0,6 - 33,3 mmol/l = 10 -
600 mg/dl. Wymagana objetosci krwi - nie wigksza niz 0,8 ul. Kapilara zasysajaca krew na szczycie
paska testowego. Mozliwos$é przeprowadzenia oznaczenia z probki: krwi wlosniczkowej, zylnej oraz
noworodkowej. Automatyczne wlgczanie i wylgczanie glukometru - glukometr wiacza sie
samoczynnie poprzez wprowadzenie testu paskowego oraz wylacza si¢ automatycznie w ciagu 15
sekund po wyjeciu testu - po usuni¢ciu paska. Zasada pomiaru: biosensoryczna. Autokodowanie.
Material kontrolny na dwdch poziomach. Okres waznosci materiatu kontrolnego minimum 3 miesigce
po otwarciu fiolki. Wyrzutnik paskéw pomiarowych. Wielkos¢ cyfr wyswietlacza min.1 cm.
Spelnianie wymogdéw normy PN-EN ISO 15197:2015 - wymagania dotyczace systemow
monitorujacych poziom glukozy we krwi do samokontroli u chorych na cukrzyce, lub réwnowazne;.
Dostawa glukometréw i materialéow kontrolnych - wraz z pierwsza zamoéwiong dostawa testow
paskowych. Instrukcja prowadzenia badan w jezyku polskim, ktora bedzie dostarczona wraz
z glukometrami. Gwarancja sprawnosci glukometrow przez okres obowigzywania umowy, w tym
wliczone w dzierzawe materialy kontrolne zabezpieczajace kontrole wszystkich glukometrow na
dwoch poziomach 2 razy w tygodniu. Wliczony w dzierzawe serwis: w przypadku awarii czas
wymiany na sprawny glukometr - do 3 dni roboczych. Wyslanie aparatu do naprawy jak i przystanie
sprawnego na koszt Wykonawcy. Zasilanie - bateria litowa; poda¢ rodzaj baterii. Testy paskowe do
pomiaru stezenia glukozy w krwi komatybilne z glukometrami zaoferowanymi w pozycji 1.
Stabilnos¢ testow paskowych - nie mniej niz 18 miesiecy od daty produkcji. Gwarantowany okres
waznosci testow — minimum 12 miesigcy od daty dostawy. Okres waznosci paskow po otwarciu
fiolki minimum 6 miesiecy. Tres¢ powyiszego zapisu, w tym wyzej przywolane wymagania
przedmiotu zamowienia wyraznie wskazuja na konkretny produkt. Tym samym, Zamawiajacy
okreslit przedmiot zamoéwienia uzywajac sformufowan wskazujacych na konkretny produkt, co
prowadzi do wniosku, iz wykonawcy uczestniczacy w postgpowaniu nie moga zaoferowac
rozwigzania rownowaznego, zgodnie z trescig art. 99 ust. 5 ustawy Prawo zamodwien publicznych.
Zamawiajacy nie wskazal rowniez w tresci SWZ kryteriow oceny rownowaznosci, wbrew
obowigzkowi zawartemu w art. 99 ust. 6 ustawy Prawo zamowien publicznych. W zwiazku z
powyzszym, prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy dopusci jako rozwiazanie rownowazne, ktore
wskazal w zalgczniku nr 4.1_4.2 Wymagania dla przedmiotu zamowienia oferowanego w Pakiecie Nr
2 poz. 1 i 2 o ponizszych parametrach: Czas pomiaru 40 -240 sekund. Pomiar niezalezny od
hematokrytu. Minimalny zakres pomiarowy 0,59 - 22.2 mmol/l = 10 - 400 mg/dl. Objetosci krwi - 5
ul. Krew zasysana do wnetrza mikrokuwety, a nastgpnie umieszczana w analizatorze. Dzigki temu
analizator nie ma bezpoéredniego kontaktu z pacjentem i nie wymaga dezynfekcji po kazdym
pomiarze. Mozliwo$¢ przeprowadzenia oznaczenia z probki: krwi wlosniczkowej, zylnej, t¢tniczej
oraz noworodkowej, a takze krwi pobranej do probéwki z dodatkiem EDTA, heparyny sodowej,
heparyny litowej, fluorku sodu, szczawianu sodu, szczawianu potasu. Automatyczne wylgczenie -
gdy nie uzywany ponad 5 minut. Zasada pomiaru: Fotometryczna. Automatyczny autotest
analizatora, nie ma potrzeby kodowania. Materialy kontrolne na trzech poziomach. Dostgpna kontrola
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zewnetrzna. Okres waznosci materialu kontrolnego 30 dni po otwarciu fiolki. Wyrzutnik paskow
pomiarowych: brak inna metoda. Wielkos¢ cyfr wyswietlacza min.1 c¢m Spelnianie wymogdw
ISO15197. Powtarzalno$é i precyzja w ramach laboratorium okreslona zgodnie z EP5-A2 (CLSI
Document EP5-A2 Vol.24, Nr25). Dostawa analizatora i materialow kontrolnych - wraz z pierwsza
zamoéwiong dostawg testow paskowych. Instrukcja prowadzenia badan w jezyku polskim, ktéra
bedzie dostarczona wraz z analizatorami. Gwarancja sprawnosci analizatorow przez okres
obowigzywania umowy, w tym wliczone w dzierzawe materialy kontrolne zabezpieczajgce kontrolg
wszystkich analizatorow na dwoch poziomach 2 razy w tygodniu. Wliczony w dzierzawe serwis: w
przypadku awarii czas wymiany na sprawny analizator - do 3 dni roboczych. Wystanie aparatu do
naprawy jak i przyslanie sprawnego na koszt Wykonawcy. Zasilanie: baterie AA lub
R6.Mikrokuwety kompatybilne z Analizatorami Glukozy. Stabilnos¢ testow paskowych - 9 miesigcy
od daty produkcji. Gwarantowany okres waznosci testow — 6 miesigcy. Okres waznosci paskow po
otwarciu fiolki 6 miesiecy. System ktéry oferujemy do oznaczania poziomu glukozy jest szeroko
stosowany na oddziatach noworodkowych w catym kraju.

Dotyczy Pakietu Nr 2. Ze wzgledu na ryzyko zakazenia noworodkéw podczas oznaczania glukozy,
czy Zamawiajgcy wymaga aby system do oznaczenia glukozy nie wymagal dezynfekcji po kazdym
pomiarze, zgodnie z zaleceniem producenta?

Dotyczy Pakietu Nr 1 pkt 3 Zalgcznika Nr 4.1 do SWZ. Czy z uwagi na fakt, ze stezenie glukozy
wynoszgce 10mg/dl-20mg/dl nie wystepuje u zadnej zywej osoby. oraz uwzgledniajgc, ze zaden
glukometr nie jest w stanie okresli¢ czy rzeczywiste stezenie glukozy we krwi wynosi 10 mg/dl czy
20 mg/dl — gdyz réznica miedzy tymi wartosciami jest mniejsza od dopuszczalnego bledu
pomiarowego glukometru (zgodnie z normg EN ISO 15197:2015 dopuszczalny blad pomiarowy
glukometru wynosi +/-15%) — Zamawiajacy dopusci w Pakiecie 1 testy paskowe z zakresem
pomiarowym 20-600mg/dI?

Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2. Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane w Pakiecie 1 paski
testowe byly wyrobem refundowanym przez MZ w dniu zlozenia oferty? Brak refundacji oznacza
brak koniecznosci utrzymywania dostepnosci paskéw dla pacjentow i mozliwos¢ wycofania paskow z
rynku w dowolnej chwili.

Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2. Testy paskowe do glukometréw s wyrobem medycznym
wymagajacym zachowania specjalnych warunkow przechowywania (temperatura i wilgotnos¢ w
zakresie scisle okreslonym przez producenta, wskazanym na kazdym opakowaniu paskow).
Przechowywanie paskéw w nieodpowiednich warunkach poskutkuje uzyskaniem zafalszowanych
wynikéw pomiarow stezenia glukozy we krwi, powodujac zagrozenie dla zdrowia i Zycia pacjentow.
Wykonawca, ktory przechowuje paski w warunkach nie odpowiadajacych wymogom producenta,
szczegOlnie latem lub zimg (np. w starej szopie lub nieogrzewanym garazu), nie zagwarantuje
prawidlowego dzialania takiego wyrobu. Czy wobec powyzszego Zamawiajacy wymaga przedtozenia
wraz z ofertg na Pakiet 1 certyfikatu jednostki notyfikowanej wystawionego dla polskiego
dystrybutora/importera lub reprezentujacego go wykonawcy, potwierdzajacego spelnienie normy ISO
13485:2016 w zakresie magazynowania testow diagnostycznych?

Dotyczy pkt 22.12 — Projektowane postanowienia umowy. Prosimy o zmniejszenie wymiaru kary
umownej zastrzezonej na wypadek odstapienia od umowy do wysokosci 10% wartosci
niezrealizowanej czgsci umowy.

Dotyczy pkt 22.18 — Projektowane postanowienia umowy. Prosimy o modyfikacje pkt 22.18
poprzez skonkretyzowanie granicznych wartosci dla poszczegdlnych pozycji asortymentowych, jakie
Zamawiajacy zamierza zrealizowa¢é, np. poprzez podanie, ze zmiany ilosci produktow okreslonych w
formularzu cenowym moga ulec zmniejszeniu lub zwigkszeniu w granicach +/- 20%, a przez takie
sformutowanie Zamawiajacy bedzie rozumial mozliwos¢ zamdéwienia o 20% mniejszych lub o 20%
wigkszych ilosci, kazdego z zaméwionych asortymentéw. Aktualna tres¢ pkt 22.18 jest na tyle
nieprecyzyjna, ze na jej podstawie wykonawcy nie sa w stanie okresli¢ faktycznej wielkosci
przedmiotu zamoOwienia w zakresie poszczegdlnych pozycji asortymentowych oraz dokonaé
prawidtowej kalkulacji cen na potrzeby skladanej oferty.

W wyroku z dnia 17 listopada 2023 roku (sygn. akt: KIO 3212/23) KIO uwzglednita odwolanie
wniesione przez wykonawce Urtica Sp. z o0.0. z siedzibg we Wroctawiu w postgpowaniu
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prowadzonym przez Szpital Specjalistyczny im. E. Biernackiego w Mielcu na dostawy produktow
leczniczych oraz wyrobow medycznych, dotyczace analogicznych zapisow umownych, uznajac za
uzasadnione zarzuty naruszenia art. 99 ust. 1, art. 433 pkt 4, art. oraz 441 ust. 1 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. Prawo Zamowien Publicznych (Dz. U. 2023 poz. 1605 ze zm.). Krajowa Izba
Odwolawcza stwierdzila, ze Zamawiajacy ma obowiazek w sposob precyzyjny, zrozumialy i
jednoznaczny wskaza¢ w zakresie kazdego zamawianego produktu, jego ilo$é, do ktorej moze
zwigkszy¢ zakres zamdwienia, co wynika z tresci art. 441 ust. 1 PZP. W dodatku, z tresci art. 31 ust.
2 PZP wynika, ze przy ustaleniu wartosci zamowienia uwzglednia si¢ najwigkszy mozliwy zakres
tego zamowienia z uwzglednieniem opcji. Ponadto, Zamawiajacy ma obowigzek jednoznacznie,
wyczerpujaco, dokladnie i zrozumiale opisa¢ przedmiot zamdwienia na podstawie art. 99 ust. 1 PZP.
Zalicza sig¢ do tego okreslenie ilosci produktu, ktorego zakres Zamawiajacy zamierza zwiekszyc¢,
poniewaz w przypadku zamdéwienia na dostawy, opis przedmiotu zaméwienia to nie tylko okreslenie
rodzaju rzeczy, ale takze jej liczby, wykonawca zas musi wiedzie¢, jaka ilos¢ rzeczy ma zby¢ lub by¢
gotowy zby¢ Zamawiajacemu. Wszelkie okolicznoscei, ktore powoduja, ze Zamawiajgcy nie jest w
stanie przewidzie¢, ile dokladnie poszczegdlnych produktow bedzie potrzebowal, nie mogg
powodowac, ze opis przedmiotu zamodwienia bedzie niezgodny z art. 99 ust. 1 PZP. Chociaz
Zamawiajacy dysponuje ograniczonymi mozliwosciami w zakresie precyzyjnego okreslenia
zapotrzebowania na poszczegdlne produkty, a rodzaj oraz ilos¢ towaréw koniecznych do
prawidlowego udzielania $wiadczen zdrowotnych sa uzaleznione od réznych okolicznosci, to jednak
ich zaistnienie nie ma wplywu na zapisy umowne, wprowadzone przez Zamawiajacego, ktdre
naruszajg art. 99 ust. 1 PZP oraz art. 441 ust. 1 PZP.

Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika w Tarnowie udziela nast¢pujacej odpowiedzi:

Ad. 1

Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreslone w Zalaczniku Nr 4.2 do SWZ dla przedmiotu
zamoOwienia oferowanego w Pakiecie Nr 2.

Ad.2

Zamawiajacy podtrzymuje wymagania zawarte w SWZ dla przedmiotu zamowienia oferowanego w
Pakiecie Nr 2.

Ad. 3

Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreslone w pkt 3 Zalgcznika Nr 4.1 do SWZ dla przedmiotu
zamoOwienia oferowanego w Pakiecie Nr 1.

Ad.4-5

Zamawiajacy wymaga zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 2 paskow testowych spelniajgcych wymagania
SWZ.

Ad.6-7

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane i wprowadzenie nowych zapisow do pkt 22 SWZ —
projektowane postanowienia umowy. Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, iz liczba zaméwionych
glukometréw nie ulegnie zmianie.

Otrzymuja: ‘:
Platforma Zamawiajacego /

g Zastepda Dyyektora

mgr Danuta Nosek
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