SPECJALISTYCZNY SZPITAL
im. E. Szczeklika w Tarnowie

------------------------------------------------

Znak: AE/ZP-27-75/22 Tarnow, 2022-10-10

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego w trybie podstawowym bez negocjacji
o wartoSci nie przekraczajacej progéw unijnych (ponizej 215.000 EURO) na dzierzaweg
glukometréw wraz z dostawami kompatybilnych testéw paskowych do pomiaru st¢zenia glukozy
w krwi.

W zwiagzku z zapytaniami Wykonawcéw o nastgpujacej tresci:

1.

10.

Dotyczy pkt. 22.11 SWZ — Projektowane postanowienia umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode
na obnizenie wymiaru kary umownej zastrzezonej w pkt 22.11 do wysokosci 10% wartosci
niezrealizowanej czesci umowy brutto?

Dotyczy pkt. 22.29 lit. ¢) SWZ — Projektowane postanowienia umowy. Czy w przypadku
wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu przedmiotu umowy i braku mozliwosci dostarczenia
zamiennika leku w cenie przetargowej (bo np. bedzie to razilo razaca strata dla Wykonawcy),
Zamawiajacy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do rynkowej lub na wylaczenie tego
produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez Wykonawce?

Dotyczy Pakietu Nr 1. Czy Zamawiajacy dopusci glukometr wylaczajacy si¢ z ciagu 15 sekund od
wyjecia testu paskowego?

Dotyczy Pakietu Nr 1. Czy Zamawiajacy dopusci dwa poziomy ptynéw kontrolnych?

Dotyczy Pakietu Nr 1. Czy wymagane jest pole aplikacji krwi na calej szerokosci paska na jego
koncowce utatwiajace wykonanie pomiaru?

Dotyczy Pakietu Nr 1. Czy Zamawiajacy wymaga systemu, ktory zostal przebadany pod katem
interferowania na co najmniej 200 substancjach czynnych?

Dotyczy Pakietu Nr 2. Czy wymagane jest pole aplikacji krwi na calej szerokosci paska na jego
koncowce utatwiajace wykonanie pomiaru?

Dotyczy Pakietu Nr 2. Czy Zamawiajacy wymaga systemu, ktory zostal przebadany pod katem
interferowania na co najmniej 200 substancjach czynnych?

Dotyczy pkt. 22.11 SWZ — Projektowane postanowienia umowy. Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na
zmiane wzoru umowy tak, aby kary umowne w przypadku rozwigzania/odstapienia od umowy, o
ktérych mowa w pkt 22.11 projektowanych postanowien umowy, wynosity 10% wartosci
niezrealizowanej czesci umowy?

Dotyczy Pakietu Nr 1. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktore charakteryzuja sig: rodzaj
probki krwi do badania: $wieza probka pelnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew
zylna; paski zawierajace enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta;
duzy ekran z pod$wietlanymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, ulatwia pracg personelu o zmroku);
pod$wietlana szczelina (ufatwia umieszczenie paska testowego); mozliwos$¢ prezentacji wyniku w
jednostkach mmol/Il, zamiennie mg/dl; objetos¢ probki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul;
czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipéw i rgcznego
ustawiania kodéw)- latwosé w obstudze bez dodatkowych czynno$ci sprawdzajacych; zakres
hematokrytu 20-65%; cze$¢ 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;
gorna granica zakresu - < 600 mg/dL; kapilara zasysajaca znajduje si¢ na szczycie paska testowego
(wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskoéw testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt.
wynosil minimum 6 miesiecy; bezplatny ptyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwos¢
kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometrow to
wyréb medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 (
przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowana jednostk¢ TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)-
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11

12.

3.

14.

5.

16.

17.

18.

19,

20.

21

29,

parametry z normy ISO 15197:2015 s3 zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr z dozywotnig
gwarancja; Informujemy, ze glukometry do w/w paskéw testowych zostang przez nas dostarczone
bezptatnie.

Dotyczy Pakietu Nr 1. Czy wymagaja Panstwo:

a) glukometru, ktéry spetnia norm¢ EN ISO 15197:2015?

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

¢) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukeji paskow testowych w jezyku
polskim?

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

Dotyczy Pakietu Nr 1. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktérego pamig¢ wynosi co najmniej
600 ostatnich pomiarow?

Dotyczy Pakietu Nr 1. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z pod$wietlang szczeling paskowg oraz
z pod$wietlonym ekranem?

Dotyczy Pakietu Nr 1. Czy Zamawiajacy wymaga system do monitorowania glukozy z funkc_]q Dual
Color, ktéry pomaga szybko zinterpretowa¢ wynik poziomu glikemii (po wykonaniu pomiaru, na
glukometrze pojawia si¢ kolor zielony/czerwony w zaleznosci od poziomu glikemii Pacjenta)?
Dotyczy Pakietu Nr 1. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktéry wyswietla symbol ostrzezenia
ketonowego w przypadku wyniku wiekszego lub réwnego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/1)?

Dotyczy Pakietu Nr 1 i 2. CzyZamawiajacy dopusci w Pakiecie nr 1 i w Pakiecie nr 2_ paski testowe
z zakresem wynikéw pomiaru wynoszacym 20-600mg/dl (przy stezeniu <20mg/dl glukometr
wyéwietla wowczas komunikat ,,Lo” oznaczajacy spadek stezenia glukozy ponizej 20mg/dl)? W
przypadku odmowy prosimy o merytoryczne wyjasnienie, gdyz zaden glukometr nie jest w stanie
precyzyjme okresli¢ czy rzeczywiste stezenie glukozy we krwi wynosi 10 mg/dl czy tez 20 mg/dl -
roznica migdzy tymi wartosciami jest bowiem mniejsza od bledu pomiarowego jakiegokolwiek
glukometru.

Dotyczy Pakietu Nr 1 i 2. Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane w Pakiecie nr 1 i 2 paski
testowe byly wyrobem refundowanym przez MZ w dniu ztoZenia oferty?

Dotyczy Pakietu Nr 1 i 2. Poniewaz na rynku funkcjonuja oferenci posiadajacy paski testowe,
ktorych instrukcje i opakowania zawieraja réznigce si¢ od siebie informacje dotyczace
dopuszczalnego zakresu temperatury przechowywania paskéw testowych, czy Zamawiajacy wymaga,
aby takie informacje byty doktadnie takie same dla paskéw za oferowanych w Pakiecie nr 1 i 27
Dotyczy Pakietu Nr 1 i 2. Czy Zamawiajacy dziatajac w interesie pacjentéw (wiarygodne wyniki),
wymaga takiego samego czasu przydatnosci paskéw testowych zaoferowanych w Pakiecie nr 1 i 2
po otwarciu fiolki niezaleznie od konkretnego miejsca, w ktérym przechowywane jest opakowanie z
paskami?

Dotyczy Pakietu Nr 1 i 2. Czy Zamawiajacy wymaga zlozenia wraz z ofertg certyfikatu normy ISO
13485:2016 w zakresie magazynowania i dystrybucji testow diagnostycznych IVD (do ktérych naleza
réwniez glukometry i paski testowe), wystawionego na terenie Polski dla zarejestrowanego w URPL
importera/dystrybutora paskéw testowych?

Dotyczy Pakietu Nr 1 i 2. W dniu 26 maja 2021 roku weszlo w zycie rozporzadzenie unijne (UE)
2017/745, w my$l ktérego na dystrybutorze/importerze wyrobéw medycznych spoczywa obowiazek
magazynowania i transportu zgodnie z warunkami producenta. Nowa Ustawa z 7 kwietnia 2022r. o
wyrobach medycznych potwierdza réwniez ten obowiazek. Czy w celu potwierdzenia spetniania tych
wymogéw prawnych, Zamawiajacy wymaga zlozenia wraz z oferta certyfikatu normy ISO
13485:2016 w zakresie magazynowania i dystrybucji testow diagnostycznych IVD (do ktérych naleza
réwniez glukometry i paski testowe), wystawionego na terenie Polski dla zarejestrowanego w URPL
dystrybutora/importera paskow testowych?
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23. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1. Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie Nr 1 poz. 1 hematokryt
w zakresie 20-70% przy zachowaniu wszystkich pozostalych parametréw wymaganych dla tego
pakietu?

24. Dotyczy Pakietu Nr 2 poz. 1. Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie Nr 2 poz. 1 czas pomiaru 5
sekund przy zachowaniu wszystkich pozostatych parametrow dla tego pakietu?

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

Ad 1-2, 9 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapisow pkt 22 SWZ.

Ad 3 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 glukometréw wylaczajacych sig w ciagu 15
sekund od wyjecia testu paskowego.

Ad 4 Zamawiajacy dopuszcza w Pakiecie Nr 1 dwa poziomy kontrolne, pod warunkiem spelniania
pozostatych wymagan SWZ.

Ad 5 Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza zaoferowania w Pakiecie Nr 1 paskow testowych z polem
aplikacji krwi na calej szerokosci paska na jego koncowce.

Ad 6 Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 systemu, ktory zostat
przebadany pod katem interferowania na co najmniej 200 substancjach czynnych.

Ad 7 Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 2 paskow testowych z
polem aplikacji krwi na calej szerokosci paska na jego koncowce.

Ad 8 Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 2 systemu, ktory zostat
przebadany pod katem interferowania na co najmniej 200 substancjach czynnych.

Ad 10 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 paskow testowych spetniajacych
wymagania SWZ.

Ad 11, 13-16 Zamawiajagcy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 glukometréw spelniajacych
wymagania SWZ.

Ad 12 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 glukometréw i paskéw testowych
spelniajacych wymagania SWZ.

Ad 17-20 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 i Pakiecie Nr 2 paskéw testowych
spetniajacych wymagania SWZ.

Ad 21-22 Zamawiajacy wymaga ztozenia wraz z oferta w Pakiecie Nr 1 i 2 dokumentéw wymienionych
w SWZ.

Ad 23 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 1 glukometréw z hematokrytem w
zakresie 20-70%, pod warunkiem speiniania pozostatych wymagan SWZ.

Ad 24 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 2 glukometréw z z czasem pomiaru
5 sekund, pod warunkiem spelniania pozostatych wymagan SWZ.

*

Otrzymuja:
1. Platforma Zamawiajacego
2. ala Zastepca Dyraktora

mar ta Nosek
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