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SPECJALISTYCZNY SZPITAI

................................................

Znak: AE/ZP-27-39/21 Tarnéw, 2021-09-22

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie podstawowym bez negocjacji
o wartoSci nie przekraczajgcej progéw unijnych (ponizej 214.000 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 zwiazku z zapytaniem jednego z Wykonawcow o nastepujacej tresci:

1. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2 i Pakietu Nr 2 poz. 2. Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie nr 1
i Pakiecie nr 2 paski testowe z zakresem pomiarowym wynoszacym 20-600mg/d1? W przypadku
odmowy prosimy o merytoryczne wyjasnienie, gdyz zaden glukometr nie jest w stanie precyzyjnie
okresli¢ czy rzeczywiste stezenie glukozy wynosi 10 mg/dl czy tez 20 mg/dl - réznica migdzy tymi
wartosciami jest bowiem mniejsza od bledu pomiarowego glukometru.

2. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2 i Pakietu Nr 2 poz. 2. Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane w
Pakiecie nr 1 i Pakiecie nr 2 paski testowe do glukometréw byly wyrobem medycznym
refundowanym?

3. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2 i Pakietu Nr 2 poz. 2. Czy Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie nr 1 i
Pakiecie nr 2 paski testowe, ktérych instrukcje i opakowania handlowe zawierajg rozbiezne
informacje dotyczace dopuszczalnego zakresu temperatury przechowywania paskow testowych — tzn.
temperatura przechowywania wyszczegdlniona w postaci migdzynarodowego, zharmonizowanego
symbolu w tej samej instrukcji obstugi i na zewngtrznym opakowaniu handlowym paskow jest inna
od temperatury przechowywania, ktorg podaje tekst instrukcji?

4. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2 i Pakietu Nr 2 poz. 2. Zamawiajacy przewiduje zawarcie umowy
przetargowej na okres 12 miesigcy, dlatego wymog stabilnosci paskow testowych wynoszacej nie
mniej niz 18 miesigcy od daty produkcji jest niezwiazany z potrzebami wynikajacymi ze specyfikacji
istotnych warunkdw zamdwienia. Prosimy o dopuszczenie w Pakiecie nr 1 i Pakiecie nr 2 paskow
testowych o stabilnosci wynoszacej 12 miesigecy od daty dostawy kazdej partii paskow do siedziby
Zamawiajgcego.

5. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1 i 2. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktére charakteryzujg sig:
rodzaj probki krwi do badania: Swieza probka petnej 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 podswietlanymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, ulatwia prace personelu o
zmroku); podswietlana szczelina (utatwia umieszczenie paska testowego); mozliwosé prezentacji
wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objg¢tos¢ prébki krwi konieczna do wykonania
badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipow i
recznego ustawiania kodoéw)- tatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnosci sprawdzajgcych;
zakres hematokrytu 20-65%; czg$¢ paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po
pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu
pracownik nie ma stycznosci z materiatlem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica
zakresu - < 20mg/L; goérna granica zakresu - < 600 mg/dL; kapilara zasysajgca znajduje si¢ na
szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskéw testowych po
otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosil minimum 6 miesigcy; bezptatny 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 notyfikowang jednostke TUV Rheinland Polska
Sp. 0.0.)- parametry z normy ISO 15197:2015 sg zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr z
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dozywotnig gwarancjg; Informujemy, ze glukometry do w/w paskow testowych zostang przez nas
dostarczone bezplatnie.

6. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2. Czy wymagaja Panstwo:

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

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

¢) potwierdzenie na spelnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku
polskim?

7. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1-2. Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla
kompatybilnych z glukometrami paskéw, aby do oferty przystgpowaly tylko hurtownie, ktére to
reprezentuja BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta
glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z
obowiazujaca Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi zmianami), Art.
45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidlowe oznakowanie
wyrobu. Aby spelni¢ obowigzki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé
System Zarzadzania Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce
zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyrob na rynku
(Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu
medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartos¢ i kompletnos¢, w zwiazku z powyzszym bardzo
czesto postuguje si¢ oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki
notyfikujace. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego,
nie tworzy oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

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

9. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z podswietlang szczeling
paskowa oraz z podswietlonym ekranem?

10. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2. Czy Zamawiajacym wymaga paski zawierajace enzym GDH-FAD,
ktory nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta?

11. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1. Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych o temperaturze
przechowywania min. 2-32 st C?

12. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 2. Czy Zamawiajacy wymaga system do monitorowania glukozy z
funkcja Dual Color, ktéry pomaga szybko zinterpretowaé wynik poziomu glikemii (po wykonaniu
pomiaru, na glukometrze pojawia sie kolor zielony/czerwony w zaleznosci od poziomu glikemii
Pacjenta)?

13. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktéry wyswietla symbol
ostrzezenia ketonowego w przypadku wyniku wigkszego lub réwnego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/1)?

14. Dotyczy pkt 22 SWZ. Do tresci Pkt 22.11 litb) SWZ wzoru umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi
zgode na zmiang zapisu dotyczacego kar umownych za niedostarczenie w terminie zareklamowanej
partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokosci 0,5% liczonej od wartosci brutto nie
dostarczonego w terminie zamowienia podlegajacego reklamacji?

15. Dotyczy pkt 22 SWZ. Do tresci Pkt 22.12 SWZ wzoru umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na
zmiang zapisOw wzoru umowy w Pkt 22.12 poprzez zapis o ewentualnej karze za odstapienie od
umowy w wysokosci 10% wartosci NIEZREALIZOW ANEJ czesei przedmiotu umowy?

16. Dotyczy pkt 22 SWZ. Do Pkt 22.24-22.25 projektu umowy prosimy o dodanie stéw, zgodnych z
przestanka wynikajacg z art. 552 k.c.: "... z wylaczeniem powotania si¢ przez Wykonawce na
okolicznosci, ktére zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowigzujacego uprawniaja
Sprzedajacego do odmowy dostarczenia towaru Kupujacemu.".

Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika w Tarnowie udziela nastepujacej odpowiedzi:
Ad 1 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 2 oraz w Pakiecie nr 2 poz. 2 paski

testowe do glukometréw z zakresem pomiarowym wynoszacym 20-600mg/dl, pod warunkiem spetniania
pozostatych wymagan SWZ.
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Ad 2 Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga aby paski do glukometrow zaoferowane w Pakiecie Nr 1
poz. 2 oraz w Pakiecie nr 2 poz. 2 byly wyrobem medycznym refundowanym.

Ad 3 Zamawiajacy nie wyraza zgodny na zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 2 oraz w Pakiecie Nr 2
poz. 2 paskéw testowych do glukometrow, ktorych instrukcje i opakowania handlowe zawieraja
rozbiezne informacje dotyczace dopuszczalnego =zakresu temperatury przechowywania paskow
testowych.

Ad 4 Zamawiajacy podtrzymuje wymagania dla oferowanych w Pakiecie Nr 1 poz. 2 oraz w Pakiecie
Nr 2 poz. 2 testow paskowych do glukometow w zakresie ich stabilnosci, tj. winna wynosi¢ nie mniej niz
18 miesigcy od daty produkcji.

Ad 5 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 2 paskow do glukometréw opisanych
w pytaniu, pod warunkiem spelniania pozostatych wymagan SWZ, a zaoferowane glukometry zostang
wliczone w ceng paskow.

Ad 6, 10-11 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 2 paskow do glukometrow
spelniajacych wymagania okreslone SWZ.

Ad 7 Zamawiajagcy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 1-2 przedmiotu zamodwienia
spetniajacego wymagania okreslone w SWZ.

Ad 8-9, 12-13 Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Pakiecie Nr 1 poz. 1 glukometréw spetniajacych
wymagania okreslone SWZ.

Ad 14-16 Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do pkt 22 SWZ, tj. projektowanych
postanowien umowy . W sprawach nieuregulowanych umowg stosuje sie przepisy Kodeksu cywilnego
oraz ustawy Prawo zamdwien publicznych.

Otrzymuja:
1. Platforma Zamawiajacego
2. ala
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