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Dotyczy: odpowiedzi na zapytania do sprawy nr 02/2021 na dostawe paskéw
diagnostycznych do pomiaru stezenia glukozy wraz 2z uzyczeniem
skalibrowanych glukometrow,

1.Czy z uwagi na fakt, ze glukometr nie jest urzadzeniem przeznaczonym do precyzyjnej
oceny glikemii postmortem; a stezenie glukozy spadajace ponizej 50 mg/dl juz stanowi
zagrozenie zycia pacjenta wymagajace natychmiastowe] interwencji medycznej,
Zamawiajacy dopusci paski testowe z zakresem poziomu pomiaru wynoszacym 20
600mg/dl? SteZenie glukozy <20mg/dl oznacza utrate przytomnosci pacjenta. W
przypadku odmowy prosimy o merytoryczne wyjasnienie, gdyz zaden glukometr nie jest w
stanie precyzyjnie okresli¢ czy rzeczywiste stezenie glukozy we krwi wynosi 10 mg/dl czy
tez 20 mg/dl - rdéznica miedzy tymi warto$ciami jest bowiem mniejsza od blcdu
pomiarowego glukometru,

Odp.: Zgodnie z opisem w pakiecie.

2. Prosimy o dopuszczenie paskéw testowych pakowanych zbiorczo w opakowaniach x 50
szt. Paski pakowane pojedynczo nie zabezpieczaja przed kontaminacjg bakteryjng w
przypadku wykonywania pomiarow glukozy przez jednego i tego samego operatora (jeden
operator, np. pielegniarka, musi dotyka¢ wielu paskoéw jednoczesnie, niezaleznie od
sposobu, w jaki paski sa zapakowane}. Paski pakowane pojedynczo nie majg tez
zabezpieczonej zewnetrznie powierzchni przed dzialaniem wilgoci 1 inmych czynnikow
zewnetrznych, sa ciensze i mniej odporne na zniszczenie i zlamanie, w poréwnaniu z
paskami pakowanymi zbiorczo. Poza tym koniecznosé kazdorazowego odpakowywania
zapakowanego pojedynczo paska zwigksza ryzyko upuszczenia paska testowego na
ziemie, gdyz w warunkach pracy szpitala badania glikemii sa wykonywane w rekawicach
ochronnych.

Odp.: Zgodnie z opisem w pakiecie.

3. Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow do glukometrow z funkcia
automatycznego wyrzutu paska za pomocg przycisku (taka funkcja eliminuje kontakt
personelu z krwia pacjentéw przy kazdym wyjmowaniu zuzytego paska z glukometru,
zabezpieczajac przed przenoszeniem zakazen droga krwi)?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

4. Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe do glukometréw byly
wyrobem medycznym refundowanym? Refundacja paskéw testowych oznacza nadzor na
szczeblu urzedowym nad materiatami informacyjnymi dostarczanymi wraz z paskami, co
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zmnicjsza prawdopodobienstwo publikowania materialow wprowadzajacych uzytkownika
w biad. _

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, :

5. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktorych instrukcje i opakowania handlowe
zawieraja rozbiezne informacje dotyczace dopuszczalnego zakresu temperatury
przechowywania paskow testowych - tzn, temperatura przechowywania wyszczegolniona
w postaci migdzynarodowego, zharmonizowanego symbolu w tej samej instrukcji obslugi
i na zewnetrznym opakowaniu handlowym paskéw jest inna od temperatury
przechowywania, ktora podaje tekst instrukeji? Taka rozbiezno§é sugeruje, Ze instrukcja
obshugi nie zostala rzetelnie przetiumaczona.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

6. Czy Zamawiajacy wymaga aby oferentem w Pakiecie I w przedmiotowym postepowaniu
byla hurtownia farmaceutyczna, co zapewni dostawy i transport paskow testowych do
siedziby Zamawiajacego w warunkach kontrolowanej temperatury i wilgotnoéci?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza,

7. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode mna dopuszczenie paskéw testowych, ktére
charakteryzujq si¢: 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 podswietlanymi cyframi
(czytelnos¢ wyniku, ulatwia prace personelu o zmroku); podswictlana szczelina (ulatwia
umieszczenie paska testowego); mozliwosé prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l,
zamiennie mg/dl; objetodé probki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas
pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipéw i recznego
ustawiania  kodow)-  tatwosé w  obsludze bez  dodatkowych  czynnosci
sprawdzajacych;czes¢ paska testowego na zewnagtrz z automatycznym wyrzutem po
pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenistwa 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 sie na szczycie paska testowego {wygoda pomiaru kropli
krwi); termin przydatnosci paskow testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosil
minimum 6 miesigcy; bezplatny plyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwoéé
kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem), zaoferowane paski testowe do
glukometrow to wyréb medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji 1SO
15197:2015 (przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowana jednostke TUV
Rheinland Polska Sp. o.0.}- parametry z normy ISO 15197:2015 sa zalecane przez
wytyczne PTD ; glukometr z doZywotnig gwarancjg

Odp.: Nie, zgodnie z opisem w pakiecie, brak krwi noworodka, dobry zakres od
10mg/1.

8. Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spelnia¢ pelny zakres normy EN
IS0 15197:2015 obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma
zharmonizowana zostala opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii
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Europejskicj z okresem przejsciowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza,
ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego beda musialy ja spetniaé,

W zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy
si¢ przed 01.07.17r zamawiajacy obowiazkowo powinni wymagaé od producentéw
dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$é¢ z norma EN ISO 15197:2015 w
pelnym jej zakresie. Czy wymagaja Panstwo:

a) glukometru, ktéry speinia norme EN I[SO 15197:20157

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

cjpotwierdzenie na spelnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukgji paskéw testowych w
jezyku polskim?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

9. Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z
glukometrami paskéw, aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktére to
reprezentuja BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku
producenta glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA
zgodnie z obowigzujaca Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z
poZniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie,
pakowanie i prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby spelni¢ obowiazki narzucone przez
ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jakoscia, podczas gdy,
DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w
panstwie czlonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt
12). DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie
ma zatem wgladu w jej zawartos¢ 1 kompletnosé, 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.
Odp.: Zgodnie z opisem w pakiecie,

10. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktoérego pamieé¢ wynosi co najmniej 600
ostatnich pomiaréw?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

11. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z podéwietlana szczeling paskowa oraz z
podswietlonym ekranem?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

12. Czy Zamawiajacym wymaga paski zawierajace enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje
z tlenem zawartym w krwi pacjenta? -

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

13, Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych o temperaturze przechowywania min.
2-32 st. C?

Odp.: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.
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14. Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem 20-65%? 9} Czy Zamawiajacy
dopusci paski pakowane w opakowaniu po 50 szt?

Odp.: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

15. Czy Zamawiajacy wymaga system do monitorowania glukozy z funkcja Dual Color,
ktory pomaga szybko zinterpretowac wynik poziomu glikemii?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

16. Czy Zamawiajacy dopusci paski pakowane zbiorczo w opakowania po 100 szt. bez
pakowania osobno kazdego paska?

Odp.: Nie, zgodnie z opisem w pakiecie.

17. Prosimy o zgode na dostarczenie 75 glukometréw z funkcja wyrzutu paska
podajacych wynik w mg/dl (bez glukometréw podajacych wynik w

mmol/l.

Odp.: Nie, zgodnie z opisem w pakiecie.

18. Prosimy o zgode na podanie ceny za sztuke z dokladnoscia do czterech miejsc po
przecinku lub ceny za opakowanie,

Odp.: Nie, nalezy podaé cene do dwdch miejsc po przecinku.

19. Czy Zamawiajacy dopusci dwa poziomy plynéw kontrolnych: hipo- i hiperglikemia?
Odp.: Nie, zgodnie z opisem w pakiecie.

Z powazaniem
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