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WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACII ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

dotyczy: przetargu nieograniczonego znak: NZ/220/38/2015 pn. Dostawa paskéw do glukometrow
wraz z jednorazowymi nakluwaczami i glukometrami dla SPWSZ w Szczecinie

Dziatajagc na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zaméwien
publicznych (t. j. Dz. U. z 2013 r. poz. 907 ze zm.) Samodzielny Publiczny Wojewodzki Szpital Zespolony w
Szczecinie, jako Zamawiajgcy, informuje, Ze w postepowaniu o udzielenie zamodwienia
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego znak j. w. zostaty ztozone pytania do tresci
specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia:

Pytania Wykonawcow:
ZESTAW 1
Ponizsze pytania dotycza opisu przedmiotu zaméwienia w przedmiotowym postepowaniu:

1. Czy Zamawiajagcy wymaga w przedmiotowym postepowaniu zaoferowanie paskéw testowych do

glukometréw charakteryzujgcych sie przynajmniej nastepujgcymi parametrami:

a) Funkcja Auto-coding eliminujgca koniecznos¢ kodowania;
b) Funkcja bezkontaktowego wyrzutu zuzytego paska testowego za pomoca przycisku;
c) Detekcja zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiedniego komunikatu
informujgcego o niecatkowitym wypetnieniu paska na wyswietlaczu glukometru;
d) Enzym dehydrogenaza glukozy dajgcy poprawne wyniki niezaleznie od stezenia tlenu rozpuszczonego we
krwi;
e) Kapilara samozasysajgca krew - wielko$¢ zasysanej probki krwi 0,5 ul;
f) Czas pomiaru od chwili zassania prébki 5 s;
g) Dobrze oznaczone kontrastowym wskaznikiem miejsce zasysania krwi w przedniej czesci paska nieco ponizej
szczytowej, znajdujgce sie poza obrebem glukometru — umozliwiajgce pobieranie krwi wiosniczkowej z opuszek
palcdw oraz z licznych miejsc AST, a takze krwi zylnej i tetniczej;
h) Paski wymagajace sporadycznej kontroli za pomocg ptynéw kontrolnych w 2 stezeniach zgodnie z wymogami
producenta. Prosimy o mozliwo$¢ dostarczania ptynéw kontrolnych o stezeniu normalnym i wysokim.
i) Zakres wynikow liczbowych pomiaru 10-900mg/dl umozliwiajgcy uzyskiwanie tak samo precyzyjnych i
doktadnych wynikéw z dokladnoscia zgodng z wytycznymi normy ISO 15197:2013 oraz z najnowszymi
zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego w petnym zakresie;
Odp.: Zamawiajacy okreslit wszystkie wymagania dotyczgce paskéw testowych do glukometrow w
zalaczniku nr 1A do SIWZ,

2. Czy Zamawiajgcy wymada aby deklarowany w instrukcjach obstugi maksymalny btagd pomiarowy paskéw
testowych nie przekraczat £15mg/dl przy stezeniu glukozy <100mg/dl i £15% przy stezeniu glukozy
>100 mg/dl, zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego?

Odp.: Zamawiajacy okreslit wszystkie wymagania dotyczace dokladnosci pomiarow w zalgczniku
nr 1A do SIWZ.

3. Czy zamawiajacy wymaga paskow testowych do glukometrow z automatycznym wyrzutem zuzytego paska
za pomocg przycisku?

Odp.: Zamawiajacy okreslit wszystkie wymagania dotyczace paskow testowych do glukometréw w
zalaczniku nr 1A do SIWZ,

4. Czy Zamawiajgcy wymaga paskéw testowych z enzymem dehydrogenaza glukozy, zapewniajgcym
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minimalizacje zafatszowan pomiaru niezaleznie od stezenia tlenu we krwi?
Odp.: Zamawiajacy okreslit wszystkie wymagania dotyczace paskow testowych do glukometrow w
zalaczniku nr 1A do SIWZ,

5. Czy Zamawiajgcy wymaga aby paski umozliwialty podawanie wynikdw pomiaru w przedziale 10-900mg/d|,
wyswietlajgc wyniki liczbowe u pacjentdw z hipoglikemig i wysoka hiperglikemig?
Odp.: Zamawiajacy okreslit wszystkie wymagania dotyczace paskow testowych do glukometréw w
zalaczniku nr 1A do SIWZ,

6. Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych przeznaczonych do wykonywania pomiarow we krwi zylnej i
wioéniczkowej?
Odp.: Zamawiajacy okreslit wszystkie wymagania dotyczace paskow testowych do glukometrow w
zalaczniku nr 1A do SIWZ,

7. Czy Zamawiajgcy wymaga aby paski testowe umozliwiaty wykonywanie doktadnych pomiaréw w zakresie
hematokrytu 20-60%, standardowym dla wszystkich nowszych modeli paskéw testowych?
Odp.: Zamawiajacy okreslit wszystkie wymagania dotyczace paskow testowych do glukometréw w
zalaczniku nr 1A do SIWZ,

8. Czy w celu uzyskania pewnosci pracy na sprzecie dajgcym wiarygodne wyniki pomiaréw Zamawiajgcy
wymaga przedstawienia atestu niezaleznej Jednostki Notyfikowanej potwierdzajacego spetnianie przez
zaoferowany sprzet normy IS015197:2013? Norma ta zacznie obowigzywa¢ w trakcie umowy
przetargowej.

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.

9. Czy Zamawiajagcy wymaga aby paski testowe do glukometréw byty wyrobem medycznym refundowanym,
co zapewni ciggtos¢ dostaw paskow do Zamawiajgcego?
Odp.: Zamawiajacy okreslit wszystkie wymagania dotyczace paskow testowych do glukometrow w
zalaczniku nr 1A do SIWZ,

10. Czy Zamawiajgcy wymaga aby oferentem byt podmiot posiadajgcy zezwolenie na hurtowy obrét lekami,
co zabezpieczy dostawe i transport paskéw testowych w warunkach odpowiedniej, kontrolowanej
temperatury i wilgotnosci?

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.

11. Czy Zamawiajgcy dopusci oferte paskow testowych do glukometru, gdzie zgodnie z instrukcjg obstugi
wszystkie elementy zestawu sg niebezpieczne biologicznie i mogg potencjalnie przenosi¢ choroby
zakazne, nawet po przeprowadzeniu czyszczenia i dezynfekc;ji?

Odp.: Zamawiajacy okreslit wszystkie wymagania dotyczace paskow testowych do glukometréw w
zalaczniku nr 1A do SIWZ,

12. Czy Zamawiajacy dopusci oferte paskéw testowych do glukometrow, wymagajgcych sprawdzania
poprawnosci uzyskania wynikow za pomocg ptynu kontrolnego za kazdym razem gdy wynik testu
poziomu glukozy jest wyzszy lub nizszy od normalnego?

Odp.: Zamawiajacy okreslit wszystkie wymagania dotyczace paskow testowych do glukometréow w
zalaczniku nr 1A do SIWZ,

13. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe nie posiadajace funkcji automatycznego odrzucania zbyt matej
iloSci krwi pobranej przez pasek? Przy kazdym pomiarze paski tego rodzaju wymagajg od uzytkownika
doktadnego obserwowania czy pole testowe paska zostato idealnie wypetnione. Dane literaturowe
wskazuja, ze wykonanie przez glukometr pomiaru po zassaniu niedostatecznej ilosci krwi przez pasek
testowy prowadzi do uzyskania zafatszowanego wyniku (por.: Pfutzner A, Schipper C, Ramljak S, Flacke
F, Sieber J, Forst T, Musholt PB.: Evaluation of the effects of insufficient blood volume samples on the
performance of blood glucose self-test meters. J Diabetes Sci Technol 2013; 7(6); 1522-1529).

Odp.: Zamawiajacy okreslit wszystkie wymagania dotyczace paskow testowych do glukometrow w
zalaczniku nr 1A do SIWZ,

14. Prosimy o odstgpienie od warunku aby wykonawca ponosit koszt kontroli laboratoryjnej sprzetu
znajdujgcego sie w uzyciu Zamawiajacego. Pozostate zapisy SIWZ wykluczajg mozliwos¢ uzytkowania
przez Zamawiajgcego glukometrow wadliwych badz dajgcych fatszywe wyniki z zastosowaniem ptynéw
kontrolnych dedykowanych przez producenta do uzytku wraz z glukometrami, zatem koniecznos¢
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wykonywania dodatkowej kontroli zewnetrznej wydaje sie zbedna i znacznie podnoszaca potencjalng
cene oferty.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

15. Prosimy o bardziej precyzyjne wyjasnienie nastepujgcego parametru: ,Mozliwos¢ $ledzenia pracy
glukometréw, w tym wynikow kontroli jakosci oraz zarzgdzanie zuzyciem paskow”.
Odp.: Zamawiajacy wyjasnia, ze dodatkowe punkty przyzna za automatyczny spéjny nadzor nad
kazdym glukometrem, mozliwy do potaczenia z LIS.

16. Prosimy o wyjasnienie dlaczego mozliwos¢ zaoferowania glukometru z wbudowanym akumulatorem (co
wigze sie ze zwiekszonymi kosztami Zamawiajgcego wynikajgcymi z koniecznosci okresowego tadowania
akumulatoréw i ze zwiekszonego zuzycia pradu — a takze z ryzykiem, ze glukometr chwilowo pozbawiony
zewnetrznego zrddta energii elektrycznej badz eksponowany na dziatanie niskiej temperatury nie
zadziata) jest traktowana jako dodatkowy atut w ocenie potencjalnej oferty w przedmiotowym
postepowaniu?

Odp.: Na podstawie kilkuletnich do$wiadczen Zamawiajacego.

ZESTAW 2
Pytania do pakiet zbiorczy pozycja 1-2 :
1. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na udziat w przetargu paskow testowych wraz z glukometrami

charakteryzujgcych sie nastepujgcymi parametrami:
* rodzaj prébki krwi do badania: Swieza krew wiosniczkowa,
* paski pakowane po 50 sztuk,
* glukometr skalibrowany do osocza,
* waznos¢ paskdw testowych po otwarciu opakowania 6 miesiecy
* paski oparte na dziataniu enzymu Oksydaza Glukozowa (GOD), nieinterferujgcego min. z metforming,
galaktoza, maltozg, TG, paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, tetracykling, amoksycyling;
* szeroki zakres pomiarowy 20-600mg/d|,
* temperatura przechowywania paskéw min. 4eC — min. 400C,
* warunki pracy glukometru 10 oC - 40°C
* pasek testowy wspdtpracujacy z glukometrem z automatycznym wyrzutem paska po pomiarze (funkcja
daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z
materiatem biologicznym pacjenta);
* automatyczne kodowane (bez kluczy, chipdw i recznego ustawiania kodow)
* zakres hematokrytu 20-60 %
* czas pomiaru do 7 sekund
* wielko$¢ prébki krwi nie wieksza niz 0,7 pl
* mozliwos$¢ wykonania pomiaru z 6 alternatywnych miejsc badania (AST)
* przy wynikach wiekszych i rownych wartosci 240 mg/dl pojawia sie napis ,ketone”, bedacy informacjg i
zarazem ostrzezeniem dla personelu o mozliwo$ci wystgpienia u badanego pacjenta ciat ketonowych we
krwi, taka informacja uruchamia dodatkowe procedury kontrolne, najpewniej badanie laboratoryjne,
ktorej jest bardziej miarodajne niz uzycie paskdw do badan ciat ketonowych
* zapewniamy mozliwo$¢ kontroli na 3 zakresach ptynéw kontrolnych — (prawidtowy, niski i wysoki)
pozwalajgce skontrolowac glukometr i paski przy stezeniach glukozy, odpowiadajgcych prawidtowej,
hipo- i hiperglikemii u pacjenta,
* posiada certyfikat ISO 15197 : 2013
* paski bedace na listach refundacyjnych NFZ i MZ
* paski dostarczane przez hurtownie medyczne, co zwieksza bezpieczenstwo dostawy w odpowiednich
warunkach przechowywania paskow testowych.

Jesli Zamawiajacy wyrazi zgode po wprowadzeniu nowych paskow testowych i glukometrow producent
zapewnia szkolenie personelu oraz petny serwis .
Odp.: Zamawiajacy okreslit wszystkie wymagania dotyczace paskéw testowych, glukometrow
oraz materiatu kontrolnego w zatgczniku nr 1A do SIWZ, a parametry podlegajace ocenie jakosci w
zalaczniku 1B do SIWZ.

2. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe , ktore do badania wykorzystujg tylko Swiezg krew
wtoéniczkowg ?
Odp.: Zamawiajacy dopusci glukometr przeznaczony do monitorowania stezenia glukozy we krwi
zylnej, wiosniczkowej i tetniczej.




3. Czy Zamawiajacy dopusci glukometr, ktdry nie posiada wbudowanego czytnika kodéw kreskowych ?
Odp.: Zamawiajacy dopusci glukometr bez wbudowanego czytnika kodow kreskowych - jest to
parametr podlegajacy ocenie jakosci. W tym przypadku zostanie przyznane 0 pkt. — zgodnie z
punktem 3 zatacznika 1B do SIWZ.

4. Prosze o wyjasnienie co Szpital ma na mysli pod pojeciem ,, mozliwos¢ $ledzenia pracy glukometrow, w
tym wynikow kontroli jakosci” ?
Odp.: Zamawiajacy wyjasnia, ze w pkt. 2 zalgcznika 1B do SIWZ oczekuje automatycznego
nadzoru nad kazdym glukometrem, dajacego mozliwos¢ potaczenia z LIS i uzyskania podgladu
kazdego badania pacjenta oraz kazdego badania kontroli jakosci.

5. Prosze o wyjasnienie co Szpital ma na mysli pod pojeciem ,, zarzgdzanie zuzyciem paskéw” ?
Odp.: Zamawiajacy wyjasnia, ze w pkt 2 zalgcznika 1 B do SIWZ oczekuje automatycznego
nadzoru nad kazdym glukometrem, dajacego mozliwos¢ sprawdzenia zuzycia paskow testowych.
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