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Dotyczy: postgpowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu

nieograniczonego o wartosci nie przekraczajacej 209 000 euro na: dostawe testéw paskowych
wraz z glukometrami dia Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i
Traumatologii im. M. Kopernika w todzi,.

Na podstawie art. 38 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. prawo zaméwien publicznych (tj. Dz. U. z
2015., poz. 2164 ze zm.) przekazujemy Panistwu odpowiedzi na pytania oraz zmiane specyfikacji
istotnych warunkéw zamoéwienia:

I W toku postepowania zostaty zadane nastepujace pytania:

Zamawiajacy w SIWZ w Rozdziale Il w punkcie 4 okreélit iloé¢ testow paskowych na 300 000 sztuk,
natomiast w formularzu ofertowym iloéé ta wynosi 60000 sztuk. Prosze o uscislenie jakiej ilosci
testéw paskowych Zamawiajgcy wymaga.

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga 60 000 sztuk paskéw i zmienia zapis SIWZ na 60 000sztuk

Jak czesto Zamawiajacy zamierza dokonywac walidacji glukometrow? Prosze o odpowied?,
poniewaz pozwoli to na obliczenie szacunkowej ilosci ptynéw ktorych wartos¢ nalezy uwzgledni¢ w
cene oferty.

Odpowied:: Zamawiajacy przewiduje 2 razy w roku

Czy Zamawiajacy dopusci testy paskowe i kompatybilne do nich glukometry, ktore nie posiadaja
automatycznego wyrzutu paskow, ale fizyczna konstrukcja paskéw pozwala na bezpieczne usuniecie
ich z glukometru bez dotykania pola pomiarowego na pasku?

Odpowiedzi: Nie

Czy Zamawiajacy dopuszcza i wymaga nowoczesne paski testowe do glukometréw charakteryzujace
si¢ opisanymi ponizej cechami: a) Funkcja Auto-coding (bez kodowania — pod wzgledem
technicznym odpowiadajaca opisowi ,no coding”); b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej ilosci
krwi wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiedniego komunikatu informujacego o
niecatkowitym wypetnieniu paska na wyswietlaczu glukometru; c) Enzym oksydaza glukozy; d)
zakres wynikéw pomiaru w jednostkach 20-600mg/dl; e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia
probki 5s i wielkos¢ probki 0,5 mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-70%, umozliwiajacy
wykonywanie pomiaréw we krwi kapilarnej oséb dorostych i noworodkow; g) bezdotykowy wyrzut
zuzytego paska po pomiarze za pomocy przycisku; h) stabilnog¢ paskéw testowych i ptynow
kontrolnych wynoszaca 6 miesiecy po otwarciu fiolki; i) temperatura dziatania w zakresie 5-45°C; j)
paski posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim
prawem?

ul. Pabianicka 62, 93-513 Lédz
SEKRETARIAT tel. (42) 689 50 10/fax (42) 689 50 11; CENTRALA tel. (42) 689 50 00
e-mail: szpital@kopernik.lodz.pl, http://www.kopernik.lodzpl
NIP 729-23-45-599 REGON 000295403 PEKAO S.A. O/LODZ 62124015451111000011669957

Sl
?{s«z i @\%&




Wojewddzkie Wielospoecjalistyczne Centrum Onkologii i Tramatologii

im. M. Kopernika w todzi

w
--‘;»-_":*svﬁ X e .
q Dziat Zaméwien Publicznych
KO P E R N I K tel. 042 689 59 10, faks 042 689 54 09

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga. Zamawiajgcy wymaga aby pozostate
parametry zaoferowane sprzetu byly zgodne z SIWZ

Czy Zamawiajgcy wymaga aby oferowane paski bylty wyrobem medycznym refundowanym, co
zapewni cigglfos¢ dostaw paskow testowych do siedziby zamawiajgcego w catym okresie umowy
przetargowej?

Odpowiedi: Zapytanie jest nie zrozumiale. Zamawiajacy wymaga aby paski byly wyrobem
medycznym

Czy Zamawiajacy wymaga aby zgodnie z instrukcjami maksymalny btad pomiarowy paskéw
testowych nie przekraczat +15mg/dl dla stezen glukozy <100mg/dl i +15% dla stezeri glukozy
>100mg/dl, tj. zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego?

Odpowiedi: Zamawiajacy nie wymaga

Z uwagi na fakt, ze nazwa ,system no coding” jest okresleniem marketingowym, a nie
technologicznym, nie okreslajac zadnego specjalnego systemu kodowania paskow testowych (,no
coding” polega na automatycznym zakodowaniu glukometru poprzez wprowadzenie dowolnego
paska z danej serii do urzadzenia, co podaje producent postugujacy sie ta nazwa na swojej stronie
internetowej i co odpowiada w istocie auto-codingowi), prosimy o doprecyzowanie, czy
Zamawiajacemu chodzi o rozwigzanie polegajace na opisanej autokalibracji glukometru?
Odpowiedi: Zamawiajqcy ma na mysli mozliwos¢ korzystania z glukometréw bez:

- klucza kodujgcego

- czipu

- przycisku kodujgcego

Czy Zamawiajacy dopusci takie paski gdzie wprowadzenie probki krwi na pasek po zbyt dtugim
czasie oczekiwania (nie podajgc jaki czas jest zbyt diugi) moze skutkowaé otrzymaniem
nieprawidtowego wyniku pomiaru?

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga poprawnie dziatajgce paski zgodnie z opisem przedmiotu
zamodwienia

Czy Zamawiajacy dopusci takie paski testowe, ktére zgodnie z instrukcja mogg dawaé
nieprawidiowe wyniki pomiaréw stezenia glukozy m. in. u pacjentdw z niewydolnoscig serca,
miazdzycg tetnic lub zaburzeniami kragzenia obwodowego? Takie ograniczenia stosowania stawiaja
pod znakiem zapytania bezpieczeAstwo uzywania paskéw testowych tego rodzaju w warunkach
pracy szpitala.

Odpowiedi:Nie

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe do glukometréw, ktore zgodnie z zarejestrowang instrukcja
w celu rutynowej kontroli glukometrow i paskow testowych wymagajg wykonywania badania z
ptynem kontrolnym co najmniej raz na tydzien — co spowoduje, ze Zamawiajacy w ciggu
obowigzywania umowy przetargowej bedzie musiat zuzyé kilkadziesigt opakowan paskéw
testowych tylko po to, aby wykonywa¢ regularne pomiary z ptynem kontrolnym. Spowoduje to
znaczne podniesienie kosztéw eksploatacji glukometru, zwigkszajac zuzycie zaréwno paskow jak i
ptynéw kontrolnych.

Odpowiedzi: Nie
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Czy Zamawiajacy wymaga paskéw testowych z sygnalizacja pobrania zbyt matej objetosci prébki
krwi za pomoca specjalnego komunikatu na wyswietlaczu?
Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

Czy Zamawiajacy dopuszcza ztozenie oferty w postaci wysokiej jakosci paskéw testowych do
glukometrow charakteryzujacych sie opisanymi ponizej parametrami: a) Funkcja Auto-coding
eliminujgca koniecznos¢ kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej iloéci krwi
wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiedniego komunikatu informujacego o
niecatkowitym wypetnieniu paska na wyswietlaczu glukometruy; c) Enzym dehydrogenaza glukozy
GDH-FAD; d) Kapilara samozasysajaca krew; e) Wyrzut zuzytego paska za pomocg przycisku, dobrze
oznaczone kontrastowym wskaznikiem miejsce zasysania krwi w przedniej czesci paska nieco
ponizej szczytowej, znajdujgce sie¢ poza obrebem glukometru; g) Moizliwos¢ wykorzystania
jednostkowego opakowania paskéw testowych w ciggu 8 miesiecy (opakowanie jednostkowe
zawiera 2 fiolki x 25 paskow); h) zakres hematokrytu 20-60% i zakres pomiarowy 10-900 mg/dl przy
doktadnosci wynikéw zgodnej z wytycznymi aktualnej normy 15015197i najnowszymi zaleceniami
Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego w petnym zakresie; i) zalecana temperatura
przechowywania paskéw w zakresie 1-32°C; j) paski posiadajgce wszelkie dopuszczenia i certyfikaty
aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem.

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga. Zamawiajacy wymaga aby pozostate
parametry zaoferowane sprzetu byty zgodne z SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych przydatnych do uzycia przez przynajmniej 4 miesigce
po pierwszym otwarciu fiolki?
Odpowiedi: Nie

Czy Zamawiajgcy wymaga paskow testowych z zakresem hematokrytu wynoszacym przynajmniej
20-60%, standardowym dla nowszych rodzajoéw paskéw? Informujemy, ze paski testowe z wezszym
zakresem HCT, takim jak 30-55% lub 35-60% moga dawac nieprawidtowe wyniki pomiaréw m. in. u
kobiet w cigzy, u niemowlat i dzieci ponizej 6. roku zycia i u 0s6b z niedokrwistoscig o réinej
etiologii, gdyz wartosci hematokrytu u pacjentéw z tych grup moga wynosi¢ ponizej 30%.
Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga. Zamawiajgcy wymaga aby pozostate
parametry zaoferowane sprzetu byly zgodne z SIWzZ

W zwigzku z rozpowszechnianiem przez jednego z potencjalnych wykonawcow fatszywej informacji
jakoby norma 1SO 15197:2015 podawata konkretny, zawegzony zakres hematokrytu wymagany dla
paskow testowych do glukometréw, prosimy o okreélenie przez Zamawiajagcego wymaganego
bezpiecznego, minimalnego zakresu hematokrytu, ktéry umoiliwi uzyskiwanie prawidtowych
wynikow pomiaru glikemii u pacjentéw leczonych w Placéwce Zamawiajacego.

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga aby zakres hematokrytu umoiliwit uzyskiwanie bezpiecznego i
prawidtowego pomiaru glikemii u pacjentéw.
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Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktdrych zgodnie z instrukcjg nie nalezy stosowac u
niemowlat?
Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy wymaga paski testowe dla niemowlat, dzieci i dorostych.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby kapilara zasysajaca znajdowata sie na szczycie paska testowego co
ogranicza kontakt krwi z aparatem i nie wptywa na zanieczyszczenie aparatu co za tym idzie nie
wptywa na wiarygodnosé wynikdw jak réwniez na higiene i bezpieczenstwo pracy personelu ?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga. Zamawiajacy wymaga aby pozostate
parametry zaoferowane sprzetu byly zgodne z SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr , posiadajacy tylko jeden przycisk dzieki czemu jest prosty i
szybki w obstudze ?

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga. Zamawiajacy wymaga aby pozostate
parametry zaoferowane sprzetu byly zgodne z SIWz

Czy Szpital wymaga paski testowe podlegajace refundacji ze srodkéw publicznych w rozumieniu
Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?

Odpowiedi: Zapytanie jest nie zrozumiale. Zamawiajacy wymaga aby paski byly wyrobem
medycznym

Czy Zamawiajacy wymaga prezentacji wyniku pomiaru stezenia glukozy we krwi w jednostkach
mmol/l i zamiennie mg/dI?

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga. Zamawiajacy wymaga aby pozostate
parametry zaoferowane sprzetu byly zgodne z SIWz

Czy Zamawiajacy wymaga paski testowe wspétpracujace z glukometrem z automatycznym
wyrzutem paska testowego po pomiarze (funkcja ta daje dodatkowe podniesienia bezpieczenistwa i
higieny pracy - po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materiatem biologicznym pacjenta)?
Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga. Zamawiajacy wymaga aby pozostate
parametry zaoferowane sprzetu byty zgodne z SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga aby termin przydatnosci paskéw do uzycia po otwarciu fiolki z paskami
miat 6 miesiecy potwierdzone w instrukcji obstugi paskow ?
Odpowiedi: Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga.

Czy Zamawiajacy wymaga paski nie wymagajace kodowania przez co rozumiemy:-
- brak klucza kodujacego lub czipa
- brak przycisku kodujacego
- brak autokodu na wyswietlaczu (nawet jesli autokod na wyswietlaczu bedzie odpowiadaé

autokodowi nadrukowanemu na fiolce paskéw testowych)?
Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga paskéw nie wymagajace kodowania przez co rozumie brak:

- klucza kodujacego lub czipa

- przycisku kodujacego
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Zamawiajgcy dopuszcza brak autokodu na wyswietlaczu ale nie wymaga. . Zamawiajgcy wymaga
aby pozostate parametry zaoferowane sprzetu byly zgodne z SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania glukometru, ktérego zakres pomiaru wynosi 20-600 mg ?
Odpowiedi: Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga. Zamawiajgcy wymaga aby pozostate
parametry zaoferowane sprzetu byly zgodne z SIWZ

Czy zamawiajgcy wymaga paskow z enzymem GDH-FAD uzyskanym z e-coli co zapewnia najwyzsza
aktywnos¢ katalityczna ze wszystkich dostepnych enzyméw?

Odpowiedi: Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga. Zamawiajgcy wymaga aby pozostate
parametry zaoferowane sprzetu byly zgodne z SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia ptyndw kontrolnych , ktérych termin waznosci wynosi min.
6 miesigcy od momentu otwarcia fiolki z ptynem (co potwierdzone jest w instrukcji obstugi) ?
Odpowiedi: Zamawiajgcy wymaga dostarczenia ptynédw kontrolnych w terminie wainosci ale nie
wskazuje diugosci terminu.

Czy Szpital zwazywszy na ogtoszenie postepowania na 2 lata wymaga glukometréw i paskéw
testowych, na ktérych to bedzie pracowat prze okres tychze 2 lat- z petnym zakresem spetniania
normy opublikowanej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 13.05.16 jako normy
zharmonizowanej I1SO 15197:2015 w tym precyzji i doktadnoéci oraz braku interferencji z
substancjami egzo i endogennymi wymaganymi zgodnie z norma ISO 15197:2015?

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ

Czy Zamawiajgcy wymaga dostarczenia wraz z ofertg certyfikatu potwierdzajgcego posiadanie
normy I1SO 15197:2015z niezaleznej jednostki notyfikujacej ( z miejscem badania/weryfikacji Polska)
dla paskow testowych , glukometréw oraz ptyndw kontrolnych, ktérej to zapisy rekomendowane sg
przez Polskie Towarzystwo Diabetologiczne i gwarantuja doktadnosé, precyzje oraz powtarzalnosé
pomiarow?

Odpowiedi: Nie

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby paski testowe, miaty tylko maksymalny dostepny na rynku polskim
(potwierdzone w instrukcji obstugi paskow)zakres temperatury przechowywania paskéw wynoszacy
od minimum 4 do minimum 40°C (latem ma to duze znaczenia zwfaszcza w bardzo upalne lata gdzie
temp. w gabinetach zabiegowych niejednokrotnie przekracza 30°C) ?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga

Czy Zamawiajgcy wymaga aby do postepowania przystepowaty tylko hurtownie, ktére to
reprezentujag WYTWORCE wyrobu medycznego a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z
obowigzujgca Ustawq o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z p6Zniejszymi zmianami), Art.
45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie
wyrobu. Aby spetni¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywac
System Zarzadzania Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym miejsce
zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyréb na
rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu
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medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartosé i kompletnosé, w zwiazku z powyiszym bardzo
czgsto postuguje sie o$wiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezaleine jednostki
regulatorowe.

Odpowiedi: Nie

I Zamawiajgcy zmienia nastepujgce zapisy SIWZ:
- termin sktadania ofert do dnia 08.05.2017r do godz. 10:00
- termin otwarcia ofert w dniu 08.05.2017r o godz. 11:00




