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Sochaczew, dnia 19.01.2017r

Wszyscy Wykonawcey

Na podstawie Art. 38 ust. 1 Prawa Zaméwien Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r w
nawigzaniu do SIWZ z dnia 22.12.2016 r. nr sprawy: LG-Z7/ZP.261.49.D.2016, dotyczacej przetargu
nieograniczonego na dostawe lekéw dla ZOZ Szpitala Powiatowego w Sochaczewie odpowiadamy na
pytania Wykonawcow:

Pytanie 1: Czy Zamawiajacy dopuszcza ztozenie oferty w postaci wysokiej jako$ci konkurencyjnych
paskéw testowych do glukometréw, charakteryzujacych si¢ opisanymi ponizej parametrami, o
przynajmniej réwnowaznym zakresie w stosunku do parametréw wymienionych w SIWZ:

a) Funkcja Auto-coding; b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do paska
wraz z wySwietleniem odpowiedniego komunikatu informujacego o niecatkowitym wypehieniu paska na
wyswietlaczu glukometru; ¢) Enzym oksydaza glukozy, paski testowe przeznaczone do wykonywania
pomiar6éw glikemii we krwi kapilarnej oséb dorostych i noworodkéw d) zakres podawanych wynikow
pomiaru 20-600mg/dl; e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia probki 5s i wielkos¢ prébki 0,5
mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-70 (obejmujacy tez pelny zakres 20-60% podany przez
Zamawiajgcego); g) stabilno$é paskéw testowych i plyndw kontrolnych wynoszaca 6 miesiecy po
otwarciu fiolki; h) temperatura dziatania paskéw w zakresie 5-45°C: i) paski posiadajace wszelkie
dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z prawem na terenie RP,

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 2: Czy Zamawiajacy wymaga paskéw testowych, ktore zgodnie z instrukcjg sg przeznaczone do
stosowania u oséb dorostych i noworodkéw?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami STWZ

Pytanie 3: Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania paskéw testowych do glukometréw z funkcja
wyrzutu zuzytego paska za pomocy przycisku — taka funkcja istotnie obniza mozliwosé kontaktu
personelu z materiatem biologicznym pacjenta?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 4: Czy Zamawiajacy wymaga aby zgodnie z instrukcjami maksymalny blad pomiarowy paskéw
testowych nie przekraczat +15mg/dl dla stezen glukozy <100mg/dl i £15% dla stezen glukozy 2100mg/dl,
tj. zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 5: Czy Zamawiajacy dopusci takie paski testowe, gdzie zgodnie z instrukcjg zaaplikowanie krwi
na pasek po zbyt dlugim czasie moze spowodowaé niedoktadne wyniki pomiaru?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 6: Czy Zamawiajacy wymaga paskéw testowych z sygnalizacja pobrania probki krwi o zbyt
matej objetosci za pomoca specjalnego komunikatu na wyswietlaczu?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 7: Czy Zamawiajagcy wymaga zaoferowania paskow testowych z zakresem hematokrytu
wynoszacym przynajmniej 20-60%, standardowym dla nowszych rodzajéw paskéw? Informujemy, ze
wezszy zakres hematokrytu, taki jak 35-60%, czy 30-55% moze spowodowad otrzymanie
nieprawidiowych wynikéw pomiaru glukozy u kobiet w cigzy, niemowlat i dzieci do 6-go roku zycia
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gdyz fizjologiczne wartosci hematokrytu w tych grupach pacjentéw (a takze wartosci hematokrytu u
wszystkich pacjentéw z niewielka niedokrwistoscig o roznej etiologii) moga byé nizsze niz 35%, a
przypadku niemowlat nizsze niz 30%.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 8: Czy Zamawiajacy dopuszcza ztozenie oferty w postaci wysokiej jakoéci paskéw testowych
charakteryzujacych sig opisanymi ponizej parametrami: a) Funkcja Auto-coding eliminujaca koniecznosé
kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt malej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z
wyswietleniem odpowiedniego komunikatu informujacego o niecatkowitym wypetnieniu paska na
wyswietlaczu glukometru; ¢) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) Kapilara samozasysajaca
krew; ¢) Dobrze oznaczone kontrastowym wskaznikiem miejsce zasysania krwi w przedniej czesci paska
nieco ponizej szczytowej, znajdujace si¢ poza obrebem glukometru; g) Paski wymagajace sporadycznej
kontroli za pomoca plynéw kontrolnych; h) Mozliwo$¢ wykorzystania jednostkowego opakowania
paskow testowych w ciggu 8 miesigcy (opakowanie jednostkowe zawiera 2 fiolki x 25 paskéw); i) zakres
hematokrytu 20-60% i zakres pomiarowy 10-900 mg/dl przy doktadnosci wynikéw zgodnej z
wytycznymi  aktualnej normy ISO15197i najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego w pelnym zakresie; j) zalecana temperatura przechowywania paskéw w zakresie 1-
32°C; k) paski posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z prawem na
terenie RP.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 9: Czy Zamawiajacy wymaga paskoéw testowych zachowujacych stabilnosé Wynoszaca
przynajmniej 4 miesiace po pierwszym otwarciu fiolki?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 10: Czy Zamawiajagcy wymaga aby oferentem w zakresie Zadania IX byla hurtownia
farmaceutyczna, co zapewni dostawy paskéw testowych do siedziby Zamawiajacego w warunkach
odpowiedniej, kontrolowanej temperatury i wilgotnosci?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 11: Czy Zmawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie paskéw wraz z kompatybilnymi
glukometrami o ponizszych parametrach:

- Duzy ekran z podswietlanymi cyframi
- Podswietlana szczelina paska testowego
- 4 tryby pomiar6w GEN (o kazdej porze dnia niezaleznie od czasu ostatniego positku), AC (przed
positkiem), PC (po positku) i QC (pomiar kontrolny)
- Brak kodowania,
- Funkcja automatycznego wyrzutu paska, brak kontaktu z materiatem zakazony co wzmacnia
bezpieczenstwo personelu
-Mozliwos¢ badania krwi pobranej z innego miejsca w organizmie niz opuszka palca (AST-
alternatywne miejsca naktucia),
- Czas pomiaru: 5 sekund,
- Obszerna pamig¢ 1000 pomiaréw wraz z datg i godzing
-4 alarmy - informuje o koniecznosci wykonania pomiaru stezenia glukozy
- Zakres pomiaru stezenia glukozy: 20 - 600 mg/dl
- Skalibrowany do osocza krwi: wyswietlane wyniki odpowiadaja stezeniu glukozy w osoczu krwi
- Automatyczne wykrywanie elektrod wktadanego paska,
- Probka krwi 0,5 pl;
- Zabezpieczona powierzchnia paska,
- Enzym wykorzystywany do monitorowania glikemii to dehydrogenaza glukozowa zalezna od FAD
(E.coli) - GDH-FAD,
-Na szczycie paska zawiera uktad samoczynnie zasysajacy krew do komory reakcyjnej,
- Okienko potwierdzenia,
- posiadanie normy ISO 15197:2015 z niezaleznej jednostki notyfikujacej
- Ostrzezenie ketonowe > 240mg/dl (13,3 mmol/l),
- Rodzaj probki krwi do badania: §wieza, pelna krew kapilarna uzyskana z opuszki palca lub krew
zylna
- Hematokryt w zakresie 35% - 60%,
- paski znajdujg si¢ na listach refundacyjnych NFZ i
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- instrukcja w jezyku polskim
- paski po otwarciu opakowania wazne 6 miesiecy

Zapewniamy nieodplatne dostarczenia glukometréw kompatybilnych z oferowanymi paskami w ilosci
podanej przez Zamawiajacego , zapewniamy bezplatny serwis oraz bezptatne szkolenie personelu
medycznego .

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 12: Czy Zamawiajacy wymaga, aby kapilara zasysajaca znajdowata si¢ na szczycie paska
testowego co ogranicza kontakt krwi z aparatem i nie wplywa na zanieczyszczenie aparatu co za tym
idzie nie wptywa na wiarygodno$¢ wynikow jak réwniez na higiene i bezpieczenstwo pracy personelu ?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 13: Czy Zamawiajacy wymaga aby termin przydatnosci paskéw do uzycia po otwarciu fiolki z
paskami miat 6 miesigcy potwierdzone w instrukcji obshugi paskéw ?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 14: Czy Zamawiajagcy wymaga aby termin przydatnosci ptynéw kontrolnych do uzycia po
otwarciu opakowania miat 6 miesiecy ?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 15:Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktére nie sa dystrybuowane za posrednictwem
hurtowni farmaceutycznych, zatem nie ma gwarancji ze bgda one transportowane do szpitala w
kontrolowanych warunkach w odpowiedniej temperaturze i wilgotnosci, co moze si¢ negatywnie
przetozy¢ na doktadno$¢ pomiaréw przy pdzniejszym zastosowaniu tych paskow?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 16: Czy Zamawiajacy wymaga prezentacji wyniku pomiaru stezenia glukozy we krwi w
Jjednostkach mmol/l i zamiennie mg/d1?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 17: Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z autokodem na ktérym nalezy upewniaé si¢ ze numer
autokodu pojawiajacy si¢ na wyswietlaczu glukometru odpowiada numerowi autokodu nadrukowanego
na fiolce aktualnie uzywanych paskéw kodowych?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 18: Czy Zamawiajacy wymaga glukometr , posiadajacy tylko jeden przycisk dzigki czemu jest
prosty i szybki w obstudze ?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ.

Pytanie 19: Czy Zamawiajacy wymaga paski testowe podlegajace refundacji ze srodkéw publicznych w
rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 20: 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 paskow testowych)?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 21:Informujemy ze glukometr powinien spehia¢ pelny zakres normy ISO 15197:2015 a
zwlaszcza punk 6.2 méwigcym o precyzji i pelnym jego zakresem punkt 6.2.1,6.2.2,6.2.3,6.2.4 oraz
punkt 6.3 moéwigcy o dokladnosci z pelnym jego zakresem punkt 6.3.1, 6.3.2,6.3.3, 6.3.4,
6.3.5,6.3.6,6.3,7, oraz punkt 6.4, 6.5, 7,2. Norma ta bedzie obowigzywaé juz od 1 lipca 2017 roku dlatego
we wszystkich postepowaniach w ktérych umowa nie zakonczy si¢ przed 01.07.17r zamawiajgcy
obowigzkowo powinni wymaga¢ od producentéw dostarczenie certyfikatu ISO 151097:2015 w pelnym
zakresie spelniania dla sprzgtu zwlaszeza w wyzej wymienionych punktach, poniewaz od 01.07.17 brak
certyfikatu 1So 15197:2015 sprawi Zze zamawiajacy (Szpital) zostanie bez sprz¢tu do pracy lub bedzie
musial najpézniej w maju 2017 oglasza¢ nowe postepowanie co wiaze si¢ z duzym niepotrzebnym
dodatkowym wysitkiem pracy dlatego dopytujemy : Czy wymagaja Panstwo glukometr ktéry spelnia
norme iSO 15107:2015 w pelnym zakresie normy 15197:2015 od punktu 1 do punktu 8, wraz z
zatacznikiem A, ktdrej to zapisy rekomendowane sg przez Polskie Towarzystwo Diabetologiczne i
gwarantuja dokfadnos¢, precyzj¢ oraz powtarzalno$¢ pomiardw oraz dostarczenia wraz z oferta



certyfikatu potwierdzajacego posiadanie i zgodno$¢ z normg 1SO15107:2015 z niezaleznej jednostki
notyfikujacej ( z miejscem badania/weryfikacji Polska) dla paskéw testowych , glukometréw oraz
ptynéw kontrolnych ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Pytanie 22: Zgodnie z wytycznymi PTD zakres wartoéci hematokrytu wynoszacy 42-52% miesci sie w
ramach wartosci prawidlowych u mezezyzn | u kobiet wynosi on 37-47%. W zwigzku z powyzszym czy
Zamawiajacy dopusci zaoferowanie testéw paskowych do glukometru z zakresem hematokrytu dolnej
granicy 35% ? Jezeli nie prosimy o prawne i merytoryczne wyjasnienie,

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 23: Czy Zamawiajacy wymaga paskéw z enzymem GDH-FAD uzyskanym z e-coli co zapewnia
najwyzsza aktywno$¢ katalityczna ze wszystkich dostepnych enzyméw?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 24: Czy Zamawiajacy wymaga aby leki w Zadaniu nr XIX oprécz zarejestrowanych wskazan
posiadaly réwniez objete refundacja wskazania pozarejestracyjne zgodnie z Obwieszeniem MZ z dnia
28.12.2016r w sprawie wykazu refundowanych lekow, rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 01.01.2017r?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ

Pytanie 25: Czy Zamawiajacy dopuszcza, aby zaoferowane w Zadaniu nr XIX leki byly objete
obowigzkiem dodatkowego, szczegblnego monitorowania bezpieczenstwa terapii?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga aby zaoferowany lek nie byt objety dodatkowym obowiazkiem
monitorowania parametréw uktadu krzepniecia w trakcie stosowania.

Z powazaniem




