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Ostrowicc Swietokrzyski dnia 29.10.2018r

Sprawa Z0Z.Z0/33/2018
Wszyscy wykonawcy

W odpowiedzi na skierowane do Zamawiajgcego pytanie, dotyczgce zaproszenia do ziozenia
oferty na ,,zakup i dostawy materiatéw medycznych ” ogloszonego na stronie internetowej ZOZ w
Ostrowcu Swigtokrzyskim w dniu 24.10.2018r informujemy:

Pytania:
Dot. (zadanie nr 5, pozycja nr 1):

1)  Z uwagi na dokonane przez Zamawiajacego w postgpowaniu przetargowym ograniczenie
konkurencji do wyrobu konkretnego producenta (poprzez podanie w opisie przedmiotu
zamoéwienia dla zadania nr 5§ warunkéw brzegowych, ktére stanowia $cisty opis katalogowy
wyrobu konkretnego producenta, wskutek czego Zamawiajacy specyfikuje konkretny wyréb
konkretnego producenta), wnosimy o przestrzeganie przez Zamawiajacego przepisu zawartego
w art. 29 ust. 3 ustawy Prawo zaméwien publicznych. Konkretyzujac, wnosimy o:

dopuszczenie paskow testowych kompatybilnych z glukometrem, ktére charakteryzujg sie:
rodzaj probki krwi do badania: $wieza prébka petnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca
lub krew zylna; paski zawierajace enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tienem zawartym w
krwi pacjenta; duzy ekran z podswietlanymi cyframi (czytelnos$¢ wyniku, utatwia prace
personelu o zmroku); pod$wietlana szczelina (utatwia umieszczenie paska testowego);
mozliwos¢ prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/di; objeto$é préobki krwi
konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane
glukometru (bez kluczy, chipéw i recznego ustawiania kodéw)- fatwo$é w obstudze bez
dodatkowych czynnosci sprawdzajacych;czesc¢ paska testowego na zewnatrz z
automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczeristwa i
higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materiatem biologicznym pacjenta);
zakres pomiaru: doina granica zakresu - < 20mg/L; gérna granica zakresu - £ 600 mg/dL;
zakres hematokrytu 35-60%; ptyn kontrolny o 2 réznych zakresach (dostarczany bezpiatnie),
wazny po otwarciu 6 miesigcy; kapilara zasysajaca znajduje sie na szczycie paska testowego
{(wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskow testowych po otwarciu fiolki a la 50
szt. wynosit minimum 6 miesigcy; bezplatny plyn kontrolny w zestawie z glukometrem
(mozliwos¢ kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do
glukometréw to wyréb medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO
15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowana jednostke TUV Rheinland
Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy I1SO 15197:2015 s3 zalecane przez wytyczne PTD 2016;
glukometr z dozywotnia gwarancja;

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskéw kompatybilnych z glukometrem Ixell,
ktére nie potrzebuja kodowania - funkacja ,,Auto Coding” przez co rozumiemy, ze kodowanie
nie moze odbywa si¢ za pomocga tzw. kluczy kodujacych lub chipéw lub w ktérych kodowania
dokonuje sig¢ za pomoca przycisku kodujgcego, nawet jesli mozna zakodowaé go na jeden
kod; objetos¢ krwi wynosi 0,7ul;kalibrowany do osocza;pomiar metoda biosensoryczna; zakres
pomiaru 20-600 mg/dl (Zalecenia PTD na 2010 rok definiujace hipoglikemie¢ u pacjentow
chorujacych na cukrzyce - s3 to wartosci zaczynajace si¢ ponizej 55mg/dl, od tego momentu
rozpoznajemy hipoglikemie u pacjenta, zatem zakres pomiaru glukometru zaczynajacy od
20mg/dl jest wystarczajacy aby zdiagnozowaé hipoglikemie. W przypadkach kiedy wartosci
glikemii wynosza ponizej zakresu na ekranie glukometru pojawia si¢ odpowiedni komunikat —
Lo, ktory z klinicznego punktu widzenia jest wystarczajacy aby podja¢ odpowiednie do sytuacji
dziatania, poniewaz oznacza patologicznie niskie wartosci glikemii.);funkcja AST (mozliwos$¢



alternatywnych miejsc naklucia - podstawa malego paica, podstawa kciuka, przedramie, ramie,
tydka, udo);czes¢ paska testowego na zewnatrz z automaty czny wyrzutem po pomiarze

( funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczeristwa i higieny pracy- po badaniu pracownik
nie ma stycznos$ci z materiatem biologicznym pacjenta); zakres hematokrytu 35-55%,
wykorzystany enzymu Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujgcy min. z metformina,
galaktoza, maltoza, TG, paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, tetracyklina,
amoksycyling;

minimalizacja zafalszowan pomiaru, spetniajacy normy I1SO 15197 oraz zalecenia Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego; 100% wynikéw miesci sie w strefach A

i B siatki btedéw Clarke’a, oraz 100% wynikéw z AST miesci sie w strefach A i B siatki bledéw
Clarke’a; zakres temperatury otoczenia to 4°C - 40°C,

Odpowiedz: Tak

2) Informujemy ze glukometr i paskitestowe powinien spetniaé petny zakres normy EN IS0
15197:2015 obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma
zharmonizowana zostata opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
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 zwiazku z powyzszym we
wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakoniczy sie przed 01.07.17r
zamawiajacy obowiazkowo powinni wymaga¢ od producentéw dostarczenie certyfikatu z
weryfikacji na zgodnos¢ z norma EN ISO 151097:2015 w petnym jej zakresie. Czy wymagaja
Panstwo:

a) glukometru, ktéry spetnia norme EN ISO 15107:2015?
Odpowiedz: Wymagamy glukometru speiniajgcego normy EN ISO 15197: 2015

b) dofaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego
przez niezalezna jednostke notyfikowana?
Odpowiedz: Tak

c) potwierdzenie na spefnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w
jezyku polskim?

Odpowiedz: Tak

3) Czy szpital wymaga paski testowe podlegajgce refundacji ze srodkéw publicznych w
rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjainego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?

Odpowiedz: Nie wymaga

4) Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktéry wyswietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/l?
Odpowiedz: Dopuszczamy

5) Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym sie ze swoim
zakresem w nowej normie ISO 15197:20157
Odpowiedz: Dopuszczamy

6) Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory posiada¢ mozliwo$¢ oznaczania glikemii
przed i po positku?
Odpowiedz: Nie wymagamy

7) Czy Zamawiajacy wymaga, aby kapilara zasysajaca krew znajdowata sie na szczycie
paska testowego?
Odpowiedz: Wymagamy paska zasysajacego krew

8) Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski zawieraly enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z
tlenem zawartym w krwi pacjenta?
Odpowiedz: Dopuszczamy



9) Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski zawieraly enzym GOD, ktéry nie interferuje m.in. z
ksyloza, fruktoza, maltoza,paracetamolem?
Odpowiedz: Dopuszczamy

10) Czy Zamawiajacy wymaga paskéw testowych o temperaturze przechowywania 4°C - 40°C?
Odpowiedz: Tak

11) Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z
glukometrami paskéw, aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentuja
WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskoéw do
glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowiazujaca Ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pézniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidiowe oznakowanie wyrobu. Aby spetnié
obowiazki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywacé System Zarzadzania
Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania
lub siedzibe w paristwie 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¢ | kompletno$é, w zwiazku z powyzszym bardzo czesto
postuguje sie oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki
notyfikujace. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu
medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.
Odpowiedz: Wymaga aby do oferty przystepowaly hurtownie, ktére to reprezentuja Wytwérce
wyrobu medycznego.
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