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dotyczy przetargu nieograniczonego na: dostawa 160 000 szt. paskow do glukometrow oraz uzyczenie 26 szt.
glukometrow. Zadanie 1:80000 szt. paskow oraz uzyczenie 13 szt. glukometrow. Zadanie 2:80000 szt. paskow
oraz uzyczenie 13 szt. glukometrow.

Numer ogloszenia: 111195 - 2015; data zamieszczenia: 27.07.2015

W zwiazku z zapytaniami uczestnikow postgpowania dotyczacymi tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia
- przesytamy tres$¢ zapytan nadestanych do w/w zamowienia wraz z odpowiedziami udzielonymi przez Zamawiajacego,
ktore nalezy uwzgledni¢. Dotyczy zadania 1 i zadania 2.

Zamawiajacy dokonuje sprostowania odpowiedzi z dnia 30.07.2015.r.
Zadanie 2 :Czy Zamawiajacy dopusci paski o zakresie hematokrytu 15-65%
Tak. Zamawiajacy wyraza zgode.

1. Czy Zamawiajacy dopuszcza ofertg w postaci paskow testowych do glukometrow charakteryzujacych sie
opisanymi ponizej parametrami:

a) Funkcja Auto-coding eliminujaca konieczno$¢ kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej ilosci krwi
wprowadzonej do paska wraz z wysSwietleniem odpowiedniego komunikatu informujacego o niecatkowitym
wypehieniu paska na wyswietlaczu glukometru; ¢) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD dajacy poprawne wyniki
niezaleznie od stezenia tlenu i nie interferujacy z maltoza; d) Kapilara samozasysajaca krew -wielko$¢ zasysanej probki
krwi 0,5 ul; e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia probki 5s; f) Dobrze oznaczone kontrastowym wskaznikiem
miejsce zasysania krwi w przedniej cz¢séci paska nieco ponizej szczytowej, znajdujace si¢ poza obrgbem glukometru,
umozliwiajace swobodne pobieranie krwi wlosniczkowej z opuszek palcow, a takze krwi zylnej 1 tetniczej; g) Paski
wymagajace sporadycznej kontroli za pomoca ptyndéw kontrolnych w 2 stezeniach (normalnym i wysokim) zgodnie z
wymogami producenta; h) Mozliwo$¢ wykorzystania kazdego opakowania paskoéw testowych w ciggu 8 miesiecy; 1)
paski przeznaczone do pomiaru glikemii u niemowlat, dzieci i osob dorostych, zakres hematokrytu 20-60% i) zakres
wynikéw liczbowych pomiaru 10-900mg/dl przy doktadnosci wynikow zgodnej z wytycznymi normy ISO15197:2013 i
najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego w petnym zakresie;

Tak. Zamawiajacy dopuszcza oferte o w/w parametrach.

2.Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow testowych do glukometréw o parametrach pomiarowych i zakresie
zastosowan nie gorszych od opisanych powyzej?

Zamawiajacy wymaga produktéw o parametrach nie gorszych od opisanych w SIWZ.

3.Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskoéw testowych z enzymem dehydrogenaza glukozy GDH-FAD,
eliminujacym zafalszowania pomiaru niezaleznie od stgzenia tlenu rozpuszczonego we krwi?

Tak. Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow testowych z enzymem dehydrogenaza glukozy GDH-FAD, zgodnie z
SIWZ.

4. Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow testowych do glukometrow z funkcja automatycznego wyrzutu
zuzytego paska za pomoca przycisku - taka funkcja istotnie obniza mozliwo$¢ kontaktu personelu z materialem
biologicznym pacjenta?

Tak. Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow testowych do glukometrow z funkcja automatycznego wyrzutu
zuzytego paska, zgodnie z SIWZ.

5. Czy Zamawiajacy wymaga aby paski testowe do glukometréw byly wyrobem medycznym refundowanym, co
zapewni cigglos¢ dostaw paskéw do siedziby Zamawiajacego?

Zamawiajacy wymaga , aby paski testowe do glukometréw byly wyrobem medycznym, zgodnie z SIWZ.

6. Czy Zamawiajacy dopusci oferte paskow testowych do glukometrow, wymagajacych sprawdzania poprawnosci
uzyskania wynikéw za pomoca ptynu kontrolnego za kazdym razem gdy wynik testu poziomu glukozy jest wyzszy lub
nizszy od normalnego?

Nie. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

7. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe bez automatycznego odrzucania mozliwosci wykonania pomiaru w chwili,
w ktorej probka krwi pobrana przez pasek jest zbyt mata? Niezalezne badania pokazuja, ze wykonanie pomiaru z
wykorzystaniem zbyt matej probki krwi przez paski testowe do glukometrow skutkuje uzyskaniem zafatszowanego
wyniku.

Nie. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

8. Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow testowych do glukometru z sygnalizacja pobrania zbyt mate;j
probki krwi za pomocg komunikatu na wy$wietlaczu?

Tak. Zamawiajgcy , stawia takie wymaganie.

9. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe z enzymem GDH-PQQ interferujgcym z maltoza? Pomiar wykonany za
pomoca takich paskow jest obarczony bardzo duzym btgdem u pacjentow dializowanych lub przyjmujacych leki,



ktorych sktadnikiem badz metabolitem jest maltoza — co stwarza bezposrednie zagrozenie zdrowia i zycia pacjentow w
rezultacie podjecia nieprawidtowego leczenia na skutek odczytania zawyzonego wyniku stezenia glukozy we krwi?

Nie. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

10. Czy Zamawiajacy dopusci ofert¢ paskow testowych kodowanych za pomoca chipa lub klucza kodujacego?
Kodowanie wydtuza prace i moze by¢ zrodlem btedow wynikajacych z wprowadzenia lub wybrania nieprawidlowego
kodu dla danej serii paskow.

Tak. Zamawiajacy wyraza zgodg.

11. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe z mozliwo$cig podawania wynikow liczbowych pomiaru w waskim
zakresie 20-500mg/dl - ze wzgledu na swoj btad pomiarowy takie paski moga nie wskazaé¢ zadnego wyniku juz przy
stezeniu glukozy od 435 mg/dl w gore?

Tak. Zamawiajacy wyraza zgodg.

12. Czy Zamawiajacy dopusci oferte paskow testowych zapakowanych indywidualnie? Koniecznos¢ odpakowywania
kazdego paska z osobna wydtuzy i utrudni prace personelu Zamawiajacego, wykonujacego rutynowo pomiary glikemii
u wielu pacjentéw w tym samym czasie.

Tak. Zamawiajacy wyraza zgode.

13. Czy Zamawiajacy dopusci ofert¢ paskow testowych do pomiaru stezenia glukozy we krwi, ktérych opakowania nie
sa dostarczane w polskiej wersji jezykowej? Opakowania w zagranicznej wersji jezykowej nie s3 dostosowane do rynku
polskiego i utrudnig prace personelowi.

Nie. Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ.

14. Czy Zamawiajacy w Zadaniu 1 oraz Zadaniu 2 dopusci paski testowe, w przypadku ktorych do przeprowadzenia badania
wymagana objetos¢ probki krwi wynosi 0,7 ul? Z praktycznego punktu widzenia réznica w objgtosci probki krwi na poziomie
0,1 ul jest wrecz, nie mozliwa do zauwazenia i odczucia i w zaden sposob nie przyczynia si¢ chociazby do zmniejszenia
komfortu pracy personelu.

Nie. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

15. Czy Zamawiajacy w Zadaniu 2 dopusci paski testowe, ktore umozliwiaja dokonanie pomiaru cukru w zakresie hematokrytu
wynoszacym od 20 do 60%? Z medycznego punktu widzenia zakres hematokrytu na poziomic 20-60% jest wystarczajacy do
prowadzenia prawidtowej kontroli glikemii w zakresie przewidzianym dla sprzetu jakim jest glukometr.

Tak. Zamawiajacy wyraza zgode.

16.Czy Zamawiajacy w Zadaniu 1 oraz zadaniu 2 wymaga dostarczenia wraz z oferta: instrukcji obstugi paskow i
glukometru w jezyku polskim oraz dokumentu wydanego przez Niezalezng Jednostke Notyfikujaca potwierdzajacego
posiadanie i spetnianie normy EN ISO 15197 dla proponowanych paskow i glukometrow?

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

17.Czy Zamawiajgcy w Zadaniu I oraz Zadaniu 2 wymaga mozliwo$ci dokonania kontroli paskow i kompatybilnych do
nich glukometrow na 3 zakresach ptynow kontrolnych (normalny, wysoki, niski) przy czym termin waznosci ptynd6w wynosi min.
6 miesiecy od momentu otwarcia fiolki z ptynem? Jesli tak prosimy o okreslenie ilosci ptyndw potrzebnych Zamawiajacemu z
podziatem na ich zakresy.

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

18.Czy Zamawiajacy w Zadaniu 2 wyrazi zgode na zaoferowanie w postepowaniu paskow testowych odznaczajacych
si¢ nastepujacymi cechami:

. paski pakowane po 50 sztuk w opakowaniu chronigcym je przed wptywem czynnikéw zewnetrznych (paski
mozna dotykaé na calej powierzchni bez wptywu na wynik badania);

Tak. Zamawiajacy wyraza zgode.

. funkcja ,,Auto Coding" (brak koniecznosci recznego ustawiania kodow ani uzycia kluczy badz chipow kodujgcych);
Tak. Zamawiajacy wyraza zgode.
. termin przydatnoséci paskéw wynoszacy 6 miesigcy od momentu otwarcia opakowania potwierdzony w

instrukcji obstugi;

Tak. Zamawiajacy wyraza zgode.

. biosensoryczna metoda pomiaru oparta na enzymie Oksydaza Glukozowa (GOD) - maksymalna minimalizacja
zafalszowali pomiarow - obecnych w probce krwi ponad 70 substancji endo i egzogennych nie ma wptywu na wyniki
pomiaréw dokonanych proponowanymi testami; brak interferencji min, z maltoza, galaktoza. laktoza. paracetamolem,
metforming);

Tak. Zamawiajacy wyraza zgodg.

. paski posiadajagce kapilare do automatycznego zasysania probki umieszczong na szczycie (czubku) paska testowego z
czujnikiem objetosci krwi otrzymanej z krwi wlosniczkowej gdzie objetos¢ probki krwi do badania wynosi 0,7 ul, a
czas pomiaru 7 sekund;

Nie. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

. paski bedace na listach NFZ dostarczane przez hurtownie medyczne, co zwicksza bezpieczenstwo dostawy w
odpowiednich warunkach przechowywania paskoéw testowych;

Nie. Zamawiajacy nie stawia takiego warunku.

. pomiar stezenia glukozy kalibrowanej do osocza w zakresie 20-600 mg/dl i zakresie hematokrytu od 20 do 60%
umozliwiajgce pobieranie krwi na zewnatrz aparatu (czg$¢ paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem) -
zalecenia PTD na 2010 rok definiujace hipoglikemie¢ u pacjentow chorujacych na cukrzyce - sa to wartosci zaczynajace si¢
ponizej 55mg/dl, od tego momentu rozpoznajemy hipoglikemig u pacjenta, zatem zakres pomiaru glukometru zaczynajacy od



20mg/dl jest wystarczajacy aby zdiagnozowac 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,);

Tak. Zamawiajacy wyraza zgode.

. paski kompatybilne z aparatem umozliwiajacym automatyczny wyrzut paska (brak bezposredniego kontaktu personelu
medycznego z zuzytym testem paskowym co eliminuje niebezpieczenstwo zakazenia chorobami przenoszonymi droga krwi -
uniknigcie zagrozenia zakazeniem materialem biologicznym);

Tak. Zamawiajacy wyraza zgodg.

. paski kompatybilne z aparatem umozliwiajacym naktuwanie alternatywnych miejsc naktucia (mozliwo$¢ naktuwania,
poza opuszkami palca, alternatywnych miejsc naktucia takich jak: ramie, przedramie, udo, podudzie, podstawa matego palca
oraz podstawa kciuka);

Nie. Zamawiajacy nie Stawia takiego warunku.

. temperatura przechowywania paskéw wynoszaca od min, 4 C do min,40°C (maksymalny dostepny na rynku polskim
zakres temperatury przechowywania paskow);

Zamawiajacy wymaga przechowywania paskow zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami.

. mozliwo$¢ kontroli systemu na 3 zakresach ptyndéw kontrolnych - (prawidtowy. niski i wysoki) co pozwala
skontrolowa¢ glukometr i paski przy st¢zeniach glukozy odpowiadajacych prawidtowej, hipo i hiperglikemii u pacjenta;
waznos¢ ptyndéw kontrolnych po otwarciu opakowania wynosi 6 miesigey co potwierdzone jest w instrukcji obstugi;

Tak. Zamawiajacy wyraza zgode.

. system posiadajacy znak CE spelniajacy wymagania zarowno normy ISO 15197:2003 jak i wymagania normy ISO
15197:2013,

Tak. Zamawiajacy wyraza zgode.



