SZPITAL POWIATOWY W ZAWIERCIU

i 42-400 Zawiercie * ul. Miodowa 14 « tel/fax (032) 67-215-32 «
e-mail: szpital@szpitalzawiercie.pl

w Zawierciu

Zawiercie, dnia 13.09.2016 .
Odpowiedzi nr 1

Dotyczy : postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego na dostawg materialow
medycznych jednorazowego uzytku  dla Szpitala Powiatowego w Zawierciu.
ZP/PN/45/2016 r. opublikowanego w Biuletynie Zamoéwien Publicznych dnia
08.09.2016r. pod numerem 306353-2016 r. zmienionego ogloszeniem o numerze 306429-
2016 r. w dniu 08.09.2016r. W oparciu o art. 38 ust. 1 ustawy prawo zamoéwien
publicznych , Szpital Powiatowy w Zawierciu udziela odpowiedzi na otrzymane pytania
dot. tresci SIWZ.

Jednoczesnie informujemy, ze odpowiedzi na zadane pytania sa czgScig integralng z
postanowieniami SIWZ.

L.P. | Tres¢ pytania Tres¢ odpowiedzi

L Prosimy o dopuszczenie oferty w postaci paskéw | NIE — Zamawiajgcy
testowych do aktualnie stosowanych w  Szpitalu | podtrzymuje zapisy SIWZ.
Zamawiajacego (uzywanych od 2014 roku zgodnie z
kolejnymi umowami przetargowymi) i w pelni sprawnych
glukometréw GlucoDr. auto, charakteryzujacych sig
opisanymi ponizej parametrami:

a) Funkcja Auto-coding eliminujagca  koniecznos¢
kodowania (Zamawiajgcy posiada wiedzg¢ o tym, ze
glukometr ten wyswietla staly, caly czas ten sam numer
autokodu, niezalezny od serii aktualnie stosowanych
paskow testowych); b) Automatyczne wykrywanie zbyt
malej iloSci krwi wprowadzonej do paska wraz z
wys$wietleniem odpowiedniego komunikatu informujacego
o niecatkowitym wypelnieniu paska na wyswietlaczu
glukometru; ¢) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD
dajacy poprawne wyniki niezaleznie od stgzenia tlenu; d)
Kapilara samozasysajaca krew - wielkos¢ zasysanej probki
krwi 0,5 ul; e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia
probki 5s; f) Dobrze oznaczone Kkontrastowym
wskaznikiem miejsce zasysania krwi w przedniej czesci
paska nieco ponizej szczytowej, znajdujgce si¢ poza
obregbem glukometru, umozliwiajace pobieranie krwi
wlosniczkowej z opuszek palcow, a takze krwi Zylnej i
tetniczej; g) Paski wymagajace sporadycznej kontroli za
pomocg ptynéw kontrolnych; h) Mozliwos¢ wykorzystania
jednostkowego opakowania paskow testowych w ciagu 8
miesigcy (opakowanie jednostkowe zawiera 2 fiolki x 25
paskow), co zaspokoi potrzeby Zamawiajgcego
zamierzajacego zuzywacé srednio 100 opakowan paskow w
ciggu miesigca; i) zakres hematokrytu 20-60% i zakres
wynikow  liczbowych  pomiaru  10-900mg/dl  przy
dokladnoéci wynikéw zgodnej z wytycznymi normy
ISO15197:2013 (atest tej normy, obowiazujacej zgodnie z
wytycznymi CEN do lipca 2017 roku) i najnowszymi




zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego w
pelnym zakresie; j) zalecana temperatura przechowywania
paskéw w zakresie 1-32°C; k)duzy ekran z wyraznymi
cyframi, nie wymagajacy podswietlenia. Przypominamy,
ze ekrany glukometréw wyswietlaja cyfry w inny sposob
niz np. ekrany telefonow komoérkowych, a obowiazujace
Polskie Normy zabraniaja ~ wykonywania  badan
diagnostycznych personelowi placéwek takich jak szpitale
w calkowitej ciemnosci, okreslajac minimalne wartosci
natezenia $wiatta w takich placowkach.

Prosimy o odstapienie od parametréw przedmiotu
zamoéwienia  lacznie  ograniczajacych konkurencje
wylacznie do wyrobdéw konkretnej firmy, takich jak: a)
wymog refundacji oferowanych paskow testowych — gdyz
Zamawiajacy oglosit zam6wienie do apteki szpitalnej nie
ogdlnodostepnej; paski nie s3 wigc przeznaczone do
dalszej odsprzedazy; b) wymog posiadania okresu
przydatnosci do uzycia paskow po otwarciu wynoszacy 6
miesiecy (przy zakladanym poziomie zuzycia paskow
wynoszacym 100 opakowan na miesigc); c) ,brak
autokodu na wyswietlaczu” — gdyz staty numer autokodu
nie utrudnia w jakikolwiek sposéb pracy personelu i nie
wymaga wykonywania zadnej dodatkowej czynnosci
podczas wykonywania pomiarow.

NIE — Zamawiajacy
podtrzymuje zapisy SIWZ

Prosimy o odstapienie od wymogu posiadania ,.certyfikatu
normy EN ISO 15197:2015”, ktéra nie jest wymagana
przez zadne przepisy prawa obowigzujgce na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej oraz aktualnie nie jest
wymagana roéwniez na terenie Unii Europejskiej, czy
jakiegokolwiek innego kraju. Zgodnie z zaleceniami
Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego i wytycznymi
Komisji Europejskiej ogloszonymi w dokumencie
JKomunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy
98/79/WE Parlamentu Europejskiego iRady w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro”
norma ISO 15197:2013 przestaje obowiazywaé dopiero z
dniem 30.06.2017r. — jest to data ustania domniemania
zgodnoéci aktualnie obowiagzujacej normy zastagpionej,
zgodnie z treécig przytoczonego komunikatu.

NIE — Zamawiajacy
podtrzymuje zapisy SIWZ

Czy Zamawiajgcy Wwymaga zaoferowania  paskow
testowych do glukometréw z funkcja wyrzutu zuzytego
paska za pomocg przycisku — taka funkcja istotnie obniza
mozliwo$é kontaktu personelu z materialem biologicznym
pacjenta?

Zgodnie z STWZ

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

Zgodnie z SIWZ

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe z mozliwosécia
podawania wynikow liczbowych pomiaru w waskim
zakresie 20-500mg/dl lub paskow podajacych wyniki w
zakresie 20-525mg/dl — ze wzglgdu na swdj blad
pomiarowy takie paski moga nie wskaza¢ zadnego wyniku

NIE — Zamawiajacy
podtrzymuje zapisy SIWZ




juz przy stezeniu glukozy od 450 mg/dl w gore?

Czy Zamawiajacy dopusci ofertg paskow testowych
zapakowanych indywidualnie? Konieczno$¢
odpakowywania kazdego paska z osobna wydtuzy i utrudni
prace personelu Zamawiajgcego, wykonujgcego rutynowo
pomiary glikemii u wielu pacjentow w tym samym czasie.

NIE — Zamawiajacy
podtrzymuje zapisy SIWZ

Czy Zamawiajagcy wymaga zaoferowania  paskéw
testowych z zakresem hematokrytu wynoszacym
przynajmniej 20-60%, standardowym dla nowszych
rodzajow pask6w? Informujemy, 2ze wezszy zakres
hematokrytu, taki jak 35-60% lub 35-55%, moze
spowodowa¢ otrzymanie nieprawidlowych wynikow
pomiaru glukozy u kobiet w ciazy, niemowlat i matych
dzieci, gdyz fizjologiczne wartosci hematokrytu we
wszystkich wymienionych grupach pacjentow moga by¢
nizsze niz 35%.

Zamawiajacy dopuszcza ale nie
wymaga

Czy Zamawiajacy wymaga aby oferentem W
przedmiotowym postgpowaniu byta hurtownia
farmaceutyczna, co zapewni transport i dostawg paskow do
siedziby Zamawiajacego w warunkach odpowiedniej,
kontrolowanej temperatury i wilgotnosci?

Zamawiajgcy dopuszcza ale
nie wymaga.

10.

Pakiet 1 poz. 3
Czy Zamawiajacy dopusci cewniki Foleya z gumowa
zastawka?

NIE — Zamawiajacy
podtrzymuje zapisy SIWZ.

11.

Prosimy o dopuszczenie oferty w postaci paskow
testowych do glukometréw o nastgpujacej charakterystyce:
Auto-coding, enzym oksydaza glukozy, zakres wynikéw
pomiaru 20-600 mg/dl, szeroki zakres hematokrytu 10-
70%, czas pomiaru 5s, wielko$¢ probki krwi 0,5 mikrolitra,
paski przeznaczone do pomiaru glikemii u 0s6b dorostych,
dzieci i noworodkow, przycisk wyrzutu zuzytego testu
paskowego umozliwiajacy bezkontaktowe usunigcie paska,
stabilno§é testow paskowych i plynéw Kkontrolnych
wynoszaca 6 miesigcy po pierwszym otwarciu fiolki,
temperatura dzialania paskow testowych w zakresie 5°C-
45°C, pod$wietlony ekran glukometru.

NIE — Zamawiajacy
podtrzymuje zapisy SIWZ.

p.0. Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa
Szpitala

Powiatowego w Zawierciu
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