107 SZPITAL WOJSKOWY Z PRZYCHODNIA
. SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ

Walcz, dnia 26.01.2015 r.

Komisja przetargowa przy 107 Szpitalu Wojskowym SP ZOZ w Watczu, ul. Kotobrzeska 44

informuje o zmianach oraz zapytaniach do SIWZ zwigzanych z przetargiem nieograniczonym na_dostawe
lekow, plynow infuzyjnych, preparatow do zywienia, preparatow diagnostycznych kontrastujacych,
preparatéw do leczenia przewleklego zapalenia watroby — typ C oraz Baraclude

— znak 42/med/2014 ogloszonym w Urzedzie Oficjalnych Publikacji Wsp6lnot Europejskich pod poz.
2015/S 002-001612w dniu 03.01.2015r

Pytanie 1 — dotyczace Zadania 56

1.

2.

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane glukometry i paski testowe miaty mozliwos$¢ kontroli na
3 zakresach ptynéw kontrolnych — (prawidlowy, niski i wysoki) ?

Czy Zamawiajacy wymaga funkcji autokodowania, co w praktyce oznacza wyeliminowanie
koniecznos$ci kodowania - po wprowadzeniu paska do glukometru nie sg konieczne Zadne czynnosci
potwierdzajace ani sprawdzajace uzytkownika. Takie rozwigzanie utatwia i przyspiesz prace personelu.

. Czy Zamawiajacy dopusci glukometry i1 paski testowe, gdzie konieczne jest sprawdzenie zgodnosci

kodu na opakowaniu paskow i kodu na wyswietlaczu glukometru?

. Czy Zamawiajacy wymaga funkcji ,,automatyczny wyrzut paska” ? Funkcja daje dodatkowe

podniesienia bezpieczenstwa i1 higieny pracy- po badaniu personel nie ma styczno$ci z materiatem
biologicznym pacjenta.

. Czy Zamawiajacy dopusci do udzialu w postgpowania paski 1 glukometry, ktére w instrukcjach uzycia

nie zawieraja ostrzezen o niedoktadnych wynikach pomiaréw u pacjentow z obniZonym ci$nieniem,
odwodnionych 1 znajdujacych si¢ w stanie powaznego wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedoktadne
wyniki u pacjentéw w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketoza lub bez) i jednoczesnie nie
zawierajg zapewnienia producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sg prawidlowe 1
miarodajne ?

. Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu paski z ,,bocznym” polem pomiarowym ? Takie

umiejscowienie utrudnia lub uniemozliwia naktadanie probki krwi z alternatywnych miejsc naklucia.

. Czy Zamawiajacy wymaga w przetargu glukometrow posiadajacych gorny zakres pomiaru 800 - 1000

mg/dl ? Wyréb medyczny jakim jest glukometr jest obarczony duzo szerszym btedem pomiarowym niz
analizator laboratoryjny, co bardzo podwaza wiarygodnos$¢ wynikéw glukometrow z gornym zakresem
pomiaru 800 i wigcej mg/dl. Z medycznego punktu widzenia oraz zgodnie z obowigzujacymi
standardami postgpowania w stanach hipo 1 hiperglikemicznych zakresy pomiaru 20-600 mg/dl sa
wystarczajace do prowadzenia prawidlowej kontroli glikemii w zakresie przewidzianym dla sprz¢tu
jakim jest glukometr.

. Czy Zamawiajacy wymaga, by zakres temperatury przechowywania paskow wynosit 4-400C ? Wyzej

wymieniony gorny zakres temperatur jest jedynie iluzorycznie zmniejszony, w rzeczywistosci taki
parametr spetnia produkt tylko jednego producenta, w zwiazku z tym taki opis ogranicza przedmiot
zamoOwienia do wyrobu jednego producenta i tym samym blokuje konkurencj¢ asortymentowg 1
uniemozliwia obiektywne i rowne traktowanie wykonawcow przystgpujacych do przetargu
publicznego, co jest sprzeczne z Ustawg Prawo Zamowien Publicznych (art.7 punkt 1 1 2 ustawy PZP).
Ponadto przechowywania lekow w tej temperaturze nie przewiduja ani Polskie Normy, ani Farmakopea
Polska.



9. Czy Zamawiajacy wymaga paskow z kapilarg zasysajaca krew na czubku paska, co ogranicza kontakt
krwi z aparatem i nie wplywa na zanieczyszczenie aparatu, a co za tym idzie nie wplywa na
wiarygodnos$¢ wynikow, jak rowniez na higieng i bezpieczenstwo pracy personelu ?

10. Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometréw umozliwiaty pomiary w
zakresie hematokrytu rownym 20-60%, co pozwoli na bezpieczne uzyskanie precyzyjnych wynikow u
pacjentéw z niskimi warto$ciami hematokrytu, np. w stanach niedokrwistosci lub po obfitych
krwawieniach —zakres HCT wynoszacy 20-60% jest obecnie standardem we wszystkich nowszych
modelach paskow?

11. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby do badania wykorzystywany byt na paskach testowych enzym
Oksydaza Glukozowa (GOD), zapewnia on maksymalng minimalizacj¢ zafalszowan pomiaru -
obecnych w probce krwi ponad 70 substancji endo 1 egzogennych nie ma wplywu na wyniki
pomiarow ?

12. Czy Zamawiajacy wymaga paskéw oddzielnie pakowanych ? Takie rozwigzanie wydtuza i utrudnia
czas pracy personelu.

13. Czy Zamawiajacy wymaga minimalnej probki krwi 0,5 p ? Paski, ktore wymagaja probki powyzej
0,5u, wydluzaja czas badania i znacznie obnizaja komfort pobierania krwi u pacjentow.

14. Czy Zamawiajacy wymaga wykrywania zbyt matej ilosci krwi wraz z mozliwoscia jej dotozenia ?
W/w parametr wyraznie eliminuje konkurencj¢. Poza tym paski z kapilara na szczycie paska
testowego 1 matg probka krwi nie wymagajg doktadania dodatkowe;j ilosci krwi. Ponadto proces
krzepnigcia krwi rozpoczyna si¢ natychmiast i z medycznego punktu widzenia pomiar po dolozeniu
krwi nie moze by¢ miarodajny.

15. Czy Zamawiajacy wymaga refundacji wyrobu przez NFZ ? Zamawiajacy ogtosit postgpowanie
dotyczace dostaw do Apteki Szpitalnej, nie ogoélnodostepnej. Taki wymog w przypadku Apteki
Szpitalnej nie jest niczym uzasadniony, wyklucza z postgpowania wielu wykonawcdw, ogranicza
konkurencje 1 tym samym powoduje zawyzenie proponowanych przez dopuszczonych Wykonawcow
cen. Obecnos$¢ wyrobu na liscie refundacyjnej §wiadczy jedynie o objeciu tego wyrobu refundacja
przez Ministerstwo Zdrowia , nie jest za§ dowodem na sprawdzenie jakosci wyrobu przez NFZ czy
MZ, ani dowodem na posiadanie przez wyrob jakichkolwiek certyfikatow.

16. Czy Zamawiajacy wymaga spetniania przez oferowane glukometry normy ISO 15197:2013 ? Norma
ISO 15197-2013 zacznie obowigzywac dopiero od 2016 roku.

17. Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu spetniania przez oferowane glukometry zalecen Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego ?

Zalecenia PTD brzmig — tu cytat:

, Do samokontroli glikemii zaleca si¢ uzywanie glukometrow przedstawiajacych jako wynik badania

stezenie glukozy w osoczu krwi, ktorych deklarowany btad oznaczenia nie przekracza 15% dla stezen

glukozy > 100 mg/dl (5,6 mmol/l) i 15 mg/dl (0,8 mmol/l) w przypadku st¢zen glukozy < 100 mg/dl (5,6

mmol/1).”

Wyraznie wigc mowia o samokontroli glikemii, nie za§ o pomiarach w warunkach lecznictwa

zamknietego.

Poza tym, zalecenia PTD oparte sa o norme ISO 15197-2013 majaca obowigzywa¢ dopiero od 2016 roku.

18. Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski posiadaty w instrukcji obstugi doktadny 1
wyczerpujacy opis niebezpieczenstw i ostrzezen, wynikajacych z zastosowania proponowanego
systemu monitorujacego poziom glukozy u pacjentéw z cigzkimi chorobami ?

Pomiar poziomu glukozy u pacjentéw cigzko chorych za pomoca glukometru jest zwykle
niewystarczajacy, a pacjenci powinni by¢ poddani doktadnej analizie laboratoryjne;.

19. Czy Zamawiajacy, majac na wzgledzie fundamentalne zasady polskiego jak i europejskiego sytemu
zamoOwien publicznych 1 wiedzac, ze kazdorazowo postgpowanie o udzielenie zamdéwienia
publicznego Zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza w sposob zapewniajacy zachowanie
uczciwe] konkurencji oraz rowne traktowanie wykonawcow dopusci do postepowania paski
dystrybuowana bezposrednio przez producenta ? Producent gwarantuje Panstwu cen¢ nizsza, niz
hurtownia, przynajmniej o kwote marzy hurtowni. Ponadto producentow obowigzuja doktadnie te
same obostrzenia w zakresie przechowywania i transportu wyrobow medycznych, co hurtownie.

20. Czy Zamawiajacy wymaga terminu przydatnosci paskow do uzycia po otwarciu opakowania 3
miesigce ? Wymog dtuzszego terminu waznosci dla Szpitala nie jest niczym uzasadniony, bowiem
zuzycie paskow w warunkach szpitalnych ksztattuje si¢ na poziomie kilku opakowan dziennie.



21. Czy Zamawiajacy dopusci do udziatu w postepowaniu glukometry, ktére mimo dopuszczenia do
uzytkowania w szpitalu, nie posiadaja w instrukcji wytycznych do dezynfekcji, co w warunkach
klinicznych jest niezbedne ?

22. Czy Zamawiajacy dopusci do udziatu w postgpowaniu paski do glukometrow, jezeli Wykonawca
zobowiaze si¢, ze do oferowanych przez siebie paskéw dostarczy Zamawiajgcemu, na zasadach
okreslonych przez Zamawiajacego wymagana ilo§¢ najnowocze$niejszych obecnie glukometréw
kompatybilnych z oferowanymi paskami, spetniajacych nastepujace parametry: autokodowanie,
kapilara do automatycznego zasysania probki krwi, metoda pomiaru biosensoryczna, zastosowany
enzym GOD, mozliwos¢ alternatywnych miejsc naktucia — dton, przedramig, standard ISO
15197:2003, o doktadnosci przy stezeniu glukozy < 75 mg/dl &+ 15% i1 doktadno$ci przy stezeniu
glukozy > 75 mg/dl + 20%, temperatura przechowywania paskéw 4-300C, temperatura wykonania
pomiaru 10-400C, ostrzezenie ketonowe pow. 240 mg/dl, zakres wynikéw 20-600 mg/dl, zakres
hematokrytu 20-60%, kalibracja do osocza krwi, pomiar z krwi kapilarnej, probka krwi 0,5 mikrolitra,
czas pomiaru 5 sekund, brak kontaktu krwi z glukometrem, pobieranie krwi przez zasysanie, pami¢é
500 pomiaréw, bezkontaktowy 1 automatyczny wyrzut paska, zasilanie z ogdélnodostgpnych baterii
typu AAA. Opakowania paskow po 50 szt., stabilne 3 miesiace po.

Odpowiedz

od 1) Zamawiajacy dopuszcza taka mozliwos¢ kontroli.

od 2) Zamawiajacy dopuszcza funkcja autokodowania.

od 3) Zamawiajacy dopuszcza w/w glukometry.

od 4) Zamawiajacy wymaga funkcji ,,automatyczny wyrzut paska”.

od 5) Zamawiajacy dopuszcza w/w glukometry, ze wzgledu na to , ze w/w stanach nie wykonuje si¢

pomiardw przy pomocy glukometréw.

od 6) Zamawiajacy dopuszcza w/w paski.

od 7) Zamawiajacy dopuszcza w/w glukometry.

od 8) Zamawiajacy dopuszcza w/w paski.

od 9) Zamawiajacy dopuszcza w/w paski.

od 10) Zamawiajacy dopuszcza w/w paski.

od 11) Zamawiajacy dopuszcza w/w paski.

od 12) Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie.

od 13) Zamawiajacy dopuszcza w/w paski.

od 14) Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie.

od 15) Zamawiajacy dopuszcza takg mozliwos¢.

od 16) Zamawiajacy oczekuje glukometréw wedtug SIWZ.

od 17) Zamawiajacy oczekuje glukometrow wedtug SIWZ.

od 18) Zamawiajacy dopuszcza w/w paski.

od 19) Zamawiajacy dopuszcza w/w paski.

od 20) Zamawiajacy dopuszcza w/w paski.

od 21) Zamawiajacy dopuszcza w/w glukometry.

od 22) Zamawiajacy oczekuje paskow i glukometrow wedlug SIWZ.

Pytanie 2 — dotyczace Zadania 56

Ponizsze pytania dotycza Zadania 56 w przedmiotowym postepowaniu:

1. Czy Zamawiajacy dopuszcza 1 wymaga zaoferowanie aktualnie uzywanych w szpitalu paskow
testowych do glukometrow GlucoDr. auto, charakteryzujacych si¢ wymienionymi ponizej,
nastepujacymi parametrami:

a) Funkcja Auto-coding eliminujaca konieczno$¢ kodowania, przy czym zastosowane i potwierdzone
przez producenta rozwigzania techniczno-wdrozeniowe powoduja ze w praktyce po wprowadzeniu
paska do glukometru nie sg konieczne zadne czynno$ci potwierdzajace ani sprawdzajace
uzytkownika;

b) Funkcja automatycznego wyrzutu zuzytego paska testowego;

c¢) Detekcja zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiedniego
komunikatu informujacego o niecalkowitym wypetnieniu paska na wyswietlaczu glukometru;

d) Mozliwos¢ wykorzystania do badania probki krwi wlosniczkowej, zylnej 1 tetniczej
(enzym GDH-FAD dajacy poprawne wyniki niezaleznie od st¢zenia tlenu rozpuszczonego we krwi)



e) Wielkos¢ zasysanej probki krwi 0,5 ul;

f) Czas pomiaru od chwili zassania probki 5 s;

g) Dobrze oznaczone miejsce zasysania krwi w przedniej czgsci boku paska, znajdujace si¢ w oddaleniu
od krawedzi glukometru i umozliwiajace swobodne pobieranie krwi z licznych miejsc AST oraz
precyzyjng detekcje zbyt malej ilosci krwi wprowadzonej do paska;

h) Paski wymagajace sporadycznej kontroli za pomocg ptynéw kontrolnych w 2 stezeniach zgodnie z
wymogami producenta;

1) Zalecany zakres hematokrytu 20-60%

J) Zakres zastosowan paskow okreslony przez producenta, umozliwiajacy wykonywanie badan u
pacjentéw z rozmaitymi wspolistniejacymi stanami klinicznymi bez koniecznos$ci specjalnego
wylaczania zastosowania paskow w chorobach wspotwystepujacych;

k) Zakres wynikow liczbowych pomiaru 10-900mg/dl umozliwiajacy uzyskiwanie tak samo
precyzyjnych 1 doktadnych wynikéw w catym zakresie pomiarowym (jak rowniez w wymaganym
zakresie 20-600mg/dl) z doktadnos$cia zgodna z wytycznymi normy ISO 15197:2013 co potwierdzono
odpowiednim dokumentem Jednostki Notyfikowanej, oraz z najnowszymi zaleceniami Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego;

. Czy Zamawiajacy wymaga paski testowe o zakresie wynikéw liczbowych pomiaru 10-900mg/dl,
umozliwiajace otrzymywanie wynikoéw liczbowych pomiaru glikemii u pacjentdw z wysokimi
warto$ciami stezenia glukozy? Warto$¢ glikemii u pacjentow hospitalizowanych moze przekraczac
600mg/dl, przy czym glukometr z zakresem pomiarowym do 600mg/dl moze wskaza¢ komunikat
HIGH lub Error zamiast wyniku juz przy stezeniu glukozy wynoszacym 550mg/d — wskutek czego nie
wiadomo czy stezenie glukozy we krwi pacjenta jest blizsze warto$ci 550mg/dl czy np. 800mg/dl.
Paski z zakresem do 900 mg/dl daja wigc dodatkowe informacje osobie wykonujacej pomiar.

. Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych z automatyczng detekcja niewtasciwej ilosci krwi
wprowadzonej do paska, uniemozliwiajagcych wykonanie pomiaru jesli objetos¢ krwi wprowadzona do
paska jest zbyt mala (wraz z komunikatem o braku wypehienia paska na wy$wietlaczu glukometru)?

. Czy Zamawiajacy wymaga aby deklarowany w instrukcjach obstugi maksymalny btad pomiarowy
paskow testowych nie przekraczal +15% przy stezeniu glukozy >100 mg/dl, zgodnie z wytycznymi
Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego?

. Czy Zamawiajacy wymaga paskow usuwanych po pomiarze z glukometru za pomoca przycisku
automatycznego wyrzutu paska testowego, co zwieksza higieng 1 bezpieczenstwo pomiaru?

. Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych umozliwiajagcych wykonywanie pomiaro6w we krwi
zylnej 1 wtosniczkowe;j?

. Czy w celu uzyskania pewnosci na sprzgcie dajagcym wiarygodne wyniki pomiaréw Zamawiajacy
wymaga przedstawienia atestu niezaleznej Jednostki Notyfikowanej potwierdzajacego spetnianie przez
zaoferowany sprzet normy [ISO15197:2013?

. Czy Zamawiajacy wymaga aby zakres hematokrytu zaoferowanych paskoéw testowych wynosit 20-
60%, co umozliwia uzyskiwanie doktadnych wynikéw pomiaru u pacjentéw z wahaniami hematokrytu
np. w niedokrwistos$ci 1 po obfitych krwawieniach?

. Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferentem paskow byt podmiot posiadajacy zezwolenie na hurtowy
obrot lekami, co zabezpieczy przechowywanie i dostawy paskow testowych do siedziby
Zamawiajacego w warunkach odpowiedniej temperatury i wilgotno$ci?

10. Czy Zamawiajacy wymaga aby paski testowe byly wyrobem medycznym refundowanym, co

zagwarantuje cigglo$¢ dostaw paskéw do Zamawiajacego?

11. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe do glukometréw ktore zgodnie z instrukcjami sg
przeznaczone dla uzytkownikéw indywidualnych, ale nie przewiduje si¢ mozliwosci ich stosowania
przez personel medyczny, a glukometr jest przeznaczony do stosowania w domu 1 moze by¢ uzywany
tylko przez jedna osobe?

12. Czy Zamawiajacy dopusci oferte paskéw testowych do glukometru, ktory zgodnie z instrukcja obstugi
nie nadaje si¢ do uzytku przez wiele osob, przy czym wszystkie elementy zestawu sg niebezpieczne
biologicznie i mogg potencjalnie przenosi¢ choroby zakazne, nawet po przeprowadzeniu czyszczenia i
dezynfekcji?



Odpowiedz

od 1) Zamawiajacy dopuszcza w/w paski.

od 2) Zamawiajacy dopuszcza w/w paski.

od 3) Zamawiajacy dopuszcza w/w paski.

od 4) Zamawiajacy wymaga w/w rozwigzania.
od 5) Zamawiajacy wymaga funkcji ,,automatyczny wyrzut paska”.
od 6) Zamawiajacy dopuszcza w/w paski.

od 7) Zamawiajacy dopuszcza taka mozliwos¢.
od 8 ) Zamawiajacy dopuszcza w/w paski.

od 9) Zamawiajacy dopuszcza taka mozliwos¢.
od 10) Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie.
od 11) Zamawiajacy nie dopuszcza w/w paskow.
od 12) Zamawiajacy nie dopuszcza w/w paskow.

Pytanie 3 — dotyczace Zadania 54, poz.2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji 2 Suprane z pakietu nr 547
Odpowiedz

Zamawiajacy wydziela z Zadania 54 poz.2 i tworzy z niej Zadanie 54A

Wadium: Zadanie 54 — 140,00 PLN , Zadanie 54A — 40,00 PLN
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