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PYTANIA | ODPOWIEDZI

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamdwienia w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe
wyrobow diagnostycznych wraz z dzierzawa analizatoréw ( Biuletyn Zamowierr Publicznych,
Ogfoszenie nr 526934-N-2019 z dnia 19-03-2019r.)

Dzialajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy prawo zaméwien publicznych, informujemy, iz w

przedmiotowym postepowaniu wptynety do Zamawiajacego nastepujace zapytania:

Dotyczy czesci nr 1

Pytanie 1
Dotyczy formularza parametrow wymaganych:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na wykreslenie punktu nr 2 ,,System dajacy mozliwos¢ dostawienia
préb w trakcie pracy analizatora™?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz w powyzszym zakresie dokonat modyfikacji zapiséw

dotyczacych formularza parametrow wymaganych ( zatacznik nr 3 do SIWZ )

Pytanie 2

Dotyczy umowy:

Czy Zamawiajacy wymaga kontroli zewnetrznej jakosci badan do wszystkich parametrow?
Odpowiedz : Zamawiajacy informuje, iz w powyzszym zakresie dokonat modyfikacji zapiséw

dotyczacych projektu umowy ( zatgcznik nr 5 do SIWZ)

Dotyczy czesci nr 4

Pytanie 1
Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe z enzymem GOD (oksydaza glukozy)

wyposazone bylty w kapilar¢ samozasysajaca krew umieszczong na szczycie (czubku) paska

testowego co ogranicza kontakt krwi z aparatem i nie wptywa na zanieczyszczenie aparatu, a co za
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tym idzie nie wptywa na wiarygodnos¢ wynikoéw jak réwniez na higieng i bezpieczenstwo pracy
personelu?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz nie wymaga lecz dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania
paskow testowych wyposazonych w kapilar¢ samozasysajaca krew umieszczong na szczycie paska

testowego.

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy wymaga, aby termin waznosci paskow testowych wynosit min. 6 miesiecy
od momentu otwarcia fiolki z paskami liczacej 50 szt paskéw (stanowiagcej 1 op paskow)
co potwierdzone jest w instrukcji obstugi?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz nie wymaga powyzszego . Ponadto Zamawiajacy informuje
, iz zgodnie z zapisami w projekcie umowy ( zalgcznik nr 6 do SIWZ ) wymaga zaoferowania
produktoéw diagnostycznych z okresem waznosci w chwili dostawy nie krétszym niz 6 miesi¢cy od

dnia dostarczenia.

Pytanie 3
Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe i glukometry miaty mozliwosé¢ kontroli

na 3 zakresach ptynéw kontrolnych (niski, normalny, wysoki) przy czym termin waznosci kazdego
ptynu kontrolnego wynosi min. 6 miesi¢cy od momentu otwarcia fiolki z ptynem?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia w formularzu
cenowym ( zatacznik nr 2 do SIWZ ) Zamawiajacy wymaga zaoferowania ptynéw kontrolnych na
trzech poziomach natomiast nie precyzuje terminu waznosci ptyndéw kontrolnych od momentu
otwarcia fiolki z ptynem i tym samym dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania ptynéw kontrolnych z
terminem wynoszacym min. 6 miesiccy od momentu otwarcia fiolki . Ponadto Zamawiajacy
informuje , iz zgodnie z zapisami w projekcie umowy ( zatacznik nr 6 do SIWZ ) wymaga
zaoferowania produktéw diagnostycznych z okresem waznosci w chwili dostawy nie krotszym niz 6

miesi¢cy od dnia dostarczenia.

Pytanie 4

Czy Zamawiajacy wymaga mozliwosci prezentacji wynikow pomiaru stgzenia glukozy we krwi
zaréwno w jednostkach mg/dl jak i zamiennie w mmol/I?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz nie wymaga lecz dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania

glukometréw z powyzszym rozwigzaniem .

Pytanie 5
Czy Zamawiajacy wymaga, aby temperatura przechowywania paskéw wynosita od min. 4

do min. 40 stopni C co potwierdzone jest w instrukcji obstugi paskow?
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Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz nie wymaga lecz dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania

paskow z powyzsza temperatura przechowywania.

Pytanie 6
Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe podlegaty refundacji ze $rodkow

publicznych w rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekdw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych?

Odpowiedz : Zamawiajacy informuje, iz nie wymaga powyzszego .

Pytanie 7
Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe byty dystrybuowane za posrednictwem

hurtowni farmaceutycznych, w zwiazku z czym mozna mie¢ pewnosé¢ co do dostaw takich paskow
w warunkach zabezpieczajacych je przed dziataniem nieodpowiedniej temperatury i wilgoci?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz zgodnie z zapisami w projekcie umowy ( zatacznik nr 6 do
SIWZ ) wymaga dostarczenia towaru w opakowaniach odpowiadajacych witasciwosciom towaru i

srodka transportu .

Pytanie 8
Czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia do oferty dokumentow (instrukcja obstugi

w j. polskim: paskow, glukometréw, ptynéw kontrolnych), ktére to dokumenty pozwalaja
jednoznacznie potwierdzi¢ spetnianie parametrow oczekiwanych przez Zamawiajacego?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz zgodnie z zapisami w Specyfikacji Istotnych Warunkow
ZamOwienia ( rozdziat VI A pkt.2 ppkt.2.2.1) w celu potwierdzenia , ze oferowane dostawy
odpowiadaja okreslonym wymaganiom zamawiajacy zada : Folderu/katalogu/ lub Kkart
charakterystyki/ kart technicznych , zawierajacego opis - specyfikacje oferowanego przedmiotu
zamoOwienia, ktory potwierdza spetnianie wymagan opisanych w Formularzu cenowym, wraz z

numerami katalogowymi.

Pytanie 9
Czy Zamawiajacy wymaga przedstawienia przez Oferenta i tym samym dotaczenia do oferty

CERTYFIKATU z weryfikacji EN ISO 15197:2015 (nie OSWIADCZENIA) wydanego przez
Niezalezng Jednostke Notyfikowang (w j. polskim) potwierdzajacego posiadanie i spetnianie w

petnym zakresie (od punktu 1 do punktu 8, wraz z zatgcznikiem A) wymagania najnowszej

obowiazujacej normy ISO 15197:2015 dla proponowanych paskow testowych, glukometréw i
plyndw kontrolnych, ktory swiadczy o doktadnosci, wysokiej precyzji i powtarzalnosci pomiarow?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz nie wymaga powyzszego. Ponadto informuje, iz wymaga

zaoferowania wyrob6w diagnostycznych z oznakowaniem CE.
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Pytanie 10
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w postgpowaniu paskéw testowych iXell

odznaczajacych sig¢ nastgpujacymi cechami:

paski pakowane po 50 sztuk w opakowaniu chronigcym je przed wptywem czynnikow
zewnetrznych (paski mozna dotykac na catej powierzchni bez wptywu na wynik badania);

funkacja ,,Auto Coding” (brak koniecznosci recznego ustawiania kodow, uzycia kluczy badz
chipéw kodujacych, bez koniecznosci sprawdzania poprawnosci kodu na wyswietlaczu
z kodem na paskach testowych);

termin przydatnosci paskéw wynoszacy 6 miesiecy od momentu otwarcia fiolki z paskami
potwierdzony w instrukcji obstugi;

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

paski posiadajgce kapilare do automatycznego zasysania prébki umieszczong na szczycie
(czubku) paska testowego z czujnikiem objetosci krwi otrzymanej z krwi wiosniczkowej gdzie
objetos¢ probki krwi do badania wynosi 0,7 pl, a czas pomiaru7 sekund;

paski bedace na listach NFZ dostarczane przez hurtownie medyczne, co zwigksza
bezpieczenstwo dostawy w odpowiednich warunkach przechowywania paskéw testowych;

pomiar stgzenia glukozy kalibrowanej do osocza w zakresie 20-600 mg/dl i zakresie
hematokrytu
od 30 do 55%;

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 materiatem biologicznym);

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

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

mozliwos¢ kontroli systemu na 3 zakresach ptynéw kontrolnych — (prawidtowy, niski
i wysoki) co pozwala skontrolowa¢ glukometr i paski przy stezeniach glukozy odpowiadajacych
prawidtowej, hipo i hiper glikemii u pacjenta; waznos¢ ptyndw kontrolnych po otwarciu opakowania

wynosi 6 miesiecy co potwierdzone jest w instrukcji obstugi;
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system posiadajacy znak CE spetniajacy wymagania normy 1SO 15197:2015.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania wyrobow

diagnostycznych wraz z glukometrem o podanych powyzej parametrach .

Pytanie 11
Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskéw testowych z zakresem hematokrytu, wynoszacym

10-70%, albo co najmniej 20-60%? Informujemy, ze paski z waskim zakresem korekty hematokrytu
(np. 35-60%) moga dawac nieprawidtowe wyniki pomiaréw u dzieci ponizej 6. roku zycia i u kobiet
w ciazy, gdyz fizjologiczne wartosci hematokrytu u takich pacjentow moga by¢ nizsze niz 35%,
natomiast u noworodkow i 0sob z nadptytkowoscia hematokryt jest wyzszy niz 60%.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuj, iz nie wymaga lecz dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania testow

diagnostycznych dla dorostych z powyzszym parametrem .

Pytanie 12
Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych do glukometréw z wyrzutnikiem zuzytego paska,

zapewniajacym bezdotykowe usuwanie paska? Taka funkcja zwicksza higieng i bezpieczenstwo
pracy personelu, eliminujac bezposredni kontakt z krwia pacjentow przy kazdym pomiarze glukozy.
Odpowiedz: Zamawiajacy informuj, iz nie wymaga lecz dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania testow

diagnostycznych wraz z gleukometrem z powyzszym parametrem

Pytanie 13
Czy Zamawiajagcy wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometrow byty wyrobem

medycznym refundowanym, gdyz paski takie przechodza na terenie RP okresowa weryfikacje na
szczeblu urzedowym pod katem prawidtowosci informacji zawartych w instrukcjach obstugi i na
oznakowaniach oraz aktualnosci posiadanych certyfikatow (paski nierefundowane nie przechodza
takiej weryfikacji)?

Odpowiedz : Zamawiajacy informuje, iz nie wymaga powyzszego .

Pytanie 14

Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferentem w Pakiecie 4 byta hurtownia farmaceutyczna, co zapewni
transport i dostawy paskow testowych do siedziby Zamawiajacego w warunkach odpowiedniej,
kontrolowanej temperatury i wilgotnosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz zgodnie z zapisami w projekcie umowy ( zatagcznik nr 6 do
SIWZ ) wymaga dostarczenia towaru w opakowaniach odpowiadajacych witasciwosciom towaru i

srodka transportu .
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Pytanie 15
Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych zasysajacych probke krwi o objetosci do 0,5 mikrolitra
z czasem pomiaru do 5s?

Odpowiedz : Zamawiajacy informuje, iz nie wymaga powyzszego .

Pytanie 16
Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania bezptatnych ptynéw kontrolnych do okresowej kontroli

sprawnosci glukometru, z przydatnosciag do uzycia wynoszaca 6 miesigCy po pierwszym otwarciu
fiolki? Zwracamy uwage, ze w przypadku braku takiego wymogu wiele firm zaoferuje ptyny kontrolne
odptatnie (ceny takich ptynéw moga by¢ wyzsze od cen paskéw testowych).

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia w formularzu
cenowym ( zatgcznik nr 2 do SIWZ ) oraz w projekcie umowy ( zatgcznik nr 6 do SIWZ )
Zamawiajacy wymaga zaoferowania ptyndéw kontrolnych na trzech poziomach natomiast nie precyzuje
terminu waznosci ptyndw kontrolnych od momentu otwarcia fiolki z ptynem i tym samym dopuszcza
mozliwos¢ zaoferowania ptynéw kontrolnych z terminem wynoszacym 6 miesigcy od momentu
otwarcia fiolki . Ponadto Zamawiajacy informuje , iz zgodnie z zapisami w projekcie umowy (
zatacznik nr 6 do SIWZ ) wymaga zaoferowania produktow diagnostycznych z okresem waznosci w
chwili dostawy nie krotszym niz 6 miesiecy od dnia dostarczenia. Jednoczesnie Zamawiajacy
informuje, iz zgodnie z zapisami w formularzu cenowym ( zatacznik nr 2 do SIWZ ) oraz z zapisami w
projekcie umowy (zatacznik nr 6 do SIWZ ) Wykonawca zobowiazuje si¢ w cenie umowy do oddania
do uzywania 85 sztuk urzadzen — glukometréw oraz do dostarczania ptynow kontrolnych w ilosci

sprecyzowanej w powyzszych dokumentach.

Pytanie 17
Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskéw testowych ze standardowym zakresem

hematokrytu, wynoszacym 20-60%? Informujemy, ze paski z wezszym zakresem korekty
hematokrytu (np. 35-60%) moga dawa¢ nieprawidtowe wyniki pomiaréw u dzieci ponizej 6. roku
zycia i u kobiet w ciazy, gdyz fizjologiczne wartosci hematokrytu u takich pacjentéw moga by¢
nizsze niz 35%.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuj, iz nie wymaga lecz dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania testow

diagnostycznych dla dorostych z powyzszym parametrem .

Pytanie 18
Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometrow byly wyrobem

medycznym refundowanym, gdyz paski takie przechodza na terenie RP okresowg weryfikacje na

szczeblu urzedowym pod katem prawidtowosci informacji zawartych w instrukcjach obstugi i na
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oznakowaniach oraz aktualnosci posiadanych certyfikatow (paski nierefundowane nie przechodza
takiej weryfikacji)?

Odpowiedz : Zamawiajacy informuje, iz nie wymaga powyzszego .

Pytanie 19
Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferentem w Zadaniu 26 byta hurtownia farmaceutyczna, co zapewni

transport i dostawy paskéw testowych do siedziby Zamawiajagcego w warunkach odpowiedniej,
kontrolowanej temperatury i wilgotnosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz zgodnie z zapisami w projekcie umowy ( zatacznik nr 6 do
SIWZ ) wymaga dostarczenia towaru w opakowaniach odpowiadajacych wiasciwosciom towaru i

srodka transportu

Pytanie 20
Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania nieodptatnie ptynéw kontrolnych posiadajacych termin

przydatnosci do uzycia 8 miesigcy po pierwszym otwarciu fiolki, przeznaczonych do stosowania wraz
z glukometrami w celu wykonywania okresowej kontroli sprawnosci glukometréw? Informujemy, ze
w innym przypadku wykonawcy moga zaoferowac ptyny kontrolne odptatnie, co bedzie si¢ wiazato ze
znacznym wzrostem kosztow po stronie Zamawiajacego.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia w formularzu
cenowym ( zatgcznik nr 2 do SIWZ ) oraz w projekcie umowy ( zatgcznik nr 6 do SIWZ )
Zamawiajacy wymaga zaoferowania ptyndéw kontrolnych na trzech poziomach natomiast nie precyzuje
terminu waznosci ptyndw kontrolnych od momentu otwarcia fiolki z ptynem i tym samym dopuszcza
mozliwos¢ zaoferowania ptynéw kontrolnych z terminem wynoszacym 8 miesigcy od momentu
otwarcia fiolki . Ponadto Zamawiajacy informuje , iz zgodnie z zapisami w projekcie umowy (
zatacznik nr 6 do SIWZ ) wymaga zaoferowania produktow diagnostycznych z okresem waznosci w
chwili dostawy nie krotszym niz 6 miesiecy od dnia dostarczenia. Jednoczesnie Zamawiajacy
informuje, iz zgodnie z zapisami w formularzu cenowym ( zatacznik nr 2 do SIWZ ) oraz z zapisami w
projekcie umowy (zatacznik nr 6 do SIWZ ) Wykonawca zobowigzuje si¢ w cenie umowy do oddania
do uzywania 85 sztuk urzadzen — glukometréw oraz do dostarczania ptynow kontrolnych w ilosci

sprecyzowanej w powyzszych dokumentach.

Dotyczy czesci nr 5

Pytanie nr 1
Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie testu do wykrywania 12 narkotykow w moczu w

nastepujacych kombinacjach:
A) AMP, BAR, BZO, COC, MET, MTD, OPl, MDMA, MOP, THC, TCA, BUP
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B) AMP, BAR, BZO, COC, MET, MTD, OPI, MDMA, TCA, THC, PCP, OXY

C) AMP, BUP, BZO, FYL, MDMA, MET, MTD, OPI, THC, MEP, K2, CAT;
konfekcjonowanych w opakowaniach po 25 szt.?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza zaoferowanie testu do wykrywania 12
narkotykow w kombinacji C , nie dopuszcza mozliwosci zaoferowania testow w kombinacji Ai B .
Ponadto informuje, iz dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania testow w opakowaniach po 25 sztuk z

wyceng zgodng z jednostka miary w formularzu cenowym ( zatacznik nr 2 do SIWZ) .

Dotyczy czesci nr 6

Pytanie nr 1
Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie testu diagnostyczny do oznaczania poziomu fibronektyny

ptodowej z wymazu, stuzacego do okreslania ryzyka przedwczesnego porodu, o czutosci, Swoistosci
oraz doktadnosci powyzej 98,00%; konfekcjonowanego w opakowaniach po 20 szt.?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania testow diagnostycznych
do oznaczania poziomu fibronektyny ptodowej z wymazu, stuzacych do okreslania ryzyka
przedwczesnego porodu, o czutosci, swoistosci oraz doktadnosci powyzej 98,00%; w opakowaniach
po 20 szt. z jednoczesng wyceng zgodng z jednostka miary w formularzu cenowym ( zatacznik nr 2
do SIWZ).

DYREKTOR
Irena Kierzkowska

( Podpis osoby uprawnionej )



