Makow Mazowiecki 05 02. 2018

Dotyczy postepowania:

Znak sprawy: 01/2018 Leki

Pytanie 1
Czy Zamawiajacy Pakiecie nr 12 w Poz. 1 wymaga, aby zaoferowane paski testowe

nie wymagaty kodowania za pomocg tzw. kluczy kodujacych, chipow oraz recznego
ustawiania kodu za pomoca przycisku (nawet jesli mozna zakodowaé glukometr na jeden
kod) ani tez nie wymagaly od uzytkownika zadnych czynnos$ci sprawdzajacych typu:
,halezy upewnié¢ sig, ze numer autokodu pojawiajgcy sie na wyswietlaczu glukometru
odpowiada numerowi autokodu nadrukowanego na fiolce aktualnie uzywanych paskow
testowych. Badanie mozna rozpoczq¢ po upewnieniu sig, ze numeru autokodu sq identyczne’™?
Odp. Tak

Pytanie 2
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 12 w Poz.1 wymaga, aby paski testowe wyposazone byty

w kapilar¢ samozasysajaca krew umieszczong na szczycie (czubku) paska testowego co
ogranicza kontakt krwi z aparatem 1 nie wpltywa na zanieczyszczenie aparatu, a co za tym
idzie nie wplywa na wiarygodnos¢ wynikow jak réwniez na higien¢ i1 bezpieczenstwo pracy
personelu ?

Odp. Tak

Pytanie 3
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 12 w Poz. 1 wymaga, aby paski testowe byly kompatybilne

z glukometrem posiadajacym przycisk do automatycznego wyrzutu paska testowego
co zwigksza bezpieczenstwo epidemiologiczne personelu szpitalnego umozliwiajac
bezdotykowe usuniecie paska z krwig tuz po badaniu?

Odp. Tak

Pytanie 4
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 12 w Poz. 1 wymaga, aby paski testowe byty kompatybilne z

glukometrem posiadajagcym dozywotnig gwarancje oraz mozliwos¢ prezentacji wynikoOw
pomiaru zarébwno w mg/dl jak 1 zamiennie w mmol/1?

Odp. Nie

Pytanie S
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 12 w Poz. 1 wymaga zaoferowania paskow kompatybilnych

z glukometrem posiadajagcym tylko jeden przycisk dzigki czemu jest prosty i szybki
w obstudze?

Odp. Nie
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Pytanie 6
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 12 w Poz. 1 wymaga, aby termin waznos$ci paskow wynosit

min. 6 miesiecy od momentu otwarcia fiolki z paskami (co potwierdzone jest
w instrukcji obstugi)?

Odp. Nie

Pytanie 7
Czy Zamawiajacy w Pakiecie Nr 12 w Poz. 1 wymaga, aby zaproponowane paski testowe

byly kompatybilne z glukometrem stanowigcym cz¢$¢ sktadowg systemu do monitorowania
stezenia glukozy we krwi, ktory - z godnie z instrukcja obstugi - obok glukometru zawiera
takze: paski testowe, lancety, nakluwacz, baterie, a takze plyn kontrolny, ktérego termin
waznosci wynosi min. 6 miesigcy od momentu otwarcia fiolki z ptynem i aby ptyny te,
w razie potrzeby, byly przekazywane Zamawiajacemu bezplatnie przez caly okres trwania
umowy?

Odp. Nie

Pytanie 8
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 12 w Poz. 1 wymaga przedstawienia przez Oferenta

certyfikatu (nie os$wiadczenia) wydanego przez Niezalezng Jednostke Notyfikujaca
(w j. polskim) potwierdzajacego posiadanie i spelnianie w pelnym zakresie normy ISO
15197:2015 dla proponowanych paskéw testowych, glukometrow i ptynow kontrolnych,
ktory swiadczy o dokladnosci, wysokiej precyzji 1 powtarzalno$ci pomiarow?

Odp. Nie

Pytanie 9
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 12 w Poz. 1 wymaga dostarczenia do oferty dokumentow

(instrukcja obstlugi w j. polskim: paskow, glukometrow, ptynéw kontrolnych), ktore to
dokumenty pozwalaja jednoznacznie potwierdzi¢ spetnianie parametrow oczekiwanych przez
Zamawiajacego?

Odp. Tak

Pytanie 10
Czy Zamawiajagcy w Pakiecie nr 12 w Poz. 1 dopusci paski testowe z hematokrytem

przebadanym i1 mieszczacym si¢ ze swoim zakresem w normie EN ISO 15197:2015 mowiacej
o precyzji 1 dokladnosci pomiarow?

Odp. Tak

Pytanie 11
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 12 w Poz.l wymaga, aby zaoferowane paski testowe

podlegaty refundacji ze $rodkéw publicznych w rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011
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o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych?
Odp. Nie

Pytanie 12
Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane w Pakiecie nr 12 w Poz.1 paski testowe byty

dystrybuowane za posrednictwem hurtowni farmaceutycznych, w zwigzku z czym mozna
mie¢ pewnos$¢ co do dostaw takich paskéw w warunkach zabezpieczajacych je przed
dziataniem nieodpowiedniej temperatury 1 wilgoci?

Odp. Nie

Pytanie 13
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 12 w Poz. 1 dopusci paski testowe (i glukometry), ktore

w instrukcjach uzycia nie zawierajg ostrzezen o niedokladnych wynikach pomiaréw
u pacjentdw z obnizonym cisnieniem, odwodnionych 1 znajdujacych si¢ w stanie powaznego
wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedokladne wyniki u pacjentow w stanie hiperglikemii
hiperosmolarnej (z ketoza lub bez) 1 jednoczes$nie nie zawieraja zapewnienia producenta
o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sg prawidlowe 1 miarodajne? A tym samym
Zamawiajacy przejmie na siebie odpowiedzialno$¢ za ewentualne incydenty medyczne
powstate w przypadku wdrozenia procedury na sprzecie, ktérego instrukcje obstugi nie
informuja o potencjalnych zagrozeniach?

Kazdy wyrob medyczny ma swoje ograniczenia jesli chodzi o zastosowania, a zgodnie
z obowigzujacym prawem obowigzkiem wytworcy jest rzetelne poinformowanie
uzytkownikow o tych ograniczeniach oraz ewentualnych ryzykach.

Obowiazki te wynikaja m.in. z zapisow Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 roku z pdzZniejszymi zmianami:

Zgodnie z art. 8.1. pkt2 — zabrania si¢ stwarzanie falszywego wrazenia, ze leczenie
lub diagnozowanie za pomocg wyrobu na pewno powiedzie si¢, lub nieinformowania
o spodziewanym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem lub w okresie dluzszym niz przewidziany.

Co wigcej, informowanie o tym, ze wyroby innych wytworcOw nie zawierajg ostrzezen tego
typu, jest umysSlnym wprowadzaniem w blad, poniewaz zgodnie z Rozporzadzeniem
MZ z dnia 17 lutego 2016 roku, tego typu informacje sa obowigzkowe, co regulowane jest
przez ww. Rozporzadzenie:

Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera , podpunkt 11) stosowne ostrzezenia 1 Srodki ostroznosci
oraz punkt 13.6 , podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania 1 srodki ostroznosci pozwalajace
personelowi medycznemu je podjac 1 pouczy¢ o nich pacjenta.

Majac powyzsze na uwadze pragniemy zwrdci¢é uwage na potencjalne zagrozenie
jakie bierzecie Panstwo na siebie dopuszczajac Oferenta, ktéry w swojej instrukcji obstugi
nie informuje personelu o ewentualnych ograniczeniach wynikajacych ze stosowania sprzetu
jakim jest glukometr.

Odp. Tak
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Ponizsze pytanie dotyczy opisu przedmiotu zamowienia w_Pakiecie nr 12 w
przedmiotowym postepowaniu:

1. Czy Zamawiajacy dopuszcza i wymaga paski testowe charakteryzujace si¢ opisanymi
ponizej cechami: a) Funkcja Auto-coding; b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej ilosci
krwi wprowadzonej do paska wraz z wySwietleniem odpowiedniego komunikatu
informujacego o niecalkowitym wypehieniu paska na wyswietlaczu glukometru; c¢) Enzym
oksydaza glukozy; d) zakres wynikOw pomiaru w jednostkach 20-600mg/dl; e) Czas pomiaru
od chwili wprowadzenia probki 5s 1 wielko$¢ probki 0,5 mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-
70%, umozliwiajacy wykonywanie pomiaréw we krwi wlosniczkowej osob dorostych i
noworodkow; g) bezdotykowy wyrzut zuzytego paska po pomiarze za pomocg przycisku; h)
stabilno$¢ paskow testowych 1 ptynéw kontrolnych wynoszaca 6 miesiecy po otwarciu fiolki;
1) temperatura dziatania paskow testowych w zakresie 5-4501C, przechowywanie do 3001C; j)
podswietlany ekran glukometru; k) paski posiadajace wszelkie dopuszczenia 1 certyfikaty
aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem?

Odp. Dopuszcza ale nie wymaga.

2. Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow testowych do glukometru z funkcja
wyrzutu zuzytego paska za pomoca przycisku, co zwigksza higieng 1 bezpieczenstwo
personelu, eliminujagc bezposredni kontakt z krwig pacjentow przy kazdym pomiarze
glukozy?

Odp. Tak
3. Czy Zamawiajacy wymaga aby oferowane paski testowe byly wyrobem medycznym

refundowanym, co zapewni cigglo$¢ dostaw paskdéw testowych do siedziby zamawiajacego w
catym okresie umowy przetargowej?

Odp. Nie

4. Czy Zamawiajacy dopusci takie paski gdzie wprowadzenie probki krwi na pasek po zbyt
dlugim czasie oczekiwania od chwili wsunigcia paska do glukometru (nie podajac jaki czas
jest zbyt dtugi) moze skutkowac¢ otrzymaniem nieprawidtowego wyniku pomiaru?

Odp. Tak

5. Czy Zamawiajacy dopusci takie paski testowe, ktore zgodnie z instrukcjag moga dawac
nieprawidtlowe wyniki pomiaréw stezenia glukozy m. in. u pacjentéw z niewydolnoscia serca,
miazdzyca tetnic 1 generalnie ré6znymi, nieokreslonymi precyzyjnie zaburzeniami krazenia
obwodowego?

Odp. Tak
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6. Czy Zamawiajacy dopuszcza zlozenie oferty w postaci wysokiej jakosci paskow testowych
do glukometréw charakteryzujacych si¢ opisanymi ponizej parametrami: a) Funkcja Auto-
coding eliminujgca konieczno$¢ kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej ilosci
krwi wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiedniego komunikatu
informujacego o niecatkowitym wypekieniu paska na wyswietlaczu glukometru; ¢) Enzym
dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) Kapilara samozasysajaca krew; e-f) Wyrzut zuzytego
paska za pomocg przycisku, dobrze oznaczone kontrastowym wskaznikiem miejsce zasysania
krwi w przedniej czg$ci paska nieco ponizej szczytowej; g) Mozliwos¢ wykorzystania
jednostkowego opakowania paskow testowych w ciggu 8 miesigcy; h) zakres hematokrytu 20-
60% 1 zakres pomiarowy 10-900 mg/dl przy dokladnosci wynikow zgodnej z wytycznymi
aktualnej normy ISO 15197; 1) zalecana temperatura przechowywania paskow w zakresie 1-
32°)) paski posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z
polskim prawem.

Odp. Tak

7. W zwigzku z pojawiajacym si¢ tematem hematokrytu w postgpowaniach dotyczacych
przetargdw na dostawy paskéw testowych, w ktérych jeden z wykonawcow zadaje pytanie,
czy Zamawiajacy dopusci zakres hematokrytu zgodny z normg EN ISO 15197:2015, ale
jednoczesnie nie podaje jaki jest zakres tej normy, gdyz przedmiotowa norma takiego zakresu
po prostu nie definiuje, uprzejmie prosimy o informacj¢ czy Zamawiajagcy wymaga
zaoferowania paskow testowych ze standardowym zakresem hematokrytu wynoszacym
przynajmniej 20-60%"?

Odp. Co najmniej 20-60%

8. Jak pokazuja wyniki badan opublikowanych w mig¢dzynarodowej literaturze i pomiarow
wykonanych w renomowanych osrodkach badawczych, zakres hematokrytu rozpoczynajacy
si¢ od dolnej granicy 35% nie obejmuje w catosci prawidlowych, fizjologicznych wartosci
HCT w takich grupach pacjentéw jak niemowlgta, kobiety w cigzy i1 dzieci ponizej 6. roku
zycia, natomiast zakres od 30% nie obejmuje niemowlat. Zwracamy si¢ za zapytaniem czy
Zamawiajacy wymaga paskow testowych ze standardowym zakresem hematokrytu
wynoszacym minimum 20-60%7?

Odp. Wymaga 20-60%

9. Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych zasysajacych probke krwi o objetosci
ponizej 1 mikrolitra — prosimy o podanie maksymalnej wymaganej objetosci.

Odp. MAX 1 MIKROLITR

str. 5



Pytanie 1

Czy Zamawiajacy w pakiecie 12 wymaga paskow z enzymem GDH, ktory jest odporny na
koncentracje¢ tlenu w probce krwi, dzigki czemu paski z enzymem GDH-NAD lub GDH-FAD
umozliwiajg dokonywanie pomiaru glukozy nie tylko we krwi wlo$niczkowej, ale rowniez w
probkach krwi zylnej. Jezeli pomiar glukozy we krwi zylnej bedzie dokonywany paskami
bedacymi przedmiotem zamowienia, to nalezy wzig¢ pod uwage, ze paski z enzymem GOD
nie nadajg si¢ do takich pomiarow.

Odp. Dopuszcza z enzymem GDH jak i z enzymem GOD .

Pytanie 1 (dotyczy pakietu nr 12)
Prosimy o podanie liczby glukometrow majacych by¢ przedmiotem bezptatnego uzyczenia.

Odo. 150 OP

Pytanie 2 (dotyczy pakietu nr 12)

Czy Zamawiajacy dopusci do udziatu w postepowaniu nowoczesne paski do glukometrow
spetiajace

nastepujace paramety: autokodowanie, kapilara do automatycznego zasysania probki krwi,
metoda pomiaru biosensoryczna, zastosowany enzym GOD, spehiajace najnowszg norme
ISO 15197:2015, temperatura przechowywania paskow 4-30°C, zakres wynikow 20-600
mg/dl,

zakres hematokrytu 10-70%, 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, glukometr bez wyrzutnika paskéw z podswietlanym
ekranem?

Odp. Tak

Pytanie 3 - (dotyczy Pakietu nr 12)

Czy Zamawiajacy odstapi w zakresie pakietu nr 12 od wymogu posiadania koncesji,
zezwolenia

lub innego dokumentu potwierdzajacego uprawnienia Wykonawcy do hurtowego obrotu
lekami?

Produkt oferowany w pakiecie nr 12 jest wyrobem medycznym, a zgodnie z obowigzujacymi
przepisami na jego dostarczanie/dystrybuowanie nie sg wymagane jakiekolwiek zezwolenia.
Obecnie ani

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ani jakakolwiek inna ustawa, nie
naktadaja

na dystrybutora wyrobéw medycznych obowigzku posiadania w/w dokumentow.

Odp. Tak — odstapi
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