Samodzielny Publiczny Zespét Zakladéw
Opieki Zdrowotnej w Nisku
ul. Kos$ciuszki 1, 37-400 Nisko

Pismo: Z.11.260.031.Zp.2021 Nisko dnia: 20/07/2021

WYKONAWCY
ubiegajacy si¢ 0 zamowienie publiczne

WYJASNIENIA TRESCI

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoOwienia publicznego, prowadzonego w trybie tryb
podstawowym na ,,Dostawe sprzetu medycznego do ciaglej terapii nerkozastepczej, drobnego
sprzetu medycznego jednorazowego uzytku, papierow rejestracyjnych oraz paskéw testowych do
glukometrow do Szpitala Powiatowego im. PCK w Nisku” — znak sprawy Z.11.260.031.Zp.2021.

Zamawiajacy, Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej, dziatajac na podstawie
art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. poz. 2019 ze
zm.), udostepnia ponizej tre$¢ zapytan do Specyfikacji Warunkow Zamowienia (zwanej dalej "SWZ”)
wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1 dotyczy Pakietu nr 3, poz. 2. Prosimy o dopuszczenie w ww. pozycji papieru do aparatu
HELLIGE EK 53 o rozmiarze 129 x 135 mm x 370 kartek.
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 2 dotyczy Pakietu nr 3, poz. 3. Prosimy o dopuszczenie w ww. pozycji papieru o rozmiarze
152 x 90 mm x 160 kartek.
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 3 dotyczy Pakietu nr 3, poz. 4. Prosimy o dopuszczenie w ww. pozycji papieru o rozmiarze
150 x 100 mm x 150 kartek.
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 4 dotyczy Pakietu nr 3, poz. 8, 10. Prosimy o dopuszczeniec w ww. pozycjach papierow
nieoryginalnych bedacych zamiennikami papieréw oryginalnych.
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy podtrzymuje zapis SWZ.

Pytanie nr 5 dotyczy Pakietu nr 4. Czy z uwagi na fakt, ze glukometr w Zaden sposob nie przypisuje
kolejnych wynikéw pomiaru do poszczegdlnych pacjentdow, zatem przy wstecznym przegladaniu
wynikow nie wiadomo ktéry wynik otrzymano u danego pacjenta, Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie nr
4 paski testowe do glukometru z pamigcig 450 wynikow? Glukometr jest urzadzeniem stosowanym
w warunkach pracy szpitala u wielu pacjentow jednoczesnie, zatem wigksza pamigc¢ tego urzadzenia nie
moze by¢ w zaden sposob sensownie wykorzystana.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie nr 6 dotyczy Pakietu nr 4. Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie nr 4 paski testowe
przeznaczone do wykonywania pomiarow we krwi wlosniczkowej osob dorostych i noworodkdéw?
W praktyce pomiary z krwi zylnej czy tetniczej nie s3 wykonywane z zastosowaniem glukometrow
w tym celu wykorzystywane sg metody laboratoryjne.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 7 dotyczy Pakietu nr 4. Czy w Pakiecie nr 4 Zamawiajacy dopuszcza i wymaga paski
testowe o parametrach zgodnych z normg EN ISO 15197:2015?
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Tak.

Pytanie nr 8 dotyczy Pakietu nr 4. Czy w Pakiecie nr 4 Zamawiajacy wymaga aby paski testowe byty
wyrobem medycznym refundowanym? Refundacja paskow testowych oznacza nadzoér na szczeblu
urzegdowym nad materiatami informacyjnymi dostarczanymi wraz z paskami, co zmniejsza
prawdopodobienstwo publikowania materiatdw wprowadzajacych uzytkownika w biad.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 9 dotyczy Pakietu nr 4. Czy w Pakiecie nr 4 Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktorych
instrukcje i opakowania handlowe zawierajg rozbiezne informacje dotyczgce dopuszczalnego zakresu
temperatury przechowywania paskow testowych — tzn. temperatura przechowywania wyszczegdélniona
w postaci migdzynarodowego, zharmonizowanego symbolu w tej samej instrukcji obstugi i na
zewnetrznym opakowaniu handlowym paskow jest inna od temperatury przechowywania, ktorg podaje
tekst instrukcji?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 10 dotyczy Pakietu nr 4. Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktore charakteryzuja
si¢: rodzaj probki krwi do badania: §wieza probka pelnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub
krew zylna; paski zawierajagce enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem zawartym w krwi
pacjenta; duzy ekran z pod$wietlanymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, utatwia prace personelu o zmroku);
podswietlana szczelina (utatwia umieszczenie paska testowego); mozliwosé prezentacji wyniku
w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; obj¢tos¢ probki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul;
czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipow i recznego ustawiania
kodoéw) - tatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnosci sprawdzajgcych; zakres hematokrytu
20-65%; cze$¢ paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje
dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci
z materiatem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - <20mg/L; gorna granica
zakresu - < 600 mg/dL; kapilara zasysajaca znajduje si¢ na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru
kropli krwi); termin przydatnosci paskow testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit minimum 6
miesigcy; bezptatny plyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwo$¢ kontroli glukometru przed
pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometréw to wyrdb medyczny refundowany;
posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 (przeprowadzony i zatwierdzony przez
notyfikowang jednostk¢ TUV Rheinland Polska Sp. z 0.0.) - parametry z normy ISO 15197:2015 sg
zalecane przez wytyczne PTD; glukometr z dozywotnig gwarancja;

Informujemy, ze glukometry do w/w paskow testowych zostang przez nas dostarczone bezptatnie.
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

System ProPublico © Datacomp Strona: 2/4



Pytanie nr 11 dotyczy Pakietu nr 4. Informujemy Ze glukometr i paski testowe powinien spetniac¢

pely zakres normy EN IS0 15197:2015 obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015

jako norma zharmonizowana zostala opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskiej z okresem przejsciowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym

terminie wszystkie glukometry i paski testowego beda musialy ja spetia¢. W zwigzku z powyzszym

we wszystkich postepowaniach, w ktorych umowa nie zakonczy si¢ przed 01.07.17 r. zamawiajacy

obowigzkowo powinni wymagaé¢ od producentow dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢

znormg EN ISO 15197:2015 w pelnym jej zakresie. Czy wymagajg Panstwo:

a) glukometru, ktory spetnia norm¢ EN ISO 15197:2015?

b) dotgczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez
niezalezng jednostke notyfikowang?

c) potwierdzenie na spelienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku
polskim?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy wymaga zaoferowania glukometrow

spelniajacych aktualng norme ISO oraz posiadajacych certyfikat ISO 15 197:2015. Zamawiajacy

dopuszcza ale nie wymaga dolaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15 197:2015 w jezyku

polskim oraz potwierdzenia na spelnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych

w jezyku polskim.

Pytanie nr 12 dotyczy Pakietu nr 4. Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla
kompatybilnych z glukometrami paskéw, aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktore to
reprezentuja BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta
glukometréw i paskow do glukometru anie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowiazujaca
Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi zmianami), Art. 45)
odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidlowe oznakowanie wyrobu.
Aby spemié¢ obowigzki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System
Zarzadzania JakosScig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majagcym miejsce
zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostgpnia wyrob na rynku
(Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego,
nie ma zatem wgladu w jej zawarto$¢ i kompletnos¢, w zwiazku z powyzszym bardzo czgsto postuguje
si¢ o$wiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym
samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen
tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 13 dotyczy Pakietu nr 4. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktorego pami¢¢ wynosi co
najmniej 600 ostatnich pomiaréw?
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 14 dotyczy Pakietu nr 4. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z pod$wietlang szczeling
paskowa oraz z podswietlonym ekranem?
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 15 dotyczy Pakietu nr 4. Czy Zamawiajacym wymaga paski zawierajace enzym
GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta?
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Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 16 dotyczy Pakietu nr 4. Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych o temperaturze
przechowywania min. 2 - 32°C?
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 17 dotyczy Pakietu nr 4. Czy Zamawiajacy wymaga system do monitorowania glukozy
z funkcja Dual Color, ktory pomaga szybko zinterpretowaé wynik poziomu glikemii (po wykonaniu
pomiaru, na glukometrze pojawia si¢ kolor zielony/czerwony w zalezno$ci od poziomu glikemii
Pacjenta)?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 18 dotyczy Pakietu nr 4. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory wyswietla symbol
ostrzezenia ketonowego w przypadku wyniku wigkszego lub rownego 240 mg/dl (13,3 mmol/1)?
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 18 dotyczy Pakietu nr 1. Majac na wzglgdzie zachowanie zasad uczciwej konkurencji,
rownego traktowania podmiotéw ubiegajgcych si¢ o przedmiotowe zamowienie publiczne oraz
zwigkszenie konkurencyjnosci, a tym samym mozliwo§¢ uzyskania nizszych wartosci ofert,
Zamawiajacy wydzieli z pakietu nr 1:

poz. nr 5 - 4% cytrynian sodu — do prowadzenia antykoagulacji cytrynianowej w workach 1500 ml, oraz
poz.nr 718 - Wodoroweglanowe dializaty w dwukomorowych workach o pojemnosci 5 litrow i utworzy
z nich osobny pakiet lub wyrazi zgode na skladanie ofert czgsciowych?

Jednoczesnie wnosimy o zrewidowanie poz. nr 5 (4% cytrynian sodu — do prowadzenia antykoagulacji
cytrynianowej w workach 1500 ml) pod katem rodzaju podtaczenia, mianowicie czy jest to podtgczenie
typu SecuNect, gdzie takowym podlaczeniem dysponuje tylko i wylgcznie Fresenius Medical Care czy
rowniez Safe Lock, ktory posiada tez nasza firma.

W sytuacji, jesli jest to podiaczenie typu SecuNect, prosimy o wydzielenie do osobnego pakietu
wylacznie pozycji nr 7 i 8 tj. Wodoroweglanowych dializatow.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy podtrzymuje zapis SWZ. Zamawiajacy
informuje, ze dysponuje polaczeniem typu SeculNet i nie wyraza zgody na wylaczenie pozycji nr
7 i 8 do oddzielnego pakietu.

Dyrektor
SPZZ0Z w Nisku

Pawel Tofil

/podpisano elektronicznie/
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