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Wodzistaw 8I., 27.12.2016 r.

L.dz. DZPiZ /16
Do: Wykonawcy biorgcy udziat w postepowaniu
Dostawa materiatdw operacyjnych,
paskow do glukometréw,
kapilary do gazometrii,
kocéw do ogrzewacza, myjek dla pacjenta
Nr sprawy 37/ZP/16

Dyrekcja Powiatowego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Ryduttowach i Wodzistawiu
Slgskim informuje, do ww. postepowania wptynety nastepujgce pytania:

1. Witam, ponizej przesytam pytanie do przetargu nr 37/ZP/2016 (pakiet nr 5, pozycja nr 1):

1) Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie paskéw kompatybilnych z glukometrem, ktére
charakteryzujg sie: rodzaj prébki krwi do badania: swieza prébka petnej krwi kapilarnej uzyskanej z
opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajgce enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tlenem
zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z podswietlanymi cyframi (czytelnos¢ wyniku, utatwia prace
personelu o zmroku); podswietlana szczelina (utatwia umieszczenie paska testowego); mozliwos¢
prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objeto$¢ probki krwi konieczna do
wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez
kluczy, chipéw i recznego ustawiania kodow) - tatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnosci
sprawdzajgcych; czesé paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze
(funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie
ma stycznosci z materiatem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - <
20mg/L; gorna granica zakresu - < 600 mg/dL; zakres hematokrytu 35-60%; ptyn kontrolny o 2
réznych zakresach (dostarczany bezptatnie), wazny po otwarciu 6 miesiecy; kapilara zasysajgca
znajduje sie na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci
paskow testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit minimum 6 miesiecy; bezptatny ptyn
kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwo$¢ kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem);
zaoferowane paski testowe do glukometrow to wyrob medyczny refundowany; posiadamy certyfikat
z weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowang jednostke TUV
Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy ISO 15197:2015 sg zalecane przez wytyczne PTD
2016; glukometr z dozywotnig gwarancja.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza glukometry o innych parametrach z zachowaniem wymagan
zawartych w siwz.

2) Czy Zamawiajgcy wymaga autokodowania (brak kodu) przez co rozumiemy:

-brak klucza kodujgcego lub czipa

-brak przycisku kodujgcego

- brak autokodu na wyswietlaczu (nawet jesli autokod na wyswietlaczu bedzie odpowiadaé
autokodowi nadrukowanemu na fiolce paskéw testowych)?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga autokodowania rozumianego jako brak klucza kodujgcego lub

czipa.
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3) Informujemy, Ze glukometr i paski testowe powinien spetniaé petny zakres normy EN IS0
15197:2015 obejmujgcy punkty od 1. do 8.Norma EN ISO 15197:2015 jako norma
zharmonizowana zostata 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 bedg musialy jg spemniaé. W zwigzku z powyzszym we
wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy sie przed 01.07.17r zamawiajgcy
obowigzkowo powinni wymagaé¢ od producentdw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na
zgodnosé z normg EN ISO 151097:2015 w petnym jej zakresie, poniewaz od 01.07.17 brak
certyfikatu ISO 15197:2015 sprawi, ze zamawiajgcy (szpital) zostanie bez sprzetu do pracy lub
bedzie musiat najpdzniej w maju 2017 ogtasza¢ nowe postepowanie co wigze sie z duzym i
niepotrzebnym dodatkowym wysitkiem pracy, dlatego dopytujemy: Czy wymagajg Panstwo
glukometru, ktéry spetnia norme EN ISO 15107:2015 w petnym jej zakresie, tzn. od punktu 1 do
punktu 8, wraz z zatgcznikiem A, ktérej to kryteria rekomendowane sg przez Polskie Towarzystwo
Diabetologiczne i gwarantujg doktadnos¢, precyzje oraz powtarzalnos¢é pomiaréw?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga normy ISO EN ISO 15107:2015.

4) Czy Zamawiajgcy wymaga, aby kapilara zasysajgca znajdowata sie na szczycie paska
testowego?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga.

5) Czy Zamawiajgcy wymaga bezptatnego ptynu kontrolnego w zestawie z glukometrem?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga.

6) Czy szpital wymaga paski testowe podlegajgce refundacji ze srodkéw publicznych w rozumieniu
Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga.

2. Pakiet 2, pozycja 1

Optymalng gramaturg myjki do jej prawidtowego uzytkowania i komfortu, zaréwno pacjenta jak i
osoby wykonujgcej zabieg mycia jest gramatura 100g/m2. Myjka taka jest tez bardziej wytrzymata.
W zwigzku z tym, czy Zamawiajgcy wymaga myjki wykonanej z wtdkniny 100g/m27?

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie myjek o stawce 23% VAT.
Informujemy, ze wedtug opinii Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych myjki nie spetniajg definicji wyrobu medycznego i sg
wyrobem kosmetycznym. W zwigzku z tym, czy Zamawiajgcy wymaga dotgczenia do oferty
dokumentu zgtoszenia do ogoélnoeuropejskiego rejestru CPNP (Cosmetic Products Notification
Portal)?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga myjki wykonanej z witdkniny 100g/m2. Dopuszczamy
stawke VAT 23%.
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3. Pakiet nr 2, poz.1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie w w/w pozycji jednorazowej myjki dla pacjenta,
zawierajgcej suche mydto aktywowane wodg. Produkt higieniczny podlegajgcy stawce podatku
VAT w wysokosci 23%.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

4. Ponizsze pytania dotyczg opisu przedmiotu zaméwienia w Czesci 5 w przedmiotowym
postepowaniu:

1) Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania paskow testowych do glukometréw z funkcjg wyrzutu
zuzytego paska za pomocg przycisku — taka funkcja istotnie obniza mozliwo$¢ kontaktu personelu
z materiatem biologicznym pacjenta?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga.

2) Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania paskéw testowych do glukometru z sygnalizacjg
pobrania zbyt matej prébki krwi za pomoca specjalnego komunikatu na wyswietlaczu?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga.

3) Czy Zamawiajgcy wymaga paskow testowych z czasem pomiaru nie dtuzszym niz 5 sekund?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga.

5. Pakiet 2, poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o mozliwos¢ podania ceny jednostkowej netto do czterech miejsc po
przecinku lub mozliwos¢ wyceny za opakowanie myjek z jednoczesnym przeliczeniem ilosci w
formularzu asortymentowo-cenowym.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza wycene za opakowanie z przeliczeniem ilosci.

Z powazaniem
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