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Wykonawcy ubiegajacy sie
o udzielenie zamoéwienia

Dotyczy: odpowiedzi na zapytania w sprawie specyfikacji do przetargu nieograniczonego
na dostawe lekéw, materiatbw aptecznych i opatrunkowych (nr sprawy:
35/14/ZP/PN)

MEGREZ Sp. z 0.0. z siedzibg w Tychach, zwana dalej Zamawiajgcym, w odpowiedzi na
zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunkdw Zamowienia skierowane przez Wykonawcow
wyjasnia:

Pytanienr 1

Czy Zamawiajacy, postepujgc zgodnie z ustawg Prawo zamowien publicznych (art. 7 i 29)
oraz majgc na uwadze koniecznos¢ potencjalne korzysci finansowe, dopusci w w/w pakiecie
nr 3 poz. 145 konkurencyjne paski testowe (wraz z nieodptatnym przekazaniem lub
uzyczeniem kompatybilnych glukometréw w formie i liczbie okresSlonej przez
Zamawiajgcego) charakteryzujace sie nastepujgcymi parametrami:

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

b) Mozliwos¢ wykorzystania do badania prébki krwi kapilarnej, zylnej i tetniczej (enzym
GDH-FAD dajacy poprawne wyniki niezaleznie od stezenia tlenu rozpuszczonego we
krwi)

c) Wielkos¢ zasysanej prébki krwi 0,5 ul;

d) Czas pomiaru od chwili zassania prébki 0,5 s;

e) Zakres pomiaru 10-900mg/dl umozliwiajgcy uzyskiwanie tak samo precyzyjnych i
doktadnych wynikéw w catym zakresie pomiarowym z dokfadnoscia zgodng z
wytycznymi normy I1SO 15197:2013 co potwierdzono odpowiednim dokumentem
jednostki  notyfikowanej, oraz z zaleceniami  Polskiego  Towarzystwa
Diabetologicznego, ponadto dajgcy mozliwosé otrzymania wyniku u weciaz
przytomnych pacjentdow z bardzo wysoka wartoscia glikemii i u pacjentdéw z powazng
hipoglikemig;

f) Dobrze oznaczone specjalnym wskaznikiem miejsce zasysania krwi w przedniej czesci
boku paska, umozliwiajgce swobodne pobieranie probki krwi z dowolnego miejsca na
ciele pacjenta oraz bardzo precyzyjng detekcje zbyt matej prébki krwi wprowadzonej
do paska, bez kontaktu materiatu biologicznego z glukometrem
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g) Produkt refundowany przez MZ, co ustawowo zabezpiecza ciggtosé¢ dostaw paskow
do siedziby Zamawiajgcego;

h) Do zaoferowanych paskéw oferujemy nieodptatne dostarczenie kompatybilnych
glukometréw w ilosci zabezpieczajgcej wymagania Zamawiajgcego i w formie
okreslonej przez Zamawiajgcego — w przypadku dopuszczenia prosimy o podanie
niezbednej liczby aparatow, ktére pokryjg zapotrzebowanie Zamawiajgcego w trakcie
umowy przetargowej;

Odpowiedzi:
Zamawiajacy nie dopusci, wymaga paskéw zgodnych z SIWZ.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajgcy wymaga aby paski testowe zaoferowane w pakiecie nr 3 byly wyrobem
medycznym refundowanym, co zabezpieczy ciggtos¢ dostaw do siedziby Zamawiajgcego?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza paski refundowane, kompatybilne z glukometrami Optium Xido.

Pytanie nr 3
Czy Zamawiajacy wymaga, aby w instrukcjach paskéw testowych zaoferowanych w pakiecie
3 znajdowaty sie dane liczbowe, dotyczace deklarowanej doktadnosci oznaczen

wykonywanych z zastosowaniem paskéw testowych — brak takich danych moze
dezorientowaé personel wykonujgcy badanie co do wiarygodnosci otrzymanych wynikow
pomiaréw?
Odpowiedzi:

Zamawiajacy dopuszcza zawarcie w/w informacji w instrukcji.

Pytanie nr 4

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby paski testowe zaoferowane w pakiecie nr 3 byty przeznaczone
do wykonywania pomiaru glikemii we krwi kapilarnej, zylnej i tetniczej, podobnie jak paski
wymienione w SIWZ?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale wymaga aby zaoferowane paski byty kompatybilne
z glukometrami Optium Xido.

Pytanienr 5

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby paski testowe zaoferowane w pakiecie 3 dawaty poprawne
wyniki niezaleznie od stezenia rozpuszczalnego tlenu w prébce krwi?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale wymaga aby zaoferowane paski byty kompatybilne
z glukometrami Optium Xido.



Pytanie nr 6

Czy Zamawiajgcy dopusci w pakiecie nr 3 takie paski testowe, ktére moga by¢ stosowane
wytgcznie u pacjentéw ze znang liczbg hematokrytowa (w innych przypadkach wykonanie
pomiaru nalezy konsultowac z lekarzem prowadzacym)?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale wymaga aby zaoferowane paski byty kompatybilne
z glukometrami Optium Xido.

Pytanie nr 7

Czy Zamawiajgcy dopusci w zadaniu 3 glukometry pozostatych producentéw i kompatybilne z
nimi paski i tym samym odstgpi od w/w zapisdw, ponownie opisujgc przedmiot
zamowienia? W przypadku odmownej odpowiedzi prosimy o merytoryczne uzasadnienie.
Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktu (paskow) zgodnych z SIWZ.

Pytanie nr 8

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowane glukometry i paski testowe miaty mozliwosé
kontroli na 3 zakresach ptynéw kontrolnych — (prawidtowy, niski i wysoki) ?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ kontroli na 3 zakresach, ale wymaga aby zaoferowane
paski byty kompatybilne z glukometrami Optium Xido.

Pytanie nr 9

Czy Zamawiajacy dopusci do udziatu w postepowania paski i glukometry, ktére w
instrukcjach uzycia nie zawierajg ostrzezen o niedoktadnych wynikach pomiaréw u
pacjentéw z obnizonym cisnieniem, odwodnionych i znajdujacych sie w stanie powaznego
wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedokfadne wyniki u pacjentéw w stanie hiperglikemii
hiperosmolarnej (z ketozg lub bez) i jednoczesnie nie zawierajq zapewnienia producenta o
tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sg prawidtowe i miarodajne ?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktu (paskéw)zgodnych z SIWZ.

Pytanie nr 10

Czy Zamawiajgcy dopusci do przetargu paski z ,bocznym” polem pomiarowym? Takie
umiejscowienie utrudnia lub uniemozliwia naktadanie prébki krwi z alternatywnych miejsc
naktucia.

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale wymaga aby zaoferowane paski byty kompatybilne
z glukometrami Optium Xido.



Pytanie nr 11

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu glukometr posiadajgcy gorny zakres pomiaru 800 -
1000 mg/dl ?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktu (paskow) zgodnych z SIWZ.

Pytanie nr 12

Czy Zamawiajacy wymaga, zeby zakres temperatury przechowywania paskéw wynosit 10-
40°C?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w/w zakres temperatury.

Pytanie nr 13

Czy Zamawiajgcy wymaga paskoéw z kapilarg zasysajacag krew na czubku paska, co ogranicza
kontakt krwi z aparatem i nie wptywa na zanieczyszczenie aparatu, a co za tym idzie nie
wptywa na wiarygodnos¢ wynikow, jak réwniez na higiene i bezpieczenstwo pracy
personelu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w/w paski, ale wymaga aby zaoferowane paski byty kompatybilne
z glukometrami Optium Xido.

Pytanie nr 14

Czy Zamawiajacy dopusci, aby zaoferowane paski testowe do glukometréw umozliwiaty
pomiary w zakresie hematokrytu réwnym 20-60%, co pozwoli na bezpieczne uzyskanie
precyzyjnych wynikdw u pacjentdw z niskimi wartosciami hematokrytu, np. w stanach
niedokrwistosci lub po obfitych krwawieniach —zakres HCT wynoszacy 20-60% jest obecnie
standardem we wszystkich nowszych modelach paskow?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w/w paski, ale wymaga aby zaoferowane paski byty kompatybilne
z glukometrami Optium Xido.

Pytanie nr 15

Czy Zamawiajacy wymaga, aby do badania wykorzystywany byt na paskach testowych enzym
Oksydaza Glukozowa (GOD), zapewnia on maksymalng minimalizacje zafatszowan pomiaru -
obecnych w prdébce krwi ponad 70 substancji endo i egzogennych nie ma wptywu na wyniki
pomiaréw ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w/w enzym, ale wymaga aby zaoferowane paski byty kompatybilne
z glukometrami Optium Xido.



Pytanie nr 16

Czy Zamawiajgcy wymaga paskow oddzielnie pakowanych? Takie rozwigzanie wydtuza i
utrudnia czas pracy personelu.

Odpowiedzi:

Zamawiajacy dopuszcza w/w paski, ale wymaga aby zaoferowane paski byty kompatybilne
z glukometrami Optium Xido.

Pytanie nr 17

Czy Zamawiajacy wymaga paskéw do glukometréow, ktore do badania wykorzystujg probke
krwi ponizej 0,5u?

Odpowiedzi:

Zamawiajacy dopuszcza w/w paski, ale wymaga aby zaoferowane paski byty kompatybilne
z glukometrami Optium Xido.

Pytanie nr 18

Czy Zamawiajgcy wymaga refundacji wyrobu przez NFZ ?
Odpowiedzi:
Zamawiajgcy dopuszcza refundacji wyrobu przez NFZ.

Pytanie nr 19

Czy Zamawiajacy wymaga spetniania przez oferowane glukometry normy I1SO 15197:2013 ?
Norma ISO 15197-2013 zacznie obowigzywac dopiero od 2016 roku.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga w/w normy.

Pytanie nr 20

Czy Zamawiajgcy wymaga spetniania przez oferowane glukometry zalecern Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego ?

Zalecenia PTD brzmig — tu cytat:

»,D0 samokontroli glikemii zaleca sie uzywanie glukometréw przedstawiajacych jako wynik
badania stezenie glukozy w osoczu krwi, ktdérych 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 stezen glukozy < 100 mg/dl (5,6 mmol/I).”

Wyraznie wiec méwig o samokontroli glikemii, nie zas o pomiarach w warunkach lecznictwa
zamknietego.

Poza tym, zalecenia PTD oparte sg o norme ISO 15197-2013 majgca obowigzywac dopiero od
2016 roku.

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wymasga.



Pytanie nr 21

Czy Zamawiajgcy dopusci do udziatu w postepowaniu paski testowe, jezeli Wykonawca
zobowigze sie, ze do oferowanych przez siebie paskéw dostarczy Zamawiajgcemu, na
zasadach okreslonych przez Zamawiajgcego wymagang ilos¢ najnowoczesniejszych obecnie
glukometréw kompatybilnych z oferowanymi paskami, spetniajgcych nastepujgce parametry:
autokodowanie, kapilara do automatycznego zasysania prébki krwi, metoda pomiaru
biosensoryczna, zastosowany enzym GOD, mozliwos¢ alternatywnych miejsc naktucia — dton,
przedramie, standard ISO 15197:2003, o doktadnosci przy stezeniu glukozy < 75 mg/dl + 15%
i doktadnosci przy stezeniu glukozy > 75 mg/dl + 20%, temperatura przechowywania paskow
4-30°C, temperatura wykonania pomiaru 10-40°C, ostrzezenie ketonowe pow. 240 mg/dl,
zakres wynikow 20-600 mg/dl, zakres hematokrytu 20-60%, kalibracja do osocza krwi,
pomiar z krwi kapilarnej, prébka krwi 0,5 mikrolitra, czas pomiaru 5 sekund, brak kontaktu
krwi z glukometrem, pobieranie krwi przez zasysanie, pamie¢ 500 pomiaréw, bezkontaktowy
i automatyczny wyrzut paska, zasilanie z ogdlnodostepnych baterii typu AAA. Opakowania
paskéow po 50 szt., stabilne 3 miesigce po otwarciu opakowania. Proponowane przez nas
glukometry posiadajg wytacznie identyczne, badz lepsze parametry od opisanych w
przedmiocie zaméwienia.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie dopuszcza zaoferowania paskéw wraz z glukometrami, oczekuje produktu
zgodnego z SIWZ.

Pytanie nr 22

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 3 dopusci paski wspdtpracujace z glukometrem, ktory nie
potrzebuje kodowania - funkacja , Auto Coding” przez co rozumiemy, ze kodowanie nie
moze odbywac sie za pomoca tzw. kluczy kodujacych lub chipéw lub w ktérych kodowania
dokonuje sie za pomocg przycisku kodujgcego, nawet jesli mozna zakodowa¢ go na jeden
kod;

objetos¢ krwi wynosi 0,7ul;

kalibrowany do osocza;

pomiar metodg biosensoryczng;

zakres pomiaru 20-600 mg/dl (Zalecenia PTD na 2010 rok definiujgce hipoglikemie u
pacjentow chorujgcych na cukrzyce — s3 to wartosci zaczynajgce sie ponizej 55mg/dl, od tego
momentu rozpoznajemy hipoglikemie u pacjenta, zatem zakres pomiaru glukometru
zaczynajacy od 20mg/dl jest wystarczajgcy aby zdiagnozowa¢ hipoglikemie. W przypadkach
kiedy wartosci glikemii wynoszg ponizej zakresu na ekranie glukometru pojawia sie
odpowiedni komunikat — Lo, ktory z klinicznego punktu widzenia jest wystarczajgcy aby
podjg¢ odpowiednie do sytuacji dziatania, poniewaz oznacza patologicznie niskie wartosci
glikemii.);

funkcja AST (mozliwos¢ alternatywnych miejsc naktucia - podstawa matego palca, podstawa
kciuka, przedramie, ramie, tydka, udo);

paski testowe wspotpracujace z glukometrem z funkcjg automatycznego wyrzutu paska po
pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy - po badaniu
pracownik nie ma stycznosci z materiatem biologicznym pacjenta);



wykorzystany enzym Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujgcy min. z metforming,
galaktozg, maltozg, TG, paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, tetracykling,
amoksycyling;

minimalizacja zafatszowan pomiaru, spetniajagcy normy ISO 15197 oraz zalecenia Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego; 100% wynikéw miesci sie w strefach A i B siatki btedéw
Clarke’a, oraz 100% wynikéw z AST miesci sie w strefach A i B siatki btedéw Clarke’a;

zakres temperatury otoczenia to 4°C - 40°C,

zakres hematokrytu 20% do 60%.

Jedli Zamawiajacy wyrazi zgode prosimy o podanie zapotrzebowania ilosci glukometréw,
ktdre beda w cenie pakietu na paski.

Odpowiedzi:

Zamawiajacy dopuszcza w/w paski, ale wymaga aby zaoferowane paski byty kompatybilne
z glukometrami Optium Xido.

Pytanie nr 23

Czy ze wzgledu na pojawienie sie nazwy wtasnej Zamawiajgcy zgodzi sie na dopuszczenie
oferty rownowaznej dla Pakietu 3? Czy w przypadku wyrazenia zgody Zamawiajgcy dopusci
testy paskowe do glukometru spetniajgcego nastepujace parametry techniczne: czas
pomiaru 5 sekund, zakres pomiarowy 10-600 mg/dl, wielkos¢ probki krwi nie wieksza niz 0,6
pl, pojemnos¢ pamieci 500 wynikéw, zakres hematokrytu 10-65%? Wykonawca prosi o
podanie niezbednej ilosci aparatéw potrzebnych Zamawiajgcemu, do ktérych oferuje
bezptatny serwis i przeszkolenie personelu medycznego.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie dopuszcza oferty rownowaznej, wymaga zaoferowania produktu (paskow)
zgodnych z SIWZ.
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