N-M.ZP/D/2/2014 Wigcbork 15.09.2014r.

Do wszystkich Wykonawcéw

Dotyczy : przetargu nieograniczonego na zakup i dostawe produktow leczniczych dla Szpitala Powiatowego
NZOZ w Wigcborku. Nr sprawy N-M.ZP/D/2/2014

W zwigzku z otrzymaniem pytan do specyfikacji istotnych warunkow zamowienia w w/w
postgpowaniu udzielamy nastepujacych wyjasnien :

PAKIET 1

Pytanie 1 : Czy Zamawiajacy w pozycji 472 wyrazi zgode na zaoferowanie Piperacillin/Tazobactam Kabi 2 g
+ 0,25 g w opakowaniu po 10 fiolek w ilosci 3 opakowania?

Odpowiedz : Tak zamawiajacy dopuszcza w pakiecie 1 pozycja 472 opakowanie po 10 fiolek.
Zamawiajacy wymaga przeliczenia ilosci do dwoch miejsc po przecinku.

Pytanie 2 : Czy zamawiajacy wymaga w pozycji 394 (Oxytocin) zaoferowania produktu z zarejestrowanym
wskazaniami w:
o Indukcji i stymulacji porodu
o Kontroli krwawienia poporodowego i atonii macicy
e [Leczeniu wspomagajacym niepetnego lub dokonanego poronienia
e Diagnostyce: do oceny ptodowo-tozyskowej wydolnosci oddechowej w cigzach wysokiego ryzyka (test
oksytocynowy)?

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga wyzej wymienionych wskazan.

Pytanie 3 : Czy zamawiajacy dopusci w pozycji 394 (Oxytocin) produkt Oxytocin amp 5j m 1ml w
opakowaniu po 5 amputek? Umozliwi to naszej firmie ztozenie konkurencyjnej oferty na w/w. lek oraz moze
skutkowac¢ obnizeniem kosztéw zakupu przez Zamawiajacego.

Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy dopuszcza opakowanie po 5 ampulek w pakiecie 1 pozycja 394
(Oxytocin). Zamawiajacy wymaga przeliczenia ilosci do dwéch miejsc po przecinku.

Pytanie 3 : Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie z Pakietu nr 1 pozycji nr: 14,
127,128,187,209,210,267,272 do oddzielnego pakietu co umozliwi zlozenie ofert wickszej liczbie
Wykonawcow, a tym samym ofert korzystniejszych cenowo?

Odpowiedz : Nie

Pytanie 4 : Czy w przypadku pozytywnej odpowiedzi odnos$nie wydzielenia Zamawiajacy wyrazi zgode na
zaoferowanie insulin w postaci wstrzykiwaczy SoloStar?

Odpowiedz : Pytanie bezzasadne, odpowiedz negatywna. Patrz pytanie 3.
PAKIET 6

Pytanie 1 : Czy Zamawiajgcy w pakiecie 6 pozycji 8 wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego
Mannitol 20% 250 ml?

Odpowiedz : Nie. Zamawiajacy nie wyraza zgody. Mannitol 20% 250ml wystepuje w pakiecie 7 pozycja
6.

Pytanie 2: Czy Zamawiajacy w poz. 16 dopusci KALIUM CHLORATUM WZF 15% 150mg/ml
amp. 10 ml w przeliczeniu na 40 op?
Odpowiedz : Tak. Zamawiajacy wymaga przeliczenia iloSci do dwoch miejsc po przecinku.



Pytanie 3 : Czy zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie pozy 15 — Teophylinum 300mg*250 ml i
utworzenie oddzielnego pakietu — celem zwigkszenia konkurencyjnosci ofert i mozliwosci przystapienia
wigkszej ilosci wykonawcow do tego postgpowania ?

Odpowiedz : Nie, zamawiajacy nie wydzieli pozycji 15 do oddzielnego pakietu.

Pytanie 4 : Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowania w poz. 6 preparatu Voluven 10%, 500 ml,
poniewaz opisany przez Panstwa w tej pozycji — Haes 10% 500 ml — wycofano z produkcji.
Odpowiedz : Tak

PAKIET 9

Pytanie 1 : Czy Zamawiajacy w poz. 9 zgadza si¢ na wycen¢ propofolu, ktory nie zawiera edetynian disodu
(EDTA)?
Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza wycene propofolu, ktory nie zawiera edetynian disodu (EDTA)

PAKIET 11

Pytanie 1 : Czy Zamawiajacy wymaga w pozycji nr 2 i 5 zarejestrowane wskazanie w posocznicy i do
podawania doustnego (stosowane w leczeniu rzekomobloniastego oraz gronkowcowego zapalenia jelit) oraz
rejestracji w infuzji ciaglej we wlewie kropelkowym 24 godzinnym?

Odpowiedz : Tak, zamawiajacy wymaga aby pozycje 2 i 5 mialy zarejestrowane wskazanie w posocznicy
i do podawania doustnego (stosowane w leczeniu rzekomobloniastego oraz gronkowcowego zapalenia
jelit) oraz rejestracji w infuzji ciaglej we wlewie kropelkowym 24 godzinnym.

Pytanie 2 : Czy Zamawiajacy w pozycji nr 3 i 4 dopuszcza opakowanie 5 szt.? Prosze o informacje czy
Zamawiajacy dopuszcza wyceng uwzgledniajac przeliczenia ilosci
z doktadnos$cig do dwdch miejsc po przecinku, czy tez wyceng ilosci z zaokragleniem do pelnego opakowania
w gore?

Odpowiedz : Tak, zamawiajacy dopuszcza opakowanie 5 szt. Zamawiajacy wymaga przeliczenia ilo$ci do
dwoch miejsc po przecinku.

Pytanie 3 : Czy Zamawiajacy w pozycji 1 wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego Clindamycin
Kabi 600 mg / 4 ml w opakowaniu po 5 amputek?

Odpowiedz : Tak, zamawiajacy dopuszcza opakowanie po 5 ampulek. Zamawiajagcy wymaga
przeliczenia ilosci do dwéch miejsc po przecinku.

PAKIET 12

Pytanie 1 : Czy Zamawiajacy w poz. 8 (Meronem 500 mg x 10 fiolek wymaga, aby trwato$¢ roztworu
preparatu meropenemu po przygotowaniu wynosita ponad 1 godzing?
Odpowiedz : Zamawiajgcy nie wymaga.

PAKIET 14

Pytanie 1 : Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycja 3 witamin rozpuszczalnych w wodzie
(Soluvit N) i thuszczach (Vitalipid N Adult) konfekcjonowanych osobno?
Odpowiedz : Tak

Pytanie 2 : Czy Zamawiajagcy w pozycji 7 wyrazi zgode na zaoferowanie worka 3 komorowego
SMOFKabiven Peripheral zawierajacego 10% roztwor aminokwasow 38,0g z tauryna, 6,2g azotu, glukoze z
elektrolitami i cynkiem oraz unikalng emulsja ttuszczowa 34g (30% oleju sojowego, 30% MCT, 25% oleju z
oliwek, 15% oleju rybiego) weglowodany 85g o energii pozabiatkowej 700 kcal, pojemnosci 1206ml?
Odpowiedz : Tak



Pytanie 3 : Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji 9 diety Fresubin Original w
opakowaniu EasyBag 1000ml - dieta do zywienia dojelitowego normokaloryczna (1,0 kcal/ml),bezresztkowa,
zawierajaca biatko mleka(kazeina i soja)(3,8g/100ml), tluszcze (olej rzepakowy, olej stonecznikowy, ®-3
kwasy tluszczowe olej rybi EPA,DHA)(3,4g/100ml), weglowodany (maltodekstryny) (13,8g/100ml) o
osmolarnosci 220 mosmol/1?

Odpowiedz : Tak

Pytanie 4 : Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji 10 produktu leczniczego Addamel N -
zestawu 9 pierwiastkow §ladowych zawierajacy: Cynk 100 pmol, Miedz 20 umol, Mangan 5 pmol, Chrom 0,2
pumol, Zelazo 20 umol, Selen 0,4 pumol, Jod 1,0 umol, Molibden 0,2 pmol, Fluor 50 umol w amputkach a’10ml
pakowanych po 20 sztuk w ilosci 1 opakowanie?

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie produktu leczniczego Addanel N.
Zamawiajacy wymaga przeliczenia iloSci do dwoch miejsc po przecinku.

PAKIET 15

Pytanie 1 : Czy zamawiajacy w poz. 62 dopusci Polsat w przeliczeniu dawki : 80mg — 10 op lub 40
mg-20o0p?
Odpowiedz : Tak

Pytanie 2 : Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na wydzielenie z z pakietu poz. 62 do osobnego pakietu?
Odpowiedz : Nie

PAKIET 18

Pytanie 1 : Czy zamawiajacy wymaga, aby w poz 314 (Pulmicort 250mg , 500 mg /1 ml do neb x 20 amp)
posiadat zarejestrowane wskazanie-ostre zaplenienie krtani, tchawicy i oskrzeli?
Odpowiedz : Tak, zamawiajacy wymaga.

Pytanie 2 : Czy w poz 314 (Pulmicort 250mg , 500 mg /1 ml do neb x 20 amp) Zamawiajagcy wymaga
produktu po ktdrego zastosowaniu poprawa stanu klinicznego moze nastapi¢ juz w ciagu kilku godzin od
rozpoczgcia leczenia?

Odpowiedz : Tak, zamawiajacy wymaga.

PAKIET 21

Pytanie 1 : Czy Zamawiajgcy w pozycja nr 10, 19, 20 dopuszcza opakowanie
28 szt.? Prosz¢ o informacj¢ czy Zamawiajacy dopuszcza wyceng uwzgledniajac przeliczenia ilosci z
doktadnoscia do dwobch miejsc po przecinku, czy tez wyceng ilosci

z zaokragleniem do pelnego opakowania w gorg?
Odpowiedz : Tak zamawiajacy dopuszcza opakowanie 28 szt. Zamawiajacy wymaga przeliczenia ilosci do
dwoch miejsc po przecinku.

Pytanie 2 : Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ w pakiecie nr 21 pozycja nr 7, 8, 9, 22 na zmiang postaci
proponowanego preparatu z tabletek na tabletki powlekane?
Odpowiedz :Tak, zamawiajacy wyraza zgode na zmiane postaci na tabletki powlekane.

Pytanie 3 : Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 21 pozycja nr 14, 15, 31 dopuszcza opakowanie
30 szt.? Prosz¢ o informacje czy Zamawiajacy dopuszcza wyceng uwzgledniajac przeliczenia ilosci z
doktadnoscia do dwoch miejsc po przecinku, czy tez wyceng ilosci
z zaokragleniem do petnego opakowania w gore?

Odpowiedz :Tak zamawiajacy dopuszcza opakowanie 30 szt. Zamawiajacy wymaga przeliczenia ilosci do
dwoch miejsc po przecinku.



PAKIET 22

Pytanie 1 poz. 4 : Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie opatrunku w rozmiarze 10cm x 12cm w
miejsce wymaganego 10cm x 10cm? Pragng poinformowaé, ze Aqua-Gel 10x10cm nie wystepuje.
Odpowiedz : Tak zamawiajacy wyraza zgode na dopuszczenie opatrunku w rozmiarze 10cm x 12 cm.

Pytanie 2 poz. 5: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie opatrunku w rozmiarze 12cm X 24cm w
miejsce wymaganego 15cm x 15cm? Pragne poinformowac, ze Aqua-Gel 15x15cm nie wystepuje.
Odpowiedz : Tak zamawiajacy wyraza zgode na dopuszczenie opatrunku w rozmiarze 12cm x 24 cm.

Pytanie 3 poz. 6 : Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie opatrunku w rozmiarze 22cm x 28cm w
miejsce wymaganego 20cm x 30cm? Pragng poinformowac, ze Aqua-Gel 20x30cm nie wystepuje.
Odpowiedz : Tak zamawiajacy wyraza zgode na dopuszczenie opatrunku w rozmiarze 22cm x 28 cm.

Pytanie 1 poz. 4 : Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie opatrunku réwnowaznego w rozmiarze
10cmx10cm o parametrach nie gorszych niz opatrunku Aqua-Gel wskazanego w SIWZ.
Odpowiedz : Tak Zamawiajacy dopuszcza opatrunek ré6wnowazny.

Pytanie 2 poz. 5 : Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie opatrunku roéwnowaznego w rozmiarze
15cmx15¢m o parametrach nie gorszych niz opatrunku Aqua-Gel wskazanego w SIWZ.
Odpowiedz : Tak Zamawiajacy dopuszcza opatrunek ré6wnowazny.

Pytanie 3 poz. 6 : Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie opatrunku roéwnowaznego W rozmiarze
20cmx200cm o parametrach nie gorszych niz opatrunku Aqua-Gel wskazanego w SIWZ.
Odpowiedz : Tak Zamawiajgcy dopuszcza opatrunek rownowazny.

PAKIET 25

Pytanie 1 : Prosimy o dopuszczenie w pakiecie 25 paskow testowych do glukometrow, charakteryzujacych si¢
nastepujacymi parametrami:

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

b) Detekcja zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z wySwietleniem odpowiedniego
komunikatu informujacego o niecatkowitym wypetnieniu paska na wyswietlaczu glukometru;

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

d) Zakres hematokrytu 20%-60% umozliwiajacy wykonywanie doktadnych pomiardw w stanie
fizjologicznym i w stanach z obnizonym hematokrytem (np. u os6b z niedokrwistoscia lub po obfitych
krwawieniach).

e) Wielkos$¢ zasysanej probki krwi 0,5 ul;
f) Czas pomiaru od chwili zassania probki 0,5 s;
g) Temperatura przechowywania paskow testowych po otwarciu fiolki 1-32°C;

h) Dobrze oznaczone miejsce zasysania krwi w przedniej czesci boku paska, umozliwiajgce swobodne
pobieranie krwi z licznych miejsc AST oraz precyzyjng detekcje zbyt matej ilosci krwi wprowadzone;j
do paska;



i) Zakres pomiaru 10-900mg/dl umozliwiajacy uzyskiwanie tak samo precyzyjnych i doktadnych
wynikéw w calym zakresie pomiarowym z doktadno$cig zgodng z wytycznymi normy ISO 15197:2013
co potwierdzono odpowiednim dokumentem jednostki notyfikowanej, oraz z zaleceniami Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego, ponadto dajacy mozliwos¢ otrzymania wyniku u wcigz przytomnych
pacjentow z bardzo wysoka warto$cig glikemii i u pacjentdow z powazng hipoglikemia;

j) Produkt refundowany przez MZ, co ustawowo zabezpiecza cigglos¢ dostaw paskow do siedziby
Zamawiajacego;

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2: Czy Zamawiajagcy wymaga, aby paski testowe zaoferowane w pakiecie 25 umozliwiaty
wykonywanie doktadnych pomiaréw we krwi kapilarnej, a ponadto rowniez we krwi zylnej i tetniczej (np.
pobranej z wenflonu)?

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 3 : Czy Zamawiajacy dopusci dostarczenie w pakiecie 25 paskow testowych wspotdziatajacych z
glukometrami, ktore zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji obslugi moga dawac nieprawidlowe
wyniki pomiaréw u pacjentdOw z choroba tetnic obwodowych?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci.

Pytanie 4 : Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 25 paski testowe, ktore zgodnie z informacjami zawartymi w
instrukcji obslugi moga dawaé nieprawidtowe wyniki pomiarow w probkach krwi z wysokim stezeniem
rozpuszczalnego tlenu?

Odpowiedz : Zamawiajgcy dopusci.

Pytanie 5 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby w zarejestrowanych instrukcjach paskow testowych
zaoferowanych w pakiecie 25 znajdowaly si¢ informacje dotyczace okreslonej liczbowo, deklarowanej
dokladno$ci pomiaréw wykonywanych z zastosowaniem paskéow; - brak takich informacji moze
dezorientowac personel szpitala jesli chodzi o wiarygodno$¢ uzyskiwanych wynikow?

Odpowiedz : Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie 6 : Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 25 paski testowe i glukometry, ktore zgodnie z instrukcjami
mogg by¢ stosowane wylacznie u pacjentow ze znang liczbg hematokrytowa; w przeciwnym razie
wykonywanie pomiaru nalezy konsultowa¢ z lekarzem prowadzacym?

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 7 : Czy Zamawiajacy wymaga aby w pakiecie 25 deklarowany w instrukcjach obstugi maksymalny
btad pomiaru paskow testowych i glukometrow przy stezeniu glukozy >100mg/dl wynosit nie wigcej niz £15%,
gdyz wicksza warto$¢ btedu jest niezgodna ze standardami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego?
Odpowiedz : Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie 8 : Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 25 ofert¢ paskow testowych do glukometrow, ktore zgodnie
z instrukcjami obstugi moga dawaé niedoktadne wyniki pomiaréw u pacjentow z obnizonym cisnieniem,
odwodnionych i znajdujacych si¢ w stanie powaznego wstrzgsu oraz bardzo niskie lub niedoktadne wyniki u
pacjentow w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketoza lub bez)?

Odpowiedz : Zamawiajacy dopusci.

Pytanie 9 : Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 25 ofert¢ paskoéw testowych do glukometrow, ktore
wymagajga bezwzglednie cotygodniowego sprawdzania poprawno$ci dziatania za pomoca ptynu kontrolnego —
takie rozwigzanie wyraznie zwigkszy zuzycie paskow?

QOdpowiedz : Tak. Zamawiajacy dopusSci.

Pytanie 1 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski testowe opisane w pakiecie 25 zawieraty tylko enzym
Oksydaza Glukozowa (GOD), nieinterferujacy min. z metforming, galaktoza, ksyloza, maltoza, TG,
paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, tetracykling, amoksycyling?

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.



Pytanie 2 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski testowe opisane w pakiecie 25 posiadaty kapilar¢ zasysajaca
na szczycie paska, co umozliwia bardziej precyzyjng aplikacj¢ krwi pacjenta a nieumieszczong z boku paska
(taka konstrukcja paska moze tworzy¢ wrazenie, ze komora zasysajaca znajduje si¢ z obu stron paska, co moze
doprowadzi¢ do proby zassania kropli krwi z pasywnej czes$ci paska i moze spowodowac zuzycie wigkszej
ilosci paskoéw testowych przez szpital), co w przypadku alternatywnych miejsc naklucia uniemozliwia
precyzyjne pobranie probki krwi pacjenta?

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 3 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby do paskow testowych opisanych w pakiecie 25 dostawca
dostarczyt dokumenty ( w oryginale) certyfikowane przez niezalezne biuro akredytacyjne potwierdzajacy
posiadanie i spetnianie normy ISO 15197 dla proponowanych paskow i glukometréw i ptynow kontrolnych?
Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 4 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby do paskow testowych opisanych w pakiecie 25 dostawca
dostarczyt dokumenty potwierdzajace posiadanie certyfikatu ( W ORYGINALE) aprobaty dyrektywy
98/79/EC?

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 5 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby do paskow testowych opisanych w pakiecie 25 dostawca
dostarczyt dokumenty deklaracji zgodnosci dla proponowanych paskéw i glukometréw i ptynow kontrolnych?
Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 6 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski testowe w pakiecie 25 miaty mozliwos¢ przechowywania w
temperaturze od min. 4 do min. 40°C oraz posiadaly powloke zabezpieczajaca cata powierzchnie paska przed
ryzykiem kontaminacji bakteryjnej (paski mozna dotyka¢ na catej powierzchni bez wplywu na wynik badania)?
Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 7 : Czy Zamawiajacy wymaga paski testowe opisane w pakiecie 25, ktore wspodtpracuja z trzema
réznymi typami glukometréw?
Odpowiedz : Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie 8 : Czy Zamawiajacy dopusci do udzialu w postepowaniu paski i glukometry, ktore w instrukcjach
uzycia nie zawierajg ostrzezen o niedoktadnych wynikach pomiaréw u pacjentéw z obnizonym cisnieniem,
odwodnionych i znajdujacych si¢ w stanie powaznego wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedoktadne wyniki u
pacjentdw w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketoza lub bez) 1 jednocze$nie nie zawierajg zapewnienia
producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sa prawidtowe i miarodajne?

Odpowiedz : Zamawiajacy dopusci.

Pytanie 9 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby fiolka, w ktorej przechowywane sg paski testowe zawierata
polimer absorbujacy wilgo¢?
Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 10 : Czy Zamawiajacy wymaga jednego rodzaju paskow testowych wspotpracujacych z wigcej niz
jednym modelem glukometréw, to jest glukometrami zasilanymi bateriami i glukometrami posiadajacymi
wbudowane wiasne zrodto zasilania w postaci akumulatora tadowanego z sieci 230V?

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 11 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski testowe opisane w pakiecie 25 wspotpracowaly z
glukometrem, ktory jest automatycznie kodowany (bez kluczy, chipow i rgcznego ustawiania kodow)?
Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 12 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski testowe opisane w pakiecie 25 wspotpracowaly z
glukometrem z automatycznym wyrzutem paska testowego po pomiarze (funkcja ta daje dodatkowe
podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy - po badaniu pracownik nie ma stycznos$ci z materiatem
biologicznym pacjenta)?

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 13: Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski testowe opisane w pakiecie 25 pobieraty wielkos¢ probki
krwi nie wigksza niz 0,7 pl?
Odpowiedz : Zamawiajgcy nie wymaga.



Pytanie 14 ; Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski testowe opisane w pakiecie 25podlegaty refundacji ze
srodkow publicznych w rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych i znajdowaly si¢ na listach
refundacyjnych MZ

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 15 : Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktore zawieraja enzym GDH-FAD (interferujacy z
galaktoza i laktozg)?
Odpowiedz : Tak, zamawiajacy dopusci.

Pytanie 16 : Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktore zawierajg enzym GDH-NAD (interferujacy z
ksyloza i mannozg)?
Odpowiedz : Tak, zamawiajacy dopusci.

Pytanie 17 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby po podpisaniu umowy przetargowej przeprowadzi¢ szkolenie
catego personelu pielggniarskiego z obstugi sprzetu oraz z przeprowadzania prawidlowej walidacji?
Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 18 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe, byty dystrybuowane za
posrednictwem hurtowni farmaceutycznych, w zwigzku, z czym mozna mie¢ pewnos¢, co do dostaw takich
paskow w warunkach zabezpieczajacych je przed dziataniem nieodpowiedniej temperatury i wilgoci?
Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga aby zaoferowane paski testowe, byly dystrybuowane za

posrednictwem hurtowni farmaceutycznych.

Pytanie 19 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby dostarczone byly petne zestawy glukometréw ( glukometr, ptyn
kontrolny, instrukcja obstugi)?

Odpowiedz : Tak, zamawiajacy wymaga aby dostarczone byly pelne zestawy glukometrow ( glukometr,
plyn kontrolny, instrukcja obslugi). Zamawiajacy wymaga, aby instrukcja obslugi byla w jezyku
polskim.

Pytanie 1 : Czy Zamawiajacy dopusci paski o zakresie pomiarowym 20 — 500mg/dl ?
Odpowiedz : Tak.

Pytanie 2 : Ze wzgledu na brak uzasadnienie klinicznego stosowania paskéw o dolnym zakresie hematokrytu
10%, cz Zamawiajacy dopusci paski o zakresie hematokrytu 30 — 60 % ?
Odpowiedz : Tak

Pytanie 3 : Czy zamawiajacy wyrazi zgode na dostawy na cito w ciggu 48 godzin ?
Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode na dostawy na cito w ciagu 48 godzin dla pakietu 25 — paski
diagnostyczne.

Pytanie 4: Prosimy o odstgpienie od wymogu dotozenia do oferty kopii zezwolenia na obrét sSrodkami
farmaceutycznymi dla ww zadania. Uzasadnienie : gleukometr oraz paski testowe nie sg produktem leczniczym
1 ustawy nie naktadaja na nas obowiazku posiadania koncesji, licencji lub zezwolenia na podjecie dziatalnosci
gospodarczej w zakresie objetym zamowieniem publicznym. Jako wyroéb medyczny zostaly wprowadzone do
obrotu i do uzywania na terytorium RP, zgodnie z ustawa o Wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. (
Dz.U.2010.107.679 z p6zn. zm. )

Odpowiedz : Zamawiajacy odstepuje od wymogu dolozenia do oferty kopii zezwolenia na obrot
srodkami farmaceutycznymi dla pakietu nr 25 — paski diagnostyczne.

Pytanie 1 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane glukometry i paski testowe miaty mozliwos¢ kontroli
na 3 zakresach ptynow kontrolnych — (prawidtowy, niski i wysoki) ?
Odpowiedz : Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie 2 : Czy Zamawiajacy dopusci do udzialu w postepowania paski i glukometry, ktore w instrukcjach
uzycia nie zawierajg ostrzezen o niedoktadnych wynikach pomiardéw u pacjentéw z
obnizonym ci$nieniem, odwodnionych i znajdujacych si¢ w stanie powaznego wstrzasu oraz bardzo niskie lub
niedoktadne wyniki u pacjentow w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketoza lub bez) i jednoczesnie nie
zawieraja zapewnienia producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sa prawidtowe i miarodajne ?



Odpowiedz : Zamawiajacy dopusci.

Pytanie 3 : Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu paski z ,,bocznym” polem pomiarowym ? Takie
umiejscowienie utrudnia lub uniemozliwia naktadanie probki krwi z alternatywnych miejsc naktucia.
Odpowiedz : Tak, zamawiajacy dopusci do przetargu paski z ,,bocznym” polem pomiarowym.

Pytanie 4 : Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu glukometr posiadajacy gorny zakres pomiaru 800 - 1000
mg/dl ? Wyr6éb medyczny jakim jest glukometr jest obarczony duzo szerszym btedem pomiarowym niz
analizator laboratoryjny, co bardzo podwaza wiarygodno$¢ wynikoéw glukometréw z gornym zakresem
pomiaru 800 i wigcej mg/dl. Z medycznego punktu widzenia oraz zgodnie z obowigzujacymi standardami
postgpowania w stanach hipo i hiperglikemicznych zakresy pomiaru 20-600 mg/dl sa wystarczajace do
prowadzenia prawidtowej kontroli glikemii w zakresie przewidzianym dla sprzetu jakim jest glukometr.
Odpowiedz : Zamawiajacy dopusci.

Pytanie 5 : Czy Zamawiajgcy wymaga, zeby zakres temperatury przechowywania paskow wynosit 10-40°C ?
Wyzej wymieniony zakres temperatur ogranicza przedmiot zamowienia do wyrobu jednego producenta i
tym samym blokuje konkurencj¢ asortymentowa i uniemozliwia obiektywne i rowne traktowanie wykonawcow
przystepujacych do przetargu publicznego, co jest sprzeczne z Ustawg Prawo Zaméwien Publicznych (art.7
punkt 1 i 2 ustawy PZP). Ponadto przechowywania lekow w tej temperaturze nie przewiduja ani Polskie
Normy, ani Farmakopea Polska.

Odpowiedz : Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie 6 : Czy Zamawiajacy wymaga paskow z kapilarg zasysajaca krew na czubku paska, co ogranicza
kontakt krwi z aparatem i nie wplywa na zanieczyszczenie aparatu, a co za tym idzie nie wplywa na
wiarygodno$¢ wynikow, jak rowniez na higiene i bezpieczenstwo pracy personelu ?

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza paski z kapilarg zasysajaca krew na czubku paska, jak réwniez z
kapilarg z boku paska.

Pytanie 7 : Czy Zamawiajacy odstgpi od bezwzglednego wymogu, aby zaoferowane paski testowe do
glukometrow umozliwiaty pomiary w zakresie hematokrytu rownym 10-60% ? Taki wymog wskazuje na
parametry techniczne jednego konkretnego producenta i tym samym blokuje konkurencj¢ asortymentowsg oraz
uniemozliwia obiektywne i rowne traktowanie wykonawcow przystepujacych do przetargu publicznego, co jest
sprzeczne z Ustawg Prawo Zamowien Publicznych (art.7 punkt 1 i 2 ustawy PZP). Wigkszo$¢ proponowanych
na rynku glukometrow oferuje pomiar hematokrytu w zakresie 20-60 % co pozwala na bezpieczne uzyskanie
precyzyjnych wynikdéw u pacjentdow 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 : Tak. Zamawiajacy odstepuje od bezwzglednego wymogu, aby zaoferowane paski testowe do
glukometr6w umozliwialy pomiary w zakresie hematokrytu ré6wnym 10-60%

Pytanie 8 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby do badania wykorzystywany byt na paskach testowych enzym
Oksydaza Glukozowa (GOD), zapewnia on maksymalng minimalizacj¢ zafatszowan pomiaru - obecnych w
probee krwi ponad 70 substancji endo i egzogennych nie ma wptywu na wyniki pomiaréw ?

Odpowiedz : Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie 9 : Czy Zamawiajacy wymaga paskow oddzielnie pakowanych ? Takie rozwiazanie wydhuza i
utrudnia czas pracy personelu.
Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 10 : Czy Zamawiajacy wymaga paskow do glukometréw, ktore do badania wykorzystuja probke krwi
ponizej 0,5u? Paski, ktoére wymagajg probki powyzej 0,5u, wydtuzajg czas badania i znacznie obnizajg
komfort pobierania krwi u pacjentow.

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 11 : Czy Zamawiajacy wymaga refundacji wyrobu przez NFZ ? Zamawiajacy oglosit postgpowanie
dotyczace dostaw do Apteki Szpitalnej, nie ogdlnodostepnej. Taki wymodg w przypadku Apteki Szpitalnej nie
jest niczym uzasadniony, wyklucza z postepowania wielu wykonawcow, ogranicza konkurencje i tym samym
powoduje zawyzenie proponowanych przez dopuszczonych Wykonawcow cen. Obecnos¢ wyrobu na liscie
refundacyjnej $wiadczy jedynie o objeciu tego wyrobu refundacja przez Ministerstwo Zdrowia , nie jest zas



dowodem na sprawdzenie jako$ci wyrobu przez NFZ czy MZ, ani dowodem na posiadanie przez wyrdb
jakichkolwiek certyfikatow.
Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 12 : Czy Zamawiajacy wymaga spetniania przez oferowane glukometry normy 1SO 15197:2013 ?
Norma ISO 15197-2013 zacznie obowigzywac dopiero od 2016 roku.
Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 13 : Czy Zamawiajacy wymaga spetniania przez oferowane glukometry zalecen Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego ?

Zalecenia PTD brzmig — tu cytat:

,,Do samokontroli glikemii zaleca si¢ uzywanie glukometrow przedstawiajacych jako wynik badania stezenie
glukozy w osoczu krwi, ktorych deklarowany blad oznaczenia nie przekracza 15% dla stgzen glukozy > 100
mg/dl (5,6 mmol/1) i 15 mg/dl (0,8 mmol/l) w przypadku stgzen glukozy < 100 mg/dl (5,6 Wyraznie wigc
moéwia o samokontroli glikemii, nie za§ o pomiarach w warunkach lecznictwa zamknigtego. Poza tym,
zalecenia PTD oparte sg o norme ISO 15197-2013 majaca obowigzywac dopiero od 2016 roku.

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 14 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski posiadaly w instrukcji obstugi dokladny i
wyczerpujacy opis niebezpieczenstw i ostrzezen, wynikajacych z zastosowania proponowanego systemu
monitorujacego poziom glukozy u pacjentéw z cigzkimi chorobami ?

Pomiar poziomu glukozy u pacjentdéw ciezko chorych za pomocg glukometru jest zwykle niewystarczajacy, a
pacjenci powinni by¢ poddani doktadnej analizie laboratoryjne;.

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 15 : Czy Zamawiajacy, majac na wzgledzie fundamentalne zasady polskiego jak i europejskiego
sytemu zamowien publicznych 1 wiedzac, ze kazdorazowo postgpowanie o udzielenie zamowienia publicznego
Zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza w sposob zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz
rowne traktowanie wykonawcoéw dopusci do postepowania paski dystrybuowana bezposrednio przez
producenta ? Producent gwarantuje Panstwu ceng¢ nizszg, niz hurtownia, przynajmniej o kwotg¢ marzy hurtowni.
Ponadto producentow obowiazuja doktadnie te same obostrzenia w zakresie przechowywania i transportu
wyrobow medycznych, co hurtownie.

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza w pakiecie nr 25 — paski diagnostyczne do postepowania paski
dystrybuowane bezposrednio przez producenta.

Pytanie 16 : Czy Zamawiajacy dopusci do udziatu w postgpowaniu, w pakiecie 25, paski do glukometrow,
jezeli Wykonawca zobowigze si¢, ze do oferowanych przez siebie paskéw dostarczy Zamawiajgcemu, na
zasadach okres§lonych przez Zamawiajacego wymagang ilo$¢ najnowoczes$niejszych obecnie glukometrow
kompatybilnych z oferowanymi paskami, spetniajacych nastepujace parametry: autokodowanie, kapilara do
automatycznego zasysania probki krwi, metoda pomiaru biosensoryczna, zastosowany enzym GOD, mozliwos¢
alternatywnych miejsc naktucia — dton, przedramig, standard ISO 15197:2003, o doktadnosci przy stezeniu
glukozy < 75 mg/dl + 15% i dokladnosci przy ste¢zeniu glukozy > 75 mg/dl + 20%, temperatura
przechowywania paskow 4-30°C, temperatura wykonania pomiaru 10-40°C, ostrzezenie ketonowe pow. 240
mg/dl, zakres wynikéw 20-600 mg/dl, zakres hematokrytu 20-60%, 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, pami¢¢ 500 pomiardéw, bezkontaktowy i automatyczny wyrzut paska, zasilanie z
ogolnodostepnych baterii typu AAA. Opakowania paskow po 50 szt., stabilne 3 miesigce po otwarciu
opakowania.

Odpowiedz : Tak, zamawiajacy dopusci.

Pytanie 1 : Czy zamawiajacy oczekiwal bedzie, aby przydatno$¢ testow paskowych po otwarciu fiolki byta
wazna do daty podanej na opakowaniu ?
Odpowiedz : Nie.

Pytanie 2 : Czy Zamawiajgcy wymaga, aby do badania w warunkach szpitalnych mozna byto uzy¢ procz krwi
kapilarnej takze krwi zylnej, t¢tniczej lub noworodkowej ?
Odpowiedz : Nie.



Pytanie 1 : czy zamawiajacy dopusci zakres hematokrytu 25-55%, zgodny ze wszelkimi zaleceniami dot.
gleukometrow w tym PTD ?
Odpowiedz : Tak

Pytanie 2 : Czy Zamawiajacy dopusci oferowanie paskow testowych produkowanych w Chinach lub Korei ?
Odpowiedz : Tak jesli zostaly wprowadzone do obrotu i do uzywania na terytorium RP, zgodnie z
ustawa o0 Wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. ( Dz.U.2010.107.679 z p6zn. zm. ).

PROJEKT UMOWY

Pytanie 1 : Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, na zapis w § 1 pkt. 5 wzoru umowy dostawy: ,,(...) warto$¢
niezrealizowanej umowy nie moze przekroczy¢ 20% jej wartosci ,,?
Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody

Pytania do umowy:

Par. 1 ust. 5 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dodanie zapisu — ,,Zmniejszenie nie moze przekraczac¢ 20%
catkowitej warto$ci umowy”’?
Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody

Par. 4 ust. 1 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od wymogu przedstawienia pozytywnej opinii
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w przypadku wyrobow medycznych?

Odpowiedz : Tak, zamawiajacy wyrazi zgode na odstapienie od wymogu przedstawienia pozytywnej
opinii Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w przypadku pakietu nr 25- paski diagnostyczne.

Par. 7 ust. 2 pkt b) - ¢) - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang stowa ,,opdznienie” na ,,zwtoka”?
Uzasadnienie:

,Opoznienie” oznacza uchybienie terminowi bez wzgledu na przyczyne tego uchybienia, natomiast ,,zwtoka”
zgodnie z art. 476 K.C., nast¢puje w sytuacji gdy dtuznik nie spetnia $wiadczenia w skutek okoliczno$ci za
ktoére ponosi odpowiedzialnos¢é. Kara umowna skategoryzowana jako zryczaltowane odszkodowanie, powinna
by¢ wymagalna wylacznie jezeli zostata spowodowana okoliczno$ciami, za ktére dtuznik (Wykonawca)
ponosi odpowiedzialno$¢ na zasadach ogolnych. Z powyzszych przestanek wynika, iz dla zachowania istoty
instytucji kary umownej - nie moze ona zosta¢ zastrzezona na wypadek niedotrzymania terminu wskutek
okolicznosci, za ktore Wykonawca nie ponosi.

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody

Par. 7 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dodanie ustgpu o brzmieniu ,,Catkowita warto$¢ kar umownych nie
moze przekraczac 4,95% wartosci brutto umowy.”?

Uzasadnienie:

Kara umowna ma na celu naprawienie szkody poniesionej przez Zamawiajacego, ale nie moze by¢ nadmierna
oraz prowadzi¢ do koniecznosci nieuzasadnionego ponoszenia przez wykonawce nieproporcjonalnych obcigzen.
Ponadto, w razie gdyby szkoda byla wyzsza, Zamawiajacy ma prawo dochodzi¢ odszkodowania na zasadach
og6lnych na podstawie par. 7 ust.3

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody

Par. 7 - Prosimy o dodanie zapisu o brzmieniu: ,,Zamawiajacy moze w kazdym czasie odstapi¢ od zadania
zaptaty przez Wykonawce kary umowne;j.”
Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody

Par. 10 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstagpienia od umowy przystugiwato po
bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy z wyznaczeniem
dodatkowego terminu, nie krotszego niz 3 dni robocze?

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody

Par. 7.2.a - Czy Zamawiajacy przewiduje zmiang wysokos$ci kary umownej okreslonej w par. 7.2.az 10 %
wartos$ci przedmiotu umowy, o ktorej mowa w § 2 ust. 1 do wartosci max. 5 % warto$ci przedmiotu umowy, o
ktorym mowa w § 2 ust. 1 ? obecna kwota kary umownej wydaje si¢ razgco wygorowana.

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody






