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Biuro Zamdéwieft Publicznych
ZP-04/46/2014

Fuiormacja dla wszystkich Wykonaweow uczestniczacych w przetargu nicograniczonym

na ,Dostawe vredukiow leczniczych dla Szpitala Czerniakowskicgo SP ZOZ cz. IV”
(nr sprawy 46/26014),

Dziatajac w oparciu o art. 38 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych zamawiajacy

udziela wyjasnien na pvtania wniesione w trakcie postgpowania:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane glukometry i paski testowe mialy mozliwosé
<

kontroli -ia 2 zakrisach plynaw koatrolnveh - (prawidtowy, niski i wysoki} ?

Odpowiedsz: Zamawiajacy nic wymaga, ale dopuszeza aby zaoferowane glukometry 1 paski
testowe mialy mozliwo$é kontroii na 3 zakresach ptyndéw konirolnych - (prawidlowy. niski i
wysoki).

Czy Zamawiajacy dopusci do udziatu w postepowania paski 1 glukormetry, ktore
w instrukcjach uzycia nie zawieraja ostrzezen o niedoktadnych wynikach pomiarow
u pacjentéw z obnizonym cidnienicm, odwodnionych i znajdujacych sie w stanie powaznego
wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedoktadne wyniki u pacjentéw w stanie hiperglikemii
hiperosmolarng) (z ketoza lub bez) i jednoczesdnie nie zawierajg zapewnienia producenta o tym. ze
w powyiszyvoh przypadkech wyniki sg prawidiowe i miarodajne ?

Odpowieaz: Fak.

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu paski z "bocznym" polem pomiarowym? Takie
umigjscowienie utrudnia fub uniemozliwia nakladanie probki krwi z alternatywnych miejsc
naklucia.

Odpowiedz: Nie.

Czy Zamawiajacy wymaga w przetargu glukometrow posiadajacych gorny zakres pomiaru 800 -
1000 mg/di? Wyrdb medyczny jakim jest glukometr jest obarczony duzo szerszym bledem
pomiarowym  niz analizator laboratoryjny, co bardzo podwaza wiarygodno$é wimikow
glukomerrow z gémym zakresem pomiaru 800 i wiecej mg/dl. 2 medycznego punktu widzenia
oraz zgodnie z obowigzujacymi standardami postgpowania w stanach hipo i1 hiperglikemicznych
zakresy pomiaru 20-600 mg/dl sa wystarczajace do prowadzenia prawidiowe] kontroli glikemii w
zakresie przewidztanym dla sprzetu jakim jest glukometr.

Odpowiedi: Zamawiajacy nie wymaga. Dopuszcza sie szerszy zakres pomiaru pod warunkiem
zachowania wymagane dokladnodel pomiiaru w zakresie 20-600 mg/dl.

Czy Zamawiajacy wymaga, Zeby zakres temperatury przechowywania paskow wynosif 10-40°C ?
Wyie] wyinieniony zakres iemperatur ogranicza przedmicot zamdwienia do wyrcbu jednego
producenta « tym samym btekuje konkurengjg asortymentowa 1 uniemozliwia obickiywne 1 rdwne
traktowantc wykonawcow przystepujacych do przetargu publicznego, co jest sprzeczne z Uslawa
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tey temperatueze nie przewiduja ani Polskie Normy, ani Farmakopea Polska.
Odpowiedz: Nie.

Czy Zamawiajacy wymaga paskéw z kapilarg zasysajacg krew na czubku paska, co ogranicza
kontakt krwi z zperatem i nie wplywa na zanieczyszczenie aparatu, a co za tym idzie nie wplywa
na wiarygodnosc wynikow, jak réwniez na higieng i bezpieczenstwo pracy personelu ?

Odpowiedz: Tak.

Czy Zamawiajgcy wymaga aby zaolerowane paski testowe do glukometrdw umozliwialy pomiary
w zakresie hematokrytu réwnym 20-60%, co pozwoli na bezpieczne uzyskanie precyzyjnych
wynikow u pacjentow 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.

Czy Zamawiajacy wymaga, aby do badania wykorzystywany byt na paskach testowyck cnzym
Oksydaza Glukozowa (GOD), zapewnia on maksymalna minimalizacje zafalszowali. pomiaru -
obecnych w prébee krwi ponad 7U substancii endo i egzogennrych nie ma wplywu na wyniki
pomiarow 7

Odpewieds: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszeza aby do badania wykorzystywany byt na
paskach testowych enzym Oksydaza Glukozowa (GOD), zapewnia on maksymalng minimalizacjg
zalatszowalil, pomiaru - obecnych w prébee krwi ponad 7U substancg)i endo i egzogennych nie ma
wplywi na wyniki somiardw.,

Czy Zamawiajacy wymaga paskow oddzielnie pakowanych ? Takie rozwiazanie wydluza i
utrudiia czas pracy personeiu.

Odpowieds: Nie,

Czy Zamawiajgsy wymaga paskow do glukemetrdw, ktére de badania wykorzystuja probke krwi
ponizej U.5u 7 Paski, kiére wymagajs problka powyzej 0,5n, wydtuzaia czas badania { znacznie
obnizaja komfor pobierania krwi u pacjentow.

Odpowiedz: Zamawiajqey nie wymaga, ale dopuszeza zaoferowanie paskdw do glukometrow,
ktore do badania wykorzystuja probke krwi ponizej 0.5p.

Czy Zamawiajacy wymaga refundacji wyrobu przez NFZ ? Zamawiajacy oglosit postgpowanie
dotyczace dostaw do Apteli Szpitalnej, nie ogdlnodostepnai. Taki wymdg w przypadku Apteki
Szpitzlnei nie jest niczym uzasadniony, wyklucza z postepowania wielu wykonawcedw, ogranicza
konkurencje 1 tym samym powoduje zawyzenie proponcwanych przez dopuszezonych
Wykonewedw cen, Obecnosé wyrobu liseie refundacvinej swiadezy jedyunie o objgciu tego
wyrobu refundacja przez Ministerstwo Zdrowia, nic jest za$ dowodem na sprawdzenie jakodci
wyrobu przez N¥'Z czy MZ, ani dowodem na posiadanych przez wyrdb Jakichkolwiek
certyfikatdw,

Odpowiedi: Nig,
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Norma [SO 15197-2013 zacznie obowiazywad dopiero od 2016 roku.

‘Czy Zamawiajacy wymaga speiniania przez oferowane glukometry normy ISO 15197:2013 7

Odporwiedz: Tak, poniewaz przetarg obejmuje 2016 rok oferte moze ztozy¢ producent spekniajacy
obowigzujacq norme15197:2003 pod warunkiem ze od 2016 roku produkt bedzie spelnial normeg
15197:2013.

Czy Zamawiajacy wymaga spetniania przez oferowane  glukometry zalecefi Folskiego
Towarzystvaa Diabetolog ezrego 7

Zalecenia Fill brzimia - tu cylat:

"Do samokoniroii glikemii zaleca sie uzywanie glukomeiréw przedstawiajacych jako wynik
badania stgzenie giukozy w osoczu krwi, ktérych deklarowany blad oznaczenia nie przekracza
15% dla stezen glukozy> 100 mg/dl (5,6 mmol/l} i 15 mg/dl (0.8 mmol/l) w przypadku st¢zen
glukozy < 100 mg/dl (5.6 mmol/i)."

Wyraznie wiec méwia ¢ samokontroli glikemii, nie za$ o pomiarach w warunkach lecznictwa
zamknietego. Poza tym, ralecenia PTD oparte sa o noring [30 15197-2013 majaca obowigzywaé
dopiero od Zal6 rokn

Odpowiedi: Patrz odpowiedZz do pytania nr 12, ponicwaz zalecenia PTD pokrywaja si¢
Z normg 15197:2013,

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski posiadaly w instrukeji obstugi doktadny i
wyczerpuiacy opis niebeznieczenstw i ostrzezen, wynikajacych z zastosowania proponowanego
systemu monitorujacego poziom glukozy v pacjentow z cigzkimi chorobami 7 Pomiar poziomu
glukozy u pacjentéw cigzko chorych za pomocg glukometru jest zwykle niewystarczajacy, a
pacjenci powiani byv¢ pocdani dokiadnej analizie laboratoryinzj.

Odpowiedi: Zamzwiajaey nie wymaga, ale dopuszcza aby zaofecrowane paski posiadaly w
instrukcji obstugi doktadny 1 wyczerpujacy opis niebezpieczenstw i ostrzezet, wynikajacych z
zastosowaiia proponowancgd systemu monitorujacego poziom glukozy u pacjentow z cigzkimi
chorohami.

Czy Zamawiajacy, majae ra wzgledzie fundamentaine zasady polskiego jak i europejskiego
sytemu zamowien publicznych 1 wiedzac, ze kazdorazowo postgpowanie o udzielenie zamowienia
publicznege Zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza w sposdb zapewniajacy zachowanie
uczciwe] konkurercji orax rowne trektowanie wykonawecow dopusel do posigpowania paski
dystrybucwaina bezposrednio przez producenta ? Producent gwarantuje Pasistwu ceng nizsza, niz
hurtownta, przynajninicj o kwotg marzy hurtowni, Ponadio producenidw obowigzuja dokiadnie te
same cbostrzenia w zakresie nrzechowywania i transportu wyrobow medycznych, co hurtownie.

Odpowigdz: Nie,

Zamawiajacy, w zadaniu nr 32, opisal parametry wymaganych paskow i glukometrow wskazujac
na produkt pednego, konkretnego producenta; wykluczyl z  postepowania  wszystkich
wykenawedw, ograniczajas przedmiotu zamowienia do wyrohow tegoz producenta i tym samym
zablokowal jconkurencje asortymentowa, uniemozliwiajgc obiektywne i rdwne traktowanie
wykonawcédw przysigpwjacyeh do przetargu publicznego, co jest sprzeczne z Ustawg Prawo
Zamaovien Publicznyeh fart.? punkt b i 2 ustawy PZPY
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Naraza lo Zamawiajacego na wysoka ceny oferty, ksztaftowana przez wybranych producentow,
dzialanie sprzecene z interesem publicznym i poslawienie zarzutu niegospodarnosei w
dysponowaniu puplicznyvmi $rodkami finansowymi.

Postepowanie takie Jak w przypadku Zamawiajacego zostalo wielokrotnie zakwestionowane i
opisane jako naruszajgce przepisy w dotychczasowym orzeczmctme KiO, gdyz ogranicza
konkurengjs ra rynku w taki sposéb, ze opis przedmicty zamdéwienia wyklucza mozli iwosé
dostarczenia paskow testowych innych niz produkowane przez wskazanyeh, konkretnych
producentdy: wyrok KIC 707/11 1 K30 1798/10.

Czy wobec powyiszego Zamawi 1.,Ljdf y depuset do udzialu w postepowaniu paski do glukometrow,
jezeli Wykonawea zobowigze sig, ze do ofcrowanych przez sicbie paskow  dostarczy
Zamawiajaeemu, na  zasadach  okreslonych przez  Zamawiajacego  wymagani itosc
najnowoczesnicjszych  obecnie  glukometrow  kompatybilnych 2z oferowanymi  paskami,
spelniajacych nastgpujace parameiry:

autokodowanie. kapilara dJo awtomatycznego zasysania probki krwi. metoda pomiaru
bioseisoiyezna, zastosowany enzvin GOD, mozliwosé alternatywnych miejsc nakiucia - dton,
przedramig, stardarc iSO 15197 :2003, o doktadnoscei przy stezeniu glukozy < 75 mg/dl + 15% 1
dokladnosc! pizy stezenin elukozy = 75my/fdl & 20%, temperature przechowywania pasidw 4-
30°C, temperalura wykonania pomiart i0-40°C, ostrzezenie ketonowe pow. 240 mg/di, saikres
wynikéw 20-600 mg/dl, zakres hermtokrytu 20-60%, kalipracja do osocza krwi, pomiar z lerwi
kapilarnej, probka krwi 0,5 mikrolitra. czas pomiaru 5 sekund, brak kontaktu krwi z glukometrem,
pobieranie krwi przez zasysenis, pamigé 500 pomiaréw, bezkontaktowy 1 automatyczny wyrzul
paska, rasiianie z ngolnodestepnyrch baterii tyou AAA Opakowania paskéw po 30 szt. stabiine 3
miesiace no olvareu opakowania,

Odpowiedi:  Opis odpowiada dla co ngjmnig) dwaoch  producentévi.  Odpowiedzl na
pytenia rozszerzaja zakres o inne dopuszezaine systemy z enzymami GOD, GDH-FAD. Opis
nalezy skonfrontowaé z wyzej udziefonymi odpowiedziami, okreslajacymi jego wszystkie
krytyczne sicladowe.
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