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PYTANIA | ODPOWIEDZI DOTYCZACE POSTEPOWANIA
O UDZIELENIA ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO O ZNAKU

ZP 6/2015

)

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien publicznych (tekst
jednolity Dz. U. z 2013 r. poz. 907 z pézn. zm.) Zamawiajacy przedstawia tres¢ pytan i udzielonych
odpowiedzi dotyczacych tresci SIWZ w przetargu nieograniczonym na dostawe do Zaktadu
Opiekunczo — Leczniczego w Krakowie wyboréw medycznych i innego sprzetu medycznego.

Tresé pytania:

PYTANIE 1

Czy Zamawiajgcy dopusci do udziatu w przetargu paski testowe iXell, charakteryzujgce sie

nastepujgcymi parametrami:

* rodzaj probki krwi do badania: $wieza krew wtosniczkowa,

* paski pakowane po 50 sztuk,

* glukometr skalibrowany do osocza,

* wazno$c¢ paskow testowych po otwarciu opakowania do 90 dni

* paski oparte na dziataniu enzymu Oksydaza Glukozowa (GOD), nieinterferujgcego min. z
metforming, galaktozg, maltozg, TG, paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, tetracykling,
amoksycyling;

* szeroki zakres pomiarowy 20-600mg/dl,

* temperatura przechowywania paskéw min. 400C — min. 4001C,

* warunki pracy glukometru 10 C - 4000C

* pasek testowy wspodtpracujgcy z glukometrem z automatycznym wyrzutem paska po pomiarze
(funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma
styczno$ci z materiatem biologicznym pacjenta);

* automatyczne kodowane (bez kluczy, chipéw i recznego ustawiania kodow)

* zakres hematokrytu 20-60 %

* czas pomiaru do 7 sekund

* wielko$¢ probki krwi nie wieksza niz 0,7 ul

* mozliwo$¢ wykonania pomiaru z 6 alternatywnych miejsc badania (AST)

* bateria litowa typ. CR2032 3V

* przy wynikach wiekszych i réwnych warto$ci 240 mg/dl pojawia sie napis ,ketone”, bedgcy
informacjg i zarazem ostrzezeniem dla personelu o mozliwosci wystgpienia u badanego pacjenta ciat
ketonowych we Kkrwi, taka informacja uruchamia dodatkowe procedury kontrolne, najpewniej badanie
laboratoryjne, ktorej jest bardziej miarodajne niz uzycie paskéw do badan ciat ketonowych a ktérych to

Zamawiajgcy nie wymaga w tym postepowaniu
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* zapewniamy mozliwoS$¢ kontroli na 3 zakresach ptynow kontrolnych — (prawidfowy, niski i wysoki)
pozwalajgce skontrolowacé glukometr i paski przy stezeniach glukozy, odpowiadajgcych prawidfowey,
hipo- i hiperglikemii u pacjenta,

* wazno$c¢ ptynéw kontrolnych po otwarciu opakowania do 90 dni

* paski bedgce na listach refundacyjnych NFZ i MZ

paski dostarczane przez hurtownie medyczne, co zwieksza bezpieczenstwo dostawy w
odpowiednich warunkach przechowywania paskéw testowych.”

Odpowiedz:
Tak.

Ponizsze pytania dotycza opisu przedmiotu zaméwienia w Czesci nr 2 poz. 1 w przedmiotowym

postepowaniu:

Tresé pytania:

»1. W zwigzku z umieszczeniem w opisie przedmiotu zamowienia nazwy wtasnej glukometru, bedgcej
zastrzezonym znakiem towarowym okre$lonego producenta, do ktérego glukometru Zamawiajgcy
oczekuje dostarczenia kompatybilnych paskow testowych, informujemy ze paski testowe danej marki
sgq kompatybilne wytgcznie z glukometrami tej samej marki — taki opis przedmiotu zamoéwienia
ograniczatby wiec konkurencje asortymentowo-cenowg, hnadajgc konkretnemu producentowi
wytgcznos$¢ na ksztattowanie ceny oferty. Czy Zamawiajgcy postepujgc zgodnie z ustawg Pzp i
uwzgledniajgc potencjalne oszczednosci finanséw publicznych w efekcie zaoferowania ofert
konkurencyjnych, dopuszcza w w/w pozycji w cze$ci nr 2 w przedmiotowym postepowaniu
zaoferowanie wysokiej jako$ci konkurencyjnych paskéw testowych innego producenta (wraz z
przekazaniem kompatybilnych glukometrow na zasadzie okre$lonej przez Zamawiajgcego — jako
nieodptatne uzyczenie na okres umowy, dzierzawe lub wliczenie w cene paskow) charakteryzujgcych
sie wymienionymi ponizej nastepujgcymi parametrami:

a) Funkcja Auto-coding eliminujgca koniecznos$¢ kodowania;

b) Funkcja bezkontaktowego wyrzutu zuzytego paska testowego za pomoca przycisku;

¢) Detekcja zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z wyS$wietleniem odpowiedniego
komunikatu informujgcego o niecatkowitym wypetnieniu paska na wyswietlaczu glukometru;

d) Enzym dehydrogenaza glukozy dajgcy poprawne wyniki niezaleznie od stezenia tlenu
rozpuszczonego we Krwi;

e) Kapilara samozasysajgca krew - wielko$¢ zasysanej probki krwi 0,5 ul;

f) Czas pomiaru od chwili zassania probki 5 s;
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g) Dobrze oznaczone kontrastowym wskaznikiem miejsce zasysania krwi w przedniej czesci paska
nieco ponizej cze$ci szczytowej, znajdujgce sie w oddaleniu od krawedzi glukometru — umozliwiajgce
pobieranie krwi wio$niczkowej z opuszek palcow oraz z licznych migjsc AST;

h) Paski wymagajgqce sporadycznej kontroli za pomocgq ptynéw kontrolnych w 2 stezeniach zgodnie z
wymogami producenta;

i) Zakres wynikow liczbowych pomiaru 10-900mg/dl umozliwiajgcy uzyskiwanie tak samo precyzyjnych
i dokfadnych wynikéw z dokfadnosciq zgodng z wytycznymi normy SO 15197:2013 oraz z

najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego;.”

Odpowiedz:
Tak.

Tres¢ pytania:
»2. Czy Zamawiajgcy wymaga aby deklarowany w instrukcjach obstugi maksymalny btgd pomiarowy
paskow testowych nie przekraczat +156mg/dl przy stezeniu glukozy <100mg/dl i £+15% przy stezeniu

glukozy >100 mg/dl, zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego?”

Odpowiedz:
Nie.

Tres¢ pytania:

3. Czy w celu uzyskania pewno$ci pracy na sprzecie dajgcym wiarygodne wyniki pomiarow
Zamawiajgcy wymaga przedstawienia atestu niezaleznej Jednostki Notyfikowanej potwierdzajgcego
spetnianie przez zaoferowany sprzet normy 1SO15197:2013? Norma ta zacznie obowigzywac¢ w

trakcie umowy przetargowej.”

Odpowiedz:
Nie.

Tresé pytania:
4. Czy Zamawiajgcy wymaga aby paski testowe do glukometrow byty wyrobem medycznym

refundowanym, co zapewni ciggto$¢ dostaw paskéw do Zamawiajgcego?”

Odpowiedz:
Nie.
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Tresé¢ pytania:
,9.Czy Zamawiajgcy wymaga aby oferentem w postepowaniu byt podmiot posiadajgcy zezwolenie na
hurtowy obrét lekami, co zabezpieczy dostawe | transport paskoéw testowych w warunkach

odpowiedniej, kontrolowanej temperatury i wilgotnos$ci?”

Odpowiedz:
Nie.

Tresé¢ pytania:
,6. Czy Zamawiajgcy dopusci oferte paskéw testowych do glukometru, gdzie zgodnie z instrukcjg
obstugi wszystkie elementy zestawu sg niebezpieczne biologicznie i mogq potencjalnie przenosi¢

choroby zakazne, nawet po przeprowadzeniu czyszczenia i dezynfekcji?”

Odpowiedz:
Nie.

Tresé¢ pytania:
»7. Czy Zamawiajgcy dopusci oferte paskéw testowych do glukometréow, wymagajacych sprawdzania
poprawno8ci uzyskania wynikbw za pomocg ptynu kontrolnego za kazdym razem gdy wynik testu

poziomu glukozy jest wyzszy lub nizszy od normalnego?”

Odpowiedz:
Tak.

Tresé¢ pytania:
»8. Czy Zamawiajgcy dopusci paski testowe nie posiadajgce funkcji automatycznego odrzucania zbyt
matej ilosci krwi pobranej przez pasek? Przy kazdym pomiarze paski tego rodzaju wymagajq od

uzytkownika doktadnego obserwowania czy pole testowe paska zostato idealnie wypefnione?”

Odpowiedz:
Nie.

Tresé¢ pytania:
~Pytanie nr 1
Dotyczy Czescinr 2 poz. 2
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Zwracamy sie z pro$ba o odstgpienie do wymogu numerycznego oznaczenia na cewniku. Zgodnie z
ustawg o Wyrobach Medycznych na kazdym jednostkowym opakowaniu podany jest rozmiar cewnika.
Ponadto kazdy cewnik oznaczony jest kolorystycznie zgodnie z przyjetymi miedzynarodowymi
standardami, dzieki czemu personel w kazdej chwili jest w stanie rozpozna¢ rozmiar cewnika.
Zarowno Ustawa o Wyrobach Medycznych jak i Dyrektywy medyczne nie naktadaja obowigzku
numerycznego oznaczenia na cewniku, zatem wymog stawiany przez Zamawiajgcego nie ma
Zadnego uzasadnienia prawnego oraz praktycznego. Zamieszczony w SIWZ opis przedmiotu
zamoéwienia wskazuje jednoznacznie na konkretnego producenta, co utrudnia innym Wykonawcom
ztoZzenie oferty. Pozytywna odpowiedZz Zamawiajgcego umozliwi znacznie wiekszej liczbie
Wykonawcéw na ztoZzenie atrakcyjnej cenowo oferty, a tym samym Zamawiajgcemu na uzyskanie

zZnacznie tanszej ceny.”

Odpowiedz:

Zamawiajacy odstepuje od wymogu numerycznego oznaczenia na cewniku.

Tresé pytania:
~Pytanie nr 2
Dotyczy Czesci nr 2 poz. 8
Czy Zamawiajgcy dopusci strzykawki dwucze$ciowe 2 ml z mozliwos$cia wypetnienia do 2,5 mi?

Pozostate parametry bez zmian.?”

Odpowiedz:
Nie.

Tresé¢ pytania:
~Pytanie nr 3

Dotyczy Czesci nr 2 poz. 12

Czy Zamawiajgcy dopusci strzykawki do pomp 50 ml posiadajgce tfoczek elastomerowy z podwdjnym
uszczelnieniem gwarantujgcym szczelnos¢ o szerokosci 8,3 mm (a w samym Srodku 12,1 mm). Takie
rozwigzanie jest duze lepsze od pojedynczego oringu i uniemozliwia wyciekanie ptynu ze strzykawki.
Strzykawki produkowana jest zgodnie z wymaganiami norm: PN-EN ISO 7886-1, PN-EN ISO 7886-2

oraz PN-EN 1707, sg kompatybilne z pompami infuzyjnymi wszystkich producentéw tych urzgdzen.”

Odpowiedz:
Tak.
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Tresé¢ pytania:

~Pytanie nr 4

Dotyczy Czesci nr 2 poz. 12

Czy Zamawiajgcy dopusci strzykawke do pomp infuzyjnych o poj. 50 ml ze skalg przedfuzong do 60
ml? Pojemnos$¢ nominalna strzykawki do pomp infuzyjnych to 50 ml, a skala widoczna na cylindrze
strzykawki jest rozszerzona do 60 ml. W mys$l normy oznaczona pojemnosc¢ 60 ml jest tzw. catkowitg
pojemnoscig wyskalowang, ktéra moze by¢ rowna lub wieksza od pojemnos$ci nominalnej. Dla petnej
informacji czesto podaje sie pojemno$¢ zapisujgc pojemno$¢ nominalng i w nawiasie pojemno$c¢

wyskalowang (o ile jest inna) np. 50 (60 ml).”

Odpowiedz:
Tak.

Tres¢ pytania:
~Pytanie nr 5

Dotyczy Czescinr 2 poz. 19

Czy Zamawiajgcy dopusci koreczek do kaniul, ktérego trzpierh zamykajgcy Swiatto kaniuli znajduje sie
powyzej krawedzi koreczka? Nadmieniamy, ze na rynku medycznym od lat producenci wytwarzajqg w
standardzie koreczki z trzpieniem powyZzej krawedzi koreczka. Zaréwno koreczek z trzpieniem
powyzej jak i ponizej krawedzi spetnia tg samg funkcje. Nie ma wiec Zadnego uzasadnienia

medycznego, aby Zamawiajgqcy nie dopuscit koreczka z trzpieniem powyzej jego krawedzi.?”

Odpowiedz:
Tak.

Tres¢ pytania:

~Pytanie nr 6

Dotyczy Czesci nr 2 poz. 21

Czy Zamawiajgcy dopusci worki do zbiérki moczu 2 litrowe, sterylne, posiadajgce podziatke co 100 ml,
zawOr opOzniajacy z przyciskiem umozliwiajgcy oproznianie jedng rekg dla szybkiego fatwego
oprbézniania worka, beziglowe ztgcze do pobierania probek moczu zapobiegajgce przypadkowym
zaktuciom, co zwieksza bezpieczenstwo personelu, napowietrzana komora kroplowa z zaworem
zwrotnym zapobiegajgcym cofaniu sie moczu, worki posiadajg podwojny wieszak — hak i taSme, co
zapewnia dodatkowe zabezpieczenie wypetnionego worka, dren o dftugo$ci 120 cm zakonczony

tagcznikiem schodkowym, ktéry zapewnia zgodno$¢ ze wszystkimi popularnymi typami cewnikow
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urologicznych, tylna biata Scianka worka utatwiaj wizualizacje moczu, moze by¢ stosowany do 7-

dniowej zbiérki moczu?”

Odpowiedz:
Nie.

Tresé pytania:

~Pytanie nr 7

Dotyczy Czesci nr 2 poz. 25, 29

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby przedtuzacze do pomp infuzyjnych pozbawione byty ftalanéw?
Ftalany sg substancjami groznymi dla czfowieka — zaburzajg rozwdj komorek, wywotujg zmiany w
narzadach rozrodczych, watrobie oraz sgq podejrzewane o dziatanie rakotwdrcze. W zwigzku z tym,
zgodnie ze stanowiskiem Ministra Zdrowia, nalezy zastepowac ftalany innymi wypetniaczami,
nietoksycznymi i wykazujgcymi podatnos$c¢ na degradacje.

Czy Zamawiajgcy na potwierdzenie, ze przediuzacze nie zawierajg ftalanow (DEHP) wymaga
o$wiadczenia Producenta o zastosowanym przez niego plastyfikatorze oraz dotgczenia karty

charakterystyki bezpieczenstwa produktu chemicznego?”

Odpowiedz:
Nie.

Tresé pytania:

~Pytanie nr 8

Dotyczy Czesci nr 2 poz. 41

Czy Zamawiajgcy dopusci rurki tracheotomijne z mankietem o standardowej przenikalno$ci gazéw
anestetycznych, spetniajacych wszystkie normy wymagane przez ustawe? Prosimy réwniez o
odstgpienie od wymogu dotgczenia badan klinicznych. Wymog ten wyklucza mozliwo$¢ zaoferowania
dobrej jakoSci rurek tracheotomijnych z mankietem polskiego producenta oraz narusza zasady

réwnego traktowania oferentéw.”

Odpowiedz:
Nie.

Tres¢ pytania:
~Pytanie nr 9
Dotyczy CzeSci nr 2 poz. 46
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Czy Zamawiajgcy dopu$ci cewniki Nelaton z kolorystycznym oznaczeniem rozmiaréw, lejkowatym

tgcznikiem, w rozmiarach CHG6-24 o dtugosci 40 cm, posiadajgce dwa naprzemianlegte otwory?”

Odpowiedz:
Tak.

Tresé pytania:

»Pytanie nr 10

Dotyczy Czescinr 3 poz. 4

Czy Zamawiajgcy dopusci kieliszki do lekobw w opakowaniach po  80szt. z odpowiednim

przeliczeniem ilosci opakowan — 2 625 op. po 80 szt.?”

Odpowiedz:
Tak.

Tresé pytania:
~Pytanie nr 11
Dotyczy Czesci nr 3 poz. 6
Czy Zamawiajgcy dopusci podanie ceny jednorazowej nerki medyczne o poj. 700 ml za 1 szt. z

odpowiednim przeliczeniem ilosci - 900 szt.?”

Odpowiedz:
Tak.

Tresé¢ pytania:

~Pytanie nr 12

Dotyczy Czescinr 3 poz. 7

Czy Zamawiajgcy dopusci nerki medyczne dla dorostych 20 cm?”

Odpowiedz:
Nie.

Tresé¢ pytania:

~Pytanie nr 13

Dotyczy Czesci nr 4 poz. 3

Czy Zamawiajgcy fartuch flizelinowy z mankietem jednorazowego uzytku, w kolorze niebieskim?”
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)

Odpowiedz:
Tak.

Tres¢ pytania:

~Pytanie nr 14

Dotyczy CzesScinr5 poz. 1,2, 3

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice nitrylowe bezpudrowe wykonane ze sztucznego lateksu
butadienowo-akrylonitrylowego, nie zawierajgce tiuramoéw | tiazoli, pasujgce na obie dfonie, z
rolowanym mankietem, teksturowane na palcach, o grubosci $cianki palca 0,10 +- 0,01mm, w kolorze
niebieskim, o poziomie AQL 1,5, zgodne z normg EN 455, pakowane po 100 szt. z odpowiednim
przeliczeniem ilosci w formularzu cenowym, dopuszczone do kontaktu z zywno$cig, zarejestrowane

jako wyréb medyczny?”

Odpowiedz:
Nie.

Tres¢ pytania:

~Pytanie nr 15

Dotyczy Cze$¢ nr 5 poz. 4

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice winylowe bezpudrowe, pasujgce na obie dfonie, z rolowanym
mankietem, o grubosci Scianki palca 0,11 +- 0,01mm, o poziomie AQL 1,5, zgodne z normg EN 455
oraz EN 374 pakowane po 100 szt., oznaczone jako wyrob medyczny oraz $rodek ochrony osobistej

kat. llI? Prosimy o odstgpienie od wymogu dopuszczenia rekawic do kontaktu z Zywnoscig.”

Odpowiedz:
Nie.
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