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Uczestnicy postepowania
o zamowienie publiczne

dotyczy: zaméwienia publicznego na dostawe glukometréw i paskéw do glukometrow

(26 PU 18)

Specjalistyczny Szpital Wojewddzki w Ciechanowie przekazuje odpowiedz na prosbe
o wyjasnienie siwz, skierowang do zamawiajgcego przez wykonawcow:

LP

Pytanie

Odpowiedz

Czy Zamawiajgcy wymaga glukometru posiadajgcego tylko jeden przycisk
dzieki czemu jest prosty i szybki w obstudze ?

Dopuszczamy takie
rozwigzanie

Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski testowe wyposazone byly w kapilare
samozasysajgcg krew umieszczong na szczycie (czubku) paska
testowego co ogranicza kontakt krwi z aparatem i nie wptywa na
zanieczyszczenie aparatu, a co za tym idzie nie wptywa na wiarygodnos$¢é
wynikéw jak rowniez na higiene i bezpieczefstwo pracy personelu?

Dopuszczamy takie
rozwigzanie

Czy Zamawiajgcy wymaga mozliwosci prezentaciji wyniku pomiaru
stezenia glukozy we krwi
w jednostkach mmol/l i zamiennie mg/dI?

Zamawiajacy wymaga
prezentacji wyniku pomiaru
stezenia glukozy we krwi tylko
w jednostkach mg/dl.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby paski testowe miaty zakres temperatury
przechowywania wynoszgcy od minimum 4 do minimum 40°C
(potwierdzone w instrukcji obstugi paskow ), pakowane w fiolce po 50 szt. ,
pokryte na catej powierzchni paska specjalng powtokg zabezpieczajacg
przed ryzykiem kontaminacji bakteryjnej, wilgociag, brudem, kurzem oraz
innymi zanieczyszczeniami ?

Dopuszczamy takie
rozwigzanie

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby termin waznosci zaoferowanych paskow
wynosit min. 6 miesigcy od momentu otwarcia fiolki z paskami (co
potwierdzone jest w instrukciji obstugi)?

Dopuszczamy takie
rozwigzanie

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby do postgpowania przystgpowaty tylko
hurtownie, ktére to reprezentujg WYTWORCE wyrobu medycznego a nie
DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujacg Ustawg o
wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi zmianami),
Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i
prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki narzucone przez
ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania
Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym
miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktéry
dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku ( Art. 1, punkt 12).
DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu
medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawarto$¢ i kompletnosé, w
zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami, a nie
dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki regulatorowe.

NIE

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby paski testowe nie wymagaty kodowania
przez co rozumiemy:
e brak klucza kodujacego lub chipa
e  brak przycisku kodujgcego
e brak autokodu na wyswietlaczu (nawet jesli autokod na
wys$wietlaczu bedzie odpowiada¢  autokodowi nadrukowanemu
na fiolce paskdéw testowych)?

Zgodnie z trescig
zaproszenia.




Czy Zamawiajgcy wymaga dostarczenia ptynéw kontrolnych , ktérych
termin wazno$ci wynosi min. 6 miesiecy od momentu otwarcia fiolki z
ptynem (co potwierdzone jest w instrukcji obstugi) ?

NIE

Czy Zamawiajgcy wymaga przedstawienia przez Oferenta i tym samym
dotgczenia do oferty CERTYFIKATU z weryfikacji EN ISO 15197:2015 (nie
OSWIADCZENIA) wydanego przez Niezalezng Jednostke Notyfikowang
(w j. polskim) potwierdzajgcego posiadanie i spetnianie w petnym zakresie
wymagania najnowszej obowigzujgcej normy ISO  15197:2015
dla proponowanych paskéw testowych, glukometréw i ptynéw kontrolnych,
ktory Swiadczy
o doktadnosci, wysokiej precyzji i powtarzalnosci pomiaréw?

Zgodnie z tredcig zaproszenia

10.

Czy Zamawiajgcy wymaga hematokrytu zgodnego z normg ISO
15197:2015 modwigcej o precyzji i doktadnosci pomiarow ?

TAK

11.

Czy Szpital wymaga paskéw testowych podlegajgcych refundaciji ze
$rodkow publicznych w rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych?

Zgodnie z trescig
zaproszenia.

12.

Czy Zamawiajgcy wymaga paskéw testowych, ktére wspotpracujg z
trzema typami glukometréw?

NIE

13.

Czy Zamawiajacy wymaga glukometru posiadajgcego duzy ekran z
podswietlanymi cyframi oraz pods$wietlang szczeling co gwarantuje
czytelno$¢ wyniku oraz utatwia umieszczenie paska testowego?

Zgodnie z trescig
zaproszenia.

14.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowane glukometry byty zasilane
bateriami AAA 1,5V (tzw. maly paluszek) co gwarantuje tatwo$¢ wymiany
baterii?

Dopuszczamy takie
rozwigzanie.

15.

Czy Zamawiajgcy wymaga dostarczenia do oferty dokumentéw (instrukcja
obstugi

w j. polskim: paskow, glukometréw, ptyndéw kontrolnych), ktére to
dokumenty pozwalajg jednoznacznie potwierdzi¢ spetnianie parametrow
oczekiwanych przez Zamawiajacego?

TAK.

Ponadto informujemy, ze termin skiadania ofert zostaje przesuniety na dzieri 30.03.2018 roku na
godz. 10:00, a termin otwarcia ofert zostaje przesuniety na 30.03.2018 na godz. 10:30.
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