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\Wszyscy uczestnicy postepowania

Dotyczy: Zapytanie ofertowe dotyczqce zamowienia publicznego o wartosci ponizej kwoty 130.000,00
zt na sprzedaz i dostawe paskow testowych do glukometrow wraz z bezptatnym uzyczeniem
kompatybilnych glukometrow do Szpitala Specjalistycznego im. Edmunda Biernackiego w Mielcu, znak
SzP.ZP.271.42.22

Szpital Specjalistyczny im. Edmunda Biernackiego w Mielcu w odpowiedzi na zadane pytania
udziela nastgpujacych wyjasnien:

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe przeznaczone do wykonywania pomiarow we krwi
wlosniczkowej 0s6b dorostych i noworodkow? W praktyce pracy szpitala pomiary z krwi tetniczej czy
zylnej w celu zbadania stezenia glukozy glukometrem nie sa wykonywane.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 2

Czy z uwagi na wymog potwierdzenie spetnienia normy EN ISO 15197:2015 dopusci i wymaga paski
testowe o parametrach techniczno-pomiarowych zgodnych z wytycznymi normy EN ISO 15197:2015?
Odpowiedz Zamawiajacego:

Zgodnie z zapytaniem ofertowym.

Pytanie nr 3

Prosimy o dopuszczenie paskow testowych do glukometréw, w ktorych badanie z ptynem kontrolnym
jest separowane dopiero w wyniku aktywnego dzialania uzytkownika (personelu). Automatyczne
rozpoznawanie ptynu kontrolnego ma sens w przypadku uzytkownika indywidualnego, do ktérego
przypisane sg wszystkie wyniki zapisane w pamieci urzadzenia, ale nie w przypadku glukometrow
stosowanych u wielu réznych pacjentow, gdyz wtedy poszczegolnych wynikow nie da sie¢ przypisaé
konkretnym pacjentom i opracowaé statystycznie. W takiej sytuacji oddzielanie wynikéw z ptynem
kontrolnym mija si¢ z celem, gdyz pozostate wyniki stanowig pulg zebrang w réznym czasie u r6znych
pacjentéw. Trudno sobie réwniez wyobrazi¢, aby wykwalifikowany personel medyczny nie wiedzial,
czy wykonuje akurat badanie z ptynem kontrolnym, czy z krwig. Majac na uwadze powyzsze, wnosimy
jak na wstepie.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie dopuszcza.



Pytanie nr 4

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow testowych z funkcja wyrzutu zuzytego paska, ktora
eliminuje konieczno$¢ dotykania zabrudzonego krwia paska w celu jego usunigcia po kazdym pomiarze
1 w ten sposob zapobiega przenoszeniu chordb zakaznych drogg krwi?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zgodnie z zapytaniem ofertowym.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometrow byty wyrobem medycznym
refundowanym? Refundacja daje wykonawcom bodziec ekonomiczny do utrzymywania statej
dostepnosci paskdéw testowych na rynku (wiele modeli paskéw testowych nierefundowanych nie jest na
rynku obecnych i nie istnieje praktyczna mozliwos¢ ich zakupu, pomimo ze wciaz s3 zarejestrowane).
Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometrow byly
wyrobem medycznym refundowanym.

Pytanie nr 6

Poniewaz na rynku funkcjonuja oferenci posiadajacy paski testowe, ktérych instrukcje i opakowania
zawieraja niespdjne, rozbiezne informacje dotyczace temperatury przechowywania paskow testowych,
czy Zamawiajacy wymaga, aby takie informacje byly ze sobg spdjne?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga aby takie informacje byly ze sobg spojne.

Pytanie nr 7

Niektorzy wykonawcy oferuja paski testowe, ktoérych okres przydatnosci do uzycia jest zalezny od
miejsca wykonywania pomiarow, co jest niezgodne z obowigzujacymi normami. Czy Zamawiajacy
dzialajac w interesie pacjentow (wiarygodne wyniki), wymaga takiego samego czasu przydatno$ci
paskoéw testowych po otwarciu fiolki niezaleznie od konkretnego miejsca przechowywania paskéw lub
wykonywania badan?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zgodnie z zapytaniem ofertowym.

Pytanie nr 8

W zwiazku z faktem, Zze Zamawiajacy oczekuje w przedmiotowym postgpowaniu zaoferowania
wyroboéw medycznych, co do ktéorych producenci okreslili specjalne warunki magazynowania
i transportu (np. przechowywanie paskow testowych wylacznie w temperaturach dodatnich)
informujemy ze zgodnie z nowym rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745 (rozporzadzenie MDR) to
na dystrybutorze sprzetu medycznego spoczywa obowigzek magazynowania i transportu zgodnie
z warunkami okre§lonymi przez producenta. Wysylanie paskow testowych do glukometrow
standardowg przesytka kurierska moze doprowadzi¢ do ich uszkodzenia i/lub inaktywacji, zwlaszcza z
warunkach zimowych, w ktérych taka przesytka nie gwarantuje odpowiednich warunkéw transportu.
Czy w zwiazku z powyzszym Zamawiajacy wymaga, aby oferentem w Pakiecie 21 byta hurtownia
farmaceutyczna, co zabezpieczy transport i dostawy paskow testowych do siedziby Zamawiajacego w
warunkach odpowiedniej, kontrolowanej temperatury i wilgotnosci?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga aby oferentem w Pakiecie 21 byla hurtownia farmaceutyczna.



