$laskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach

+ SAMODZIELNY PUBLICZNY
SZPITAL KLINICZNY
) IM. ANDRZEJA MIELECKIEGO

Katowice, dnia 14.10.2024r.

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dyrektor
Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie

dr n. med. przetargu nieograniczonego pn. DOSTAWA LEKOW 30 Nr sprawy: ZP-24-094UN
Wtodzimierz Dziubdziela

ul. Francuska 20-24 W zwiazku z pytaniami Wykonawcy, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji warunkéw
40-027 Katowice zaméwienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy Pzp,

zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien:
SEKRETARIAT Jacy epujacych wyj

tel.: (32) 259-16-50
fax.: (32) 255 46 33 1. Czy Zamawiajacy dopusci wycene produktéw dostepnych na jednorazowe zezwolenie
spskm@spskm katowice.pl MZ? Odp.: Zamawiajqcy nie dopuszcza.

www.spskm.katowice.pl
2. Prosimy o dopuszczenie w Pakiecie 2 paskéw do glukometru w zakresem pomiarowym
wynoszacym 20-600mg/dl. Zakres stezen glukozy we krwi w przedziale 10-20 mg/dl nie
wystepuje u zywych oséb, zatem pomiar glikemii we krwi pacjenta w takim zakresie nie

ma medycznego uzasadnienia. Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

CENTRALA:
Tel. (32) 259-12-00

3. Prosimy o dopuszczenie w Pakiecie 2 paskéw do glukometréw z czasem pomiaru
wynoszacym 8 sekund. Czynnosci zwigzane z przygotowaniem pacjenta, wykonaniem
naktucia i uzyskaniem prébki, natozeniem prébki na pasek i rejestracja wyniku trwaja
tacznie wielokrotnie dtuzej niz kilka sekund, dlatego nie ma zadnej istotnej réznicy, czy
sam czas pomiar bedzie trwat 4 sekundy, czy 8 sekund. Odp.: Zamawiajqcy nie dopuszcza,
zgodnie z SWZ.

4. Prosimy o dopuszczenie w Pakiecie 2 paskéw testowych zasysajgcych prébke krwi o
objetosci 0,8 ul. Prébka krwi uzyskiwana w wyniku standardowego naktucia palca
lancetem lub naktuwaczem bezpiecznym wynosi co najmniej 5 pl, zatem jest wielokrotnie
wieksza niz 0,8 pl. Dla pacjenta i personelu nie ma zatem zadnej istotnej réznicy czy
objetos¢ prébki wprowadzanej na pasek wyniesie 0,6 czy 0,8 ul, gdyz prébka tak
wprowadzona zostanie z duza tatwoscig i nie bedzie mozna nawet zauwazy¢ réznicy
miedzy tymi objetosciami Odp.: Zamawiajqcy nie dopuszcza, zgodnie z SWZ.

5. Prosimy o dopuszczenie w Pakiecie 2 paskéw testowych przeznaczonych po pomiaru
glukozy w prébkach krwi kapilarnej, zylnej i noworodkowej. Pomiary za pomoca
glukometru z uzyciem prébek krwi tetniczej nie sg w praktyce wykonywane ze wzgledu
na trudnosci w uzyskaniu i przeniesieniu takiej prébki bezposrednio na pasek testowy
(wykonywanie pomiaréw za pomoca glukometru wymaga bezposéredniego przytozenia
paska do krwi pacjenta). Wnosimy jak na wstepie. Odp.: Zamawiajgcy nie dopuszcza,
zgodnie z SWZ

6. Prosimy o dopuszczenie w Pakiecie 2 paskéw testowych z innym enzymem niz mut. Q-
GDH (enzyme GDH-FAD). Enzym mut. Q-GDH jest stosowany w paskach testowych tylko
jednego producenta na $wiecie, co eliminuje wszelka konkurencje dla tego producenta,
nadajac mu faktyczny monopol na ksztattowanie ceny oferty. Odp.: Zamawiajgcy
dopuszcza.

7. Prosimy o dopuszczenie w Pakiecie 2 paskéw testowych do glukometru rozpoznajacego
automatycznie ptyn kontrolny po ustawieniu trybu ptynu kontrolnego w glukometrze.
Ustawienie takiego trybu zmienia charakterystyke pomiaru (na pomiar ukierunkowany na
ptyn, nie préobke krwi) i umozliwia oznaczenie wyniku z ptynem kontrolnym, separujac go
od pozostatych wynikéw. Odp.: Zamawiajqcy dopuszcza.


http://www.spskm.katowice.pl/
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Testy paskowe do glukometréw sg wyrobem medycznym wymagajacym zachowania specjalnych
warunkéw przechowywania (temperatura i wilgotno$¢ w zakresie S$ciSle okreslonym przez
producenta, wskazanym na kazdym opakowaniu paskéw). Przechowywanie paskéw
w nieodpowiednich warunkach poskutkuje uzyskaniem zafatszowanych wynikéw pomiaréw
stezenia glukozy we krwi, powodujac zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentdéw. Wykonawca, ktory
przechowuje paski w warunkach nie odpowiadajacych wymogom producenta, szczegdlnie latem
lub zima (np. w starej szopie lub nieogrzewanym garazu), nie zagwarantuje prawidtowego dziatania
takiego wyrobu. Czy wobec powyzszego Zamawiajacy wymaga przedtozenia wraz z oferta na Pakiet
2 certyfikatu jednostki notyfikowanej wystawionego dla polskiego dystrybutora/importera lub
reprezentujacego go wykonawcy, potwierdzajacego spetnienie normy ISO 13485:2016 w zakresie
magazynowania testéw diagnostycznych?.Odp.: Zamawiajgcy swoje wymagania okreslit w SWZ
i je podtrzymuje.

Pak. Nr 2 - Czy Zamawiajacy dopusci najbardziej doktadng metode pomiaru z wykorzystaniem
enzymu dehydrogenaza glukozowa (GDH) FAD przebadanym pod katem interferowania z ponad
200 substancjami? Odp.: Zamawiajqcy nie dopuszcza.

Czy Zamawiajacy wymaga programu niezbednego do dokumentacji przeprowadzonych testéw
ptynem kontrolnym zgodnie z Rozporzadzeniem MZ zdn 23.10.2023 r.2. Odp.: Zamawiajqcy swoje
wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Czy Zamawiajacy bedzie wymagat paska z polem absorpcyjnym na catej szerokosci paska
utatwiajacej pobieranie krwi w warunkach szpitalnych? Odp.: Zamawiajgcy swoje wymagania
okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Czy Zamawiajacy dopusci niski zakres ptynu kontrolnego w zakresie 30-60 mg/dl stezenia glukozy?
Odp.: Zamawiajqcy dopuszcza.

Dot. Pakiet 2, poz. 1 - Prosimy o zgode na podanie ceny jednostkowej za sztuke z doktadnoscig do
4 miejsc po przecinku lub na podanie ceny za opakowanie zawierajace 100 sztuk.

Odp.: Zamawiajqcy wyraza zgode na podanie ceny za 100 szt jeZeli nie jest mozliwe podanie ceny
zgodnie z wymaganiami w SWZ.

Dot. Rozdziat Il Pkt. 5 ppkt. 1) SWZ - Prosimy o potwierdzenie, ze Wykonawcy, ktérzy w ramach
niniejszego postepowania majg zamiar ztozy¢ oferte na poszczegdlny pakiet (Pakiet nr2) i oferowacé
wytacznie wyroby medyczne (paski do glukometru, glukometry, ptyny kontrolne), nie muszg
posiada¢ wymienionych wpiséw. Odp.: Jezeli Wykonawca dystrybuuje tylko i wytqcznie wyroby
medyczne (nie dystrybuuje produktéw leczniczych) to Zamawiajqcy odstepuje od wymienionych
wpiséw

Dot. § 3 pkt. 6 umowy— Prosimy o mozliwos¢ podania nr serii zamiast nr kodu EAN dostarczanego
zamowienia, na fakturze. Odp.: Zamawiajqcy wyraza zgode, ale tylko i wytqcznie dla pakietu nr 2

E Elektronicznie
Wa podpisany przez
Ewa Motek
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