Samodzielny Publiczny Zespot
Zakladéw Opieki Zdrowotnej w Nisku
ul. KoSciuszki 1, 37-400 Nisko

Pismo: Z.11.260.028.Zp.2025 Nisko dnia: 17/07/2025 r.

Wszyscy zainteresowani post¢gpowaniem na dostawe
paskow testowych do glukometréw do Szpitala
Powiatowego im. PCK w Nisku

ODPOWIEDZ
na zapytania w sprawie OPZ

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie informujemy, ze w dniu 16/07/2025 r. do Zamawiajacego wplyneta prosba o wyjasnienie zapisow
w zaproszeniu do ztozenia oferty cenowej, w postgpowaniu prowadzonym na podstawie przepiséw ustawy z dnia
11 wrzeénia 2019 roku Prawo Zaméwien Publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320) w trybie zapytanie
ofertowe, na: Dostawa paskow testowych do glukometréw do Szpitala Powiatowego im. PCK w Nisku.
Tre$¢ wspomnianej prosby jest nastgpujaca:

1. Prosimy o dopuszczenie w Pakiecie nr 1 poz. 1 paskéw testowych przeznaczonych do wykonywania
pomiaréw glikemii we krwi kapilarnej, zylnej oraz krwi noworodkowej. Pomiary glikemii we krwi
tetniczej za pomocg glukometru nie sag w praktyce prawie w ogdle wykonywane ze wzgledu na trudno$¢
w bezposrednim przeniesieniu takiej krwi na pasek testowy. Stany, w ktérych rzeczywiscie wymagane
jest pobieranie krwi tetniczej pacjentéw (np. wstrzas lub stan krytyczny), sg jednocze$nie takimi stanami,
w ktérych wystepuja przeciwwskazania do wykonywania pomiaréw za pomocg glukometru w ogole,
niezaleznie od rodzaju uzytej probki krwi, a wyniki takich pomiaréw moga by¢ obarczone bardzo duzym
btedem.

Stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajacego: Zamawiajacy podtrzymuje zapis OPZ

2. Prosimy o dopuszczenie w Pakiecie nr 1 poz. 1 paskéw testowych do glukometréw posiadajgcych pamige
360 ostatnich wynikéw, bex pamigci kontroli. Rozbudowana pamig¢ glukometru jest bezuzyteczna w
warunkach szpitalnych, w ktorych ten sam glukometr jest stosowany do wykonyawania pomiaréw u
wielu réznych pacjentéw, a wyniki zapisane w pamigci nie sa przypisywane do poszczegélnych
pacjentéw, co sprawia ze wsteczne przegladanie wynikéw nie ma merytorycznego uzasadnienia.
Podobnie wsteczne przegladnaie wynik6w badan z ptynami kontrolnymi nie ma uzasadnienia w sytuacji,
w ktorej te pomiary towarzysza pomiarom wykonywanym u réznych pacjentéw, gdyz taka wiedza nie
bedzie mogta by¢ wykorzystana do jakiejkolwiek sensownej analizy.

Stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajgcego: Zamawiajacy podtrzymuje zapis OPZ

3. Prosimy o dopuszczenie w Pakiecie nr 1 poz. 1 paskéw testowych do glukometru z wys$wietlaczem typu
LCD, ktérego czytelno$é zapewnia lepsza widocznos$¢ podczas obserwacji obrazu pod réznymi katami,
co jest normg w trakcie szybkich, rutynowych pomiar6w wykonywanych przez personel pielggniarski.

Stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza

4. Prosimy o dopuszczenie w Pakiecie nr 1 poz. 2 ptynéw kontrolnych o objetosci 3 x 2 ml/opakowanie
(plyny kontorlne o 3 stezeniach odpowiadajacych hipo-, normo- i hiperglikemii po przeliczeniu
opakowan plynéw na odpowiednig i0$¢ sztuk. Mniejsza objeto$¢ op. ptynu zagwarantuje zuzycie catej
zawartosci przed uptywem daty waznosci.



Stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajacego: Zamawiajacy podtrzymuje zapis OPZ

Prosimy o dopuszczenie w Pakiecie nr 1 poz. 1 paskow testowych do glukometréw o czasie pomiaru 5s.
Czynnosci zwigzane z przygotowaniem pacjenta, pobraniem i natozeniem probki krwi na pasek trwaja
tacznie wielokrotnie dtuzej niz 4s czy 5s, zatem dla personelu i pacjenta jednosekundowa réznica czasu
pomiaru nie powinna stanowi¢ zadnego problemu.

Stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza

Prosimy o dopuszczenie w. Pakiecie nr 1 ptynéw kontrolnych waznych 3 miesiace po otwarciu fiolki.
Zgodnie z obecnymi wymogami wprowadzonymi na podstawie ROZPORZADZENIA MINISTRA
ZDROWIA z dnia 23 pazdziernika 2023 r. w sprawie standardéw organizacyjnych badar laboratoryjnych
parametréw krytycznych wykonywanych w materiale biologicznym umozliwiajgcych podjecie szybkiej
decyzji terapeutycznej, personel Zamawiajacego bedzie musial wykonywaé codzienne pomiary za
pomocg ptynéw kontrolnych i kazdego posiadanego glukometru, co przy zatozonym tempie zuzycia
paskéw testowych i liczbie glukometrow (srednie zuzycie 100 opakowan paskéw miesigcznie i
zastosowanie 50 glukometréw) bedzie oznaczato zuzycie ok. 1 fiolki ptynu kontrolnego co dwa dni (1
fiolka zawiera ilo$¢ ptynu wystarczajaca do wykonania ok. 80 pomiaréw). Liczba plynéw kontrolnych
wyspecyfikowana w SIWZ jest dalece niewystarczajaca do spemienia aktualnych wymogéw prawnych.
Nawet gdyby pojedyncza fiolka ptynu kontrolnego stuzyta do kontroli tylko jednego glukometru, jej
objetos¢ bedzie wystarczajaca do wykonywania pomiaréw przez najwyzej 80 dni. Z uwagi na tempo
zuzycia 3-miesigczny okres przydatnosci ptynow kontrolnych do uzycia po otwarciu fiolki zaspokoi z
duza nawiazka potrzeby Zamawiajacego.

Stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajacego: Zgodnie z OPZ

Prosimy o dopuszczenie paskéw testowych z polem absorbeji na kontrastowo oznaczonym wycinku
szerokosci paska testowego. Konstrukcja kapilary z polem absorbcji na catej szerokosci paska jest
zwigzana z szeregiem niedogodnosci, takich jak: a) Krople krwi moga si¢ rozlewaé: Jesli pasek testowy
Jest zbyt szeroki, moze to prowadzi¢ do trudno$ci w precyzyjnym natozeniu probki, a takze do rozlewania
si¢ krwi poza obszar przeznaczony do reakcji, co moze skutkowaé btednymi wynikami pomiaru. b)
Zwigkszona trudnos¢ w kontroli jakosci: Przy stosowaniu probki na calej szeroko$ci paska trudniej jest
zapewni¢ rownomierno$¢ rozprowadzenia krwi po pasku, co moze prowadzié¢ do réznic w wynikach
pomiaréw. Konieczne moze by¢ bardziej precyzyjne zarzadzanie jakoscia paskéw testowych. c) Ryzyko
zanieczyszczenia i rozcieficzenia probki: Wigksza powierzchnia kontaktu z krwig moze prowadzi¢ do
tatwiejszego zanieczyszczenia paska testowego lub zanieczyszczenia badZ rozcieficzenia probki, co
utrudniatoby jego prawidtowe funkcjonowanie.

Stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajacego: Zamawiajacy podtrzymuje zapis OPZ

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zawarta w opakowaniu handlowym instrukcja obstugi zaoferowanych
w Pakiecie nr 1 poz. 1 testowych wskazywata graniczne stezenie bilirubiny, ktére nie wplywa na wynik
pomiaru? Jest to szczegélnie wazne w przypadku bilirubiny, ktorej stezenie u noworodkéw moze byé
wielokrotnie wyzsze niz u pacjentéw dorostych z uwagi na czeste wystgpowanie z6ttaczki noworodkéw.
Réwniez u dorostych pacjentéw z zottaczka stezenie bilirubiny wielokrotnie przekracza normy
fizjologiczne. Jako zwiazek redukujacy bilirubina moze interferowaé z pomiarem poprzez bezposrednia
redukcje produktéw reakcji/zwigzkéw posrednich lub zmieniajac potencjat elektrody pomiarowej, co
wplywa na zanizenie wyniku pomiaru. Brak wskazania takich danych moze $wiadczyé o tym, ze
potencjalny zakt6cajacy wptyw bilirubiny na pomiar nie zostat ustalony przez producenta.

Stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajacego: Zgodnie z OPZ

Czy Zamawiajgcy wymaga przedtozenia wraz z oferta w Pakiecie nr 1 poz. 1 certyfikatu ISO 13485:2016
w zakresie magazynowania i dystrybucji testow diagnostycznych IVD, wydanego przez niezalezng
Jednostke notyfikowang, wystawionego dla zgloszonego w URPL importera/dystrybutora paskow



10.

11.

testowych bedacego wykonawca lub dla wykonawcy reprezentujacego taki podmiot, ktéry to certyfikat
potwierdza zgodno$¢ z wymaganiami normy ISO 13485:2016 dotyczacymi srodowiska pracy, nadzoru
nad zanieczyszczeniami, monitorowania parametréw $rodowiskowych (takich jak temperatura i
wilgotnos¢) oraz wdrozenia postgpowan w zakresie czystosci i higieny?

Stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajacego: Zgodnie z OPZ

Czy Zamawiajacy wymaga w Pakiecie nr 1 poz. 1 paskéw testowych do glukometru z mozliwos$cia
ustawienia odpowiedniej jednostki pomiarowej (mg/dl lub mmol/l) przez uzytkownika?

Stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajgcego: Zgodnie z OPZ

Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowanie w Pakiecie nr 1 poz. 1 paski testowe wspotdziataty z
glukometrem wyposazonym w funkcj¢ wyrzutu zuzytego paska testowego, umozliwiajaca
bezkontaktowe usuwanie zuzytego paska? Taka funkcja zwigksza higiene i bezpieczefistwo pracy
personelu pielegniarskiego, eliminujac kontakt z zabrudzonym krwia pacjenta paskiem za kazdym razem
przy usuwaniu zuzytego paska z glukometru

Stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajacego: Zgodnie z OPZ
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