Szpital Choréb Pluc im. Sw. Jézefa w Pilchowicach
ul. Dworcowa 31
44-145 Pilchowice

Pismo: 13/ZP/2018/5 Pilchowice dnia: 2018-10-22

«@t_oferent_zglo#nazwa»
«@t_oferent_zglo#kod»
«@t_oferent_zglo#miasto»
«@t_oferent_zglo#ulica»
«@t_oferent_zglo#dom»«@t_oferent zglo#l
okal»

ODPOWIEDZ
na zapytania w sprawie SIWZ

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie informujemy, iz w dniu 2018-10-18 do Zamawiajacego wplyneta prosba o
wyjasnienie zapisu specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia, w postepowaniu
prowadzonym na podstawie przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zaméwien
Publicznych (tj. Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 z pbéin. zm.) w trybie przetargu

nieograniczonego, na: Dostawy lekéw réznych dla Szpitala w Pilchowicach,
Tres¢ wspomnianych prosb i odpowiedzi jest nastepujaca :

Zapytanie nr 1

Czy w czgéci Nr 16 poz. 16.3 (Budesonidum zawiesina do nebulizacji 500 mikrograméw/ml x 5 poj.
2ml) Zamawiajacy wymaga, zgodnie z obowiazujaca Charakterystyka Produktu Leczniczego, leku w
postaci budezonidu zmikronizowanego?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Zapytanie nr 2
1. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na wydzielenie do oddzielnego pakietu i zaoferowanie w
czgsci 3 poz. 3.8 (Streptomycinum proszek do sporz. roztw. do wstrz. 1 g, 1fiolka) leku
sprowadzanego na czasowe dopuszczenie do obrotu przez MZ ?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie do oddzielnego pakietu poz. 3.8 z
czesci 3. Zamawiajacy wyraia zgode na zaoferowanie w czesci 3 poz. 3.8 leku sprowadzonego na
czasowe dopuszczenie do obrotu przez MZ na postawie art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne

Zapytanie nr 3
czesS¢ 19 pozycja 36
1. Czy Zamawiajacy dopusci produkt Citra-Lock™ ( cytrynian sodu ) w stezeniu 4% w postaci
beziglowej amputki x 5ml zsystemem Luer Slip, Luer Lock skuteczno$é potwierdzona
wieloma badaniami klinicznymi w poréwnaniu do Heparyny, stosowany w celu utrzymania
prawidlowej droznosci cewnika i/lub portu dozylnego ograniczajac krwawienia ( pacjenci z
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HIT ), stosowany jako skuteczne i bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe i
przeciwbakteryjne?
OdpowiedZ: Zamawiajacy nie dopuszcza produktu Citra-Lock

2. Czy Zamawiajgcy dopusci produkt o pojemnosci S ml pakowany po 20 szt. w kartonie z
przeliczeniem zamawianej ilosci?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszeza produktu Citra-Lock

Zapytanie nr 4
1. Czy Zamawiajacy wymaga, w pakiecie 2 pozycja 2.4, aby zaoferowany Ceftazydym 1g byt w
postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan domigéniowych, dozylnych i
infuzji?
OdpowiedZ: Zamawiajacy wymaga produktu w postaci do wstrzykiwan domig¢$niowych,
dozylnych i infuzji.

2. Czy Zamawiajacy wymaga, w pakiecie 2 pozycja 2.4, aby Ceftazydym zachowywal po
rozpuszczeniu trwalo$¢ przez 24 godz. w temp. 2-8°C?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

3. Czy zamawiajacy wymaga w pakiecie nr 19 pozycji nr 19.43 i 19.44 aby zaoferowany produkt
lidokainy posiadat wskazanie w dozylnym leczeniu bélu w okresie okolooperacyjnym jako
skfadnik analgezji prewencyjnej i multimodalnej ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Zapytanie nr 5

Czy Zamawiajacy w pakiecie 18 POZ 18.3 i 18.4 Dexamethasone sodium phosphate 4MG/8MG
wymaga stabilnosei fizyko-chemicznej przez 24 godziny w temperaturze 25C po rozcieficzeniu w
izotonicznym roztworze chlotku sodu lub 5% glukozy, potwierdzonej w obowigzujacej
Charakterystyce Produktu Leczniczego ChPL ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Zapytanie nr 6
1. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie spelniajacego te same cele produktu o nazwie
EnteroDr. bedacego dietetycznym srodkiem spozywczym  specjalnego przeznaczenia
medycznego, zawierajgcego w swoim skladzie 250 mg. probiotycznych drozdzy
Saccharomyces boulardii w kapsutce?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza produktu o nazwie EnteroDr. Zamawiajacy wymaga
produktu leczniczego.

Ponizsze pytania dotycza opisu przedmiotu zaméwienia w Czesci nr 19 poz. 19.75 w przedmiotowym
postepowaniu:

2. Zwracamy si¢ z uprzejmg prosbg o dopuszczenie zaoferowania spetniajacego te same cele
zamiennika o nazwie LactoDr., bedacego dietetycznym $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia medycznego zawierajacego najlepiej przebadany pod wzgledem klinicznym
szczep bakterii probiotycznych (dziatanie potwierdzone w kilkuset opublikowanych w
literaturze $wiatowej badaniach klinicznych) Lactobacillus rhamnosus GG ATCC 53103 w
aktywnym stgzeniu 6 mid CFU/kapsutke, przeznaczonego do stosowania u noworodkéw,
niemowlat, dzieci i 0s6b dorostych, konfekcjonowanego w postaci kapsutek - po przeliczeniu
na odpowiednig liczb¢ opakowar i zaokragleniu uzyskanego wyniku w gére. Oferowane
kapsutki mogg by¢ latwo otwierane, a ich zawarto$é rozpuszczana w niewielkiej objetosci
ptynu w celu sporzadzenia zawiesiny.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza produktu o nazwie LactoDr. Zamawiajagcy wymaga
produktu leczniczego.
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Ponizsze pytania dotycza opisu przedmiotu zaméwienia w Czeéci nr 17 poz. 17.24 w przedmiotowym
postepowaniu:

3. Jak pokazujg wyniki badan opublikowanych w migdzynarodowej literaturze i pomiaréw
wykonanych w renomowanych osrodkach badawczych, zakres hematokrytu rozpoczynajgcy
si¢ od dolnej granicy 35% nie obejmuje w caloéci prawidtowych, fizjologicznych wartosci
HCT w takich grupach pacjentéw jak kobiety w ciazy i dzieci ponizej 6. roku Zycia. W
zwigzku z pojawiajacym si¢ tematem hematokrytu w postgpowaniach dotyczacych przetargow
na dostawy paskéw testowych, w ktérych jeden z wykonawcéw zadaje pytanie, czy
Zamawiajacy dopusci zakres hematokrytu zgodny z norma EN ISO 15197:2015, ale
jednoczesnie nie podaje zgodnie z faktami, Zze przedmiotowa norma takiego zakresu nie
definiuje, uprzejmie prosimy o informacj¢ czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskéw
testowych ze standardowym zakresem hematokrytu wynoszacym przynajmniej 20-60%?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

4. Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych zasysajacych probke krwi o objetosci do 0,5
mikrolitra z czasem pomiaru do 5s?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

5. Informujemy, ze z uwagi na brak faktycznej produkcji na terenie Polski wyrobéw
medycznych opisanych w Czeéci nr 17 poz. 17.24, oraz na brak bazy techniczno-
przemystowej umozliwiajgcej rodzimym firmom projektowanie i produkcje takich wyrobéw
w Polsce, wszystkie wyroby tego typu oznakowane przez polskiego ,,wytworce” sg w
rzeczywistosci jedynie sprowadzane z zagranicznych miejsc produkcji, w ktérych dziala
rzeczywisty producent tych wyrobow, z polskim oznakowaniem przez tzw. wytworce OEM,
bedacego faktycznie importerem gotowego produktu. Ze wzgledu na brak fizycznej produkcji
wyrobéw medycznych tej klasy w Polsce — gdyz rola wytwércy OEM sprowadza sie do
zlecenia wprowadzenia swoich oznakowari na gotowym produkcie zagranicznym - Jednostki
Notyfikowane dziatajace lokalnie nie maja pelnego wgladu w rzeczywisty proces produkcji
wyrobu, a co za tym idzie, réwniez do wgladu w pelna, oryginalng dokumentacje techniczna
produktu (lecz ewentualnie jedynie do thumaczenia jej fragmentéw, dokonanego przez OEM),
co podwaza wiarygodno$¢ certyfikatu wystawionego przez jednostke lokalna. Czy w $wietle
powyzszego Zamawiajgcy wymaga przedstawienia Certyfikatu produktu wystawionego przez
migdzynarodowsa Jednostke Notyfikowang?

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Zapytanie nr 7
1. Do §6 ust.1 ppkt a) projektu umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang

zapisu dotyczacego kar umownych za niedostarczenie w terminie zaméwionej partii towaru
poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokosci 1% wartoéci niedostarczonej w terminie
czgsci przedmiotu zaméwienia za kazdy dzien opdznienia, a w przypadku zaméwier na "cito”
w wysokosci 0,5% wartosci niedostarczonej w terminie czesci przedmiotu zaméwienia za
kazda godzing opdznienia?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy wzoru umowy

2. Do §6 ust.1 ppkt c¢) projektu umowy. Prosimy o wykreslenie zapisu w czesci
dotyczacej naliczenia przez Zamawiajacego kary umownej w wysokosci 10% tacznej wartosci
zamdwionej partii towaru, gdyz wczeéniejsze postanowienia umowne, odnoszace sie do
zakupu zastgpczego, zobowigzuja Wykonawce do pokrycia réznicy w cenie pomigdzy cena
wynikajacg z umowy a ceng jakg Zamawiajacy zaplaci u innego Wykonawcy, jak réwniez
dodatkowych kosztéw poniesionych przez Zamawiajacego.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy wzoru umewy

Zapytanie nr 8
1. Czy Zamawiajacy dopusci produkt Citra-Flow™ ( cytrynian sodu ) w
stezeniu 4% w postaci amputko-strzykawki x 3ml (objeto$é pelna strzykawki wynosi 10ml)
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stosowany w celu utrzymania prawidlowej droznosci dostepu naczyniowego o wysokim
profilu bezpieczenistwa dla pacjenta. Produkt posiada klinicznie udokumentowane dzialanie
przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne. Nie wiaze si¢ z ryzykiem ogdlnoustrojowej
heparynizacji nie nasila czynnego krwawienia i jest bezpieczny u pacjentéw z HIT.
Specjalna budowa amputko-strzykawki CitraFlow typu Luer Lock chroni cewnik
dializacyjny i port dozylny przed uszkodzeniem gdyz maksymalne cisnienie wytwarzane
podczas infuzji do cewnika wynosi 0,96 bara. Ciénienie nie powinno nigdy przekraczaé 25
psi (1,7 bara) co w przypadku zwyklych strzykawek moze nie speliaé tego warunku i
wynosi¢ 39 psi (2.69 bara). CitraFlow w fabrycznie napelnionych amputko-strzykawkach
chroni przed utrata produktu podczas nabierania z fiolki — brak zachowanego sterylnego
pola. Nie wymaga koniecznosci posiadania dodatkowych strzykawek oraz igiet ktére w
konsekwencji podnosza koszty leczenia pacjenta i wydluzaja czas pracy personelu
medycznego. Specjalnie zaprojektowana budowa ampulko-strzykawki CitraFlow nie
powoduje refluksu krwi chronigc przed dzialaniem niepozgdanym jak ( metaliczny
posmak, mrowienie dloni ) zabezpiecza przed tworzeniem skrzepu i nie ogranicza
przeptywowi krwi. Opakowanie zawiera pojedyncze amputko-strzykawki aseptycznie
zamknigte brak czastek podczas otwierania opakowania ( zachowane sterylne pole ) w
ilosci 100 sztuk w opakowaniu zbiorczym.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza produktu Citra-flow.

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji 36 z Czesci nr 19 i
stworzy osobny pakiet?
Wydzielenie pozycji stworzy Zamawiajagcemu mozliwosci na sktadania ofert konkurencyjnych co
przetozy sig na efektywne zarzadzanie §rodkami publicznymi.
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wydzieli pozycji 36 z czesci nr 19 i nie stworzy osobnego pakietu.

Zapytanie nr 9
pytanie 1:

Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na zmiane postaci form doustnych, tj. wycene:
zamiast tabletek — tabletki powlekane, kapsutki (w tym twarde i elastyczne) lub drazetki?
zamiast tabletek powlekanych —tabletki, kapsutki (w tym twarde i elastyczne) lub drazetki?
zamiast kapsutek (w tym twardych i elastycznych)-tabletki powlekane, tabletki, lub drazetki?
Zamiast drazetek — kapsulki, tabletki lub tabletki powlekane?
Zamiast: (tabletek , tabletek powlekanych lub kapsulek —twardych, elastycznych) - o
powolnym uwalnianiu —(tabletki, tabletki powl. lub kapsutki twarde, elastyczne) - o
zmodyfikowanym uwalnianiu?
Celem zaoferowania korzystniejszej oferty cenowe;j.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgodg.

pytanie 2:

Prosimy o podanie, w jaki sposéb prawidlowo przeliczy¢ ilos¢ opakowan handlowych w
przypadku wystgpowania na rynku opakowan posiadajgcych inng ilo§¢ sztuk (tabletek,
amputek, kilogramow itp.), niz zamieszczona w SIWZ; a takze w przypadku, gdy wycena
innych opakowan lekéw spetniajacych wiasciwosci terapeutyczne jest korzystniejsza pod
wzgledem ekonomicznym (czy podaé petne ilosci opakowan zaokraglone w gore, czy ilo§é
opakowan przeliczy¢ do dwéch miejsc po przecinku)?

Odpowiedz: W celu prawidlowego przeliczenia ilosci opakowan handlowych w przypadku
wyst¢powania na rynku opakowan posiadajacych inng ilo$¢ sztuk prosz¢ podaé pelng ilosé
opakowan zaokraglong w gére.

pytanie 3:
Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 1 poz 23 wyrazi zgode na wyceng leku w postaci fiolki?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

pytanie 4:
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Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 7 poz 10,11,12 wyrazi zgode na wycene leku w postaci
konc.do sporz.roztw.do infuzji?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

pytanie 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na wykreslenie z pakietu nr 18 poz 2? Brak produkcji.
OdpowiedZ: Wykonawea moze zaproponowa¢ produkt leczniczy sprowadzony na postawie zgody
MZ w mysl art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

pytanie 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w pakiecie 18 poz 7 leku Cosmofer
50Fe(III)/ml; 2 ml roztw.do wstrz.inf. Samp?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

pytanie 7

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 18 poz 9 miat na mysli insuline 300j.m./3ml?
Odpowiedz: Zamawiajacy mial na mysli insuline 300j.m./3ml,

pytanie 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na wykreslenie lub wydzielenie z pakietu nr 19 poz 8?
Produkcja leku zostata zakoriczona.
Odpowiedz: Wykonawca moze zaproponowa¢ produkt leczniczy sprowadzony na postawie zgody
MZ w mysl art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

pytanie 9:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wykreslenie lub wydzielenie z pakietu nr 19 poz 712
Lek niedostepny.
Odpowiedz: Wykonawca moze zaproponowaé produkt leczniczy sprowadzony na postawie zgody
MZ w mysl art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

pytanie 10
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 26. Czy Zamawiajagcy wymaga, aby zgodnie z trescia Charakterystyki
Produktu  Leczniczego, preparat Meropenem posiadal stabilno$¢ gotowego roztworu do infuzji
rozpuszczonego w NaCl 0,9%: 3 godziny w temperaturze 15-25°C i 24 godziny w temperaturze 2-
8°C, a w przypadku rozpuszczenia produktu w glukozie 5%: 1 godz w temp. 25°C i 8 godzin w temp.
2-8°C, co pozwoli na bezpieczne przeprowadzenie infuzji dozylnej?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

pytanie 11
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 21.
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zgodnie z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego,
zaoferowany produkt Imipenem Cilastatin posiadat stabilno$¢ po rozpuszezeniu do 2 godzin, co
pozwoli na bezpieczne przeprowadzenie infuzji dozylnej?
Odpowied7: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.
pytanie 12
Dotyczy pakietu 1 poz 21
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zgodnie z trescia Charakterystyki Produktu  Leczniczego,
zaoferowany produkt Imipenem Cilastatin posiadal mozliwo$¢ przygotowania roztworu do infuzji z
wykorzystaniem 0,9% roztworu chlorku sodu oraz/i z wykorzystaniem 5% roztworu glukozy?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

pytanie 13
Dotyczy pakietu nr 15 poz. 55. Czy Zamawiajacy dopusci wycene preparatu Silimax, 70 mg,
kaps.twarde, 30 szt ?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga produktu leczniczego zawierajacego w swoim skladzie
substancje¢ czynng o kodzie ATC AOSBA0O3 w dawce 70 mg.

Zapytanie nr 11
ponizej przesylam pytanie do postgpowania nr 13/ZP/2018 (cze$é nr 17, pozycja nr 17.24):
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1) Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zaoferowanie paskéw kompatybilnych z glukometrem,
ktore charakteryzuja si¢: rodzaj probki krwi do badania: $wieza probka pelnej krwi kapilarnej
uzyskanej z opuszki palca lub krew Zylna; paski zawierajace enzym GDH-FAD, ktéry nie
interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z pod$wietlanymi cyframi
(czytelnos¢ wyniku, utatwia pracg personelu o zmroku); pod$wietlana szczelina (ulatwia
umieszczenie paska testowego); mozliwosé prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l,
zamiennie mg/dl; objeto$é probki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas
pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipéw i recznego
ustawiania kodéw)- fatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnosci sprawdzajacych;czesé
paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje
dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma
stycznosci z materiatem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - <
20mg/L; gérna granica zakresu - < 600 mg/dL; zakres hematokrytu 35-60%; plyn kontrolny o
2 roznych zakresach (dostarczany bezplatnie), wazny po otwarciu 6 miesigcy; kapilara
zasysajaca znajduje si¢ na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin
przydatnosci pask6w testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosil minimum 6 miesigcy;
bezplatny plyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwo$é kontroli glukometru przed
pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometréw to wyréb medyczny
refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i
zatwierdzony przez notyfikowana jednostk¢ TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z
normy ISO 15197:2015 sg zalecane przez wytyczne PTD 2016; glukometr z dozywotnia
gwarancjg;

Odpowiedz: Patrz odpowiedZ ma pytanie nr 9.

2) Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres normy EN IS0
15197:2015 obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma
zharmonizowana zostata opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej z okresem przejsciowym do 30 czerwcea 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze
po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego beda musialy jg spelniaé. W
zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktorych umowa nie zakonczy sie
przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo powinni wymagaé od producentéw
dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodnosé z norma EN ISO 151097:2015 w pelnym
Jjej zakresie. Czy wymagaja Panstwo:

a) glukometru, ktory spetnia norme EN ISO 15107:2015?
b) dotaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015?
¢) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskéw testowych w
Jjezyku polskim?
Odpowiedz: Patrz odpowiedZ ma pytanie nr 9.

3) Czy szpital wymaga paski testowe podlegajace refundacji ze $rodkéw publicznych w
rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekéw, §rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?

Odpowiedz: Patrz odpowiedz ma pytanie nr 9.

4) Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktory wyswietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/1?
Odpowiedz: Patrz odpowiedZ ma pytanie nr 9.

5) Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym si¢ ze swoim zakresem w
nowej normie ISO 15197:2015?
Odpowiedz: Patrz odpowiedZ ma pytanie nr 9.

6) Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktéry posiadaé mozliwos¢ oznaczania glikemii przed i
po positku?
Odpowiedz: Patrz odpowiedz ma pytanie nr 9.
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7) Czy Zamawiajacy wymaga, aby kapilara zasysajaca krew znajdowata si¢ na szczycie paska
testowego?
Odpowiedz: Patrz odpowiedz ma pytanie nr 9.

8) Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski zawieraly enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z
tlenem zawartym w krwi pacjenta?
Odpowiedz: Patrz odpowiedz ma pytanie nr 9.

9) Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z
glukometrami paskéw, aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentuja
WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskow do
glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujgca Ustawa o
wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z p6zniejszymi zmianami), Art. 45)
odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidlowe oznakowanic
wyrobu. Aby spetié obowigzki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi
utrzymywac System Zarzadzania Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko
podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktéry
dostarcza lub udostgpnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma
obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej
zawartos¢ 1 kompletnos¢, w zwiazku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie
oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym
samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy
oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza paski kompatybilne z glukometrami zapewniajace
mozliwos¢ wykonania pomiaru stezenia glukozy we krwi: bez Koniecznosci kodowania,
spelniajgce warunki normy EN ISO 15197:2015, posiadajace mozliwosé oznaczenia glikemii
przed i po positku, umozliwiajace automatyczny wyrzut paska oraz dajace mozliwosé pomiarn z
uzyciem krwi z alternatywnych miejse naklucia.
Jesli chodzi o pozostale nie wymienione przez zamawiajacego cechy w/w produktu, zamawiajacy
dopuszcza lecz ich nie wymaga, o ile nie beda one mialy negatywnego wplywu na parametry
wymagane przez zamawiajacego.

Informujemy, ze zgodnie z wymogiem art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku
Prawo Zamowien Publicznych (tj. Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 z pézn. zm.), stanowisko

Zamawiajgcego zostalo rozestane do wszystkich wykonawcow, ktérym przekazano SIWZ.

Zamawiajacy
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