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Wykonawcy

Dotyczy: odpowiedzi na zapytania do sprawy nr 82/2020 na "Dostawa paskéw do glukometréw wraz z
uzyczeniem kompatybilnych glukometréw”.

1. Do §4 ust.4 projektu umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zastapienie na

fakturze numeru katalogowego (ktéry jest wylgcznie numerem wewnetrznym, nadawanym przez producenta
lub dystrybutora), numerem kodu EAN, ktéry jest powszechnie uzywany i jednoznacznie okresla przedmiot
zamowienia?

Odp.: Tak dopuszczamy kod EAN Ilub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN celem identyfikacji
zaproponowaneggo asortymentu.

2. Do §4 ust.4 projektu umowy. Prosimy o wyja$nienie co Zamawiajgcy rozumie stosujac skrét REF? |,
Odp.: Dopuszczamy kod EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN celem identyfikacii
zaproponowanego asosrtymentu.

3. Do §4 ust.4 projektu umowy. Ze wzgledu na niejednoznaczny zapis prosimy o zrezygnowanie
umieszczania na fakturach numeru REF.

Odp.: Dopuszczamy kod EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN celem identyfikacji
Zzaproponowanego asosttymentu.

4. Do §4 ust. 9 projektu umowy prosimy o dodanie stéw zgodnych z przestanka wynikajaca z treci art. 552
k.c.: "... z wylgczeniem powolania sig przez Dostawce na okolicznosci, kidre zgodnie z przepisami prawa
powszechnie obowigzujgcego uprawniajg Sprzedajgcego do odmowy dostarczenia towaru Kupujacemu.”
Odp.: Zamawlajacy nie wyraza zgody, zgodnie z zapisami wzoru umowy.

5. Do §4 ust.10 projektu umowy. Powolujgc sig na art.29 ustawy Prawo Zaméwient Publicznych, ktory
wskazuje na obowigzek jednoznacznego i wyczerpujgcego opisu przedmiotu zaméwienia, prosimy o
informacje, czy Zamawiajgcy zaklada jedynie zmniejszenie ilosci przedmiotu zamowienia?

Odp.: Zamawiajacy bedzie zamawiat asortyment sukcesywnie wg potrzeb. Postepowanie prowadzone
jest 2 wytaczeniem ustawy PZP (art. 4 ust.8).

6. Do §4 ust. 12 projektu umowy. Czy w przypadku wstizymania produkeji lub wycofania z obrotu
przedmiotu umowy i braku mozliwosci dostarczenia zamiennika leku w cenie przetargowej (bo np. bedzie to
grozilo razgcg startg dla Wykonawcy), Zamawiajgcy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do
rynkowej lub na wylgczenie

tego produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez Wykonawce?

Odp.: We wzorze umowy w §4 nie ma ustepu 12,

7. Do §6 ust. 1 lit a) i b) projektu umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane postanowien umowy
§6 ust. 1 [it a) i b) projekiu umowy w taki sposéb, aby kara umowna zastrzezona na wypadek op6znienia w
realizacji zamowienia bgdz reklamacji byla wylgcznie proporcjonalna do wartoéci pozycji (czesci)
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zamobwienia zrealizowanej z op6znieniem - bez minimalnej, sztywnej kary, 4. 10 zi - i wynosita 0,5% od
wartosci tej

pozycji (czescl), za kazdy dzien op6znienia? Wskazujemy przy tym, ze wysoko$é ww. kar urmownych
mozliwych do naliczenia przez Zamawiajgcego {zawsze minimum 10 z}) nie zostaje uzalezniona ani od
realnej wartosci niezrealizowanej terminowo pozycji zaméwienia, czy od poniesionej przez Zamawiajgcego
szkody, ani tez od zadnych innych obiektywnych czynnikéw. W konsekwencji, taki sposéb naliczania budzi
zastrzezenia wykonawcy z uwagi na fakt, iz moze by¢ on dotknigty sankcjg niewazno$ci na podstawie art.
353" Kodeksu cywilnego - ze wzgledu na sprzecznoéé z naturg stosunku zobowigzaniowego. Reasumujac,
ww. sankcje wynikajace z proponowanej tresci umowy nie spelniajg zasadniczego celu, dla ktérego sg
wprowadzane | uwzgigdniajg jedynie represyjng funkcje kary umowne]. Majac na uwadze powyzsze,
wykonawca wnosi o zmiang wspomnianego zapisu, aby byt on zgodny z rezimem prawa cywilnego.

Odp.: Zamawiajgcy wyraza zgodg na zmnigfszenie kary umownej okreslonej w §6 ust. 2 lita) i b)

WzZory umowy w nastepujacy sposob:
-lit. a) {...) - w wysokosci 0,5% wartosci brutto danego zamdwienia za kazdy dzier opéznienia;
- 1it. b) - w wysokosci 0,5% wartosci brutto zareklamowanego towaru za kazdy dzieri opé2nienia

8. Do §6 ust. 1 lit. ¢ projektu umowy. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapiséw umowy w §6 ust.
11it. ¢ poprzez zapis 0 ewentualnej karze z tytufu rozwigzania umowy w calosci bad# co do poszczegolnych
pakietow w wysokosci 10% wartosci brutto, edpowiednio, niezrealizowane] czesci przedmiotu umowy?

Odp.: Zamawiajacy hie wyraza zgody, zgodnie z zapisami wzoru umowy.,

9. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie paskéw kompatybiinych z glukometrem, ktére
charakteryzujq sig: rodzaj probki krwi do badania: $wieza probka peinej krwi kapitarnej uzyskanej z opuszki
palca lub krew zylna; paski zawierajgce enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem zawartym w krwi
pacjenta; duzy ekran z podéwietianymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, utatwia prace personelu o zmrokuy);
podswietlana szczefina (ulatwia umieszczenie paska testowego), mozliwos¢ prezentacji wyniku w
jednostkach mmolfl, zamiennie mg/dl; objetosé probki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas
porniaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipéw i recznego ustawiania koddw)-
tatwos¢ w obsfudze bez dodatkowych czynnosci sprawdzajacych;cze$é paska testowego na zewnatiz z
autoratycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny
pracy- po badaniu pracownik nie ma styczno$ci z materialerm biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna
granica zakresu - = 20mg/L; gérna granica zakresu - £ 600 mg/dL; kapilara zasysajgca znajduje sig na
szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnoéci paskow testowych po otwarciu
fiokki a la 50 szt. wynosit minimum 6 miesigey; bezplatny plyn kontrolny w zestawie z glukometrem
(mozliwos¢ kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometréw to
wyrob medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO

16197:2015 ( przeprowadzony [ zatwierdzony przez notyfikowang jednostke TUV Rheiniand Polska Sp.
0.0.)- parametry z normy SO 15197:2015 sa zalecane przez wytyczne PTD 20186; glukometr 2 dozywotnig
gwarancja;

Odp.: Nie, zgodnie z siwz, brak krwi noworodka, dolny zakres od 10 mg/dL

10. Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spelnia¢ peiny zakres normy EN 1S015197:2015
obejmujacy punkty od 1. do 8 Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostala
opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z okresem przejsciowym do 30
czerwca 2017 roku, co w praklyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego bedg
musialy jg spetniaé.
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W zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakohczy sie przed
01.07.17r zamawiajgcy obowigzkowo powinni wymagaé od producentéw dostarczenie certyfikatu =z
weryfikacji na zgodnosc¢ z normg EN iSO 15197:2015 w petnym jej zakresie. Czy wymagajg Panstwo: a)
glukometru, ktory speinia norme EN ISO 15197:2015? b) dolaczenia do oferty certyfikatu z normy 1SO
16197:2015 w jezyku poiskim, wystawionego przez niezalezng jednostke notyfikowang? c) potwierdzenie na
spelnienie normy 1SO 15197: 2015 w instrukcji paskéw testowych W jezyku polskim?

Odp.: Tak.

11. Czy Zamawiajgcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybiinych z

glukometrami paskow, aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentujg BEZPOSREDNIO
WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrow i paskow do glukometru a nie
DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujgcg Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja
2010 (z pdzniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i
prawidiowe oznakowanie wyrobu. Aby spetnié obowigzki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi
utrzymywac System Zarzadzania Jakoécig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym
miejsce zamieszkania lub siedzibe w paristwie czlonkowskim, 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 zawartod¢ i kompletnosé, w zwiazku z powyzszym bardzo czgsto postuguje sig
oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym
Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu

medycznego, nie tworzy o$wiadczer tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odp.: Zgodnie z siwz.

12. Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktorego pamieé wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiaréw?
Odp.: Tak, dopuszcza sig.

13.  Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr z podswietlang szczeling paskowg oraz z pods$wietlonym
ekranem?
Odp.: Tak, dopuszczamy.

14. Czy Zamawiajgcy wymaga paskoéw testowych ze szczeling zasysajgcg krew na czubku paska
testowego?
Odp.: Tak.

15. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowane paski testowe posiadaly zakres korekty hematokrytu,
wynoszgcy co najmniej 20-65%7?
Odp.: Tak, dopuszczamy

16. Czy Zamawiajgcy wymaga paskow testowych o temperaturze przechowywania min. 2-32 st G?
Odp.: tak dopuszczamy.

17. Czy Zamawiajgcy dopusci paski testowe pakowane zbiorczo w opakowaniach x 50 szt? Paski
pakowane zbiorczo sg bardziej odporne na uszkodzenia mechaniczne | lepiej zabezpieczone warstwg
ochronng przed dziataniem czynnikéw zewnetrznych, dzieki czemu moga by¢ dotykane na calegj
powierzchni bez wplywu na wynik pomiaru (stgd brak koniecznosci indywidualnego pakowania).
Pojedyncze pakowanie paskéw wydluza i utrudnia prace personelu szpitala, wykonujgcego pomiary u
wielu pacjentow w tym samym czasie (gdyz wymaga rozrywania saszetki kolejnego paska przed
kazdym pomiarem); majgc na uwadze powyzsze, prosimy jak na wsiepie.

Odp.: Nie, zgodnie z siwz.
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18.

19.

20.

21,

Czy z uwagi na fakt, ze glukometr nie jest urzgdzeniem przeznaczonym do precyzyjnej oceny glikemii
postmortem, przy czym nie istniejg 2ywe osoby, u ktérych stezenie glukozy we krwi wynositoby 10mg/dt
(stezenie glukozy spadajgce ponizej 50 mgfdl juz stanowi zagrozenie zycia pacjenta wymagajace
natychmiastowej interwencji medycznej), Zamawiajgcy dopusci paski testowe z zakresem pomiaru
wynoszacym 20-600mg/dl (przy stezeniu <20mg/dl glukometr wyswietla wéwczas komunikat ,Lo”
oznaczajacy spadek stezenia glukozy ponizej 20mg/dl)? Prosimy o uwzglednienie, ze zaden glukometr
nie jest w stanie precyzyjnie okresli¢ czy rzeczywiste stezenie glukozy we krwi wynosi 10 mg/d! czy tez
20 mg/d! - roznica migdzy tymi warto$ciami jest bowiem mniejsza od bledu pomiarowego glukometru.

Qdp.: Nig, zgodnie z siwz.

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania paskéw do glukometrow z funkcjg wyrzutu zuzytego paska -
taka funkcja eliminuje kontakt personelu z krwig pacjentéw przy kazdym wyjmowaniu zuzytego paska z
glukometru, zabezpieczajgc pacjentéw i personel przed przenoszeniem zakazer droga krwi?

Qdp.: Tak dopuszczamy.

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe do glukometréw byly wyrobem medycznym
refundowanym? Refundacja paskéw testowych oznacza nadzor na szczeblu urzedowym nad
materiatami informacyjnymi dostarczanymi wraz z paskami, co zmnigjsza prawdopodobienstwo
publikowania materiatow wprowadzajgcych uzytkownika w biad.

Odp.:tak dopuszczamy.

Czy Zamawiajgcy dopusci paski testowe, ktérych instrukcje i opakowania handlowe zawierajg
niespojne, rozbiezne informacje dotyczace dopuszczalinego zakresu temperatury przechowywania
paskow testowych — tzn. temperatura przechowywania wyszczegdlniona w postaci migdzynarodowego,
zharmonizowanego symbolu w tej samej instrukgji obstugi i na zewnetrznym opakowaniu handiowym
paskow jest inna od temperatury przechowywania, ktérg podaje tekst instrukcji? Taka rozbieznosé
sugeruje, ze instrukcja obslugi nie zostala rzetelnie przetiumaczona.

Odp.: Nie.

Z powazaniem
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