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SPECJALISTYCZNY SZPITAL
im. dra Alfreda Sokolowskiego
w Walbrzychu

Walbrzych, dnia 14.10.2019r.
DZPZ-530-Zp/50/PN-48/19

Wykonawcy — wszyscy

Dotyczy: ,,Dostawa: myjni endoskopow, odczynnikow, klisz do mammografii, pokrowca na aparature,
zargkawka, kieszeni jednokomorowej, tasmy samoprzylepnej, paski do pomiaru glukozy, naklejki
samoprzylepne,, — Zp/50/PN-48/19

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w Walbrzychu zgodnie z art. 38 ust. 11 2
ustawy Pzp odpowiada na pytania Wykonawcy w przedmiotowym postgpowaniu.

Pytanie 1. Dotyczy pakietu nr 5

Analizujac kilkuletnig histori¢ przetargowa szpitala zauwazono niezmienne wymagania, co do
systemu pomiaru glukozy we krwi. Zamawiajacy okresla system podajac nazwe paskow
testowych bedacych zastrzezonym znakiem towarowym konkretnego producenta, co znaczaco
ogranicza konkurencje asortymentowo-cenowa, tym samym narazajac szpital na wysoka ceng.
Jezeli Zamawiajacy dopusci inne system dostgpne na rynku, ktore niejednokrotnie
przewyzszajg parametrami system wymagany przez Zamawiajacego, miatby mozliwos¢
obnizenia kosztow w budzecie (redukcja kosztow nawet do 40 %) przeznaczonym na zakup
systemow pomiaru glukozy. W zwigzku z tym pytamy, czy Zamawiajacy, postepujac zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami ustawy Prawo zamowien publicznych (art. 7 1 29 Pzp) dopuszcza
konkurencyjne paski testowe (wraz z przekazaniem kompatybilnych z nimi glukometrow)
charakteryzujace si¢ opisanymi ponizej cechami: a) Funkcja Auto-coding; b) Automatyczne
wykrywanie zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem
odpowiedniego komunikatu informujacego o niecatkowitym wypelnieniu paska na
wyswietlaczu glukometru; ¢) Enzym oksydaza glukozy; d) zakres wynikow pomiaru

w jednostkach 20-600mg/dl; e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia probki 5s 1 wielkos¢
probki 0,5 mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-70%, umozliwiajacy wykonywanie pomiaréw
we krwi wlosniczkowej os6b dorostych i noworodkéw; g) bezdotykowy wyrzut zuzytego paska
po pomiarze za pomocg przycisku; h) stabilnos¢ paskow testowych i1 plynéw kontrolnych
wynoszaca 6 miesi¢cy po otwarciu fiolki; 1) temperatura dziatania paskéw testowych w zakresie
5-45°C, przechowywanie do 30°C; j) paski posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty
aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem? Prosimy o okreslenie konkretnych kryteriéw
rOwnowaznosci.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje wymagania dotyczace paskow do pomiaru glukozy, ktore
umozliwiajg pomiar na posiadanym glukometrze.

Zamawiajacy dopuszcza inne paski do pomiaru glukozy w przypadku bezptatnego
udostgpnienia kompatybilnego z nimi glukometru Zamawiajacemu. W takim przypadku
minimalne wymagania sg nastgpujace:

Parametry podstawowe dla paskow:
- kapilara zasysajgca krew umieszczona na szczycie paska testowego
- paski wazne minimum 6 miesig¢cy po otwarciu fiolki.
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Glukometr o parametrach nie gorszych niz:
- zakres wynikéw pomiaréw od 10-20 do 600 mg/dl
- czas pomiaru 4 — 5 sekund
Pozostate parametry wymienione w pytaniu Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 2 Dotyczy pakietu nr 5

Czy Zamawiajacy dopuszcza ztozenie oferty w postaci wysokiej jakosci paskow testowych do
glukometrow (wraz z przekazaniem kompatybilnych glukometrow), charakteryzujacych si¢
opisanymi ponizej parametrami: a) Funkcja Auto-coding eliminujgca koniecznos$¢ kodowania;
b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z
wyswietleniem odpowiedniego komunikatu informujgcego o niecatkowitym wypetieniu
paska na wyswietlaczu glukometru; ¢) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) Kapilara
samozasysajaca krew; e-f) Wyrzut zuzytego paska za pomoca przycisku, dobrze oznaczone
kontrastowym wskaznikiem miejsce zasysania krwi w przedniej cze$ci paska nieco ponizej
szczytowej; g) Mozliwos¢ wykorzystania jednostkowego opakowania paskéw testowych w
ciggu 8 miesigcy; h) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia probki 5s i wielkos$¢ probki 0,5
mikrolitra, zakres hematokrytu 20-60% przy dokladnosci wynikéw zgodnej z wytycznymi
aktualnej normy ISO 15197:2015; 1) zalecana temperatura przechowywania paskow w zakresie
1-32°)) paski posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z
polskim prawem? Prosimy o okreslenie konkretnych kryteriow réwnowaznosci.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje wymagania dotyczace paskow do pomiaru glukozy, ktore
umozliwiaja pomiar na posiadanym glukometrze.

Zamawiajacy dopuszcza inne paski do pomiaru glukozy w przypadku bezptatnego
udostgpnienia kompatybilnego z nimi glukometru Zamawiajacemu. W takim przypadku
minimalne wymagania sg nastgpujace:

Parametry podstawowe dla paskow:
- kapilara zasysajgca krew umieszczona na szczycie paska testowego
- paski wazne minimum 6 miesigcy po otwarciu fiolki.
Glukometr o parametrach nie gorszych niz:
- zakres wynikéw pomiaréw od 10-20 do 600 mg/dl
- czas pomiaru 4 — 5 sekund
Pozostate parametry wymienione w pytaniu Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 3. Dotyczy pakietu nr 5

Czy Zamawiajacy dopuszcza rownowazne paski testowe do glukometru (wraz z przekazaniem
kompatybilnych glukometrow), charakteryzujace si¢ nastgpujacymi parametrami: a) zakres
wynikow pomiaru 20-600 mg/dl i zakres hematokrytu 20-60%, umozliwiajagcy wykonywanie
pomiardéw we krwi kapilarnej i zylnej przy doktadnosci zgodnej z wytycznymi aktualnej normy
ISO 15197:2015; b) wyrzut zuzytego paska za pomocg przycisku; c) paski nie wymagajace
kodowania; d) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD); e) przydatnos$¢ paskow testowych
do uzycia po otwarciu pojedynczej fiolki wynoszaca 6 miesiecy; f) wielkos¢ probki 0,5
mikrolitra, czas pomiaru 5s; g) temperatura przechowywania w szerokim zakresie 2-32 st.
Celsjusza; h) paski posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane
zgodnie z polskim prawem? Prosimy o okreslenie konkretnych kryteriow réwnowaznosci.
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Odp. Zamawiajacy podtrzymuje wymagania dotyczace paskow do pomiaru glukozy, ktére
umozliwiajg pomiar na posiadanym glukometrze.

Zamawiajacy dopuszcza inne paski do pomiaru glukozy w przypadku bezptatnego
udostepnienia kompatybilnego z nimi glukometru Zamawiajagcemu. W takim przypadku
minimalne wymagania sg nastepujace:

Parametry podstawowe dla paskow:
- kapilara zasysajaca krew umieszczona na szczycie paska testowego
- paski wazne minimum 6 miesiecy po otwarciu fiolki.
Glukometr o parametrach nie gorszych niz:
- zakres wynikow pomiaréw od 10-20 do 600 mg/dl
- czas pomiaru 4 — 5 sekund
Pozostale parametry wymienione w pytaniu Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pvtania 4. Dot. Zalacznik nr 3b do SIWZ dotyczy pakietu nr 2.4.6

Par. 2 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie zapisu: ,,Zmniejszenie nie moze przekraczac
20% catkowitej wartosci umowy”’?
Odp. Zamawiajgcy nie zmienia zapisow SIWZ

Par. 4 ust. 1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby towar byt dostarczany do Zamawiajgcego za
posrednictwem firmy kurierskiej na koszt i ryzyko Wykonawcy na warunkach okre$lonych w
niniejszej umowie?

Odp. Zamawiajacy wyraza zgodg.

Par. 4 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby termin wazno$ci przedmiotu umowy wynosit
minimum 6 miesiecy od dnia dostawy?

Uzasadnienie:

Zamawiajacy moze sktada¢ zamoéwienia bez ograniczen i w dowolnej czestotliwosci, dlatego
proponowany termin waznosci wydaje si¢ by¢ wymaganiem zbyt wygdrowanym.

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Par.4 ust. 3 lit. b Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zamiang stowa "godzin" na "godzin w dni
robocze"?
Odp. Zamawiajgcy nie zmienia zapisow SIWZ.

Par. 4 ust. 5 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang niniejszego postanowienia tak, aby
skorzystanie z zakupu interwencyjnego wykluczato zastosowanie kar umownych?

Uzasadnienie:

Zamawiajacy przyznaje sobie prawo do sankcjonowania za to samo przewinienie dwa razy.
Zastrzezenie kary umownej ma cel odszkodowawczy z tytutu niewykonania lub nienalezytego
wykonania umowy. Kara umowna ma na celu naprawienie szkody poniesionej przez Zamawiajacego,
ale nie moze by¢ nadmierna i nie moze dazy¢ do przewyzszenia poniesionej szkody. Poprzez
dokonanie zakupu interwencyjnego nast¢puje naprawienie szkody.

Odp. Zamawiajgcy nie zmienia zapisow SIWZ.
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Par. 6 ust. 1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na to, aby termin ptatnosci byt liczony od daty
wystawienia faktury?

Uzasadnienie:

Utrzymanie zapisu w obecnej postaci spowoduje, iz niemozliwe moze by¢ doktadne okreslenie
terminu ptatnosci.

Odp. Zamawiajgcy nie zmienia zapisow SIWZ.

Par. 8 ust. 1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie postanowienia w brzmieniu: ,,Zamawiajacy
moze w kazdym czasie odstgpi¢ od zadania zaplaty przez Wykonawce kary umowne;j.”’
Odp. Zamawiajgcy nie zmienia zapisow SIWZ.

Par. 8 ust. 1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang stowa ,,op6znienia” na ,,zwloki”?
Odp. Zamawiajgcy nie zmienia zapisow SIWZ.

Par. 9 ust. 3 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby uprawnienie do rozwigzania umowy przystugiwato
po bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy z
wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krotszego niz 3 dni robocze?

Odp. Nie, gdyz i tak Zamawiajacy musi wezwac przed odstgpieniem zgodnie z kc.

Pytania 5. Dotyczace pakietu nr 2

Dotyczy tabeli asortymentowo- cenowej:
1. Czy Zamawiajacy dopuszcza w przypadku receptora progesteronowego zamiast klonu PgR 636
lub 16 zaoferowanie klonu 1E2 RTU?
W sprawdzianach NordiQC klon 636 ma podobng oceng do klonu 1E2 (89% vs. 83%).
Odp. Oileklon 1E2 RTU w sprawdzianach NordicQC ma nie gorszg oceng¢ do klonu 636 Zamawiajacy
dopuszcza zaoferowanie klonu 1E2 RTU.

2. Czy Zamawiajacy dopuszcza w przypadku Ki-67 zamiast klonu MIB-1 zaoferowanie klonu 30-
9?
W ostatnim sprawdzianie NQC klon 30-9 wypada lepiej niz MIB-1 (99% vs 90%).
Odp. O ile w sprawdzianie NordicQC klon 30-9 wypada nie gorzej niz MIB-1 Zamawiajacy
dopuszcza zaoferowanie klonu 30-9.

3. Czy Zamawiajacy dopuszcza w przypadku TTF-1 zamiast klonu SPT 24 zaoferowanie klonu
Sp141?
W ostatnim sprawdzianie NQC klon Sp141 wypada lepiej niz skoncentrowane SPT24 (94% vs.
88%).
Odp. O ile w sprawdzianie NordicQC klon Sp141 wypada nie gorzej niz skoncentrowane SPT24
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie klonu Sp141.

4. Czy Zamawiajacy dopuszcza w przypadku CD68 zamiast klonu PG-M1 zaoferowanie klonu
KP1?
CD68 klon PG-M1 jest przeciwciatem stezonym wymagajacym rozcienczenia. Wykonawca
proponuje rozwigzanie RTU.
W przypadku r6znych klonéw CD68 NordiQC rekomenduje: "mAb clones PG-M1, KPI and
514H12 are all recommendable antibodies for CD68S."
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Odp. O ile klon KPI jest rekomendowany przez NordicQC nie gorzej, niz PG-M1, Zamawiajacy
dopuszcza zaoferowanie klonu KP1.

5. Czy Zamawiajacy dopuszcza zamiast czerwonego barwnika znakowanego HRP, zaoferowanie
roOwnowaznego czerwonego barwnika opartego na dzialaniu fosfatazy alkalicznej (AP) —
zamykanie preparatow odbywa si¢ w takim wypadku z pominigciem szeregu alkoholowego, a
suszenie za pomocg termostatu.

Odp. O ile barwnik oparty na dziataniu fosfatazy alkalicznej AP jest rownie trwaly jak czerwony
barwnik znakowany ARP, Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie barwnika AP.

6. Podane ilo$ci opakowan asortymentu w zestawieniu z wymagang ilo$cig oznaczen sugerujg

konkretng wielko$¢ opakowania, charakterystyczng dla danego producenta.
Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie innej ilosci opakowan, ale adekwatnej do
wymaganych ilo$ci oznaczen?
Odp. Zamawiajacy dopuszcza.
7. Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie odczynnikéw z terminem wazno$ci min. 6 mies.?
Odp. Zamawiajacy NIE dopuszcza.

8. Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ oferowania odczynnikow z terminem waznos$ci
krétszym niz 12 mies. po kazdorazowym uzyskaniu zgody Zamawiajgcego, przed realizacja
zamowien czastkowych?

Odp. Zamawiajacy NIE dopuszcza.

9

Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie kontroli do HER-2 z terminem waznoS$ci 2 mies.-
jest to kontrola biologiczna i nie ma mozliwosci technologicznych, aby w takim przypadku
termin waznos$ci wynosit 12 mies.

Odp. Zamawiajacy NIE dopuszcza.

Dotyczy wymagan aparatu do barwien:
10. Czy Zamawiajacy dopuszcza aparat posiadajagcy 35-pozycyjny rotor na odczynniki, ale
posiadajacy 30 miejsc na barwione preparaty?
Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

11. Czy Zamawiajacy dopuszcza w petni automatyczny aparat, ktéry ma wbudowany wewnetrzny
skaner szkietek i odczynnikéw, bez koniecznosci skanowania poza poktadem urzadzenia?
Odp. Zamawiajacy NIE dopuszcza.

12. Czy Zamawiajacy dopuszcza, aby zamiast gotowych protokotéw do barwien manualnych
Wykonawca zaoferowat, w przypadku awarii urzadzenia i niemozliwosci szybkiej naprawy
aparatu, zorganizowanie barwien z placoéwce zastepczej na koszt Wykonawcy w ciggu 48 h?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, o ile w kazdym wypadku bedzie robiona jednoczasowa kontrola na
preparacie.

13. Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie 1 stanowiska komputerowego do sterowania pracg
aparatu, z oprogramowaniem, ktore umozliwia przygotowanie nastepnego cyklu barwien (np.
drukowanie etykiet) podczas pracy urzadzenia?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.
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Pvtania 6. Dotyczace zalacznika nr 3a do SIWZ

1. Dotyczy: Zatacznik nr 3a do SIWZ dotyczy pakietu nr 1, Paragraf 6 punkt 2
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na liczenie terminu w dniach roboczych?
Odp. Zamawiajacy nie zmienia zapisow SIWZ

2. Dotyczy: Zalacznik nr 3a do SIWZ dotyczy pakietu nr 1, Paragraf 6 punkt 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapisu na:
Po trzykrotnej naprawie gwarancyjnej tego samego podzespolu Wykonawca zobowigzuje si¢ na
zadanie Zamawiajacego wymieni¢ go na nowy.
Odp. Zamawiajacy nie zmienia zapisow SIWZ

3. Dotyczy: Zatacznik nr 3a do SIWZ dotyczy pakietu nr 1, Paragraf 6 punkt 4
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapisu na:
W przypadku czterokrotnej, podlegajacej gwarancji, awarii przedmiotu umowy w okresie gwarancji
Wykonawca zobowigzuje si¢ wymieni¢ go na nowy
Odp. Zamawiajacy nie zmienia zapisow SIWZ

4. Dotyczy: Zalacznik nr 3a do SIWZ dotyczy pakietu nr 1, Paragraf 7 punkt 1b
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na zmniejszenie kary umownej do 0,5% wartosci niewykonane;j
dostawy?
Odp. Zamawiajacy nie zmienia zapisow SIWZ

Pytanie 7. Dotyczace pakietu nr 11p. 11

Czy ze wzgledu na fakt, ze posiadany przez Zamawiajgcego system moze obstugiwaé dwie myjnie
jednoczesnie, Zamawiajacy dopusci  zaoferowanie  systemu  monitorujaco-raportujacego
kompatybilnego zaréwno z posiadanymi jak i oferowang myjnig endoskopowa?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 8. Dotyczace pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie systemu monitorujgco-raportujgcego, ktory nie jest wyrobem
medycznym, jest objety stawka VAT 23% i nie posiada dokumentéw dopuszczajacych wymienionych
w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych?

Czy w zwigzku z inng stawka tego urzadzenia Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie pozycji w
formularzu cenowym obejmujgcej wyrdb niemedyczny?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 9. Dotyczace pakietu nr 5

1, Majac na uwadze fakt, iz Zamawiajgcy naruszyt w rzeczonym postepowaniu_ Dostawa: myjni endoskopow,
odczynnikow, klisz do mammografii, pokrowca na aparature, zarekawka, kieszeni jednokomorowej, taSmy
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samoprzylepnej, paski do pomiaru glukozy, naklejki samoprzylepne Numer referencyjny: Zp/50/PN-48/19
2019 zapewne przez omytke

Art. 29. Ustawy PZP
2.Przedmiotu zamowienia nie mozna opisywac w sposob, ktory mogiby utrudniac uczciwg konkurencje.

3. Przedmiotu zamdwienia nie mozna opisywac przez wskazanie znakow towarowych, patentow lub
pochodzenia, Zrodta lub szczegdlnego procesu, ktory charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane
przez konkretnego wykonawce, jezeli mogloby to doprowadzi¢c do uprzywilejowania Ilub
wyeliminowania niektorych wykonawcow lub produktow, chyba ze jest to uzasadnione specyfikq
przedmiotu zamowienia i zamawiajgcy nie mozie opisa¢ przedmiotu zaméwienia za pomocq
dostatecznie doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzyszq wyrazy ,,lub rownowazny”.”
Zwracamy sie z zapytaniem czy Zamawiajacy postepujac zgodnie z trescig Ustawy PZP ( odpowiednio
art. 7 i 29 rzeczonej Ustawy) dopuszcza w rzeczonym postepowaniu ztozenie do pakietu numer 5 w pozycji 1

oferty rownowaznej, w postaci wysokiej jakosci paskow testowych typu Glucomaxx do kompatybilnych z nimi
glukometréow (wraz z przekazaniem glukometrow ktérych cena zawarta bedzie w cenie paskéw testowych)
charakteryzujacych sie opisanymi ponizej parametrami: a) Funkcja Auto-coding eliminujgca koniecznos¢
kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem
odpowiedniego komunikatu informujacego o niecatkowitym wypetnieniu paska na wyswietlaczu glukometru;
c) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) Kapilara samozasysajaca krew umieszczona na szczycie paska
testowego g) Mozliwos¢ wykorzystania jednostkowego opakowania paskow testowych w ciggu 6 miesiecy : h)
zakres pomiarowy 20-600 mg/dl z mozliwoscia zamiany na mmoll przy doktadnosci wynikéw zgodnej z
wytycznymi aktualnej normy 1SO15197: 2015 ( potwierdzona precyzja i doktadnos¢ catego systemu czyli
glukometréw , paskéw i ptynow kontrolnych ); i) zalecana temperatura przechowywania paskow w zakresie 2-
32°C; j) paski posiadajgce wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza przy zachowaniu nast¢pujacych minimalnych wymagan:
Parametry podstawowe dla paskow:

- kapilara zasysajaca krew umieszczona na szczycie paska testowego

- paski wazne minimum 6 miesiecy po otwarciu fiolki.
Glukometr o parametrach nie gorszych niz:

- zakres wynikow pomiaréw od 10-20 do 600 mg/dl

- czas pomiaru 4 — 5 sekund

Pozostate parametry wymienione w pytaniu Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 10. Dotyczace pakietu nr 5
Dziatajac w dobrej wierze oraz chcac ograniczy¢ nieprawdziwe informacje pragniemy podkreslic, ze kazdy
wyrdb medyczny ma swoje ograniczenia, jesli chodzi o zastosowania, a zgodnie z obowigzujacym prawem
obowigzkiem wytworcy jest rzetelne poinformowanie uzytkownikéw o tych ograniczeniach oraz
ewentualnych ryzykach.
Obowigzki te wynikajg m.in. z zapiséw Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku z
pozniejszymi zmianami:
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Zgodnie z art. 8.1. pkt2 — zabrania sie stwarzanie fatszywego wrazenia, ze leczenie lub diagnozowanie za
pomocy wyrobu na pewno powiedzie sie, lub nieinformowania o spodziewanym ryzyku zwigzanym z
uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub w okresie dtuzszym niz przewidziany.
Co wiecej, informowanie o tym, ze wyroby innych wytwdrcow nie zawierajg ostrzezen tego typu, jest
umysinym wprowadzaniem w btgd, poniewaz zgodnie z Rozporzgadzeniem MZ z dnia 17 lutego 2016 roku,
tego typu informacje sg obowigzkowe, co regulowane jest przez ww. Rozporzadzenie:

Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera, podpunkt 11) stosowne ostrzezenia i Srodki ostroznosci oraz punkt
13.6, podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania i srodki ostroznosci pozwalajgce personelowi medycznemu je
podjaé i pouczy¢ o nich pacjenta.

Majac powyzsze na uwadze pragniemy zwrdci¢ uwage na potencjalne zagrozenie jakie bierzecie Pafnstwo
na siebie dopuszczajgc Oferenta, ktéry w swojej instrukcji obstugi nie informuje personelu o ewentualnych
ograniczeniach wynikajgcych ze stosowania sprzetu jakim jest glukometr.

Czy Zamawiajacy dopusci w rzeczonym postepowaniu w pakiecie numer 5 w pozycji 1 , takie wyroby,

ktdre w instrukcjach uzycia nie zawierajg ostrzezen o niedoktadnych wynikach pomiaréw u pacjentéw z
obnizonym cisnieniem, odwodnionych i znajdujacych sie w stanie powaznego wstrzgsu oraz bardzo niskie
lub niedoktadne wyniki u pacjentéw w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketozg lub bez) i
jednoczesnie nie zawierajg zapewnienia producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sg
prawidtowe i miarodajne? A tym samym Zamawiajgcy przejmie na siebie odpowiedzialno$¢ za ewentualne
incydenty medyczne powstate w przypadku wdrozenia procedury na sprzecie, ktérego instrukcje obstugi
nie informuja o potencjalnych zagrozeniach?

Odp. Zamawiajgcy nie dopuszcza

Pytanie 11. Dotyczace pakietu nr 5

Doprecyzowujac opis Specyfikacji, czy wymagaja Paristwo, pakiecie numer 5 w pozyciji 1, aby do rzeczonego
postepowania dopuszczone zostaty tylko paski wspétpracujgce z glukometrami, ktére spetniajg w catosci
norme ISO 15 197:2015 wraz z potwierdzonym zakresem hematokrytu dla rzeczonej normy 1SO 15107:
2015? Spetnianie rzeczonej normy w catosci gwarantuje dokfadnosé, precyzje oraz powtarzalnosé
pomiarow. Oraz aby wraz z ofertg Wykonawca ztozyt w przedmiotowym postepowaniu na potwierdzenie
spetnienia tego wymogu, to jest spefniania normy ISO 15197:2015 Certyfikat wystawiony przez
akredytowany podmiot badawczy zewnetrzny, niezalezny od producenta, bedacego przedmiotem dostawy,
gdzie przez akredytowany podmiot uprawniony nalezy rozumie¢ wtasciwe urzedowo instytucje lub agencje
kontroli jakosci (podmioty zewnetrzne, niezalezne od producentéw i Wykonawcy), potwierdzajace zgodnos¢
przez odniesienie do specyfikacji lub norm zgodnie z ustawg z dnia 13.04.2016 r. o systemach oceny
zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542) oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgcym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku
odnoszgcym sie do warunkdéw wprowadzania produktow do obrotu i uchylajgcym rozporzadzenie (EWG) nr
339/93? Uwzgledniajagc w tym réwniez okresowe walidacje, petng obstuge serwisowa z dedykowanymi
ptynami kontrolnymi, ktérych koszt pokryje Wykonawca?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga. Posiadanie normy ISO 15 197:2015 jest wskazane

ale niewymagane.

Pvtanie 12. Dotyczace pakietu nr 5

Czy Zamawiajgcy wymaga w pakiecie numer 5 w pozycji 1, aby do oferty przystepowaty tylko
hurtownie, ktére to reprezentujg WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta
glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujaca
Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi zmianami), Art. 45)
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odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie
wyrobu. Aby spetni¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywac
System Zarzgdzania Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym miejsce
zamieszkania lub siedzibe w panistwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyrdb na
rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu
medycznego, nie ma zatem wglagdu w jej zawartos¢ i kompletnosé, w zwigzku z powyzszym
bardzo czesto postuguje sie osSwiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez

niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania
wyrobu medycznego, nie tworzy oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.
Odp. Zamawiajacy dopuszcza wszystkich , ktorzy spetnig wymagania SIWZ.

Pytanie 13. Dotyczace pakietu nr 5

Czy zamawiajgcy wymaga glukometru z podswietlang szczeling pomiarowg co utatwi personelowi
umieszczenie paska testowego?
Odp. Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 14. Dotyczace pakietu nr 5
Czy Zamawiajacy wymaga w pakiecie numer 5 w pozycji 1, aby testy paskowe byty usuwane z
glukometréw za pomocg przycisku do automatycznego wyrzutu paska, co zwieksza
bezpieczenstwo epidemiologiczne personelu szpitalnego umozliwiajgc bezdotykowe usuniecie
paska z krwig badanego pacjenta?
Odp. Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 15. Dotyczace pakietu nr 5

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby paski testowe w pakiecie numer 5 w pozycji 1 byty wazne do 6
miesiecy po otwarciu kazdej fiolki paskdw z osobna. Dzieki wysokiej stabilnosci enzymu
zawartego w Naszych paskach mozliwe jest wielokrotne otwieranie fiolki przez Personel
medyczny, a tym samy wydtuza sie czas eksploatacji jednej fiolki z zachowaniem dokfadnosci
pomiaru zgodnego z nowg normag ISO 15 197:2015

Odp. Zamawiajacy wymaga aby paski byly wazne minimum 6 miesi¢cy po otwarciu fiolki.

Pvtanie 16. Dotyczace pakietu nr 5

Czy Zamawiajacy wymaga, w pakiecie numer 5 w pozyciji 1, aby kapilara zasysajaca znajdowata
sie na szczycie paska testowego?
Odp. Zamawiajgcy wymaga

Pytanie 17. Dotyczace pakietu nr 5

Czy zamawiajgcy wymaga paskéw w pakiecie numer 5 w pozycji 1 z enzymem GDH-FAD
uzyskanym z e-coli co zapewnia najwyzsza aktywnos¢ katalityczna ze wszystkich dostepnych
enzymow?
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Odp. Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

Pvtanie 18. Dotyczace pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zawarcie umowy dostawy wraz z dzierzawg aparatéw na
zalgczonym wzorze?

W przypadku braku zgody zwracamy sie z prosba o przedstawienie wzoru umowy dzierzawy.
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na zawarcie umowy dostawy wraz z dzierzawg aparatéw na
zalgczonym wzorze.

Wzér umowy dzierzawy ukaze sie na naszej stronie internetowej oraz na Platformie Zakupowej.
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