1

Welewddzii
Zpital
%%%@;@%ﬁg@mgg

w Legnicy

WSzSL.381/FZ-56/22."

Legnica 26-07-2022 1.

Do zainteresowanych

Dotyczy: POSTEPOWANIA PROWADZONEGO W TRYBIE PRZETARGU NIEOGRANICZONEGO NA DOSTAWY
PASKOW TESTOWYCH DO GLUKOMETROW

znak sprawy WSzSL/FZ-56/22

Pytanie 1 Informujemy Ze glukometr 1 paski testowe powinien spelniaé pelny zakres normy EN IS0 15197:2015
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 przej$ciowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce
oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry 1 paski testowego beda musiaty jg spelniaé. W zwiazku z powyzszym we
wszystkich postepowaniach, w ktorych umowa nie zakonczy si¢ przed 01.07.17r zamawiajacy obowiazkowo powinni
wymagaé od producentow dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z normg EN ISO 15197:2015 w pelnym je
zakresie. Czy wymagaja Panstwo:

a)glukometru, ktory spetnia norme EN ISO 15197:2015?

b) dotaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez niezalezng jednostke
notyfikowang?

¢) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskéw testowych w jezyku polskim?

Odpowiedz: Zamawiajacy postawil takie wymaganie — odsylamy do wiersza R w Zalaczniku 2A do SW, popelniono
tylko omylke pisarskg polegajacg na pominigciu cyfry 1. Zamawiajacy koryguje przedmiotowy zapis.

Pytanie 2 Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskéw, aby do
oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentuja BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w tym
przypadku producenta glukometrow 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) odpowiedzialny
jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowiazki narzucone przez
ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywa¢ System Zarzadzania Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko
podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibg w panstwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyréb
na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma
zatem wgladu w jej zawartos¢ i kompletno$¢, w zwiazku z powyzszym bardzo czesto poshiguje sie oswiadczeniami, a nie
dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap
powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza zmian do SWZ. Wykonawca jest odpowiedzialny za prawidlowe
realizowanie umowy.

Pytanie 3 Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktérego pamigé¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiaréw?
Odpowiedz: Odsylamy do odpowiedzi udzielonej na Pytanie 11.

Pytanie 4 Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z pod§wietlang szczeling paskowa oraz z podswietlonym ekranem?
OdpowiedZ: Prosimy o zapoznanie sie z opisem przedmiotu zamoéwienia wiesz K i K1. Dodatkowo wskazujemy, ze
podswietlona szczelina paskowa nie jest sprzeczna z zapisem wymagan dotyczacych przedmiotu zaméwienia.

Pytanie 5 Czy Zamawiajacy wymaga system do monitorowania glukozy z funkcja Dual Color, ktéry pomaga szybko
zinterpretowa¢ wynik poziomu glikemii (po wykonaniu pomiaru, na glukometrze pojawia sie kolor zielony/czerwony w
zaleznosci od poziomu glikemii Pacjenta)?

Odpowiedz: To, jakie parametry s3 istotne zostalo opisane w Zalgczniku 2A. Wskazujemy, ze funkcja Dual Color nie
jest sprzeczna z zapisem wymagan dotyczgcych przedmiotu zamo6wienia.

Pytanie 6 Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktéry wyswietla symbol ostrzezenia ketonowego w przypadku wyniku
wigkszego lub rownego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/1)?

Odpowiedz: To, jakie parametry s istotne zostalo opisane w Zalaczniku 2A. Przedmiotowy parametr jest
dopuszczalny.
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Pytanie 7 Czy Zamawiajacy nie popelnit omytki pisarskiej w opisie przedmiotu zamowienia w poz. H oraz H1? Czy nie
powinno by¢ np. H — czas pomiaru 5 sekund 0 pkt, Hl — czas pomiaru ponizej 5 sekund? W obecnej formie zapisy wskazuja
na tozsamy czas pomiaru.

Odpowiedz: Tak — Zamawiajacy koryguje przedmiotowy zapis.

Pytanie 8 Dot. opisu przedmiotu zamoéwienia poz. N*_Czy Zamawiajgcy dopusci do przetargu ptyny kontrolne na trzech
poziomach; niskim, normalnym i wysokim?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie bedzie stosowal ptynéw Kkontrolnych na poziomie normalnym — jedynie na niskim i
wysokim. Wykonawca ma zapewni¢ Zamawiajacemu wskazane plyny kontrolne.

Pytanie 9 Dot. §6 ust. 1 pkt 1), 2) umowy_Prosimy o modyfikacje §6 ust. 1 pkt 1), 2) umowy poprzez naliczanie kary od
wartosci niedostarczonej czesci zamowienia.
Odpowiedz: Zapisy SWZ pozostaja bez zmian.

Pytanie 10 Dot. §6 ust. 1 pkt 3) Prosimy o modyfikacje §6 ust 1 pkt 3) w sposob nastepujacy: ,, 500 zt za brak wykonania
obowigzku umownego opisanego w §1 ust. 2”
Odpowiedz: Zapisy SWZ pozostajg bez zmian.

Pytanie 11  Glukometry stosowane do samokontroli glikemii nie maja zadnych aplikacji, ktére umozliwiatyby
przypisywanie poszczegélnych wynikow zapisanych w pamigci glukometru do konkretnych pacjentéw — wyniki takie sa
zapisywane zbiorczo w pamigci glukometréw. W warunkach pracy Szpitala ten sam glukometr jest stosowany do
wykonywania pomiaréw u wielu roznych pacjentéw (w przeciwnym razie Zamawiajacy musiatby wymaga¢ uzyczenia
przynajmniej kilku tysiecy glukometrdw, nie tylko 80), zatem urzadzenie takie zapisuje wyniki otrzymane u wielu réznych
pacjentdw, co sprawia ze przy wstecznym przegladaniu wynikow nie sposob okreslié, ktéry z nich zostal otrzymany u
danego pacjenta. Z uwagi na powyzsze przegladanie do kilkuset wynikéw zapisanych w pamieci glukometru jest
bezcelowe. Wnosimy o usunigcie z SIWZ ograniczajacego konkurencije wymogu aby zaoferowane glukometry posiadaty
pamig¢ wynoszacg przynajmniej 700 wynikow, prosimy o dopuszezenie glukometréw o standardowej pojemnosci pamieci,
tj. takich, ktérych pamie¢ wynosi min. 450 wynikow.

Odpowiedz: Zamawiajacy modyfikuje zapis SWZ -~ wymagana pamie¢ glukometru to min. 400 wynikéw
dokonywanych pomiardow.

Pytanie 12 Czy Zamawiajgcy dopuszcza i wymaga, aby zaoferowane w Pakiecie zbiorczym paski testowe posiadaly
certyfikat zgodnosci z Dyrektywa 98/79/WE (Certyfikat CE), ktory jest dokumentem potwierdzajacym spetnianie
wszystkich norm wymaganych przez UE dla paskéw testowych? Certyfikat zadnej pojedynczej normy nie gwarantuje
spetnienia wymagan prawnych dla paskéw i glukometréw.

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wprowadza zmian do SWZ.

Pytanie 13. Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane w Pakiecie zbiorczym paski testowe byly wyrobem
refundowanym przez MZ w dniu zlozZenia oferty? Refundacja zapewnia ciaglo$é dostaw paskéw na rynku, gdyz zmusza
podmioty oferujace paski testowe do utrzymywania ciaglej dostepnosei paskéw dla pacjentow

Odpowiedz: Zamawiajacy nie stawia takiego wymagania.

Pytanie 14 Poniewaz na rynku funkcjonujg oferenci posiadajacy paski testowe, ktérych instrukcje i opakowania zawierajg
rozbiezne informacje dotyczace temperatury przechowywania paskéw testowych, czy Zamawiajacy wymaga, aby takie
informacje wskazywaty takg samg temperature przechowywania paskow?

OdpowiedZ: Jest to dla Zamawiajgcego oczywiste.

Pytanie 15 Niektérzy wykonawcy oferujg paski testowe, ktérych okres przydatnosci do uzycia jest zalezny od miejsca
wykonywania pomiarow, co jest niezgodne z obowigzujacymi normami. Czy Zamawiajacy dziatajac w interesie pacjentow
(wiarygodne wyniki), wymaga takiego samego czasu przydatnosci paskow testowych po otwarciu fiolki niezaleznie od
konkretnego miejsca wykonywania badai/ przechowywania?

Odpowiedz: Prosimy o doprecyzowanie pytania - od jakiego miejsca wykonywania pomiaréw?

Pytanie 16 W zwiazku z faktem, ze Zamawiajacy oczekuje w przedmiotowym postepowaniu zaoferowania wyrobéw
medycznych, co do ktérych producenci okreslili specjalne warunki magazynowania i transportu (np. przechowywanie
paskow testowych wylacznie w temperaturach dodatnich) informujemy ze zgodnie z nowym rozporzadzeniem unijnym
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(UE) 2017/745 (rozporzadzenie MDR) to na dystrybutorze sprzetu medycznego spoczywa obowigzek magazynowania i
transportu zgodnie z warunkami okreslonymi przez producenta. Wysylanie paskow testowych do glukometréw standardowa
przesytka kurierska moze doprowadzi¢ do ich uszkodzenia i/lub inaktywacji, zwlaszcza z warunkach zimowych, w ktérych
taka przesylka nie gwarantuje odpowiednich warunkéw transportu. Czy w zwiazku z powyzszym Zamawiajacy wymaga,
aby oferentem w Pakiecie zbiorczym byta hurtownia farmaceutyczna, co zabezpieczy transport i dostawy paskow testowych
do siedziby Zamawiajacego w warunkach odpowiedniej, kontrolowanej temperatury i wilgotnosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza zmian do SWZ. Wykonawca jest odpowiedzialny za prawidlowe
realizowanie umowy.

UWAGA: Zmiany SWZ zwigzane z dokonana korekta zapiséw zostaly wprowadzone czcionkg koloru czerwonego.

Zamawiajacy publikuje skorveowany Zalacznik 2A do SWZ.

Z powazaniem
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