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Do wszystkich

uczestnikow postgpowania
Znak sprawy — PN 78/2022

Dotyczy postgpowania o udzielenie zamdéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o
szacunkowej warto$ci powyzej progu, ktorego przedmiotem jest dostawa, nr ogloszenia 2022/S 185-523025 z dnia
26.09.2022 r. Znak sprawy — PN-78/2022 — Dostawa wyrobow leczniczych (tabletki) dla Mazowieckiego Centrum
Rehabilitacji STOCER Sp. z o.0.

Zamawiajacy informuje, ze W terminie okre$§lonym zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo
zamOwien publicznych (Dz.U. 2022 r. poz. 1710) — dalej: p.z.p., wykonawcy zwroécili si¢ do Zamawiajacego (MCR
STOCER Sp. z 0.0.) z wnioskiem o wyjasnienie tresci SWZ.

Sprostowanie do odpowiedzi na pytania z dnia 26.10.2022 r. Zamawiajacy udzielil odpowiedzi na pytania:

Pytanie 81

Czy z uwagi na fakt, ze glukometr nie jest urzadzeniem przeznaczonym do precyzyjnej oceny glikemii postmortem, a
stezenie glukozy spadajace ponizej 50 mg/dl juz stanowi zagrozenie zdrowia i zZycia pacjenta wymagajace pilnej
interwencji medycznej, Zamawiajacy dopusci w Pakiecie nr 23 poz. 1 paski testowe z zakresem wynikow pomiaru
wynoszacym 20-600mg/dl (przy stezeniu <20mg/dl glukometr wyswietla wowczas komunikat ,,L o™ oznaczajacy spadek
stezenia glukozy ponizej 20mg/dl)? W przypadku odmowy prosimy o merytoryczne wyjasnienie, gdyz zaden glukometr
nie jest w stanie precyzyjnie okresli¢ czy rzeczywiste stezenie glukozy we krwi wynosi 10 mg/dl czy tez 20 mg/dl -
roznica miedzy tymi wartosciami jest bowiem mniejsza od btedu pomiarowego glukometru.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 84

Poniewaz na rynku funkcjonuja oferenci posiadajacy paski testowe, ktorych instrukcje i opakowania zawieraja rézniace
si¢ od siebie informacje dotyczace dopuszczalnego zakresu temperatury przechowywania paskow testowych, czy
Zamawiajacy wymaga, aby takie informacje byly doktadnie takie same dla paskow za oferowanych w Pakiecie nr 23 poz.
1?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby informacje zawarte w instrukcji obstugi paskow oraz informacje na
opakowaniu (dotyczace m.in. dopuszczalnego zakresu temperatury przechowywania paskéw testowych) byly
spoéjne.

Pytanie 85

Niektorzy wykonawcy oferuja paski testowe, ktorych okres przydatnosci do uzycia jest zalezny od miejsca
przechowywania opakowania z paskami, co jest niezgodne z obowigzujacymi normami. Czy Zamawiajacy dziatajac w
interesie pacjentow (wiarygodne wyniki), wymaga takiego samego czasu przydatnosci paskow testowych zaoferowanych
w Pakiecie nr 23 poz. 1 po otwarciu fiolki niezaleznie od konkretnego miejsca, w ktorym przechowywane jest cate
opakowanie z paskami?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 86

Magazynowanie i dystrybucja paskdéw testowych w nieodpowiedniej temperaturze albo ich wysyltanie przesytka kurierska
nieprzystosowang do transportu takich wyrobow prowadzi do ich uszkodzenia, co powoduje uzyskanie fatszywych
wynikow badania glikemii. Zimg w nieogrzewanych, a latem w nagrzanych samochodach wyroby medyczne takie jak
paski testowe narazone sg na dziatanie ekstremalnych temperatur przez caly czas trwania transportu, co skutkuje ich
uszkodzeniem. Posiadanie przez firme certyfikatu normy 1SO 13485:2016 daje gwarancje wlasciwego magazynowania i
transportu wyrobow medycznych, potwierdzong przez jednostke notyfikowang niezalezng od dystrybutora/importera.
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Oznacza to, ze taki podmiot podlega audytom kontrolnym i nie ma mozliwo$ci przechowywania paskéw np. w garazu
samochodowym. Czy z uwagi na bezpieczenstwo pacjentow Zamawiajacy wymaga ztozenia wraz z ofertg w Pakiecie nr
23 poz. 1 certyfikatu normy ISO 13485:2016 w zakresie magazynowania i dystrybucji testow diagnostycznych 1VD (do
ktorych naleza roéwniez glukometry i paski testowe), wystawionego przez niezalezng Jednostkg¢ Notyfikowang dla
zgloszonego w URPL importera/dystrybutora paskéw testowych na terenie RP?

Odpowiedz: Tak.

Winno byé¢:

Pytanie 81

Czy z uwagi na fakt, ze glukometr nie jest urzadzeniem przeznaczonym do precyzyjnej oceny glikemii postmortem, a
stezenie glukozy spadajace ponizej 50 mg/dl juz stanowi zagrozenie zdrowia i Zycia pacjenta wymagajace pilnej
interwencji medycznej, Zamawiajacy dopusci w Pakiecie nr 23 poz. 1 paski testowe z zakresem wynikow pomiaru
wynoszacym 20-600mg/dl (przy stezeniu <20mg/dl glukometr wyswietla wéwczas komunikat ,,Lo” oznaczajacy spadek
stezenia glukozy ponizej 20mg/dl)? W przypadku odmowy prosimy o merytoryczne wyjasnienie, gdyz zaden glukometr
nie jest w stanie precyzyjnie okresli¢ czy rzeczywiste stezenie glukozy we krwi wynosi 10 mg/dl czy tez 20 mg/dl -
roznica miedzy tymi wartosciami jest bowiem mniejsza od bledu pomiarowego glukometru.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie 84

Poniewaz na rynku funkcjonuja oferenci posiadajacy paski testowe, ktorych instrukcje i opakowania zawieraja rézniace
si¢ od siebie informacje dotyczace dopuszczalnego zakresu temperatury przechowywania paskow testowych, czy
Zamawiajacy wymaga, aby takie informacje byly doktadnie takie same dla paskow za oferowanych w Pakiecie nr 23 poz.
1?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 85

Niektorzy wykonawcy oferuja paski testowe, ktorych okres przydatnosci do uzycia jest zalezny od miejsca
przechowywania opakowania z paskami, co jest niezgodne z obowigzujacymi normami. Czy Zamawiajacy dziatajac w
interesie pacjentow (wiarygodne wyniki), wymaga takiego samego czasu przydatnosci paskow testowych zaoferowanych
w Pakiecie nr 23 poz. 1 po otwarciu fiolki niezaleznie od konkretnego miejsca, w ktorym przechowywane jest cate
opakowanie z paskami?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

Pytanie 86

Magazynowanie i dystrybucja paskéw testowych w nieodpowiedniej temperaturze albo ich wysytanie przesytka kurierska
nieprzystosowang do transportu takich wyrobéw prowadzi do ich uszkodzenia, co powoduje uzyskanie fatszywych
wynikoéw badania glikemii. Zima w nieogrzewanych, a latem w nagrzanych samochodach wyroby medyczne takie jak
paski testowe narazone sg na dziatanie ekstremalnych temperatur przez caly czas trwania transportu, co skutkuje ich
uszkodzeniem. Posiadanie przez firme certyfikatu normy 1SO 13485:2016 daje gwarancje whasciwego magazynowania i
transportu wyroboéw medycznych, potwierdzong przez jednostke notyfikowang niezalezng od dystrybutora/importera.
Oznacza to, ze taki podmiot podlega audytom kontrolnym i nie ma mozliwosci przechowywania paskow np. w garazu
samochodowym. Czy z uwagi na bezpieczenstwo pacjentow Zamawiajacy wymaga ztozenia wraz z oferta w Pakiecie nr
23 poz. 1 certyfikatu normy ISO 13485:2016 w zakresie magazynowania i dystrybucji testow diagnostycznych IVD (do
ktorych nalezg rowniez glukometry i paski testowe), wystawionego przez niezalezng Jednostke Notyfikowang dla
zgloszonego w URPL importera/dystrybutora paskow testowych na terenie RP?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Jednocze$nie zamawiajacy informuje, iz zmianie ulega termin skladania i otwarcia ofert na dzien
09.11.2022 r, godziny pozostaja bez zmian.
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Mazowsze.



