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WYKONAWCY
bioracy udziat w postepowaniu

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu

nieograniczonego na , Dostawa lekdw, materiatéw opatrunkowych oraz pozostatych artykutéw

medycznych” dla potrzeb Samodzielnego Publicznego Zaktadu Leczniczo — Opiekuriczego w Raciazku
DA. 3426.9.2019

Odpowiedzi na zapytania do tresci SIWZ

Zamawiajacy informuje, iz w przedmiotowym postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego
w trybie przetargu nieograniczonego wptynety pytania. W zwigzku z tym, zgodnie z art. 38 ustawy
z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych (Dz.U 2 2019 r., poz. 1843 ze zm.), Zamawiajgcy
przekazuje tres¢ zapytan wraz z wyjasnieniami.

Pytanie 1: Czy Zamawiajacy dopuszcza w rzeczonym postepowaniu ztozenie do Czesé nr: 4
w pozycji 1.1 oferty réwnowaznej, w postaci wysokiej jakosci paskéw testowych typu
Glucomaxx do kompatybilnych z nimi glukometréw (wraz z przekazaniem glukometréw
ktorych cena zawarta bedzie w cenie paskéw testowych) charakteryzujacych sie opisanymi
ponizej parametrami: a) Funkcja Auto-coding eliminujaca koniecznoéé 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) Mozliwo$é wykorzystania
jednostkowego opakowania paskéw testowych w ciagu 6 miesiecy : h) zakres pomiarowy 20-
600 mg/dl z mozliwoscig zamiany na mmoll przy doktadnosci wynikéw zgodnej z wytycznymi
aktualnej normy 1S015197: 2015 ( potwierdzona precyzja i doktadno$¢ catego systemu czyli
glukometréw , paskéw i ptynédw kontrolnych ); i) zalecana temperatura przechowywania
paskow w zakresie 2-32°C; j) paski posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie
wymagane zgodnie z polskim prawem?

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza w rzeczonym postepowaniu ztozenie do Cze$¢ nr: 4
w pozycji 1.1 oferty réwnowaznej, w postaci wysokiej jakosci paskéw testowych typu Glucomaxx do
kompatybilnych z nimi glukometréw (wraz z przekazaniem glukometréw ktérych cena zawarta bedzie
w cenie paskéw testowych — w ilo$ci co najmniej 6 szt.)



Pytanie 2: Czy Zamawiajacy dopusci w rzeczonym postepowaniu w Cze$é nr: 4 w pozycji 1.1 ,
takie wyroby, inne niz paski Glucomaxx , ktére w instrukcjach uzycia nie zawierajg ostrzezen o
niedoktadnych wynikach pomiaréw u pacjentéw z obnizonym ci$nieniem, odwodnionych i
znajdujgcych sie w stanie powaznego wstrzgsu oraz bardzo niskie lub niedoktadne wyniki u
pacjentéw w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketozg lub bez) i jednocze$nie nie
zawierajg zapewnienia producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sa prawidtowe
i miarodajne? A tym samym Zamawiajacy przejmie na siebie odpowiedzialno$é za ewentualne
incydenty medyczne powstate w przypadku wdrozenia procedury na sprzecie, ktérego
instrukcje obstugi nie informuja o potencjalnych zagrozeniach?

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza wyroby medyczne posiadajgce dokumenty witasciwe
dla poszczegodlnych klas wyrobéw medycznych zgodnie z ustawga z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U.z 2019, poz. 175 ze zm. ) — jak w SIWZ.

Pytanie 3: Doprecyzowujgc opis Specyfikacji, czy wymagajg Paristwo, w czesci nr: 4 w pozycji 1.1
aby do rzeczonego postepowania dopuszczone zostaty tylko paski wspdtpracujgce
z glukometrami, ktére spetniajg w catosci norme 1SO 15 197:2015 wraz z potwierdzonym
zakresem hematokrytu dla rzeczonej normy ISO 15107: 2015? Spetnianie rzeczonej normy
w cafodci gwarantuje dokfadnos¢, precyzje oraz powtarzalno$¢ pomiaréw. Oraz aby wraz
z ofertg Wykonawca ztozyt w przedmiotowym postepowaniu na potwierdzenie spetnienia
tego wymogu, to jest spetniania normy ISO 15197:2015 Certyfikat wystawiony przez
akredytowany podmiot badawczy zewnetrzny, niezalezny od producenta, bedgcego
przedmiotem dostawy, gdzie przez akredytowany podmiot uprawniony nalezy rozumiec
wtasciwe urzedowo instytucje lub agencje kontroli jakosci (podmioty zewnetrzne, niezalezne od
producentéw i Wykonawcy), potwierdzajgce 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 odnoszacym
sie do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgcym rozporzadzenie (EWG) nr
339/93? Uwzgledniajac w tym réwniez okresowe walidacje, petng obstuge serwisowa
z dedykowanymi ptynami kontrolnymi, ktérych koszt pokryje Wykonawca?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza wyroby medyczne posiadajgce dokumenty witasciwe dla
poszczegdlnych klas wyrobéw medycznych zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych ( Dz. U.z 2019, poz. 175 ze zm. ) — jak w SIWZ.

Pytanie4:4. Czy Zamawiajgcy wymaga w w czesci nr: 4 w pozycji 1.1 aby do oferty
przystepowaty tylko hurtownie, ktére to reprezentuja WYTWORCE wyrobu medycznego w tym
przypadku producenta glukometréow i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA?
WYTWORCA zgodnie z obowigzujacg Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z
pézniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie,
pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki narzucone przez ww.
ustawg, WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jakoscig, podczas gdy,
DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panistwie
cztonkowskim, 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
zawartos$c¢ i kompletnosé, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami,



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?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze do sktadania ofert mogg przystepowac
wykonawcy spetniajgcy warunki udziatu w postepowaniu — zgodnie z SIWZ.




