DZP-271-3-U/2019 Brzesko dnia 09.05.2019

Odp.nr 1 Wykonawcy wszyscy
biorgcy udzial w postepowaniu

Dotyczy: Postgpowania o udzielenia zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe : Rézne produkty lecznicze , DUUE nr 2019/S-082-082-194724 z dnia
26.04.2019.r "

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmiang postaci proponowanych  preparatow  —
tabletki na tabletki powlekane lub kapsutki lub drazetki i odwrotnie, fiolki na amputki lub amputko-
strzykawki i odwrotnie?

Odp. Zamawiajgcy wyraza zgode.

2. Czy mozna wycenic¢ lek rownowazny pod wzgledem skladu chemicznego i dawki lecz rézniacy sie postacia
(tabletki na tabletki powlekane lub kapsulki lub drazetki
i odwrotnie fiolki na ampulki i odwrotnie) przy zachowaniu tej samej drogi podania?
Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

3. Czy w przypadku zakonczenia produkcji leku Zamawiajacy dopusci wycene po ostatniej cenie oraz
podanie odpowiedniej informacji? W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o okreslenie jak postapic
w sytuacji zakonczenia produkc;ji leku.
Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

4. Czy w przypadku wstrzymania/braku produkcji leku Zamawiajacy dopusci wyceng po ostatniej cenie oraz
podanie odpowiedniej informacji? W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o okreslenie jak postapi¢
w sytuacji wstrzymania/braku produkcji leku
Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

5. Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidlowo przeliczy¢ ilos¢ opakowan handlowych w przypadku
wystepowania na rynku opakowan posiadajacych inna ilo¢ sztuk (tabletek, ampulek, kilogramo6w itp.), niz
umieszczone w SIWZ: a takze w przypadku, gdy wycena innych opakowan lekéw spelniajacych
wlasciwosci terapeutyczne jest korzystniejsza pod wzglgdem ekonomicznym (czy podaé petne ilosci
opakowan zaokraglone w gore, czy ilo$¢ opakowan przeliczy¢ do dwdch miejsc po przecinku)?

Odp; Zamawiajacy w SIWZ okreélil iloéci sztuk ,nie podajac wielkosci opakowan (za wyjatkiem
poz.232 w zadaniu nr 1).

6. Prosimy Zamawiajacego o wydzielenie z zadania 8 poz. 6, utworzenie osobnego zadania i dopuszczenie
cewnika o nastgpujacych parametrach: Cewnik naczyniowy permanentny w zestawie, dwuswiatlowy,
wykonany z poliuretanu o $rednicy 14,5 Fr. Dwie wersje do wyboru. Wersja z ramionami prostymi o
dlugosci cewnika do mufy: 15,19,23,27,31,35,42, 50cm i wersja z ramionami zakrzywionymi o diugosci
19, 24, 28 i 3lem. Przeplyw do 500ml/min. Symetryczna, taperowana koncowka cewnika w celu
latwiejszego wszczepienia. Recyrkulacja przy normalnym i odwréconym przeplywie w liniach tetniczej i
Zylnej ponizej 1%. Do okola cewnika otwory wyciete w systemie 360 stopni celem zmniejszenia ryzyka
przyssania koncowki do $ciany naczynia. Objetos¢ wypelnienia naniesiona na zaciskach. Wprowadzacz o
Srednicy 15Fr ze zintegrowanym zaworem hemostatycznym, nie wymagajacym aktywacji, zapobiegajacym
przedostaniu si¢ powietrza do $wiatla naczynia i utraty krwi, bezpieczny skalpel. Cewnik w zestawie do
zakladania metoda Seldingera. 5 sztuk w opakowaniu.

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie w/w pozycji.



7. Czy Zamawiajacy wykresli par. 6.8? Zapis jest sprzeczny z zasadami wspdlzycia spotecznego.
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na wykreSlenie parag.6.8.

8. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na podanie ceny jednostkowej netto za sztuke do 4 miejsc po przecinku
dla Zadania 5, 20, 277
Odp.TAk

9. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskéw kompatybilnych z glukometrem Ixell, ktére nie
potrzebuja kodowania - funkacja ,,Auto Coding™ przez co rozumiemy, ze kodowanie nie moze odbywa sie za
pomoca tzw. kluczy kodujacych lub chipéw lub w ktérych kodowania dokonuje si¢ za pomoca przycisku
kodujacego, nawet jesli mozna zakodowac go na jeden kod; objetos¢ krwi wynosi 0,7ul:kalibrowany do
osocza;pomiar metoda biosensoryczna; zakres pomiaru 20-600 mg/d] (Zalecenia PTD na 2010 rok definiujace
hipoglikemig u pacjentéw chorujacych na cukrzyce — sa to wartosci zaczynajace sie ponizej 55mg/dl, od tego
momentu rozpoznajemy hipoglikemi¢ u pacjenta, zatem zakres pomiaru glukometru zaczynajacy od 20mg/dl
Jest wystarczajgcy aby zdiagnozowa¢ hipoglikemi¢. W przypadkach kiedy wartoci glikemii wynosza ponizej
zakresu na ekranie glukometru pojawia si¢ odpowiedni komunikat - Lo, ktéry z klinicznego punktu widzenia
Jest wystarczajacy aby podja¢ odpowiednie do sytuacji dzialania, poniewaz oznacza patologicznie niskie
warto$ci glikemii.);funkcja AST (mozliwo$¢ alternatywnych miejsc naklucia - podstawa malego palca,
podstawa kciuka, przedramie, ramig, tydka, udo);czesé paska testowego na zewnatrz z automaty czny wyrzutem
po pomiarze ( funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie
ma stycznosci z materialem biologicznym pacjenta); zakres hematokrytu 35-55%, wykorzystany enzymu
Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujacy min. z metformina, galaktoza, maltoza, TG, paracetamolem,
kwasem acetylosalicylowym, tetracyklina, amoksycylina;

minimalizacja zafalszowai pomiaru, spetniajacy normy ISO 15197 oraz zalecenia Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego; 100% wynikéw miesci si¢ w strefach A i B siatki bledéw Clarke’a, oraz 100% wynikow z
AST miesci sig w strefach A i B siatki bledéw Clarke’a; zakres temperatury otoczenia to 4°C - 40°C,

Odp. Zamawiajacy pozostawia zapis w SIWZ bez zmian.

10. Informujemy Ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ 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 przejsciowym do 30 czerwca 2017 roku,
co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego beda musialy ja spelniac.

W zwiazku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy sie przed
01.07.17r zamawiajacy obowiazkowo powinni wymagac od producentéw dostarczenie certyfikatu z
weryfikacji na zgodno$¢ z norma EN ISO 15197:2015 w pelnym jej zakresie. Czy wymagaja Panistwo:

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

Odp. Zgodnie z w wymogami prawa,

b)  dolaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez
niezalezna jednostke notyfikowana?
Odp.Na wezwanie Zamawiajacego Wykonawca zobowiazany bedzie przesta¢ w/w certyfikat.

¢)  potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku polskim?
Odp. NIE

11.Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym si¢ ze swoim zakresem w nowej normie
ISO 15197:2015?
Odp. Zamawiajgcy dopuszcza.

12. Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski zawieraly enzym GOD, ktory nie interferuje m.in. z ksyloza,
fruktoza, maltoza,paracetamolem?
Odp. Zamawiajacy nie wymaga.

13.Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych o temperaturze przechowywania od 4°C — 40°C?
Odp. Zamawiajacy nie wymaga.



14.Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskow,
aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentuja WYTWORCE wyrobu medycznego w tym
przypadku producenta glukometrow i paskow do glukometru a nie DY TRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie
z obowiazujaca Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pézniejszymi zmianami), Art. 45)
odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby
spehi¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywa¢ System Zarzadzania
Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w
panstwie czlonkowskim, ktory dostarcza lub udostgpnia wyrdb na rynku (Art. [, punkt 12). DYTRYBUTOR
nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartos¢ i
kompletnosé, w zwiazku z powyzszym bardzo czesto posluguje si¢ oSwiadczeniami, a nie dokumentami
wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap
powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.
Odp. Zamawiajgcy nie wymaga.

15. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z dozywotnia gwarancja?
Odp. Zamawiajacy nie wymaga.

16. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktéry posiada pamigé minimum 350 pomiarow?
Odp. Zamawiajacy nie wymaga.

17. Czy Zamawiajacy wymaga paski testowe pasujace do trzech glukometréw?
Odp. Zamawiajacy nie wymaga.

KIEROWN
Dziatu Zamdwieri Publiczhych
SP zo]z w/Brzesku

Kfysty;m Ntbrlvak



