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PYTANIA | ODPOWIEDZI DOTYCZACE POSTEPOWANIA
O UDZIELENIE ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO
O ZNAKU ZP 10/17

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (tekst
jednolity Dz. U. z 2015 r., poz. 2164 z pdzn. zm.) Zamawiajgcy przedstawia tres¢ pytan i udzielonych
odpowiedzi dotyczgcych tresci SIWZ w przetargu nieograniczonym na dostawe do Zakfadu

Opiekunczo — Leczniczego w Krakowie wyrobéw medycznych i innego sprzetu medycznego.
pytanie do postepowania nr ZP 10/2017 (cze$¢ nr 1, pozycja nr 1)

Pytanie nr 1:

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie paskow kompatybilnych z glukometrem, ktére
charakteryzujg sie: rodzaj probki krwi do badania: $wieza probka petnej krwi kapilarnej uzyskanej
Z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajgce enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem
zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z pod$wietlanymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, utatwia prace
personelu o zmroku); podswietlana szczelina (utatwia umieszczenie paska testowego); mozliwo$c
prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objeto$¢ probki krwi konieczna do
wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy,
chipéw i recznego ustawiania kodbéw )- fatwo$¢ w obstudze bez dodatkowych czynnosci
sprawdzajgcych; czes$¢ paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze
(funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma
styczno$ci z materiatem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L;
gorna granica zakresu - < 600 mg/dL; zakres hematokrytu 35-60%,; ptyn kontrolny o 2 réznych
zakresach (dostarczany bezpftatnie), wazny po otwarciu 6 miesiecy; kapilara zasysajgca znajduje sie
na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnoS$ci paskéw testowych po
otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit minimum 6 miesiecy; bezptatny ptyn kontrolny w zestawie
z glukometrem (mozliwo$¢ kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe
do glukometréw to wyréb medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015
(przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowang jednostke TUV Rheinland Polska Sp. o.0.)-
parametry z normy ISO 15197:2015 sg zalecane przez wytyczne PTD 2016, glukometr z dozywotnig

gwarancjg;?”
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Odpowiedz:
Nie.
Pytanie nr 2:
.Czy Zamawiajgcy wymaga paski zawierajgce enzym GDH-FAD, nie interferujgce z tlenem
czgsteczkowym?”
Odpowiedz:
Tak.
Pytanie nr 3:

sInformujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres normy EN 1S0 15197:2015
obejmujgcy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostata
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 musiaty jg spetniac. W zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w
ktérych umowa nie zakonczy sie przed 01.07.17r zamawiajgcy obowigzkowo powinni wymagac od
producentéw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodnos¢ z normg EN ISO 151097:2015 w
petnym jej zakresie. Czy wymagajg Panstwo glukometru, ktéry spetnia norme EN ISO 15107:2015 w
petnym jej zakresie, tzn. od punktu 1 do punktu 8, wraz z zafgcznikiem A, ktoérej to kryteria
rekomendowane sg przez Polskie Towarzystwo Diabetologiczne i gwarantujg doktadno$c, precyzje
oraz powtarzalno$¢ pomiaréw? Oraz czy wymagacie Panstwo dofgczenia do oferty certyfikatu z
normy ISO 15197:2015?”

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga glukometru, ktéry spetnia norme EN ISO 15107:2015. Zamawiajacy nie

wymaga dofgczenia do ofert certyfikatu z normy.

Pytanie nr 4:
»,Czy szpital wymaga paski testowe podlegajgce refundacji ze Srodkéw publicznych w rozumieniu
Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobow medycznych?”

Odpowiedz:
Tak.
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Pytanie nr 5:

.Czy Zamawiajgcy wymaga aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktére to reprezentujg
WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrow i paskéw do glukometru
a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujgcg Ustawg o wyrobach medycznych z
dnia 10 maja 2010 (z p6zniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie,
wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki narzucone przez
ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jako$cig, podczas gdy,
DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku ( Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie
ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartosc i
kompletno$¢, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie o$wiadczeniami, a nie
dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada
za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne

certyfikaty pod dany sprzet.?”

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie ogranicza kategorii podmiotéw ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia.

Pytanie nr 6:
,Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktéry wyswietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/|?”

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie nr 7:
»,Czy Zamawiajgcy wymaga, aby kapilara zasysajgca znajdowata sie na szczycie paska testowego?”

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie nr 8:
»,Czy Zamawiajgcy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczgcym sie ze swoim zakresem w nowej

normie 1SO 15197:2015?”
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Odpowiedz:
Tak.

N

Pytanie nr 9:

»,Czy Zamawiajgcy dopusci do udziatu w postepowaniu paski i glukometry, ktére w instrukcjach uzycia
nie zawierajq ostrzezen o niedokfadnych wynikach pomiaréw u pacjentéw z obnizonym ci$nieniem,
odwodnionych i znajdujgcych sie w stanie powaznego wstrzgsu oraz bardzo niskie lub niedoktadne
wyniki u pacjentow w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketozg lub bez) i jednoczesnie nie
zawierajg zapewnienia producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sg prawidtowe |
miarodajne? A czy tym samym Zamawiajgcy przejmie na siebie odpowiedzialno$¢ za ewentualne
incydenty medyczne powstate w przypadku wdrozenia procedury na sprzecie ktérego instrukcje
obstugi nie informujg o potencjalnych zagrozeniach?

Pragniemy podkresli¢, ze kazdy wyréb medyczny ma swoje ograniczenia jesli chodzi o zastosowania,
a zgodnie z obowigzujgcym prawem obowigzkiem wytwoércy 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:

Zgodnie z art. 8.1. pkt2 — zabrania sie stwarzanie fatszywego wrazenia, ze leczenie Ilub
diagnozowanie za pomocg wyrobu na pewno powiedzie sie, lub nieinformowania o spodziewanym
ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub w okresie
dftuzszym niz przewidziany.

Co wiecej, informowanie o tym, Ze wyroby innych wytwércOw nie zawierajg ostrzezen tego typu, jest
umys$inym wprowadzaniem w bifgd, poniewaz zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ z dnia 17 lutego 2016
roku, tego typu informacje sg obowigzkowe, co regulowane jest przez ww Rozporzgdzenie:

Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera , podpunkt 11) stosowne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci oraz
punkt 13.6 , podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania i $rodki ostroznosci pozwalajgce personelowi
medycznemu je podjgc i pouczy¢ o nich pacjenta.

Majgc powyzsze na uwadze pragnhiemy zwrdociC uwage na potencjalne zagrozenie jakie bierzecie
Panstwo na siebie dopuszczajgc Oferenta, ktory w swojej instrukcji obstugi nie informuje personelu o

ewentualnych ograniczeniach wynikajgcych ze stosowania sprzetu jakim jest glukometr?”

Odpowiedz:
Nie.
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