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Postepgwanie nr 12lPN/2018

Dotyczy: wyjainienia tre6ci SIWZ w postqpowaniu o udzielanie zam6wienia publicznego
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartofci mniejszej nii kwoty
okreSlone w przepisach wydanych na podstawie art. tl ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zam6wiefi publicznych (tekst jednolity Dz. U, 2017 paz. 1S7g z poin. zm.)
zwanei dalej ,,ustawE Pzp", kt6rej przedmiotem jest ,rDostawa lek6w, material6w
medycznych i opatrunkowye h dla 2L Wojskowego Szpitala Uzdrowiskowo-
Rehabilitaeyjnego SP ZOZ w Busku-Zdroju".

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Pzp, w odpowiedzi na skierowane do Zamawiajqcego
zapytania dotyczqce trefci Specyfikacji lstotnych Wa run k6w Za mdwienia, informujq:

PAKIET I- LEKI 1
ZAPYTANIE NR 1- poz. 12 formulana asortymentowo-cenowego zal. nr 1 do SIWZ
Uprzejmie prosimy o dopuszczenie stosowanego przez Zamawiajqcego preparatu probiotycznego

o nazwie ProbioDr. bqdqcego preparatem zloionym i dietetycznym $rodkiem spoiywczym
specjalnego przeznaczenia medycznego, przeznaczonym do stosowania u niemowlqt, dzieci ios6b
dorostych, zawierajErym w swoim skladzie najlepiej przebadany pod wzglqdem klinicznym szczep

bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus i Lactobacillus helveticus w takim samym

lqcznym stqieniu 2 mld CFU/kapsulkq, takiej samej postaci iw takim samym stosunku ilo6ciorarym

jak opisano w SIWZ.

ODPOWIEDi:
TAK, Zamawiajqcy dopuszcza.

ZAPYTANIE NR 2 - poz. 12 formularza asortymentowo-cenowego zal. nr I do SIWZ
Zwracamy siq z uprzejmq pro$bq o dopuszczenie zaoferowania spefniajqcego te same cele
zamiennika o nazwie LactoDr., bqdqcego dietetycznym frodkiem spoiywczym specjalnego
przeznaczenia medycznego zawierajqcego najlepiej przebadany pod wzglgdem klinicznym szczep

bakterii probiotycznych (dzialanie potwierdzone w kilkuset opublikowanych w literaturze
fwiatowej badaniach klinicznych) Loctobacillus rhamnosus GG ATCC 53103 w wysoce aktywnym
stqieniu 6 mld CFU/kapsutkq, przeznaczonego do stosowania u noworodk6w, niemowlqt, dzieci i
os6b dorostych, a opakowaniach x 20 lub x 30 kaps. - po odpowiednim przeliczeniu.

ODPOWIEDi:
Nf E, Zamawiajqcy nie dopuszcza.

PAKIET VII - PASKI DO GLUKOMETRU
ZAPYTANIE NR 3 - poz, 2 formularza asortymentowo-cenowego zaf. nr 7 do Sll,llz
Jak pokazujq wyniki badafi opublikowanych w miqdzynarodowej literaturze i pomiar6w
wykonanych w renomowanych oirodkreh badawczych. zakres hematokrytu rozpoczynajqcy siq od
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dolnej granicy 35% nie obejmuje w calofci prawidlowych, fizjologicznych wartoSci HCT w takich
grupach pacjent6w jak kobiety w ciqiy i dzieci poni2ej 6. rsku 2ycia, natomiast zakres od granicy
30% nie obejmuje niemowlqt. W zwiqzku z pojawiajqcym siq tematem hematokrytu w
postepowaniach dotyczqcych przetargdw na dostawy pask6w testowych, w kt6rych jeden z
wykonawc6w zadaje pytanie, czy Zamawiajqcy dopu$ci zakres hematokrytu zgodny z normq EN
fSO 15197:2OL5, ale jednoczefnie nie podaje zgodnie z faktami, 2e przedmiotowa norma takiego
zakresu nie definiuje. uprzejmie prosimy o informacjq czy Zamawiajqcy wymaga zaoferowania
pask6w testowych ze standardowym zakresem hematokrytu wynoszEcym co najmniej 20-80% lub
szerszym?

ODPOWIEDi:
TAK, Zamawiajqcy dopuszcza ale nie wymaga.

ZAPYTANIE NR 4 - poz. 2 formularza asortymentowo-cenowego zaf. nr 7 do Sllr\tz
Czy Tamawiajqcy wymaga aby fizycznie istniejqca instrukcja, zawarta w opakowaniu handlowym
zaoferowanych paskdw testowych zawierala wainq informacjq dotyczqcq zakresu hematokrytu?
Taka informacja jest wymagana zgodnie z obowiqzujqcym prawem, gdyi wskazuje na ograniczenia
zastosowa nia pask6w testowych.
ODPOWIEDlt
NlE, Zamawiajqcy nie wymaga.

ZAPYTANIE NR 5 - poz. 2 formularza asofimentowo-cenowego zal. nr 7 do Sll,llz
CzY Zamawiajqcy wymaga pask6w testowych zasysajqcych prdbkq knvi o objqto$ci do 0,5
mikrolitra z czasem pomiaru do 5s?

ODPOWIEDi:
TAK, Zamawiajqcy dopuszcza ale nie wymaga.

ZAPYTANIE NR 6 * poz. 2 formularza asortymentowo-cenowego zaf, nr 7 do SlVttZ
Czy Zamawiajqcy dopufci paski testowe do glukometr6w, kt6rych zgodnie z instrukcjq nie naleiy
stosowai jako jedynego instrumentu do pomiaru glukozy u pacjent6w powainie chorych (bez
okreflenia co konkretnie producent rozumie pod pojqciem ,,powainie chord' - a nie jest to grupa
standardowo wylqczana z procedury badania glukometrem)?
ODPOWIED2:

TAK, Zamawiajqcy dopuszcza ale nie wymaga.

ZAPYTANIE NR 7 - poz.l i 2 formularza asortymentowo-cenowego zal. nr 7 do SltfifZ
Czy Zamawiajqcy wymaga, aby oferentem w zakresie Pakietu Vll byla hurtownia farmaceutyczna,
co zapewni p6iniejsze dostawy i transport paskdw testowych w warunkach odpowiedniej,
kontrolowanej temperatury i wilgotno$ci?
ODPOWIEDi:
TAK, Zamawiajqcy wymaga.

ZAPYTANIE NR I - poz. 1 i 2 formularza asofimentowo-cenowego zal. nr 7 do SlVttZ

fnformujemy 2e glukometr i paski testowe powinien spelniai pefny zakres normy EN lS0

15197:2015 obejmujEcy punkty od 1. do 8. Norma EN l5O 15197:2015 jako norma
zharmonizswana zostala opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej z

okresem przejiciowym do 30 czerwca 2gt7 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie
wszystkie glukometry i paski testowego bqdq musiaty jq spetniai. W zwiqzku z powyiszym we
wszystkich postepowaniach, w kt6rych umowa nie zakoficzy siq przed OL.O7.LTr zamawiajqcy
obowiqzkowo powinni wymagaf od producentdw dostarczenie cerhdikatu z weryfikacji na
zgodno$f z normq EN ISO 151097:2015 w pefnym jej zakresie. Czy wymagajq Pafistwo:
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1) glukometru, kt6ry spelnia normq EN ISO 15107:2015?;
2l dolqczenia do oferty certyfikatu z normy ISO LSL97:ZOLS?;
3) potwierdzenie na spelnienie normy ISO 15197: ?:ALS w instrukcji pask6w testowych w

jgzyku polskim?
ODPOWIEDtt
TAK, Zamawiajqcy wymaga.

ZAPYTANIE NR 9 - poz. 2 formularza asortymentowo-cenowego zal. nr Z do Sll,llZ
Czy szpital wymaga paski testowe podlegajqee refundacji ze $rodk6w publicznych w rozumieniu
Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lek6w, 6rodk6w spoiywcrych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrob6w medycznych?
ODPOWIEDfl:
TAK, Zamawiajqcy wymaga.

ZAPYTANIE NR 10 - poz. I formularza asortymentowo-cenowego zaf. nr 7 do SIWZ
Czy Zamawiajqcy wymaga glukometr, kt6ry wy$wietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/l?
ODPOWIEDZ:

TAK, Zamawiajqcy wymaga.

ZAPYTANIE NR 11- poz. I formularza asortymentowo-cenowego zal. nr 7 do SIUUZ

Czy Tamawiajqcy dopufci glukometr z hematokrytem mieszczqcym siq ze swoim zakresem w
nowej normie ISO 15197:2OL5?
ODPOWIED1:
TAK, Zamawiajqcy dopuszcza.

ZAPYTANIE NR !2- poz. 1 i 2 formularza asortymentowo-cenowego zal. nr 7 do SIWZ
Czy Zamawiajqcy dopuSci do udziafu w postepowaniu paski i glukometry, kt6re w instrukcjach
uiycia nie zawierajA ostrzeieri o niedokladnych wynikach pomiar6w u pacjent6w z obniionym
cifnieniem, odwodnionych i znajdujqcych sig w stanie powainego wstrzAsu oraz bardzo niskie lub
niedokladne wyniki u pacjent6w w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketozq lub bez) i
jednoczefnie nie zawierajq zapewnienia producenta o tym, ie w powyiszych przypadkach wyniki
sq prawidfowe i miarodajne? A czy tym samym Zamawiajqcy przejmie na siebie odpowiedzialno$d
za ewentualne incydenty medyczne powstale w przypadku wdro2enia procedury na sprzqcie
kt6rego instrukcje obsfugi nie informujq o potencjalnych zagro2eniach?
Pragniemy podkre$lid, 2e kaidy wyr6b medyczny ma swoje ograniczenia je6li chodzi o
zastosowania, a zgodnie z obowiqzujqcym prawem obowiqzkiem wytw6rcy jest rzetelne
poinformowanie uiytkownik6w o tych ograniczeniach oraz ewentualnych ryzykach.
Obowiqzki te wynikajq m.in. z zapis6w Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku
z p6iniejszymi zmianami:

Zgodnie z art. 8.1. pktZ zabrania sie stwarzanie falszywego wraienia, ie leczenie lub
diagnozowanie za pomoca wyrobu na pewno powiedeie siq, lub nieinformowania o
spodziewanym ryzyku zwiqzanym z u2ywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem lub w okresie dluiszym nii przewidziany.

Co wiqcej, informowanie o tym, 2e wyroby innych wytw6rc6w nie zawierajq ostrzeiefi tego typu,
jest umyflnym wprowadzaniem w blEd, poniewai zgodnie z Rozporzqdzeniem MZ z dnia 17 lutego
2016 roku, tego typu informacjq sa obowiazkowe, co regulowane jest przez ww Rozporzqdzenie:

Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera , podpunkt lU stosowne ostrze2enia i frodki ostroinoSci oraz
punkt 13.6 , podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania i $rodki ostroino$ci pozwalajqce personelowi
medycznemu je podjai i pouczyi o nich pacjenta. Majqc powyisze na uwadze pragniemy zwr6cid
uwagq na potencjalne zagroienie jakie bierzecie Pafistwo na siebie dopuszczajqc Oferenta, ktdry
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w swojej instrukcji obslugi nie informuje personelu o ewentuialnych ograniczeniach wynikajqcych
ze stosowania sprzqtu jakim jest glukometr.

ODPOWIEDZ:
NlE, Zamawiajqcy nie dopuszcza.

ZAPYTANIE NR 13 - poz, 2 formularza asortymentowo-cenowego zal. nr 7 do SlWz
CzY Zamawiajqcy wymaga, aby kapilara zasysajqca krew znajdowafa siq na szczycie paska
testowego?
ODPOWIEDl:
TAK, Zamawiajqcy wymaga.

ZAPYTANIE NR 14 - poz. 2 formularza asofimentowo-cenowego zal. nr 7 do SIWZ
Czy Tamawiajqcy wymaga, aby temperatura przechowywania pask6w testowych wynosita od 4-4O
stopni C?

ODPOWIEDZ:

TAK, Zamawiajqcy wymaga.

PAKTET Vilt - MATERtAty_XnEpyCzNE I OPATRUNKOWE
ZAPYTANIE NR 15 - poz. 63 formularza asortymentowo-cenourego zaf. nr I do SIWZ
CzY Zamawiajqcy wydzieli do osobnego Pakietu produkt z Pakietu I poz. 63 i dopufci:
Gazik naseczony 7A% alkoholem izopropylowym. Wymiary 40x45mm (ztoiony) i 90x120mm
(rozloiony). Opakowanie jednostkowe lqczone podw6jnie, posiadajqce perforacjq umoiliwiajqcq
dzielenie na pojedyncze sztuki op.x 100szt.?, lub
Gazik nasqczony 7O% alkoholem izopropylowym. Wymiary 40x45mm (zlo2ony) i 120x125mm
(rozloiony). Opakowanie jednostkowe lqczone podw6jnie, posiadajqce perforacjq umo2liwiajqcq
dzielenie na pojedyncze sztuki op.x 100szt.?
ODPOWIEDl:
NlE, Zamawiajqcy nie wydzieli.

Wszelkie dotychczasowe zapisy dotyczqce miejsca, dnia i godziny skladania i otwarcia ofert
pozostajq bez zmian.
Zamawiajqcy informuje, ie udzielone odpowiedzi stajq siq integralnq czqSci4 Specyfikacji
lstotnych Warunk6w Zam6wienia i bqdq wiqiqce przy skladaniu ofert.
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