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INFORMACJA O WPLYNIECIU PYTAN DO TRESCI ZAPROSZENIA DO ZtOZENIA OFERTY CENOWE)

Dotyczy: postepowania prowadzonego zgodnie z zasadami Regulaminu Zamawiajgcego na zadanie
pn.: ,Dostawa testéw diagnostycznych i paskdéw do oznaczania poziomu glukozy we krwi dla
Wojewddzkiego Szpitala Psychiatrycznego w Andrychowie” — znak sprawy: T7/2503/14/2022

Dyrekcja  Wojewddzkiego  Szpitala  Psychiatrycznego, dalej ,Zamawiajacy”, informuje,
ze w postepowaniu zostaty ztozone pytania. Ponizej podajemy tres¢ pytan i udzielonych odpowiedzi.

Pytanie nr 1 — dotyczy Czesci lll

Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres normy
EN ISO 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 bedg musiaty j3 spetnia¢. W zwigzku z powyzszym
we wszystkich postepowaniach, w ktdrych umowa nie zakoniczy sie przed 01.07.17r zamawiajgcy
obowigzkowo powinni wymagaé od producentdw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji
na zgodnos¢ z normg EN ISO 15197:2015 w petnym jej zakresie.

Czy wymagajg Panstwo:

a) glukometru, ktéry spetnia norme EN ISO 15197:20157?

b) dotgczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez
niezalezng jednostke notyfikowang?

c) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku
polskim?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga glukometru, ktory spetnia norme EN 1SO 15197:2015, dotqczenia
do oferty certyfikatu z normy I1SO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez niezalezng
jednostke notyfikowanq a takZze potwierdzenia na spetnienie normy SO 15197: 2015
w instrukcji paskéw testowych w jezyku polskim.
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Pytanie nr 2 — dotyczy Czesci lll

Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskéw, aby do oferty
przystepowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentujg BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku
producenta glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujacg Ustawa
o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi 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 Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym
miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt
12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wglagdu w jej zawartosé
i kompletnos¢, 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 o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga paskow kompatybilnych z glukometrami.

Pytanie nr 3 — dotyczy Czesci lll
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktérego pamieé wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiarow?
Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostawia zapisy bez zmian.

Pytanie nr 4 — dotyczy Czesci lll
Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr z podswietlang szczeling paskowg oraz z podswietlonym ekranem?
Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostawia zapisy bez zmian.

Pytanie nr 5 — dotyczy Czesci lll

Czy Zamawiajgcy wymaga system do monitorowania glukozy z funkcjg Dual Color, ktéry pomaga szybko zinterpretowac
wynik poziomu glikemii (po wykonaniu pomiaru, na glukometrze pojawia sie kolor zielony/czerwony w zaleznosci od
poziomu glikemii Pacjenta)?

Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostawia zapisy bez zmian.

Pytanie nr 6 — dotyczy Czesci lll

Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktéry wyswietla symbol ostrzezenia ketonowego w przypadku wyniku wiekszego lub
réwnego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/1)?

Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostawia zapisy bez zmian.

Pytanie nr 7 — dotyczy Czesci Il

Czy Zamawiajacy wymaga paski testowe o temperaturze przechowywania od 2-32 st C?
Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostawia zapisy bez zmian.
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Pytanie nr 8 — dotyczy Czesci lll

Docelowe wartosci stezenia glukozy we krwi powinny by¢ ustalane indywidualnie dla kazdego pacjenta przez lekarza
prowadzgcego (wartosci takie mogg by¢ rézne w zaleznosci od wieku, stanu pacjenta, czy przyjmowanych przez niego
lekow), natomiast nie powinny by¢ arbitralnie ustalone na statym poziomie przez jakiegokolwiek producenta glukometru.
Funkcja pokazywania ustalonego arbitralnie poziomu glikemii za pomoca koloréw stuzy pacjentom wykonujgcym pomiary
glikemii indywidualnie w warunkach domowych, ale na pewno nie jest przeznaczona dla profesjonalistow z zakresu opieki
zdrowotnej, bedacych personelem pielegniarskim kazdego szpitala. Z uwagi na powyzsze prosimy o dopuszczenie paskow
do glukometréw bez funkcji ,Dual Color” ktdra zuzywa dodatkowo baterie i jest gadzetem dla pacjentéw, ale poleganie
na niej przez profesjonalistdw mija sie z celem.

Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostawia zapisy bez zmian.

Pytanie nr 9 — dotyczy Czesci lll

Czy z uwagi na fakt, ze glukometr NIE JEST urzgdzeniem przeznaczonym do oceny glikemii posmiertnie, a stezenie glukozy
spadajgce ponizej 30 mg/dl stanowi zagrozenie zdrowia i Zycia, Zamawiajgcy dopusci paski testowe z zakresem
pomiarowym wynoszgcym 20-600mg/d?

Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostawia zapisy bez zmian.

Pytanie nr 10 — dotyczy Czesci llI

Uwzgledniajac, ze zaden glukometr nie jest w stanie okresli¢ czy rzeczywiste stezenie glukozy we krwi wynosi 10 mg/dl czy
20 mg/dl - rdznica miedzy tymi wartos$ciami jest bowiem mniejsza od btedu pomiarowego glukometru (zgodnie z normg
EN ISO 15197:2015 dopuszczalny btagd pomiarowy wynosi +/-15%) — czy Zamawiajgcy dopusci paski testowe z zakresem
pomiarowym 20-600mg/dI?

Odpowiedz?: Zamawiajgcy pozostawia zapisy bez zmian.

Pytanie nr 11 — dotyczy Czesci llI

Prosimy o wyjasnienie do jakich celéw Zamawiajgcemu potrzebna jest pamie¢ min. 450 pomiaréw glukometru, skoro ten
sam glukometr jest stosowany u wielu pacjentéw jednoczesnie, nie przypisujac wynikdw konkretnym pacjentom? Przy
wstecznym przegladaniu wynikow nie bedzie wiadomo ktdry wynik zostat zmierzony u danego pacjenta.

Odpowiedz: Pomiar poziomu glukozy nie jest mozliwy jednoczesnie u kilku pacjentow. Badania wykonywane sq
w okreslonej kolejnosci, dlatego tez konkretny wynik mozna przypisac konkretnemu pacjentowi.

Pytanie nr 12 — dotyczy Czesci lll

Czy Zamawiajgcy dopuszcza i wymaga, aby zaoferowane paski testowe posiadaty certyfikat zgodnosci z Dyrektywa
98/79/WE (Certyfikat CE), ktory jest jedynym dokumentem potwierdzajgcym spetnianie wszystkich norm wymaganych
przez UE dla paskéw testowych? Certyfikat tylko pojedynczej normy nie gwarantuje spetnienia wymagan prawnych dla
paskéw i glukometréw.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowane paski, glukometry i pfyny kontrolne spefniaty wymagania normy
ISO 15 197:2015 lub réwnowaznej, zgodnie z tresciq Zaproszenia do ztoZenia oferty cenowej.
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Pytanie nr 13 — dotyczy Czesci lll
Czy Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowane paski testowe byty wyrobem refundowanym przez MZ w dniu ztozenia oferty?
Odpowied?: Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 14 — dotyczy Czesci lll

Poniewaz na rynku funkcjonujg oferenci posiadajgcy paski testowe, ktérych instrukcje i opakowania zawierajg niespdjne,
rozbiezne informacje dotyczace temperatury przechowywania paskéw testowych, czy Zamawiajagcy wymaga, aby takie
informacje byty ze sobg spojne?

Odpowiedz: Zgodnie z tresciq Zaproszenia do ztozenia oferty cenowej.

Pytanie nr 15 — dotyczy Czesci Il

Niektdrzy wykonawcy oferujg paski testowe, ktorych okres przydatnosci do uzycia jest zalezny od miejsca wykonywania
pomiardw, co jest niezgodne z obowigzujgcymi normami. Czy Zamawiajacy dziatajgc w interesie pacjentow (wiarygodne
wyniki), wymaga jednakowego czasu przydatnosci paskow testowych po otwarciu fiolki niezaleznie od miejsca
wykonywania badan?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowane paski, glukometry i ptyny kontrolne spetniaty wymagania normy
ISO 15 197:2015 lub réwnowaznej, zgodnie z tresciq Zaproszenia do ztoZenia oferty cenowej.

Powyzsze wyja$nienia stanowig integralng cze$¢ Zaproszenia do ztozenia oferty cenowej.

Ponadto, Zamawiajgcy dokonuje modyfikacji tresci Zaproszenia do ztozenia oferty cenowej w ponizszym zakresie:

1. W Rozdziale Ill. Zawarto$¢ oferty:
Jest:

=

Formularz ofertowy — Zatgcznik nr 1

Formularz asortymentowo - cenowy — Zatgcznik nr 1a, Zatgcznik nr 1b, Zatgcznik nr 1c ** /w zaleznosci, na ktérg

Czes¢ Wykonawca sktada oferte/

3. Oswiadczenie Wykonawcy dotyczace braku podstaw do wykluczenia z postepowania — Zatgcznik nr 2

4. Petnomocnictwo - w przypadku, gdy Wykonawca dziata przez petnomocnika, do oferty winien by¢ dotgczony
dokument potwierdzajagcy umocowanie petnomocnika do reprezentowania Wykonawcy (podpisany przez
osobe/osoby uprawniong/uprawnione do reprezentacji).

5. Oferta i wszystkie jej zatgczniki powinny by¢ podpisane przez osobe/osoby uprawniong/uprawnione do reprezentacji,
czytelne (pod rygorem jej odrzucenia), ztozona na pismie, w jezyku polskim.

6. Do wszystkich dokumentéw i oswiadczen w jezyku obcym, nalezy dotgczy¢ ich ttumaczenie na jezyk polski -
poswiadczone przez Wykonawce.

7. Wszystkie dokumenty nalezy przesta¢ za posrednictwem platformy zakupowej dostepnej na stronie Zamawiajgcego,
tj. https://platformazakupowa.pl/pn/szpital_andrychow w postaci podpisanych ,skanéw” lub pliku w formie
elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym badZz w postaci elektronicznej opatrzone;j
podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.

8. Zamawiajacy zaleca ztozenie oferty w formie jednego pliku (z kompletem wszystkich dokumentéw wymienionych

W niniejszym Zaproszeniu).

N
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Winno byé:

1. Formularz ofertowy — Zafgcznik nr 1

2. Formularz asortymentowo - cenowy — Zatgcznik nr 1a, Zatgcznik nr 1b, Zatgcznik nr 1c ** /w zaleznosci, na ktérq Czes¢
Wykonawca sktada oferte/

3. Oswiadczenie Wykonawcy dotyczace braku podstaw do wykluczenia z postepowania — Zatgcznik nr 2

4. Certyfikat normy ISO 15197:2015 lub réwnowaznej, w jezyku polskim, wystawiony przez niezalezna jednostke
notyfikowang

5. Petnomocnictwo - w przypadku, gdy Wykonawca dziata przez petnomocnika, do oferty winien by¢ dotgczony dokument
potwierdzajgcy umocowanie petnomocnika do reprezentowania Wykonawcy (podpisany przez osobe/osoby
uprawniong/uprawnione do reprezentacji).

6. Oferta i wszystkie jej zatgczniki powinny by¢ podpisane przez osobe/osoby uprawniona/uprawnione do reprezentacji,
czytelne (pod rygorem jej odrzucenia), ztozona na pismie, w jezyku polskim.

7. Do wszystkich dokumentéw i oswiadczen w jezyku obcym, nalezy dotgczyé ich ttumaczenie na jezyk polski -
poswiadczone przez Wykonawce.

8. Wszystkie dokumenty nalezy przestaé za posrednictwem platformy zakupowej dostepnej na stronie Zamawiajgcego,
tj. https://platformazakupowa.pl/pn/szpital_andrychow w postaci podpisanych ,skanéw” lub pliku w formie
elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym badz w postaci elektronicznej opatrzonej podpisem
zaufanym lub podpisem osobistym.

9. Zamawiajacy zaleca ztozenie oferty w formie jednego pliku (z kompletem wszystkich dokumentéw wymienionych
W niniejszym Zaproszeniu).

Termin sktadania i otwarcia ofert nie ulegajg zmianie. Oferte wraz z wymaganymi dokumentami nalezy umiesci¢ na
stronie internetowej prowadzonego postepowania pod adresem: https://platformazakupowa.pl/pn/szpital andrychow

do dnia 02.06.2022 r. do godz. 09:00. Otwarcie ofert nastepuje niezwiocznie po uptywie terminu sktadania ofert,
nie pozniej niz nastepnego dnia po dniy, w ktérym uptynat termin sktadania ofert
tj. 02.06.2022 r. godz. 09:30.

Dyrektor Wojewddzkiego Szpitala
Psychiatrycznego w Andrychowie

Piotr Kopijasz

Otrzymuja:
1 x https://platformazakupowa.pl/pn/szpital andrychow
1 x Wykonawcy (email)

lxa/a
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