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 Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej Szpital im. Profesora Zbigniewa Religi

w Słubicach Sp. z o. o.

NIP 598 16 18 971 REGON 080445872 NR R-KU BANKOWEGO 15 8369 0008 0069 5697 2000 0010

Sąd Rejonowy w Zielonej Górze: KRS 0000359690 Wysokość kapitału zakładowego: 2.670.000,00 zł
Słubice, dnia 04.01.2023 r.
                                                                                                         Do wszystkich zainteresowanych
WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ
Dotyczy: postępowania o zamówienie publiczne prowadzonego w trybie w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych  (t.j. Dz. U. z 2021 poz. 1129 z późn.zm.), zwanej dalej ustawą Pzp na dostawę leków, wyrobów medycznych, pielęgnacyjnych oraz środków dietetycznych specjalnego przeznaczenia do apteki zakładowej przez okres 12 miesięcy dla NZOZ Szpital im. prof. Z. Religi w Słubicach Sp. z o. o., nr sprawy: ZP/N/21/22
Na podstawie art. 135 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych, zwaną dalej ustawą, w dniu 02.01.2023 r. do siedziby Zamawiającego wpłynęły wnioski w sprawie wyjaśnienia treści SWZ. W trybie art. 135 ust. 2 ustawy Zamawiający udziela następujących odpowiedzi:
 Pytanie nr 1
pakiet 13, pozycja 4 
Czy Zamawiający dopuści dietę Nutrison Advanced Diason, - dieta kompletna, normokaloryczna 1ml = 1,0 kcal, bogatoresztkowa przeznaczona dla pacjentów z nietolerancją glukozy i cukrzycą, 1ml = 1,0 kcal, zawartość w 100 ml białka 4,3 g, tłuszczu 4,2 Energia z białka 17,2%, z tłuszczów 37,8%, z węglowodanów 45%. Osmolarność 300 mOsm/l. Podawać przez zgłębnik lub stomię? 

Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania produktu o innych, dopuszczonych parametrach, Wykonawca winien odnotować ten fakt w dodatku nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty).

Pytanie nr 2

pakiet 13, pozycja 6 
Czy Zamawiający dopuści dietę Nutrison Protein Plus, dieta pełnowartościowa, hiperkaloryczna 1ml= 1,25 kcal, bezresztkowa dla pacjentów z wysokim zapotrzebowaniem na białko (urazy, wielonarządowe, oparzenia, choroby nowotworowe itd.). Zawiera tłuszcze MCT. Zawartość w 100 ml, zawartość białka 6,3g, tłuszczu 4,9 g,węglowodanów 14,2g Energia z białka 20%, z tłuszczów 35%, z węglowodanów 45%. Osmolarność 275 mOsm/l. Podawać przez zgłębnik lub stomie? 

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania produktu o innych, dopuszczonych parametrach, Wykonawca winien odnotować ten fakt w dodatku nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty).

Pytanie nr 3

pakiet 13, pozycja 9 
Czy Zamawiający dopuści dietę Nutrison Protein Advance, dieta przeznaczona dla pacjentów ze stresem metabolicznym. Zapobieganie niedożywieniu lub leczenie niedożywienia u pacjentów ze zwiększonym zapotrzebowaniem na białko 1ml = 1,28 kcal, zawartość w 100 ml białka 7,5 g, tłuszczu 3,7 g. Energia z białka 24%, z tłuszczów 26%, z węglowodanów 48%, z błonnika 2%. Osmolarność 270 mOsm/l .Podawać przez zgłębnik lub stomię? 

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania produktu o innych, dopuszczonych parametrach, Wykonawca winien odnotować ten fakt w dodatku nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty).

Pytanie nr 4

pakiet 14, pozycja 1 
Czy Zamawiający dopuści dietę Renilon 4.0 dieta przeznaczona dla pacjentów z niewydolnością nerek wymagającą ograniczenia podaży białek. Wysokoenergetyczna, niskobiałkowa, o obniżonym poziomie elektrolitów, bezresztkowa 1ml = 2 kcal, zawartość w 100 ml białka 4 g, tłuszczu 10 g. Energia z białka 8%, z tłuszczów 45%,, z węglowodanów 47%. Osmolarność 455 mOsm/l .Podawać doustnie? 
Odpowiedź: 

Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania produktu o innych, dopuszczonych parametrach, Wykonawca winien odnotować ten fakt w dodatku nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty).

Pytanie nr 5

pakiet 14, pozycja 2 

Czy Zamawiający dopuści dietę Renilon 7.5 dieta przeznaczona dla pacjentów z niewydolnością nerek wymagających dializ. Wysokoenergetyczna, o obniżonym poziomie elektrolitów, bezresztkowa 1ml = 1,9 kcal, zawartość w 100 ml białka 7,3 g, tłuszczu 10 g. Energia z białka 15%, z tłuszczów 45%, z węglowodanów 40% =. Osmolarność 410 mOsm/l .Podawać doustnie? 
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania produktu o innych, dopuszczonych parametrach, Wykonawca winien odnotować ten fakt w dodatku nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty).

Pytanie nr 6

pakiet 14, pozycja 5 

Czy Zamawiający dopuści dietę Nutridrink Protein - dieta doustna w płynie dla pacjentów z chorobą nowotworową, w stanach niedożywienia. Wysokoenergetyczna, wysokobiałkowa, bez błonnika 306 kcal/but. Opakowanie butelka 125 ml Różne smaki? 
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody, wymaga zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 7

pakiet 23, pozycja 77 

Czy Zamawiający dopuści dietę Nutrinimax w innym opakowaniu niż worek rodzaj opakowania (butelka OpTri kompatybilna z obecnie wykorzystywanymi do podaży diety zestawami)? Jest to związane z procesem zamiany opakowań przez producenta. Opakowanie OpTri nadaje się do recyklingu i jest bardziej funkcjonalne.

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania produktu o innych, dopuszczonych parametrach, Wykonawca winien odnotować ten fakt w dodatku nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty).

Pytanie nr 8
Czy w Części nr 23

poz. 33 Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu ProbioDr, zawierającego żywe, liofilizowane kultury

bakterii probiotycznych najlepiej przebadanego pod względem klinicznym szczepu Lactobacillus

rhamnosus GG ATTC53103 i Lactobacillus helveticus w łącznym stężeniu 2mld CFU/ kaps? Produkt

konfekcjonowany w opakowaniach x 60 kapsułek (prosimy o możliwość przeliczenia na odpowiednią

liczbę opakowań i zaokrąglenia uzyskanego wyniku w górę). 
Odpowiedź:

Zamawiający wymaga produktu leczniczego, w związku z czym nie dopuszcza zaproponowanego rozwiązania i wymaga zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 9
Czy w Części nr 23 
poz. 33 Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu LactoDr, zawierającego żywe, liofilizowane kultury bakterii

probiotycznych najlepiej przebadanego pod względem klinicznym szczepu Lactobacillus rhamnosus GG

ATTC53103 w stężeniu 6 mld CFU/ kaps? Produkt konfekcjonowany w opakowaniach x 30 kapsułek

(prosimy o możliwość przeliczenia na odpowiednią liczbę opakowań i zaokrąglenia uzyskanego wyniku w

górę). 
Odpowiedź:

Zamawiający wymaga produktu leczniczego, w związku z czym nie dopuszcza zaproponowanego rozwiązania i wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 10

Czy w Części nr 23 poz. 32 Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu LactoDr,

zawierającego żywe, liofilizowane kultury bakterii probiotycznych najlepiej przebadanego pod względem

klinicznym szczepu Lactobacillus rhamnosus GG ATTC53103 w stężeniu 6 mld CFU/ kaps? Produkt

konfekcjonowany w opakowaniach x 30 kapsułek (prosimy o możliwość przeliczenia na odpowiednią

liczbę opakowań i zaokrąglenia uzyskanego wyniku w górę). 
Odpowiedź:

Zamawiający wymaga produktu leczniczego, w związku z czym nie dopuszcza zaproponowanego rozwiązania i wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 11

Zamawiający określa w Części nr 39

system do pomiaru stężenia glukozy we krwi podając nazwę własną glukometru będącą zastrzeżonym

znakiem towarowym konkretnego producenta, co ogranicza konkurencję asortymentowo-cenową

wyłącznie do pasków testowych tego samego producenta (ze względu na chronione prawem patentowym

zabezpieczenia konstrukcyjne sprawiające, że z glukometrem danego producenta kompatybilne są

wyłącznie paski tego samego wytwórcy) tym samym narażając Zamawiającego na wysoką cenę. Jeżeli

Zamawiający dopuści inne systemy dostępne na rynku, miałby możliwość obniżenia kosztów w budżecie

przeznaczonym na zakup systemów pomiaru glukozy. W związku z tym pytamy, czy Zamawiający,

postępując zgodnie z przepisami ustawy Pzp (art. 99, ust. 4-6) dopuści zaoferowanie konkurencyjnych

pasków testowych innego producenta (wraz z przekazaniem kompatybilnych z nimi glukometrów)

charakteryzujące się parametrami: a) enzym oksydaza glukozy GOD, zakres pomiaru 20-600mg/dl,

hematokryt 10-70%, możliwość wykonywania pomiaru we krwi osób dorosłych i noworodków, czas

pomiaru 5 sekund, wielkość próbki krwi 0,5ul, wyrzutnik zużytego paska testowego, przydatność pasków

do użycia w ciągu 12 miesięcy po otwarciu fiolki, parametry funkcjonalne zgodne z obowiązującą normą

EN ISO 15197:2015? b) enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD, możliwość wykonywania pomiarów we

krwi kapilarnej i żylnej, zakres pomiaru 20-600mg/dl, hematokryt 20-60%, czas pomiaru 5 sekund,

wielkość próbki krwi 0,5ul, wyrzutnik zużytego paska testowego, opakowanie pasków zawierające 2 fiolki

x 25 szt. co wydłuża okres możliwości użycia otwartego opakowania pasków, parametry funkcjonalne

zgodne z obowiązującą normą EN ISO 15197:2015? 
Odpowiedź: 

Zamawiający wymaga pasków do posiadanych już glukometrów, w które są zaopatrzone wszystkie oddziały i poradnie. Glukometry są sprawne i nie wymagają wymiany, w związku z czym Zamawiający podtrzymuje wymagania określone w opisie przedmiotu zamówienia i nie dopuszcza zaoferowanego rozwiązania.
Pytanie nr 12

Czy zamawiający, w związku z przeprowadzoną przez siebie, dotyczącą przedmiotu zamówienia w w/w postępowaniu o zamówienie publiczne, w trybie art. 83 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (dalej: Pzp) analizą potrzeb i wymagań polegającą m.in. na rozeznaniu rynku potwierdza, że w zakresie  części  nr 23 leki rożne  w pozycji nr  45 opis przedmiotu zamówienia wskazuje na produkt leczniczy firmy PFIZER o nazwie handlowej Solu-Medrol?  Naszym zdaniem przesądza o tym użyty w treści SWZ wymóg,  aby  dawka 1000 mg  wskazana w pozycji 45 posiadała rozpuszczalnik16 ml  . Taki pojemność rozpuszczalnika jest na rynku dostępne jedynie pod postacią produktu firmy PFIZER o nazwie handlowej Solu-Medrol. Wyklucza to jakąkolwiek konkurencję w w/w zakresie i stanowi naruszenie przepisu z art. 99 ust. 4 Pzp.
Odpowiedź:

Zamawiający informuje, że dokonał odpowiednich zmian w formularzu-asortymentowo cenowym.

Zmodyfikowany dodatek nr 2 do SWZ stanowi załącznik do pisma.
Pytanie nr 13

Jeżeli w związku z rzeczoną analizą potrzeb i wymagań (rozeznaniem rynku) w zakresie części nr 23 leki różne , pozycja nr 45 , zamawiający potwierdza, że opis przedmiotu zamówienia w w/w zakresie (poz. nr 45 ) wskazuje jednak tylko na produkt lecznicze firmy PFIZER, to czy zamawiający dopuszcza składanie w pozycji nr 45  ofert równoważnych w tym zakresie, w rozumieniu art. 99 ust. 5 Pzp w związku z art. 99 ust. 6 Pzp tj. pochodzących od innych producentów ?

Odpowiedź:

Zamawiający informuje, że dokonał odpowiednich zmian w formularzu-asortymentowo cenowym.

Zmodyfikowany dodatek nr 2 do SWZ stanowi załącznik do pisma.
Ponadto, Zamawiający w treści rozdz. IV pkt 5 ppkt 4 i 5 SWZ wskazał, że:

W przypadku, jeżeli przy opisie przedmiotu zamówienia posłużono się wskazaniem znaków towarowych, patentów lub pochodzenia, źródła lub szczególnego procesu, który charakteryzuje produkty lub usługi dostarczane przez konkretnego wykonawcę, należy to rozumieć w ten sposób, że każdorazowo takiemu wskazaniu towarzyszy wyrażenie „lub równoważny".
Pod pojęciem „lub równoważny” Zamawiający rozumie oferowanie materiałów gwarantujących realizację zadania w zgodzie z wymaganiami Zamawiającego oraz zapewniających uzyskanie parametrów technicznych nie gorszych od założonych w SWZ. Zastosowanie rozwiązań równoważnych nie może prowadzić do pogorszenia właściwości przedmiotu zamówienia w stosunku do przewidzianych w pierwotnej dokumentacji, ani do zmiany ceny, ani do naruszenia przepisów prawa.

Pytanie nr 14

Jeżeli odpowiedź na pytanie nr 2 (tu 13)  jest negatywna i zamawiający, pomimo, że ważną ofertę w zakresie części  nr 23 leki różne , obejmującego pozycję nr 45 , może stanowić jedynie produkt firmy PFIZER, nie dopuszcza składania ofert równoważnych, to proszę o szczegółowe wyjaśnienie, zarówno od strony formalno-prawnej jak i merytorycznej takiego stanowiska zamawiającego.

Odpowiedź:

Zamawiający informuje, że dokonał odpowiednich zmian w formularzu-asortymentowo cenowym.

Zmodyfikowany dodatek nr 2 do SWZ stanowi załącznik do pisma.
Pytanie nr 15

Na rynku polskim dostępne są dwa produkty o nazwie międzynarodowej methyloprednisolon podawane dożylnie.

 Meprelon dostępny jest w 4 dawkach iniekcyjnych: 16mg, 32mg, 250mg, 1000mg (dawka 1000mg jest refundowana od 2012 roku i stanowi podstawę limitu w grupie) oraz w trzech formach tabletkowych: 4mg, 8mg i 16mg (wszystkie tabletki są refundowane od 2012 roku i stanowią podstawę limitu w grupie). 

Czy Zamawiający , zgodnie z obowiązkiem wynikającym z Ustawy PZP odnoszącym się do przygotowania i przeprowadzenia postępowania na zasadzie uczciwej konkurencji, obiektywizmu i bezstronności osób tworzących opis przedmiotu zamówienia i jego podział na pakiety, a nade wszystko zasady efektywności  (przystąpienie do postępowania większej liczby Oferentów i zwiększenie konkurencyjności, nie naruszając dyscypliny finansów publicznych) i w zgodzie do orzecznictwa:

 W części nr 23 leki różne poz 44 , dopuści methyloprednisolon  Meprelon 32mg  (3amp+3rozp.) i wyrazi zgodę na przeliczenie ilości zgodnie z SWZ?               
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie produktu methyloprednisolon  Meprelon 32mg  (3amp+3rozp.), w związku z czym dokonał modyfikacji dodatku nr 2 do SWZ (formularz asortymentowo-cenowy) w części nr 23, poz. 44.
Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania produktu o innych, dopuszczonych parametrach, Wykonawca winien odnotować ten fakt w dodatku nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty).
Pytanie nr 16

1. Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 11:

2. Za przekroczenie terminów określonych w  § 3 ust. 2, ust. 3, ust. 6 i ust. 8, Zamawiający może naliczyć kary umowne w wysokości 0,1 % wartości brutto przedmiotu umowy, którego dotyczą niedostarczone dokumenty, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, a Wykonawca zobowiązany będzie do ich zapłacenia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto przedmiotu umowy, którego dotyczą niedostarczone dokumenty.
3.  W przypadku nierozpatrzenia reklamacji w  terminie, o którym mowa w § 4 ust. 2, Zamawiający może naliczyć kary umowne w wysokości 0,2 % wartości brutto wadliwej / reklamowanej części dostawy, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, a Wykonawca zobowiązany będzie do ich zapłacenia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto wadliwej / reklamowanej części dostawy.

4. W przypadku przekroczenia terminu wskazanego w § 4 ust. 3, Zamawiający może naliczyć kary umowne w wysokości 0,2 % wartości brutto wadliwej / reklamowanej części dostawy za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, a Wykonawca zobowiązany będzie do ich zapłacenia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto wadliwej / reklamowanej części dostawy.

5. W przypadku opóźnień w realizacji zamówienia, tj. przekroczenia przez Wykonawcę terminów realizacji zamówień, o których mowa w §5 ust. 1 i ust. 2 , Zamawiający może naliczyć Wykonawcy kary umowne w wysokości 0,2% wartości brutto spóźnionej dostawy za każdą rozpoczętą godzinę opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto spóźnionej dostawy. 

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie.
Pytanie nr 17

Czy Zamawiający uzupełni projekt umowy o zapis, że na podstawie art. 106n ust. 1 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarów i usług udziela Wykonawcy zgody na wystawianie i przesyłanie faktur, duplikatów faktur oraz ich korekt, a także not obciążeniowych i not korygujących w formacie pliku elektronicznego PDF na wskazany przez siebie adres poczty e-mail, ze wskazanych w umowie adresów poczty e-mail Wykonawcy?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie, w związku z czym dokonał modyfikacji zapisów § 7 wzoru umowy. W wyniku dokonanej poprawy, zmianie uległa kolejność poszczególnych ustępów.
Zmodyfikowany dodatek nr 5 do SWZ (wzór umowy), stanowi załącznik do pisma. 
Pytanie nr 18

3. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie zmian  w § 11 ust. 12 poprzez zamianę  słów „odsetki ustawowe” na „odsetki ustawowe za opóźnienie w transakcjach handlowych”?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie.
Korekta udzielonych wyjaśnień w dniu 30.12.2022 r.
Zamawiający informuje, że w związku z omyłka pisarską, modyfikuje udzieloną przez siebie odpowiedź w dniu 30.12.2022 r.

Treść zapytania:

(część nr 39, pozycja nr 1 ): 

1) Z uwagi na dokonane przez Zamawiającego w postępowaniu przetargowym ograniczenie konkurencji do wyrobu konkretnego producenta (poprzez podanie w opisie przedmiotu zamówienia w części nr 39, pozycja nr 1) opisu katalogowego wyrobu konkretnego producenta), wnosimy o przestrzeganie przez Zamawiającego przepisu zawartego w art. 29 ust. 3 ustawy Prawo zamówień publicznych. Konkretyzując, wnosimy o dopuszczenie pasków testowych, które charakteryzują się: rodzaj próbki krwi do badania: świeża próbka pełnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew żylna; paski zawierające enzym GDH-FAD, który nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duży ekran z podświetlanymi cyframi (czytelność wyniku, ułatwia pracę personelu o zmroku); podświetlana szczelina (ułatwia umieszczenie paska testowego); możliwość prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objętość próbki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipów i ręcznego ustawiania kodów)- łatwość w obsłudze bez dodatkowych czynności sprawdzających; część paska testowego na zewnątrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczeństwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma styczności z materiałem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - ≤ 20mg/L; górna granica zakresu - ≤ 600 mg/dL; kapilara zasysająca znajduje się na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatności pasków testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosił minimum 6 miesięcy; bezpłatny płyn kontrolny w zestawie z glukometrem (możliwość kontroli glukometru przed pierwszym użyciem); zaoferowane paski testowe do glukometrów to wyrób medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowaną jednostkę TUV Rheinland Polska Sp. o.o.)- parametry z normy ISO 15197:2015 są zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr z dożywotnią gwarancją; Informujemy, że glukometry do w/w pasków testowych zostaną przez nas dostarczone bezpłatnie. 2) Informujemy że glukometr i paski testowe powinien spełniać pełny zakres normy EN IS0 15197:2015 obejmujący punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana została opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej z okresem przejściowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego będą musiały ją spełniać. W związku z powyższym we wszystkich postepowaniach, w których umowa nie zakończy się przed 01.07.17r zamawiający obowiązkowo powinni wymagać od producentów dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodność z normą EN ISO 15197:2015 w pełnym jej zakresie. Czy wymagają Państwo: a) glukometru, który spełnia normę EN ISO 15197:2015? b) dołączenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w języku polskim, wystawionego przez niezależną jednostkę notyfikowaną? c) potwierdzenie na spełnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji pasków testowych w języku polskim? 3) Czy Zamawiający wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami pasków, aby do oferty przystępowały tylko hurtownie, które to reprezentują BEZPOŚREDNIO WYTWÓRCĘ wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrów i pasków do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWÓRCA zgodnie z obowiązującą Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z późniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidłowe oznakowanie wyrobu. Aby spełnić obowiązki narzucone przez ww. ustawę, WYTWÓRCA musi utrzymywać System Zarządzania Jakością, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem mającym miejsce zamieszkania lub siedzibę w

państwie członkowskim, który dostarcza lub udostępnia wyrób na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowiązku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wglądu w jej zawartość i kompletność, w związku z powyższym bardzo często posługuje się oświadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezależne jednostki notyfikujące. Tym samym Producent odpowiada za każdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oświadczeń tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzęt. 4) Czy Zamawiający wymaga glukometr, którego pamięć wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiarów? 5) Czy Zamawiający wymaga glukometr z podświetlaną szczeliną paskową oraz z podświetlonym ekranem? 6) Czy Zamawiającym wymaga paski zawierające enzym GDH-FAD, który nie

interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta? 7) Czy Zamawiający wymaga pasków testowych o temperaturze przechowywania min. 2-32 st C? 8) Czy Zamawiający wymaga system do monitorowania glukozy z funkcją Dual Color, który pomaga szybko zinterpretować wynik poziomu glikemii ( po wykonaniu pomiaru, na glukometrze pojawia się kolor zielony/czerwony w zależności od poziomu glikemii Pacjenta)? 9) Czy Zamawiający wymaga glukometr, który wyświetla symbol ostrzeżenia ketonowego w przypadku wyniku większego lub równego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/l)? 

Odpowiedź po korekcie: 

Zamawiający wymaga pasków do posiadanych już glukometrów, w które są zaopatrzone wszystkie oddziały i poradnie. Glukometry są sprawne i nie wymagają wymiany, w związku z czym Zamawiający podtrzymuje wymagania określone w opisie przedmiotu zamówienia i nie dopuszcza zaoferowanego rozwiązania.
Załącznikami do pisma są:
Zmodyfikowany formularz asortymentowo-cenowy (dodatek nr 2 do SWZ) oraz wzór umowy (dodatek nr 5 do SWZ).

Każda wprowadzona przez Zamawiającego zmiana, staje się częścią Specyfikacji Warunków Zamówienia (SWZ) i jest wiążąca dla wszystkich wykonawców.
Pozostałe ustalenia treści SWZ pozostają bez zmian.
Adam Koniuk - Prezes Zarządu

(podpisy na oryginale)
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