Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY W ELBLAGU
ul. Krolewiecka 146, 82-300 Elblag

Sekcja Zaopatrzenia i Zamoéwien Publicznych (55/23 95 940)

Oznaczenie sprawy: ZP-87/2021

Do wszystkich uczestnikow postgpowania

dotyczy: postgpowania, prowadzonego w trybie art. 2 ust. 1 pkt. 1 a contrario ustawy z dnia
11.09.2019 r. Prawo zamdéwien publicznych ogloszonego przez Wojewodzki Szpital
Zespolony w Elblagu na dostawe paskéw do pomiaru poziomu glikemii wraz
z uzyczeniem kompatybilnych glukometrow.

Wojewodzki Szpital Zespolony w Elblagu informuje, ze w dniu 29.12.2021 r. i 30.12.2021 r.
wplynety od Wykonawcow pytania o nastepujacej tresci:

Pytanie 1
Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z enzymem wykorzystywanym na paskach Dehydrogenaza

glukozowa (FAD-GDH)?
Odp.1 TAK, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2
Czy Zamawiajacy dopusci opakowanie 100 szt. (2 fiolki po 50 szt. w kazdym opakowaniu)?

Odp.2 TAK, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 3
Czy Zamawiajacy dopusci zakres oznaczenia wyniku glikemii 10-600 mg/d1?
Odp. 3 TAK, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 4

Czy Zamawiajacy bedzie wymagal paskéw z polem aplikacji krwi na calej ich szerokosci dzigki czemu
mozna nanosié¢ krople krwi nie tylko na waskiej szczelinie lecz w dowolnym miejscu na koncowce
paska testowego?

Odp. 4 TAK, Zamawiajgcy wymaga.

Pytanie S
Czy Zamawiajacy bedzie wymagat testéw przeznaczonych do pomiaru stezenia glukozy w 4 prébkach

krwi: kapilarnej, zylnej, tetniczej oraz noworodkowe;?
Odp. 5 NIE, Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie 6
Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskéw do glukometrow, ktére umozliwiajag wykonywanie

pomiaru stezenia glukozy i ciat ketonowych?
Odp. 6 NIE,Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 7
Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe posiadaty certyfikat zgodnosci z Dyrektywa

98/79/WE (Certyfikat CE), ktéry jest jedynym unormowanym prawnie dokumentem potwierdzajacym
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spetnianie wszystkich norm zharmonizowanych wymaganych dla wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro, jakim sa paski testowe do glukometréw (lacznie z norma EN ISO 15197:2015), oraz czy
wymaga dostarczenia tego dokumentu wraz z oferta? Informujemy, ze spetnienie warunkéw wyltgcznie
jednej normy nie gwarantuje, ze paski testowe speiniaja wszystkie odnoszace si¢ do nich wymagania
zasadnicze, gdyz wymagania te sa szersze i bardziej restrykcyjne niz wymogi wynikajgce z normy EN
ISO 15197:2015 (wynika to wprost z zapiséw zawartych w samej normie, w rozdziale ,,Zalacznik ZA.1
— powigzanie niniejszej Normy Europejskiej z Dyrektywa 98/79/WE”). Norma EN ISO 15197:2015
musi by¢ spetniana przez wszystkie paski testowe do glukometrow w celu otrzymania Certyfikatu CE
(certyfikat CE potwierdza spelnienie tej normy), jednakze spelnienie wymogéw tej normy jest
warunkiem koniecznym, ale niewystarczajacym do tego, aby dane paski testowe spetniaty odnoszace si¢
do nich wymagania zasadnicze, nawet w obszarze lezacym w zakresie oceny zgodnej z przedmiotowg
norma. Anonsowanie, ze dany wyrob spetia tylko jedng z wymaganych norm moze sugerowal, ze
wyrob ten nie spefnia pozostatych norm, wymaganych przepisami prawa?

Odp.7 TAK, Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 8
Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe do glukometréw byly wyrobem medycznym

refundowanym, figurujagc w aktualnym na dzien zlozenia oferty wykazie refundowanych lekow,
$rodkéw specjalnego przeznaczenia i wyrobow medycznych, publikowanym przez MZ? Refundacja
paskow testowych gwarantuje cigglos¢ dostaw paskéw w okresie umowy przetargowej, gdyz wymusza
na podmiocie ktéremu przyznano refundacje stata dostepnosé¢ paskow testowych w ofercie?

Odp. 8 NIE, Zamawiajacy nie wymaga certyfikat zgodnosci z Dyrektywa 98/79/WE (Certyfikat
CE), ktory nalezy dolaczy¢ do oferty.

Pytanie 9
Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktorych instrukcje i opakowania handlowe zawieraja

rozbiezne informacje dotyczace dopuszczalnego zakresu temperatury przechowywania paskow
testowych — tzn. temperatura przechowywania wyszczegolniona w postaci miedzynarodowego,
zharmonizowanego symbolu w tej samej instrukcji obstugi i na zewnetrznym opakowaniu handlowym
paskow jest inna od temperatury przechowywania, ktéra podaje tekst instrukcji?

Odp. 9 NIE, Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 10

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania paskow testowych, ktorych termin przydatnosci do uzycia po
otwarciu opakowania bedzie zgodnie z instrukcja jednakowy niezaleznie od miejsca, w ktérym
przechowywane jest opakowanie z paskami?

Odp. 10 NIE, Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie 11

Czy Zamawiajgcy wymaga aby oferentem w Pakiecie zbiorczym w przedmiotowym postepowaniu byta
hurtownia farmaceutyczna, co zapewni dostawy i transport paskoéw testowych do siedziby
Zamawiajacego w warunkach kontrolowanej temperatury i wilgotnosci?

Odp. 11 NIE, Zamawiajacy nie wymaga.
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