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WYJASNIENIE TRESCI SIWZ 3

Instytut Gruzlicy i Choréb Pluc Oddzial Terenowy w Rabce-Zdroju, przediuza termin skladania ofert
na dziefi 11 stycznia 2018r., w zwigzku z konieczno$cig zachowania terminéw okreslonych art. 38 ust. |
pkt 1 Ustawy Prawo zamowien publicznych. Zmianie podlegajq zapisy SIWZ: 13.13, 14.1 oraz 14.2.

W zwigzku z pytaniami do SIWZ zlozonymi przez Wykonawcdw, na podstawie art. 38 Ustawy
Prawo zamowien publicznych Zamawiajacy udziela wyjasnien:

Pytanie nr 1 - dot. Pakiet nr 55 poz. 1

Czy w pakiecie 55 pozycja 1( Sevofluranum plyn 250 ml plyn - 65 butelek) Zamawiajqcy bez wzgledu na zaoferowany
system napelniania parownikéw wymaga, aby kazda butelka byla wyposazona w odpowiedni klucz/adapter/konektor
Jabrycznie zamontowany na kazdej butelce? Butelka kompatybilna z oferowanymi parownikami, serwis parownikéw
wliczony w koszt oferty.

Odpowied?: Nie wymaga ale dopusci.

Pytanie nr 2 - dot. Pakiet nr 55 poz.1

Czy w pakiecie nr 55 poz. 1 (Sevofluranum plyn 250 ml - 65 butelek) Zamawiajqcy w celu zapewnienia ciqglosci na
bloku operacyjnym i bezpieczenstwa pacjenta, wymaga dostarczenia parownika do zaoferowanego produktu w ciqgu
48h od chwili podpisania umowy przetargowej? Pozwoli to uniknqé na zbyt dlugi czas oczekiwania Zamawiajqcego na
\instalacje parownika kompatybilnego z zaoferowanym produktem.

Odpowied?: Nie wymaga ale dopusci.

Pytanie nr 3 - dot. Pakiet nr 31 poz.48

Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na zaoferowanie paskéw kompatybilnych z glukometrem, kiére charakteryzujq sie:
rodzaj probki krwi do badania: Swieza préobka pelnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski
zawierajqce enzym GDH-FAD, kiéry nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z podswietlanymi
cyfiami (czytelnos¢ wyniku, ulatwia prace personelu o zmroku); podswietlana szczelina (ulatwia umieszczenie paska
testowego); mozliwos¢ prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objetosé probki kiwi konieczna do
wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipéw i recznego
ustawiania koddw)- latwosé w obstudze bez dodatkowych czynnosci sprawdzajqeych; czesé paska testowego na zewnqtrz
z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po
badaniu pracownik nie ma stycznosci z materialem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - <
20mg/L; gérna granica zakresu - < 600 mg/dL, zakres hematokrytu 35-60%; plyn kontrolny o 2 réznych zakresach
(dostarczany bezplatnie), wazny po otwarciu 6 miesiecy; kapilara zasysajqca znajduje sie na szczycie paska testowego
(wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskéw testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosil minimum
6 miesiecy, bezplatny plyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwosé kontroli glhikometru przed pierwszym
uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometréw to wyréb medyczny refundowany; posiadamy certyfikat
z weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowanq jednostke TUV Rheinland Polska
Sp. o.0.)- parametry z normy ISO 15197:2015 sq zalecane przez wytyczne PTD 2016; glukometr z dozywotniq
gwarancjq;

Odpowied?: Pakiet 31 poz. 48 dotyczy Nitromint aerozol — Jak SIWZ. Jeieli dotyczy to pakietu 31 pozycji 50 to tak
dopusci pod warunkiem dostarczenie 20 szt. gleukometréw.

Pytanie nr 4 - dot. Pakiet nr 31 poz.48

Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spelniaé¢ pelny zakres normy EN IS0 15197:2015 obejmujqcy
punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostala opublikowana w maju 2016
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z okresem przejsciowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza,
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ze po lym fterminie wszystkie glukometry i paski testowego bedq musialy jq spelniaé. W zwiqzku z powyiszym we
wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakokiczy si¢ przed 01.07.17r zamawiajqcy obowiqzkowo powinni
wymaga¢ od producentéw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodnosé z normq EN 1SO 151097:2015 w pelnym
Jej zakresie. Czy wymagajq Panstwo glukometru, ktory spelnia norme EN 1SO 15107:2015 w pelnym jej zakresie, tzn.
od punktu 1 do punktu 8, wraz z zalqcznikiem A, kiérej to kryteria rekomendowane sq przez Polskie Towarzyshvo
Diabetologiczne i gwarantujq dokladno$é, precyzje oraz powtarzalnosé pomiaréw? Oraz czy wymagacie Parishvo
dolqczenia do oferty certyfikatu z normy 1SO 15197:2015?

Odpowied?: Tak wymaga.

Pytanie nr 5 - dot. Pakiet nr 31 poz.48

Czy szpital wymaga paski testowe podlegajqce refundacji ze srodkow publicznych w rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja
2011 o refundacji lekow, Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?
Odpowiedi: Tak.

Pytanie nr 6 - dot. Pakiet nr 31 poz.48
Czy Zamawiajqcy wymaga glukometr, kiory wyswietla wynikiw mg/dl oraz v mmol/l?
Odpowied?: Tak wymaga.

Pytanie nr 7 - dot. Pakiet nr 31 poz.48
Czy Zamawiajqcy wymaga, aby kapilara zasysajqca znajdowala sie na szczycie paska testowego?
Odpowied?: Tak wymaga.

Pytanie nr 8 - dot. Pakiet nr 31 poz.48

Czy Zamawiajqcy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczqcym sie ze swoim zakresem w nowej normie 1SO
15197:2015?

Odpowied?: Tak dopusci.

Pytanie nr 9 - dot. Pakiet nr 31 poz.48

Czy Zamawiajqey dopusci do udzialu w postepowaniu paski i glikometry, ktére w instrukcjach uzycia nie zawierajq
ostrzezen o niedokladnych wynikach pomiaréw u pacjentéw z obnizonym cisnieniem, odwodnionych i znajdujqcych sie
w stanie powaznego wsirzqsu oraz bardzo niskie [ub niedokladne wyniki u pacjentow w stanie hiperglikemii
hiperosmolarnej (z ketozq lub bez) i jednoczesnie nie zawierajq zapewnienia producenta o tym, ze w powyiszych
przypadkach wyniki sq prawidlowe i miarodajne? A czy tym samym Zamawiajqcy przejmie na siebie odpowiedzialnosé
za ewentualne incydenty medyczne powstale w przypadku wdrozenia procedury na sprzecie kiérego instrukcje obstugi
nie informujq o potencjalnych zagrozeniach?

Pragniemy podkresli¢, ze kazdy wyréb medyczny ma swoje ograniczenia jesli chodzi o zastosowania, a zgodnie
z obowiqzujqcym prawem obowiqzkiem wynwércy jest rzetelne poinformowanie uzytkownikéw o tych ograniczeniach
oraz ewentualnych ryzykach. Obowiqzki te wynikajq m.in. z zapiséw Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 roku z péiniejszymi zmianami: Zgodnie z art. 8.1. pki2 — zabrania si¢ stwarzanie falszywego wrazenia, Ze
leczenie lub diagnozowanie za pomocq wyrobu na pewno powiedzie sie, lub nieinformowania o spodziewanym ryzyku
zwiqzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub w okresie dluzszym niz przewidziany.
Co wiecej, informowanie o tym, ze wyroby innych wynwércéw nie zawierajq ostrzezen tego typu, jest umysinym
wprowadzaniem w blqd, poniewaz zgodnie z Rozporzqdzeniem MZ z dnia 17 lutego 2016 roku, tego typu informacje sq
obowiqzkowe, co regulowane jest przez ww Rozporzqdzenie: Punki 13.3 Oznakowanie zawiera, podpunkt 11) stosowne
ostrzezenia i Srodki ostroinosci oraz punkt 13.6 , podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania i Srodki ostroznosci
pozwalajqce personel

owi medycznemu je podjqc i pouczyé o nich pacjenta.

Odpowied?: Nie dopusci.

Pytanie nr 10 - dot. Pakiet nr 31 poz.48
Czy szpital akceptuje certyfikat ISO 15197:2015 wydany przez Jednostke nie posiadajqcq akredytacji?
Odpowied?: Nie.

Pytanie nr 11 - dot. Pakiet nr 31 poz.48

Czy Zamawiajqcy wymaga dolqczenia do ofert certyfikatu wystawionego przez akredytowang jednostke notyfikowang
do oceny na danq norme?

Odpowied?: Tak.
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