c Pyskowice
bk, /32 £38-24-24

NIP 9601608086 Regon 276247405

Znak sprawy Sp/AZP/382/7/2020
Pyskowice, 2020-06-03

WYJASNIENIA TRESCI SIWZ nr 12

dot.: postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego. Numer sprawy:
Sp/AZP/382/7/2020. Nazwa zadania: ,,Dostawa lekéw do Apteki Szpitala w Pyskowicach”

W odpowiedzi na skierowane do zamawiajacego zapytania dotyczace tresci specyfikacii
istotnych warunkéw zaméwienia informujemys:

Ponizej przesytam pytanie do postepowania nr Sp/AzP/3 82/7/2020 (pakiet nr 17, pozycja nr 1):

Pytanie nr 1
Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres normy EN IS0 15197:2015
obejmujacy 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 przejéciowym do 30
czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski
testowego bedg musiaty jg spetniac. W zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w
ktorych umowa nie zakoniczy sie przed 01.07.17r zamawiajacy obowiazkowo powinni wymaga¢ od
producentow dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodnoé¢ z norma EN I1SO 15197:2015 w
petnym jej zakresie. Czy wymagajg Panstwo:

a) glukometru, ktéry spetnia norme EN 1SO 15197:2015?

b) dotaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim,

wystawionego przez niezalezng jednostke notyfikowang?

¢) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskéw testowych w
jezyku polskim?

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wymaga.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajgcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami
paskow, aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktére to reprezentujg BEZPOSREDNIO
WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do
glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujgcg Ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdZzniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki
narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywac System Zarzadzania Jakoscia, podczas
gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w paristwie
cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie
ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartos¢ 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:
Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 3

Czy Zamawiajacy dopusci ptyny kontrolne wazne po otwarciu 6 miesiecy? Oferent moze dostarcza¢
ptyny wedle zapotrzebowania Zamawiajacego.

Odpowiedz:

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 4
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktorego pamie¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiaréw?

Odpowiedz:

Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z podswietlang szczeling paskowg oraz z podéwietlonym
ekranem?

Odpowiedz:
Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 6

Czy Zamawiajacym wymaga paski zawierajgce enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tlenem
zawartym w krwi pacjenta?

Odpowiedz:

Nie, zgodnie z SIWZ.

Zamawiajacy informuje, Ze pytania oraz odpowiedzi na nie stajg sie integralng czescia
specyfikacji istotnych warunkow zamowienia i beda wigzace przy skladaniu ofert. W zwiazku
z faktem, ze udzielona odpowiedz nie powoduje modyfikacji tresci specyfikacji istotnych
warunkow zamdwienia, zamawiajacy nie przedluza terminu sktadania ofert. Wszelkie
ustalenia dotyczgce miejsca i terminu sktadania i otwarcia ofert pozostaja bez
Zzmian.
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