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Krakéw,06.07.2023r.
Dziat Zamowien Publicznych
tel. 0-12 614 34 87
e-mail: przetargi@szpitaljp2.krakow.pl

DZ.271.60.674.2023

WYJASNIENIE TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania nr DZ.271.60.2023 ,,Wyroby medyczne do dializy, kaniulacji i innych zabiegow”

Szanowni Panstwo,

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta Il w Krakowie informuje, ze w przedmiotowym
postepowaniu wptynety nastepujgce pytania:

1. Dotyczy zatacznika wzoru umowy - § 1 - Przedmiot umowy ust. 5:
Czy dla pakietu nr 13 (ggbki hemostatyczne — wyroby medyczne), nieuwzgledniajgcego w
swoim zakresie produktéow leczniczych na ratunek zycia, Zamawiajacy wyrazi zgode na
realizacje trybu ,na cito” w ciggu 24h w dni robocze?
Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

2. Dotyczy Zatacznika nr 3 do SIWZ, opis wymaganych parametréw technicznych dla pakietu
5, punkt 3 i 4: prosimy o informacje w jaki sposdb postgpic jesli numer katalogowy jest
przypisany do catego systemu do monitorowania stezenia glukozy we krwi (obejmujgcego
wzajemnie kompatybilne glukometr i paski testowe tej samej marki) a nie tylko do samych
paskéw testowych? Czy podaé ten sam numer w poz. 3 i 4 zatgcznika? Jednoczesnie
informujemy, Ze nie istniejg zadne wymogi okreslone przepisami prawa, ktére naktadatyby
na producentéow glukometrow i paskéow testowych nadawanie i posiadanie numeréw
katalogowych, gdyz paski i glukometry sg identyfikowane przez nazwe wtasng bedaca
zastrzezonym znakiem towarowym konkretnego producenta.

Odp. Nalezy poda¢ numer jednoznacznie identyfikujgcy oferowany wyréb (wersje,
model). W przypadku braku numeru katalogowego Zamawiajacy dopuszcza globalny
numer jednostki handlowej (GTIN).

3. Dotyczy Zatgcznika nr 3 do SIWZ, opis wymaganych parametréw technicznych dla pakietu
5 punkt 15: prosimy o doprecyzowanie, ze parametrem punktowanym w tym punkcie jest
wytacznie autocoding z wyswietlaniem autokodu?

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.
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4. Dotyczy Zatgcznika nr 3 do SIWZ, opis wymaganych parametréw technicznych dla pakietu
5 punkt 17: prosimy o doprecyzowanie, czy mozliwos$¢ wyboru jednostki pomiarowej
oznacza mozliwos¢ zmiany tej jednostki w glukometrze przez uzytkownika koricowego (tj.
przetaczenia przez uzytkownika jednostki pomiarowej z mg/dl na mmol/l i na odwrét)?
Odp. Tak

5. Dotyczy Zatgcznika nr 3 do SIWZ, opis wymaganych parametréw technicznych dla pakietu
5 punkt 10: Czy Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowane paski testowe posiadaty zakres
hematokrytu wynoszgcy przynajmniej 20-60% niezaleznie od modelu glukometru z ktédrym
wspotdziatajg paski?

Odp. Tak

6. Dotyczy Pakietu 5: Czy Zamawiajacy wymaga aby na opakowaniu i w instrukcji paskow
testowych znajdowata sie identyczna informacja dotyczaca dopuszczalnego zakresu
temperatury przechowywania paskéw testowych, okreslajgc niezaleznie od miejsca
przechowywania paskéw peten zakres temperatur przechowywania, a nie tylko ich gérna
granice?

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

7. Dotyczy Pakietu 5: Czy Zamawiajgcy wymaga aby okres przydatnosci paskéw testowych do
uzycia po pierwszym otwarciu fiolki byt niezalezny od miejsca/rodzaju placéwki, w ktérej
przechowywane jest opakowanie z paskami?

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

8. Dotyczy Zatacznika nr 3 do SIWZ, opis wymaganych parametréw technicznych dla pakietu
5 (jako catosci): Czy Zamawiajacy potwierdza, ze parametry okreslone w Punktach 1-14
Zatgcznika nr 3 do SIWZ, opis wymaganych parametrow technicznych dla pakietu 5, sg to
parametry bezwzglednie wymagane, a parametry opisane w punktach 15-21 s3
parametrami punktowanymi?

Odp. Tak

9. Pakiet nr 1: Czy Zamawiajacy dopusci zel do cewnikowania o sktadzie: woda oczyszczona,
glikol propylenowy, hydroksyetyloceluloza, chlorowodorek lidokainy, glukonian
chlorheksydyny, hydroksybenzoesan metylu, hydroksybenzoesan propylu?

Odp. Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

10. Pakiet nr 1: Czy Zamawiajgcy dopusci opakowanie typu blister — dolna czes$é z papieru,
gorna czesé plastikowa?
Odp. Tak.

11. Pakiet 1, Pyt 1: Czy zamawiajgcy wymaga by sterylizacja byta w 121 stopniach C?
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Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

12. Pakiet 1, Pyt 2: Czy zamawiajgcy wymaga by zel mégt byé stosowany réwniez przy intubacji
dotchawiczej? Stosowanie potwierdzone w oryginalnej instrukcji uzytkowania.
Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

13. Pakiet nr 14, Pyt 1. Czy zamawiajacy wymaga etykiety z napisami w jezyku polskim na
kazdym jednostkowym opakowaniu produktu co umozliwi lepszg identyfikacje?
Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

14. Pakiet nr 14, Pyt 2: Czy zamawiajacy dopusci wode o pojemnosci 340 ml ze sterylnie
zapakowanym tgcznikiem do dozownika tlenu? Potwierdzona badaniami klinicznymi
mozliwos$¢ zastosowania wody przez okres 30 dni. Na pojemniku etykieta z
nadrukowanymi: datg waznosci, LOT i kod GTIN.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

15. Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetniaé¢ petny zakres normy EN 1SO
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 przejsciowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze
po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego beda musiaty jg spetniac. W
zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy sie
przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo powinni wymaga¢ od producentéw
dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodnos¢ z normg EN I1SO 15197:2015 w petnym
jej zakresie. Czy wymagajg Panistwo:

a) glukometru, ktdry spetnia norme EN I1SO 15197:2015?

b) dotgczenia do oferty certyfikatu z normy 1SO 15197:2015 w jezyku polskim,
wystawionego przez niezalezng jednostke notyfikowang?

c) potwierdzenie na spetnienie normy I1SO 15197: 2015 w instrukcji paskéw testowych w
jezyku polskim?

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

16. Czy Zamawiajgcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z
glukometrami paskéw, 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 pdzniejszymi
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 majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt 12).
DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma
zatem wgladu w jej zawartosé i kompletnosé, w zwigzku z powyziszym bardzo czesto
postuguje sie oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki
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notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu
medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.
Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

17. Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktérego pamie¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich
pomiaréw?
Odp. Nie

18. Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr z podswietlang szczeling paskowg oraz z
podswietlonym ekranem?
Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

19. Czy Zamawiajacy wymaga system do monitorowania glukozy z funkcjg Dual Color, ktory
pomaga szybko zinterpretowaé¢ wynik poziomu glikemii (po wykonaniu pomiaru, na
glukometrze pojawia sie kolor zielony/czerwony w zaleznosci od poziomu glikemii
Pacjenta)?

Odp. Nie

20. Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory wyswietla symbol ostrzezenia ketonowego w
przypadku wyniku wiekszego lub réwnego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/I)?
Odp. Nie

21. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie sterylnej wody do nawilzania tlenu, 500ml, w
jednorazowym pojemniku o catkowitej pojemnosci wypetnienia 600ml (+/-10ml) z
biologicznie czystym adapterem do dozownika tlenu, sterylizowany parg wodng oraz
mozliwos$cig prowadzenia terapii przez minimum 30 dni potwierdzone oswiadczeniem
producenta.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza produkt sterylizowany para wodna.

22. Prosimy Zamawiajgcego o zmiane opisu wymaganych parametréw technicznych w
zakresie pozycji 7 z “35 dni” na “minimum 30 dni” oraz z “poswiadczone zapisem na
opakowaniu i oswiadczeniem producenta” na “poswiadczone zapisem na opakowaniu lub
o$wiadczeniem producenta”. Taka zmiana pozwoli na ztozenie wiekszej ilosci
konkurencyjnych ofert. Obecny zapis sugeruje tylko jednego wykonawce.

Odp. Zamawiajagcy podtrzymuje zapisy SWZ (parametr nie ogranicza mozliwosci
zaoferowania produktu z 30 — dniowym terminem przydatnosci po otwarciu).

23. Zamawiajacy oczekuje zaoferowania 3 000 szt. pojemnikdéw ze sterylng woda o objetosci
450-500 ml (co daje zakres 1 350 000,00 ml — 1 500 000,00 ml wody) . Dopuszczenie
zaoferowania pojemnikdw z woda o rdéinej pojemnosci spowoduje, iz nie zostanie
zachowana zasada porownywalnosci oraz konkurencyjnosci cenowej ztozonych ofert.
Dlatego zwracamy sie z prosbg o podanie zapotrzebowanej ilosci wody w ml oraz
dopuszczenie mozliwosci wyceny (zmiane jednostki miary w formularzu cenowym) w/w
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wody na 1 ml, wraz z odpowiednim przeliczeniem w formularzu cenowym do 4 miejsc po
przecinku. Tego typu rozwigzanie pozwoli na rozszerzenie zakresu potencjalnych
Wykonawcéw, a jednoczesnie pozwoli naszej firmie na ztozenie waznej i konkurencyjnej
cenowo oferty.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

24. Pakiet 13 poz. 1,2:
Czy Zamawiajacy dopusci przyleganie do miejsca krwawienia i wchtanianie ok. 35-krotnej
(35-50) objetosci krwi w stosunku do swojej masy?
Odp. Zamawiajacy dopuszcza. Wskazany parametr bedzie podlegat ocenie w toku
badania oferty.

25. dotyczy pakietu 4: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od wymogu dostarczenia
probek w pakiecie nr 4? Magazyny Wykonawcy znajdujg sie poza granicami kraju, co rodzi
duzg niepewnosé w zakresie terminu dostawy prébek.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

26. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie czasu dostawy dostaw ,na cito” do 48
godzin?
Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

27. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydtuzenie czasu dostawy dostaw ,na cito” do 2 dni
roboczych?
Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.



