Znak sprawy: ZP/5/2019 Ladek Zdréj, 07.08.2019r.

"UZDROWISKO LADEK-DEUGOPOLE" S
A.
57-540 Ladek-Zdroj, ul. Wolnosci 4

NIP 881-000-22-59, REGON 0002 . .
fel centr, 748 146 227, fo 748 147 1o Do wszystkich Wykonawcéw

KRS 8000067163, Kap. zakt. 25 694 430 71
Dotyczy postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w  trybie
przetargu nieograniczonego, ktérego przedmiotem s3: Sukcesywne dostawy produktow

leczniczych i wyrobow medycznych dla Uzdrowiska Ladek-Diugopole S.A.

Zamawiajacy, dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo
zamdwien publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2018r. poz. 1986 z p6zn. zm. — zwana dalej
Pzp), niniejszym przekazuje Wykonawcom tres¢ wniesionych zapytan i wyjasnia co nastepuje:

Pytanie 1: Doprecyzowujac opis Specyfikacji do rzeczonego postepowania, czy wymagajg
Pafistwo, aby do rzeczonego postepowania dopuszczone zostaty tylko w_pozycji 215 w czesci 1
paski_i_glukometry ktdre spetniajg w catosci norme ISO 15 197:2015 wraz z potwierdzonym
zakresem hematokrytu dla rzeczonej normy ISO 15107: 2015? Spetnianie rzeczonej normy w
catosci gwarantuje doktadnosé, precyzje oraz powtarzalno$¢ pomiardw. Oraz aby wraz z ofertg
Wykonawca zlozyt w przedmiotowym postepowaniu na potwierdzenie spetnienia tego
wymogu, to jest spetniania normy ISO 15197:2015 Certyfikat wystawiony przez akredytowany
podmiot badawczy zewnetrzny, niezalezny od producenta, bedgcego przedmiotem dostawy,
gdzie przez akredytowany podmiot uprawniony nalezy rozumie¢ witasciwe urzedowo instytucje
lub agencje kontroli jakosci (podmioty zewnetrzne, niezalezne od producentdéw i Wykonawcy),
potwierdzajgce zgodno$¢ przez odniesienie do specyfikacji lub norm zgodnie z ustawg z dnia
13.04.2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542) oraz
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajgcym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszacym sie do
warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgcym rozporzadzenie (EWG) nr 339/93?
Uwzgledniajac w tym réwniez okresowe walidacje, petng obstuge serwisowg z dedykowanymi
ptynami kontrolnymi, ktérych koszt pokryje Wykonawca?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2: Czy Zamawiajagcy wymaga w pozycji 215 w czesci 1 w specyfikacji w rzeczonej
pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskéw, aby do oferty przystepowaty tylko
hurtownie, ktére to reprezentuja 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¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi
utrzymywac System Zarzadzania Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem
majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktdéry dostarcza lub
udostepnia wyréb 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 oswiadczen tylko posiada stosowne
certyfikaty pod dany sprzet.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.




Pytanie 3: Dziatajagc w dobrej wierze oraz chcac ograniczy¢ nieprawdziwe informacje
pragniemy podkresli¢, ze kazdy wyrdb medyczny ma swoje ograniczenia, jesli chodzi o
zastosowania, a zgodnie z obowigzujgcym prawem obowigzkiem wytwdrcy jest rzetelne
poinformowanie uzytkownikéw o tych ograniczeniach oraz ewentualnych ryzykach.

Obowiazki te wynikajg m.in. z zapisow Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010
roku z pdZniejszymi zmianami:

Zgodnie z art. 8.1. pkt2 — zabrania sie stwarzanie fatszywego wrazenia, ze leczenie lub
diagnozowanie za pomocg wyrobu na pewno powiedzie sig, lub nieinformowania o
spodziewanym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem lub w okresie dtuzszym niz przewidziany.

Co wiecej, informowanie o tym, ze wyroby innych wytwdrcow nie zawierajq ostrzezen tego
typu, jest umysinym wprowadzaniem w btad, poniewaz zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z dnia
17 lutego 2016 roku, tego typu informacje sg obowigzkowe, co regulowane jest przez ww.
Rozporzadzenie:

Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera, podpunkt 11) stosowne ostrzezenia i $rodki ostroznodci oraz
punkt 13.6, podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania i Srodki ostroznosci  pozwalajgce
personelowi medycznemu je podjac i pouczy€ o nich pacjenta.

Majac powyzsze na uwadze pragniemy zwréci¢ uwage na potencjalne zagrozenie jakie bierzecie
Panhstwo na siebie dopuszczajgc Oferenta, ktdry w swojej instrukcji obstugi nie informuje
personelu o ewentualnych ograniczeniach wynikajacych ze stosowania sprzgtu jakim jest
glukometr.

Czy Zamawiajgcy dopusci w rzeczonym postgpowaniu w czesci 1 w pozycii 215w specyfikacji w
rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskéw iXell, inne wyroby , ktore w
instrukcjach uzycia nie zawierajg ostrzezen o niedoktadnych wynikach pomiarow u pacjentéw z
obnizonym ciénieniem, odwodnionych i znajdujacych sie w stanie powaznego wstrzasu oraz
bardzo niskie lub niedoktadne wyniki u pacjentéw w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z
ketozg lub bez) i jednoczednie nie zawierajg zapewnienia producenta o tym, ze w powyzszych
przypadkach wyniki s3 prawidtowe i miarodajne? A tym samym Zamawiajacy przejmie na siebie
odpowiedzialnoé¢ za ewentualne incydenty medyczne powstate w przypadku wdrozenia
procedury na sprzecie, ktdrego instrukcje obstugi nie informuja o potencjalnych zagrozeniach?
Odp.: Nie.

Zamawiajacy informuje, iz pytania i odpowiedzi dotyczace specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia bedg wigzace przy sktadaniu ofert.
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