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Przetarg nieograniczony na dostawy produktéw farmaceutycznych

Elblag, dnia 06.02.2020r.
Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia publicznego

Dotyczy: postepowania na dostawy produktow farmaceutycznych, Nr sprawy ZP/1/2020,
Szpital Miejski sw. Jana Pawta II w Elblagu, ul. Komenskiego w zakresie odpowiedzi na pytania 105, 106, 107, 108 i 109

dokonuje ponizej sprostowania:

Pytanie 105 — dot. Pakietu nr 85

Wnosimy o dopuszczenie paskéw testowych z enzymem dehydrogenaza glukozy GDH-FAD, kidry, w przeciwienstwie do GOD, nie
interferuje z tlenem i moze by¢ stosowany u pacjentéw poddanych tlenoterapii oraz z niedotienieniem. Zamawiajacy posiada w swojej
strukturze Oddziat Chordb Phuc, na ktérym paski zawierajace enzym GOD nie powinny byc stosowane z wyzej wymienionych przyczyn
(paski takie interferujg z tlenem czasteczkowym). Paski testowe z enzymem dehydrogenaza glukozy sg z tej przyczyny flagowymi
produktami wszystkich najwiekszych firm miedzynarodowych wytwarzajacych paski testowe do glukometréw. Majac na uwadze
powyzsze, wnosimy jak na wstepie

Wiasciwa odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 106 — dot. Pakietu nr 85

Pobieranie krwi z alternatywnych miejsc naktucia jest obarczone szeregiem ograniczen wynikajacych z terapii pacjentdw, okreslonej
pory pobierania i czasu od przyjecia positku czy tez ostatniego podania leku. Zadne powazne gremium medyczne nie zaleca takiej
metody wykonywania pomiardw stezenia glukozy we krwi, nigdy nie wykazano tez jakichkolwiek korzysci medycznych ze stosowania tej
metody. Prosimy o dopuszczenie paskéw testowych bez moziiwosci stosowania naktu¢ w trybie AST, gdyz technika ta istotnie naraza
pacjentdw na uzyskanie zafatszowanych wynikéw pomiaru.

Wiasciwa odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 107 — dot. Pakietu nr 85

Prosimy o dopuszczenie paskow z jednostkg pomiarowg mg/dl, bez mozliwosci zmiany na mmol/l. Zmiana jednostek pomiarowych przez
uzytkownika, jako Zrddto potencjalnych bteddw odczytu wyniku, jest niezalecana przez obowigzujacg norme EN I1SO 15197:2015, ktdrej
spetnienia oczekuje Zamawiajacy (mowi o tym m. in. zatacznik C2 normy).

Wiasciwa odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 108 — dot. Pakietu nr 85

Wnosimy o dopuszczenie paskow testowych z zakresem temperatury przechowywania wynoszacym co najmniej 4-30°C. Zamawiajacy
musi posiadac w swojej strukturze pomieszczenia magazynowe umozliwiajace przechowywanie produktéw leczniczych w temperaturze
co najwyzej pokojowej (zgodnie z wytycznymi Farmakopei Polskiej). Z kolei, utrzymywanie statej temperatury przekraczajacej 30°C w
pomieszczeniach, w ktérych przebywaja pacjenci, zagrazatoby ich zdrowiu i zyciu. Majac na uwadze powyzsze, wnosimy jak na wstepie.
Wiasciwa odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 109 - dot. Pakietu nr 85

Wnosimy o przestrzeganie prawa obowigzujacego na terenie Unii Europejskiej i Rzeczypospolitej Polskiej poprzez uznanie tlumaczen
certyfikatow wydanych na terenie UE w jezyku angielskim na jezyk polski.. Podmiot wprowadzajacy na rynek wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro jest zobowigzany do przettumaczenia dokumentdw obcojezycznych na jezyk polski (art. 11 ust 2 ustawy z dnia 13
kwietnia 2016r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru tynku), w wyniku czego podmiot taki przejmuje na siebie petng
odpowiedzialnos¢ za zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami (art. 11 ust. 4 w/w ustawy), co czyni ttumaczenie dokumentem réwnowaznym
oryginatowi. Art. 5 w/w naktada konieczno$¢ zgodnosci wyrobéw wprowadzanych do obrotu z wymaganiami, natomiast art. 9 oraz art.
10.1 w/w ustawy — domniemanie ze wyrdb, na ktérym umieszczono znak CE, jest zgodny z wymaganiami. okreSlonymi w
obowigzujacych przepisach oraz ze spetnia okreslone wymagania jesli jest zgodny z postanowieniami norm zharmonizowanych.
Wiasciwa odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.
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