Wojewddzki Szpital Specjalistyczny %g Podmiot Leczniczy Samorzadu
im.Janusza Korczaka w Stupsku Sp.z 0.0. 5y Wojewddztwa Pomorskiego

Shupsk, dnia 21.12.2021 .

Dotyczy: trybu podstawowego, bez negocjacji pn.: ,,Dostawa paskéw do glukometréw wraz z
dzierzawa glukometrow” — sprawa nr 121/TP/2021

Na podstawie art. 284 ust. 6 — tryb podstawowy ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (dalej ,Ustawa™) Zamawiajacy udostgpnia tres¢ zapytan dotyczacych zapisow
specyfikacji warunkéw zamoéwienia (dalej ,,SWZ”) wraz z wyjasnieniami. W przedmiotowym
postepowaniu wplynely nastepujace zapytania:

Pvtanie nr 1:

Czy Zamawiajgcy dopuszcza i wymaga, aby zaoferowane paski testowe posiadaly certyfikat
zgodnoséci z Dyrektywa 98/79/WE (Certyfikat CE), ktéry jest jedynym unormowanym prawnie
dokumentem potwierdzajgcym spelnianie wszystkich norm zharmonizowanych wymaganych dla
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, jakim sa paski testowe do glukometréw, oraz czy
wymaga dostarczenia tego dokumentu wraz z oferta? Informujemy, ze speinienie warunkow
wylgcznie jednej normy nie gwarantuje, ze paski testowe spelniajg wszystkie odnoszace si¢ do nich
wymagania zasadnicze, gdyz wymagania te sa szersze i bardziej restrykcyjne niz wymogi wynikajace
z normy EN ISO 15197:2015 (wynika to wprost z zapisow zawartych w samej normie, w rozdziale
~Zalacznik ZA.1 — powigzanie niniejsze) Normy Europejskiej z Dyrektywa 98/79/WE”). Norma EN
ISO 15197:2015 musi byé spetlniana przez wszystkie paski testowe do glukometrow w celu
otrzymania Certyfikatu CE (certyfikat CE potwierdza spelnienie tej normy), jednakze spelnienie jej
wymogoéw jest warunkiem Kkoniecznym, ale niewystarczajacym do tego, aby dane paski testowe
spetnialy odnoszace si¢ do nich wymagania zasadnicze, nawet w obszarze lezagcym w zakresie oceny
zgodnej z przedmiotowa normg. Anonsowanie, ze dany wyréb spehia tylko jedng z wymaganych
norm moze sugerowaé, ze wyrob ten nie spelnia pozostalych norm, wymaganych przepisami prawa.
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowane paski testowe posiadaly certyfikat
zgodnosci z Dyrektywg 98/79/WE (Certyfikat CE). Zamawiajgcy nie wymaga dostarczenia tego
dokumenty wraz z ofertq.

Pytanie nr 2:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe do glukometréw byly wyrobem
medycznym refundowanym, figurujac w aktualnym na dzien ztozenia oferty wykazie refundowanych
lekéw, srodkdw specjalnego przeznaczenia i wyrobéw medycznych, publikowanym przez MZ?
Refundacja paskow testowych gwarantuje cigglosé dostaw paskow w okresie umowy przetargowe,
gdyz wymusza na wykonawcy utrzymywanie stalej dostgpnosci paskéw testowych w ofercie.

Odp. Zamawiajqcego: Zamawiajqcy dopuszcza nie wymaga.

Pytanie nr 3:

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktorych instrukcje i opakowania handlowe zawierajg
rozbiezne informacje dotyczace dopuszczalnego zakresu temperatury przechowywania paskow
testowych — tzn. temperatura przechowywania wyszczegolniona w postaci migdzynarodowego,
zharmonizowanego symbolu w tej samej instrukcji obstugi i na zewnetrznym opakowaniu handlowym
paskow jest inna od temperatury przechowywania, ktora podaje tekst instrukcji?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza nie wymaga.
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Pytanie nr 4:

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania paskow testowych, ktorych termin przydatnosci do uzycia
po otwarciu opakowania begdzie zgodnie z instrukcjg jednakowy niezaleznie od miejsca, w ktdrym
przechowywane jest opakowanie z paskami?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza nie wymaga.

Powyisza informacja zostala zamieszczona na stronie internetowej prowadzonego post¢powania
w dniu 21.12.2021 r.



