Samodzielny Zespot Publicznych
Zakiadéw Opieki Zdrowotnej
im. Dzieci Warszawy

z siedziba w DZIEKANOWIE LESNYM
05-092 Lomianki  ul. Marii Konopnickiej 65
fax, (0-22) 751 27 07, tel, [0-22) T6S 71 00

NIP: 118-134-98-98 :
Dziekanow Lesny dn¥i04.2018 r.

pz /1 W v 12018

Wszyscy zainteresowani

Dotyezy: postepowanin o udzizlenie zamdwieria publicznego na wstuge po. , Dostawa produkicw fecomicoyeh dla SZPZ0Z im.
Dzfeci Warszawy w Difekanowie Eesuym —DZA3/PN20187

Na podstawie art. 38 ust. 1 -2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwich publicznych
(Dz. 1.z 2017 r., poz. 1579) Zamawiajacy — SZPZ0Z im. Dzieci Warszawy w Dziekanowie Lesnym
udziela wyjasnien tresei SIWZ na zapytania Wykonawcow. Zamawiajacy preekazuje tredé zapytan
wraz z wyjasnicniami Wykonawcom. ktérym przekazano SIWZ oraz zamieszeza na stronie

internetowej www.szpitaldziekanow.pl hez, ujawnienia Zroda zapytania,

I. Pytanie do zadania nr 3, pozycja nr 263

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu riwnowainego <LIDOCAINE H/CHL.
t CHLORHEXIDINUM  GLUCONICUM  soln.  20%  + HYDROXYBENZOLSAN
METYLU+HYDROXYBENZOFSAN PROPYLU 2g¢ + 0.25g + 0.06g+ 0.025g / 100> w
wygodnych amputkostrzykawkach # podziatka o pojemnosei 6ml (7g)?

Odpowiedi: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode na produkt rownowainy <LIDOCAINE
H/CHL. + CHLORHEXIDINUM GLUCONICUM soln. 20% + HYDROXYBENZOESAN
METYLU+HYDROXYBENZOESAN PROPYLU 2g + 0,25g + 0,06g+ 0,025 / 100g> w

wygodnych ampulkostrzykawkach z podzialkg o pojemnosci 6ml (7g).

2. Pytanie do zadania nr 1, pozycja nr 59

Czy Zamawiajgey dopusci produkt Citra-Lock™ ( eytrynian sodu ) w slezeniu 4% w postaci
beziglowej amputki x Sml 2 systemem Luer Slip, Luer Lock skutecznodé potwierdzona wieloma
badaniami klinicznymi w pordwnaniu  do Heparyny. stosowany w celu utrzymania prawidlowej
droznodei cewnika i/lub portu dozylnego ograniczajac krwawienia ( pacjenci z HIT ), stosowany jako

skuteczne i1 bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryine?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszeza produktu Citra-Lock™ { cytrynian sodu ) w

t¢zeniu 4% w postaci beziglowej ampulki x Sml z systemem Luer Slip, Luer Lock.
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3. Pytanie do zadania nr 1, pozycja nr 59

Czy Zamawiajacy dopusei produkt o pajemnosci 5 ml pakowany po 20 szt, w kartonie »
przeliczeniem zamawianej ilogci?

Odpowiedi: Zamawiajacy nie dopuszeza produktu o pojemnosei 5 ml pakowanego po 20 szt,

w kartonie z przeliczeniem ramawianej ilo§ci.

4. Pytanic do zadania nr 6, pozycja nr 30

Czy Zamawiajacy dopudci produkt Citra-Lock™ ( cytrynian sodu ) w slezeniu 4% w postaci
beziglowej amputki x 5ml 2 systemem Luer Slip, Luer Lock skutecznosge potwierdzona wieloma
badaniami klinicznymi w poréwnaniu  do Heparyny, stosowany w celu utrzymania prawidlowej
droznosei cewnika i/lub portu dozylnego ograniczajac krwawienia { pacjenci z HIT ). stosowany jako
skuteczne i bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryine?

Odpowiedz; Zamawiajacy nie dopuszeza produktu Citra-Lock™ ( cytrynian sodu )

W steZzeniu 4% w postaci beziglowej ampulki x Sm] z systemem Luer Slip, Luer Lock

S. Pytanie do zadania nr 6, pozycja nr 30

Czy Zamawiajgey dopusci produkt o pojemnosci 5 ml pakowany po 20 szt. w kartonic z
przeliczeniem zamawianej ilogci?

Odpowiedi: Zamawiajacy nie dopuszeza produktu o pojemnosci 5 ml pakowany po 20 szt.

w kartonie z przeliczeniem zamawianej ilosei.

0. Pytanie do zadania nr 3, pozycja nr 64-69

Czy Zamawiajacy w pakiecic Nr I11 poz. 64-69 (Budezonid zaw. do inh. z neb. 125, 250 500 mg/ml
X 2ml x 20szt) wyraza zgode na wyeceng leku, ktorego zawartoge] po otwarciu pojemnika nie mozna,
zgodnic 2 obowigzujacy Charakterystyks Produktu Leczniczego. przechowywaé do 12 godzin?
Odpowiedz: Zamawiajacy w pakiecie nr 111 poz. 64 wyraia zgode na wyceng leku, ktérego
Lawartosci po otwarciu pojemnika nie moZna, zgodnie z obowigzujacy Charakterystyka
Produktu Leczniczego, przechowywaé do 12 godzin, natomiast w pakiecie nr LI poz. 65-69
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na wyceng leku, ktérego zawartodci po otwarciu pojemnika nie
moina, zgodnie z obowigzujgca Charakterystyka Produktu Leczniczego, przechowywacd do 12
godzin,

7. Pytanie do zadania nr 3, pozycja nr 64-69

Czy Zamawiajaey w pakiecie Nr 11 poz. 64-69 (Budezonid zaw. do inh. z neb, 123, 250 500 mg/ml
X 2ml x 20szt dopuszcza wyeeng leku. ktérego nie mozna mieszaé 7 Berod ualem ani 2z
acetylocysteing?

/eﬂ’fi.-?r'

Z: Zamawiajacy nie dopuszeza wyceny leku, ktérego nie moina Iaczy¢ preynajmniej
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7 Berodualem.

8. Pytanie do zadania nr 3, pozycja nr 64-69

Czy w pakiecie Nr [II poz. 64-69 (Budezonid zaw. do inh. z neb. 125, 250 500 mg/ml x 2ml x 20szt
Zamawiajgey wymaga, zgodnie z obowiazujaca Charakterystyvka Produktu Leczniczego, leku w
postact budezonidu zmikronizowancgo?

Odpowiedz: Zamawiajacy w pakiecie nr 3 poz. 64-66 nic wymaga leku w postaci budesonidu
smikronizowanego, natomiast w poz. 67-69 Zamawiajgey wymaga leku w postaci budesonidu

zmikronizowanego.

9. Pytanie do zadania nr 3, pozycja nr 64-69

Czy Zamawiajgey w pakiecie Nr I poz. 64-69 (Budezonid zaw. do inh. z neb. 125, 250 500 mg/ml
x 2ml x 20szt wymaga, aby leki o tej samej nazwie miedzynarodowej (Budesonidum) i drodze
podania, lecz w roznych dawkach pochodeity od tego samego producenta ze wezgledu na mozliwose
laczenia dawek?

Odpowicdz: Zamawiajacy w zadaniu nr Il poz. 64-69 wymaga, aby leki o tej samej nazwie
migdzynarodowej (Budesonidum) i drodze podania, leez w rdinych dawkach pochodzily od

tego samego producenta ze wzgledu na mozliwosé lgczenia dawek .

10. Pytanie do zadania nr 3, pozycja nr 162 i 163

Czy Zamawiajgey dopusei do postgpowania opatrunek hemostatyezny Woundelot™ o
wymiarach 5 em x 5 em wykonany z nicoksydowanej celulozy, wzmocniony na poziomic
molekularnym, przeznaczony do tamowania krwawien, nie wymagajacy mocnepgo ucisku, zdolnosé
do absorpeji pltvnow w kontakeie z krwia wynost 2500% jego wlasne] wagi?

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na produkt pakowany po 2 szt. w saszetee z przeliczeniem
zamawiangj ilogci?

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji 162 1 163 do osobnego pakictu?
Odpowiedz: Zamawiajacy nic dopuszcza do postepowania opatrunku hemostatycznego
Woundclot™ o wymiarach 5 em x 5 em wykonanego z nicoksydowanej eelulozy, wzmocnionego
na poziomie molekularnym, przeznaczonego do tamowania krwawicn, nie wymagajacego
mocnego ucisku, zdolnoéé do absorpeji ptvnoéw w kontakeie z krwig wynosi 2500% jego wlasnej
wagi.

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na produkt pakowany po 2 szt. w saszetee z przeliczeniem
camawianej ilosci.

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie pozycji 162 i 163 do osobnego pakictu.

dotyezy pakictow

b
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Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane postaci proponowanych preparatow — tabletki na tabletki
powlekane lub kapsutki lub drazetki i odwrotnie, fiolki na amputki lub ampulko-strzyvkawki i
odwrotnie?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraZa zgode na zmiane postaci proponowanych preparatow -
tabletki na tabletki powlekane lub kapsulki lub drazetki i odwrotnie, fiolki na ampulki lub

ampulko-strzykawki i odwrotnie.

12. Pytanie - dotyezy pakietow

Crzy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang wielkosci opakowan (tabletek, ampulek, kilogramow
itp.)? Jedli tak to prosimy o podanie w jaki sposob preeliczyvé ilodé opakowan handlowyeh
ekonomicznym (ezy podaé pelne ilodel opakowan zaokrgglone w gore, czy 1lodé opakowan przeliczyé
do dwoch miejse po przecinku)?

Odpowied: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane wielkoSci opakowan (tabletek,
ampulek, kilogramdw itp.). W przeliczeniu Zamawiajacy podaje opakowania zaokraglone w

oirg.

13. Pytanie - dotyczy pakietow

Prosimy o podanie, w jaki sposob prawidlowo przeliczy¢ ilog¢é opakowan handlowych w przypadku
wystgpowania na rynku opakowan posiadajgeyeh inng ilos¢ sztuk (tabletek, ampulek. kilogramow
itp.). niz umieszczone w SIWZ; a lakze w preypadku, gdy wycena innych opakowan lekow
spetniajacych wlasciwoscl terapeutyczne jest korzystniejsza pod wzgledem ekonomicznym (czy
podac pelne ilosci opakowan zaokraglone w gére. czy ilodé opakowan przeliczyé do dwoch miejse
po przecinku)?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Zze opakowania handlowe przeliczamy poprzez podanie

ilosci pelnych opakowan zaokraglonych w gore,

14. Pytanie - dotyczy pakietow

Zwracamy sie 7 prosba o okreslenie w jaki sposob postapic w przypadku zaprzestania lub braku
produkeji danego preparatu. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na podanie ostatniej ceny i informacii
pod pakietem?

Odpowiedz: W przypadku zaprzestania lub braku produkeji danego preparatu, Zamawiajgey

wyrakta zgodeg na podanie ostatniej ceny i informacje pod pakietem.

15. Pytanic - dotyczy zapiséw umowy
Uprzejmie prosimy o zmiang zapisu § 5 ust 8 projekiu umowy:
» Wykonawca f; starczy  zamowione produkty lecznicze do Apleki Szpitalne] Zamawiajgcego

migszCz C;“j/ ;F; w Dziekanowie Lesnym przy ul. M. Konopnickiej 65 w godz. od 8.00 do 14.45 w
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dni robocze od poniedziatku do piatku. Jezeli termin dostawy uplywa w dniu wolnym od pracy
dostawa nastapi w pierwszym dnin roboczym po wyznaczonym terminic™,

Precyzyjne okredlenie terminu dostawy pozwoli na udziat Wykonaweow z rédznyeh regiondw, a tym
samym zwigkszy Konkurencyjnosé. Utrzymanie w mocy terminu dostawy na dotychezasowym
poziomie wskazuje, ze Zamawiajagcy skierowat publiczne ogloszenie o zaméwieniy tvlko do
podmiotow majacych siedzibe najblizej siedziby Zamawiajacego. Takie dzialanic moze byé uznane
#4 sprzeczne ze spoleczno-gospodarczym przeznaczeniem prawa i z zasadamj wspolzycia
spofecznego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ — pie wyraia zgody na zmiane zapisu §5

ust 8 projektu umowy,

16. Pytanie - dotyczy zapisow UmMowy

Do tresei § 5 ust 9 projekty umowy. Skoro Zamawiajacy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodnie z
biczgeym  zapotrzebowanien, czyli nie przewiduje koniecznodei dluzszego przechowywania
zamowionych produktow w magazymie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 24
miesigezny okres waznosci zamowionych lekow od daty dostawy? Wskazujemy przy Lym, e zgodnie
Z prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego  dnia terminu  waznodei 53
petnowartodciowe i dopuszezone do obroty. Nadto wskaza¢ nalezy, ze na asortyment objety
przedmiotem niniejszego postepowania, producenci oferuja zazwyczaj bardzo kréikie terminy
waznosci wynoszace okolo 6-12 miesigey. W zwigzku z tym juz w dniu skladanig olert Wykonawca
nie jest w stanic spetnié¢ kryterium oceny ofert okreslonego w SIWZ przez Zamawiajgcego. Produkty
objgte niniejszym postepowaniem charakteryzujg sie krotszym terminem niz zapisano w SIWZ, W
zwigzku z powyzszym prosimy o skrdcenie wymaganego lerminu waznosci przynajmnie] do 12
niesigey od daty dostawy lub dopisanic do § 5 ust 9. projektu umowy nastgpujgcej tresei: ,,Dostawy
produktow z kritszym terminem waznosci mogg by¢ dopuszezone w wyjatkowych sytuacjach i
kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego™,
Odpowiedi: Zamawiajgey nie wyraka zgody na skrécenie wymaganego terminu waznodci
przynajmniej do 12 miesieey od daty dostawy lub dopisanie do § 5 ust 9. projektu umowy
nastepujgcej tredei: wDostawy produktiw z krotszym terminem waznogei mogg byé
dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo zgode na nic musi wyrazié

upowazniony przedstawiciel LZamawiajgcego”,

17. Pytanie - dotyczy ZApisOW umowy
Uprzejmie prosimy o zmiane zapisu § 8 ust 5 pki ¢) projektu Umowy:
¢) za kazda zwlokg w dostawie badz odmowe dostawy - w wysokosei 1% catkowilej wartosei brutto

niercalizowanej dostawy za kazdy dzieri zwloki ( w przypadku pakietu XIII).
/

¢ prawa zamowien publicznyveh oraz w aktualnym orzeczniclwie Krajowej lzby
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Odwolawcezej przy Prezesic Urzgdu Zamdéwien Publicznych dominuje poglad. ze ustanawianie prees
zamawiajacego w umowie razgeo wysokich kar umownych uznaé nalezy bezwzglednie za naruszenie
zasad zachowania uczciwe]j konkurencji wyrazone] w przepisie art, 7 ustawy z dnia 29 styeznia 2004
r. prawo zamoOwien publicznych, ktore moze by¢ uzasadniona podstawa do zadania uniewaznienia
postgpowania o udzielenie zamdowienia publicznego w trybie art. 93 ust. | pkt. 7 ustawy prawo
zamowien publicznych z uwagl, iz postgpowanie jest obarczone wada uniemozliwiajaca zawarcie
waznej umowy W sprawie zamowienia publicznego. Stanowisko powyzsze znajduje pelne
potwierdzenie m.n. wyroku Krajowej Izby Odwolawezej z dnia 31 lipca 2015 r. syen. akt:
KIOVIS19/135, Zwazy¢ bowiem nalezy, ze kara umowna (odszkodowanie umowne) ze swojej istoty
ma charakter wylgcznie odszkodowawezy 1 kompensacyjny. a nie zas prewencyjny. Ustalenie przez
Zamawiajgcego zbyt wygorowanych kar umownych dla wykenawcow stanowi zatem bezspornie
razgce naruszenie prawa w zakresie rdwnogdei stron umowy, co w konsekwencji prowadzi do
sprzecznosei celu takiej umowy z zasadami wspotzyeia spolecznego i skutkowaé winno beswzgledna
niewanosé czynnosci prawnej na podstawie przepisu  art. 353 | k.e. w zwiazku z art. 58 § 1 k.c.
Nalezy mie¢ rowniez na wzgledzie stanowisko Sadu Najwyzszego wyrazone w wyroku z 29 listopada
2013 roku, sygn. akt | CSK 124/13, dotyczgeego przestanck miarkowania kar umownych jako razaco
wygorowanych. W uzasadnieniu wyroku Sad wskazal. iz kara umowna nie moze byé instrumentem
stuzacym wzbogaceniu wierzycicla, a zatem przyznajgeym mu korzy$é majatkowa w istotny sposoh
przekraczajgeg wysokos¢ poniesionej przez wierzyciela szkody. Celem miarkowania kary umownej
Jest natomiast ochrona rownowagi intereséw stron i zapobiezenie nadmiernemu obeigzeniu diuznika

oraz niestusznemu wzbogaceniu wierzyciela”.

Nadto stosownie do tresci wyroku Sadu Apelacyinego w Warszawie z dnia 14.12.2005 1. (I Aca
LT14/2005). miernikiem, kiory pozwala ocenié czy kara umowna jest razaco wygdrowana moze byvé
rozmiar szkody doznancj przez wierzyciela. Majac na uwadze powyzsze, siwierdzié nalezy, iz
przyjgty przez Zamawiajgcego sposob naliczania kary umownej w praktyce moze doprowadzié do
naliczenia niewspotmiernie wysokich i nicadekwatnych do poniesionych szkod kar umownych, W
doktrynie podkresla sig. ze umowa jest sprzeczna z zasadami wspotzycia spolecznego jesli jest
sprzeczna z dobrymi obyczajami oraz wykracza poza przyjeta w obrocie uczeiwo$é kupiecka.

W przedmiotowe] sprawic wysoko$¢ zastrzezonej kary umownej w sposob zdecydowany wykracza
poza przyjete w obrocie obyczaje kupieckie. Okreslenie razaco wysokiej kary umownej jest sprzeczne
z treseig art. 484 §1 KC, kiory okresla kar¢ umowna jako surogat odszkodowania. W sytuacji
zastrzezenia kary umownej preekraczajacej wiclokrotnie wartosé szkody, kara umowna traci swoj z
natury dyscyplinujacy charakter, a zyskuje przymiot niczym nieuzasadnionego zysku wierzvciela, a
wige bezpodstawnego wzbogacenia sie Zamawiajacego. Ponadto, uksziahowanie wzoru umowy ze
zbyt surowymi sankcjami doprowadz do zwigkszenia ceny ofertowej - gdyz kazdy rzetelny

Wykonawcg funkcjonujgey na rynku bedzie zmuszony do wkalkulowania ryzyka zwiazanych 7

s
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karami w cene swojej oferty. W zwiazku z POWYZS2ym wnosimy o wprowadzenie zmian w wysokosei
kar umownych jak ponizej:

Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projcktu umowy w § 8 ust 5 pkt ¢).

I8. Pytanie - dotyezy zapisow umowy

Czy Zamawiajacy przewiduje zmiane rozdziatu XVIII pkt 1, 5, 6 SIWZ poprzez usunigeia jako
kryterium oceny ztozonych ofert wlerminu przydatnosei do uzycia (wyrazony w miesigcach)™?
Wskazaé nalezy. Ze na asortyment objety przedmiotem niniejszego postepowania, producenci oferujg
zazwyczaj bardzo krotkie terminy waznosci Wynoszgace okoto 6-12 miesiecy. W 7wiazku z tym juz
w dniu sktadania ofert Wykonawea nie jest w stanie spehié kryterium oceny ofert okreslonego w
SIWZ przez Zamawiajacego. Produkty objete mniejszym  postepowaniem charakteryzujg sie
krotszym terminem niz zapisano w SIWZ. Nadio wskazaé nalezy, ze zgodnic » artykulem 78 ust, 1
pkt. 4 Prawa farmaceutycznego Wykonawea jest zobowigzany do przestrzegania Dobrej Praktyvki
Dystrybucyjnej jako przedsigbiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczng, Wymagania Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej zostaly okreslone w wytycznych Komisji Furopejskiej (,,Guidelines of 5
November 2013 on Good Distribution Practice of medicinal products for human use™ 2013/C 68 f01)
I 53 oparte na art. 84 i art. 3 Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu E uropejskiego i Rady 7 dnia 6
listopada 2001 roku w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi. W polskim prawic wymagania zostaly zawarte w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 13 marca 2015 roku w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz, U, z
2017 r, poz. 509) na podstawie art. 79 Prawa fannacaurycxncgn, Wymagania Dobrej Praktyki
Dystrybucyinej nakiadajg na przedsigbiorce prowadzacego obrot hurtowy produktami leczniczymi
szereg obowigzkéw i definiujg. jak ma wygladac system zarzadzania jakoscia. Wazng sasadg
wynikajaea 2 pkt 5.5 ppke.s Dobrej Prakiyki Dystrybucyjnej jest. ze rotacja zapasow odbywa sie
zgodnic » metoda FEFO (first expiry. first out), czyli w pierwszej kolejnosei wydawane sg produkty
lecznicze o najkrotszym  terminic waznosel. a wyjgtki od tej zasady sg odnotowywane w
dokumentacji. Jako Wykonawca doktadamy wszelkich staran, aby leki na magazynic posiadaly jak
najdluzsze terminy waznosci Jednak nie mamy wplywu na daty waznosci z jakimi otrzvmamy leki od
producentow, bowiem ich réwnies obowigzuje ta sama zasada FEFO (first expiry, first out). Wicle
lekéw nie posiada terminu waznosel 12 czy 24 miesigcy waznosei i juz przy dostawie do magazynu
Wykonawea dostaje je z datg krotsza niz 9 miesigey. Stosujac kryteria oceny oferty lekow pod
wzgledem dat waznoscei juz na wslgpie warunek ten jest niemozliwy do spelnienia. Wnosimy zatem
0 Zmiang tego kryterium poprzez, usunigeie zapisu.

Odpowiedz: Zamawiajgey nie przewiduje zmiany rozdzialu XVIII pkt 1, 5, 6 SIWZ poprzez

usunigeie jako kryterium oceny zlozonych ofert terminu preydatnosci do uzyeia (wyrazony w

mieaii}fﬁaﬂh}.‘ > f|| /
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19, Pytanie do zadania nr IT1, pozycja 242, 243 i 287

Z uwagi na podanie w opisie przedmiotu zamdwienia charakterystyk suplementéw diety, zwracamy
sig z uprzejma prosbg o dopuszczenie zaoferowania spelniajacego te same cele zamiennika o nazwie
LactoDr.. bgdgcego dietetycznym drodkiem spozywezym specjalnego przesnaczenia medyveznego
zawierajacego najlepiej przebadany pod wzgledem klinicznym szczep bakterii probiotyeznych
(dziatanie potwierdzone w kilkuset opublikowanych w literaturze $wiatowe] badaniach klinicznych)
Lactobacillus thamnosus GG ATCC 53103 w aktywnym stezeniu 6 mld CFU/kapsulke.
przeznaczonego do stosowania u noworodkow, niemowlat. dzieci i osob  dorostveh,
konfekcjonowanego w opakowaniach x 20 lub x 30 kaps. — po przeliczeniu kapsulek na odpowiednia
liczbg opakowan | zaokragleniu uzyskanego wyniku w gére.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszeza zaoferowania spelniajgcego te same cele zamiennika
o nazwie LactoDr., bedacego dietetycznym Srodkiem spoZzywceezym specjalnego przeznaczenia
medycznego zawierajgcego najlepiej przebadany pod wzgledem klinicznym szezep bakterii
probiotyeznych (dzialanie potwierdzone w kilkuset opublikowanych w literaturze $wiatowej
badaniach klinicznych) Lactobacillus rhamnosus GG ATCC 53103 w aktywnym stezeniu 6 mid
CFU/kapsulke, przeznaczonego do stosowania u noworodkéw, niemowlat, drzieci i oséb
dorostych, konfekcjonowanego w opakowaniach x 20 lub x 30 kaps. — po przeliczeniu kapsulek

na odpowiednig liczb¢ opakowan i zaokragleniu uzyskanego wyniku w gére.

2(). Pytanie do zadania nr 111, pozycja nr 244

/. uwagi na umicszczenie w opisie przedmiotu zamdwienia opisu suplementu dicty bedacego
charakterystyka preparatu konkretnego wytworey, uprzejmie prosimy o dopuszcezenic spetniajgcego
te same cele preparatu probiotycznego o nazwie ProbioDr. bedgcego preparatem zlozonym i
dietetycznym grodkiem spozywezym specjalnego przernaczenia medycznego, przeznaczonym do
stosowania u niemowlat. dzieci i osdb dorostych. zawierajacym w swoim skladzie najlepic]
przebadany pod wzgledem klinicznym szezep bakierii probiotveznych Lactobacillus rhamnosus i
Lactobacillus helveticus w takim samym tgeznym stgzeniu 2 mld CFU/kapsulke oraz inuling w
stgzeniu 100 mg/kapsutke, wystepujacego w takiej samej postaci jak produkt opisany w SIWZ.
konfekejonowanego w opakowaniach x 60 kaps — po przeliczeniu kapsulek na odpowiednig liczbe
opakowan.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszeza spelniajacego te same cele preparatu probiotyeznego
o nazwic ProbioDr. bgdgeego preparatem zlozonym i dietetycznym $rodkiem spozyvwcezym
specjainego przeznaczenia medyeznego, przeznaczonym do stosowania u niemowlgt, dzieci i
0s0b doroslych, zawierajageym w swoim skladzie najlepicj przebadany pod wzglgdem

klinicznym szezep bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus i Lactobacillus helveticus

w takim sa

Igcznym stezeniu 2 mld CFU/kapsulke¢ oraz inuling w stezeniu 100
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mg/kapsulke, wystepujacego w takiej samej postaci jak produkt opisany w SIWZ,
konfekcjonowanego w opakowaniach x 60 kaps — po przeliczeniu kapsulek na odpowiednig

liczbe opakowan.

21. Pytanie do zadania nr 1, pozycja nr 244

Zvwracamy sie z uptzejma prosba o dopuszezenie raoferowania spelniajgcego te same cele
zamicnnika o nazwie LactoDr.. bedacego dietetyeznym  érodkiem Spozywezym  specjalnego
przeznaczenia medycznego zawierajacego najlepie przebadany pod wzgledem klinicznym szezep
bakterii probiotveznych (dziatanie potwierdzone w kilkusel opublikowanych w literaturze Swiatowej
badaniach klinicznyveh) Lactobacillus rhamnosus GG ATCC 53103 w wysoce aktywnym stezeniu 6
mld CFU/kapsutke, przeznaczonego do stosowania u noworodkow, memowlat. dzicci i osoh
dorostych, konfekcjonowanego w opakowaniach x 20 lub x 30 kaps. — po przeliczeniu kapsulek na
odpowiednig liczbe opakowan i zaokragleniu uzyskanego wyniku w gore.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszeza zaoferowania spelniajacego te same cele zamiennika
0 nazwie LactoDr., bedgcego dictetycznym $rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia
medyeznego zawierajgcego najlepiej przebadany pod wzgledem klinicznym szezep bakterii
probiotycznych (dzialanie potwierdzone w kilkuset opublikowanych w literaturze swiatowej
badaniach klinicznych) Lactobacillus rhamnosus GG ATCC 53103 w wysoce aktywnym
stezeniu 6 mld CFU/kapsulke, przeznaczonego do stosowania u noworodkow, niemowlat, dzieci
i 0séb doroslych, konfekcjonowanego w opakowaniach x 20 lub x 30 kaps. — po przeliczeniu

kapsulek na odpowiednig liczbe opakowan i zaokragleniu uzyskanego wyniku w gore.

22, Pytanie do zadania nr I, pozycja nr 247

Uprzejmic prosimy o dopuszezenie spelniajgcego te same cele preparatu probiotycznepo o nazwie
ProbioDr. bedacego preparatem ztozonym i dietetycznym $rodkiem Spozywezym  specjalnego
przeznaczenia medycznego, preeznaczonym do stosowania u niemowlat, dzieci i oséb dorostvch.
Zawierajaeym w swoim skladzie najlepiej przebadany pod wzgledem klinicznym szczep bakterii
probiotycznych Lactobacillus rhamnosus | Lactobacillus helveticus w takim samym  stosunku
tlosciowym i tgeznym stezeniu 2 mld CFU/kapsutke, wystepujacego w takiej samej postaci Jjak
produk! opisany w SIWZ.

Odpowiedz; Zamawiajacy nie dopuszcza spelniajgeego te same cele preparatu probiotycznego
0 nazwie ProbioDr. bedacego preparatem zlozonym i dietetveznym $rodkiem SPoOZYWwWeZym
specjalnego przeznaczenia medycznego, przeznaczonym do stosowania u nicmowlat, dzieci i
0s4b doroshych, zawierajgeym w swoim skladzie najlepiej przebadany pod wzgledem
klinicznym szczep bakterii probiotycznych Lactobacillus rhamnosus i Lactobacillus helveticus
w takim samym stosunku ilosciowym i lgcznym stezeniu 2 mid CFU/kapsulke, wystepu jacego

w takiej

staci jak produkt opisany w STWZ,
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23. Pytanie do zadania nr I I1, porycja nr 386
Prosimy o dopuszezenie spefniajacego te same cele preparatu o nazwie EnteroDr.. bedacego

dietetycznym srodkiem spozywezym  specjalnego przeznaczenia medycznego. wystepu

jacym w
lakiej samej postaci, zawierajgeym w swoim skladzie identyczne stezenie probiotycznych drozdzy
Saccharomyces boulardii w kapsutce (250 mg). konfekcjonowanego w opakowaniach x 20 kaps. —
po przeliczeniu kapsulek na odpowiednig liczbe opakowan i zaokragleniu uzyskanego wyniku w
gore.

Odpowiedi: Zamawiajgcy nie dopuszeza spelniajacego te same cele preparatu o nazwie
EnteroDr., bedgcego dietetycznym  $rodkiem Spozywezym  specjalnego przeznaczenia
medycznego, wystepujacym w takiej samej postaci, zawierajgeym w swoim skladzie identyczne
stezenie  probiotycznych drozdzy Saccharomyces boulardii w kapsulce (250 mg),
konfekcjonowanego w opakowaniach x 20 Kaps. — po przeliczeniu kapsulek na odpowicdnia

liczbg opakowar i zaokragleniu uzyskanego wyniku w gore.

24. Pytanie do zadania nr 111, pozycja nr 349

Czy Zamawiajacy dopusci jako produkt rownowazny paski testowe posiadajgce taki sam zakres
Zastosowan (wraz z dostarczeniem kompatybilnych glukometrow). o nastgpujaeyeh parametrach:
paski przeznaczone do pomiaru glukozy we krwi wlosniczkowej, zylnej i t¢tniczej u osob dorostvch
I noworodkow, przeznaczone do stosowania w warunkach domowych i w placowkach stuzby
zdrowia, enzym dehydrogenaza glukozy GDIH-FAD, zakres wynikow pomiaru 20-600 mg/dl. zakres
hematokrytu 0-70%. wyrzut zuzytego paska za pomocg przycisku. posiadajace certyfikaty |
dopuszezenia wymagane z zgodnie z obowigzujgeym prawem?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszeza jake produkt rownowainy paskdw testowych
posiadajacych taki sam zakres zastosowan (wraz z dostarczeniem kompatybilnych
glukometréw), o nastepujgeych parametrach: paski przeznaczone do pomiaru glukozy we krwi
wlosniczkowej, Zylnej i te¢tniczej u 0séb dorostych i noworodkow, przeznaczone do stosowania
W warunkach domowych i w placowkach stuzby zdrowia, enzym dehydrogenaza glukozy GDH-
FAD, zakres wynikow pomiaru 20-600 mg/dl, zakres hematokrytu 0-70%, wyrzut zuytego
paska za pomocy przycisku, posiadajgce certyfikaty i dopuszezenia wymagane z zgodnie z

obowigzujacym prawem.

25. Pytanie do zadania nr VI, pozycje nr 1,2,3, 5,6,12,13,20, 22,23,26,27
Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkaw zakupu oraz najwyzszej jakosci produkiow
Zamawiajgey w pakiccie VII w pozycji 1,2.3, 5,6.12,13,20, 22.23.26.27 wyrazi zgode na

produktéw w opakowaniu typu worki Viaflo. ktore W preeciwienstwie do butelek
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smiejszaja ryzyko wystapienia zakazen odcewnikowych o ponad 60%. gdyz dzigki swojej konstrukeji
jako jedyne umozliwiajg podawanie wlewu kroplowego w systemie zamknigtym? Co wigcej koszt
utylizacji opréznionych workow jest o 50% nizszy niz w przypadku butelek.

Odpowiedz: Zamawiajgey nie wyraza zgody na zaoferowanie produktow w opakowaniu typu
worki Viaflo, ktére w przeciwienstwie do butelek zmiejszajg ryvzyko W¥stapienia zakazen
odeewnikowych o ponad 60%, gdyz drigki swojej konstrukeji jako jedyne umozliwiaja

podawanie wlewu kroplowego w systemie zam knigtym,

26. Pytanie do zadania nr V1, pozycje nr 4,7,8.1 0,1 1,14,15,17,18,19,21,25

Cry  Zamawiajacy wyrazi  zgodg na  wydziclenie 7 pakietu  VII  pozyeji
4,?.8,![11Ll4._15_.1?._]8.19,21,25 utworzenie nowego pakiety? Powyisza modyfikacja umozliwi
przystapienie do postepowania wigkszgj liczby oferentow, co pozwoli Zamawiajacemu na uzyskanie
korzystnicjszej oferty cenowe;.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na wydzielenie z pakietu VII pozycji
4,7,8,10.1 1,14,15,17,18,19,21,25 i utworzenie nowego pakietu,

27. Pytanie do zadania nr VIl, pozycja nr 9

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkow zakupu Zamawiajacy wyrazi zgode

na zaoferowanie w pakiecic w pakiecie VII pozyeji 9 preparatu. Mannitol o stezeniul5% w
opakowaniu typu worek, poniewas:

. Mannitol 15% posiada w Polsce dokladnie 1§ samg rejestracie i dawkowanie

co Mannitol 20%

. Mannitol w postaci 15% roztworu jest produktem o stezeniu mnicjszym od stezenia nasycenia,
co pozwala do minimum ograniczy¢ ryzyko wystepowania krystalizacji oras Zwigzanej z tym
procesem koniecznosei Ponownego rozpuszezania krysztatow spotykanej w praktvee klinicznej.
Roztwor zawierajacy 15% manniioly nie bedzie zawieral krysztalow (w roztworze bedzie obecny
mannitol catkowicie rozpuszezony w wodzie), kiedy temperatura produktu wyniesic powyzej 16-
| W e

. Maniitol 15% zwieksza bezpieczefistwo pacjentow, poniewaz zmnicjsza ryzyko krystalizacji.
pozwala na stosowanie Mannitolu w kazdej chwili, bez koniecznoge wezesniejszego ogrzewania,

smniejsza koszty zwiazane 7 podgrzewaniem 20% Mannitolw,

» Mannitol 15% w worku Viaflo, to 1zejsze opakowanie. czyli mniejsze koszty utylizacji
. Mannitol 15% w worku Viaflo to brak ryzyka stluczenia opakowania, oraz zapewnia tatwosé

Zawieszenia przy pacjencie ze wzgledu na wieszak stanowigey integralng czes$é worka,
Odpowieds; LZamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w pakiccie w pakiecie V11

pozycji 9 preparatu Mannitol o stezeniulS% w opakowaniu ty pu worcek.

-
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28. Pytanie do zadania nr VII, pozyeja nr 16

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystnicjszych warunkow zakupu oraz najwyzszej jakodei produktow
Zamawidjacy wyrazi zgode na zaoferowanic w pakiccie VII w pozycji 16 preparatu Plasmal vte,
zbilansowanego podwojnie buforowanego phynu wieloelektrolitowego o ph 7.4, osmolarnogei 295
mOsm/l oraz o nastgpujgcym sktadzie: Na+ 140 mmol/l, K+ 5 mmol/l. Mg+ 1.5 mmol/l. Chlorki 98
mmol{], Octan 27 mmol/l, Glukonian 23 mmol/l. Produkt opakowany jest w worek Viaflo.
Odpowicdz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w pakiecie VII w pozycji 16
preparatu PlasmaLyte, zhilansowanego podwoéjnie buforowanego plynu wieloelektrolitowego o
ph 7.4, ssmolarnosei 295 mOsm/l oraz o nastepujacym skladzie: Na+ 140 mmol/l, K+ 5 mmol/l,
Mg+ L5 mmol/l, Chlorki 98 mmol/l, Octan 27 mmol/l, Glukonian 23 mmol/l. Produkt

opakowany jest w worek Viaflo.

29. Pytanie do zadania or 11, pozycja nr 246

Cry zamawiajacy dopuszcza mozliwodé zaoferowania produktu Diflos krople (3ml) zawierajacego
zywe kultury bakterii Lactobacillus rhamnosus o rownowaznym dziataniu?

Krople Diflos posiadaja w swoim skladzie mikroenkapsulowany szezep bakterii Lactobacillus
rhamnosus GG (ATCC 53103). Produkt Diflos (krople. opakowanic — 5ml) zawiera w pieciu
kroplach 1 mld mikroenkapsulowanych bakterii 1L.GG. co odpowiada skutecznodei 5 mld bakterii
hofilizowanych. Lactobacillus rhamnosus GG Jest najlepiej poznanym szezepem probiotyezn ¥m na
swiecie, ukavalo sig ma jego temat ponad 900 badan i publikacji. Posiada zerowy potencjal
przenoszenia plazmidéw. co oznacza ze L. rhamnosus GG moze by¢ podawany razem »
antybiotykiem, Jest on rekomendowany w zapobieganiu biegunkom zwiazanym z antybiotykoterpig
przez. Europejskie Stowarzyszenie Gastroenterologii, Hepatologii i Zywicnia w Pediatrii.
Technologia mikroenkaspulacji uznawana jest za przyszlosé produkeji probiotvkow. Bakterie w
wyniku zastosowania tej technologii clektywniej kolonizujg jelito. poniewaz daeki specjalne
otoczce sg bardziej odporne na dzialanie czynnikéw zewnetrznych (wilgotnosei, kwasowosci.
cisnicnia  osmotycznego, tlenu i swiatta). Badania naukowe wvkazujg, ze 1 miliard
mikroenkapsulowanych zywych bakterii LGG ma takg samg skutecznosé kolonizacii, jak 5 miliardow
liofilizowanych bakterii LGG. Mikroenkapsualcja pozwala na zmmniejszenie ilodci bakterii,
zwigkszenie bezpieczensiwa stosowania oraz na wydluzenie terminu przydatnosci do uzycia danego
produktu. Diflos krople to dietetyczny srodek SpoZywezy specjalnego przeznaczenia medycznego
zawierajgey mikroenkapsulowany szezep Lactobacillus rhamnosus GG ATCC 53103 7AWIESZONY W
oleju kukurydzianym. Moze by¢é stosowany przez noworodki, niemowleta, dzieci i dorostych, w tvm
takze kobiety w ciazy. Produkt nie zawiera biatek mleka krowiego, laktozy. glutenu, dlatego moze
by¢ podawany osobom. ktore nie toleruja tych skladnikéw.

Dawkowanie standardowe, jak w innych tego typu produktach np. 5 kropli w trakcie
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Odpowiedz: Zamawiajgey nie dopuszeza mozliwodei zaoferowania produktu Diflos krople

{Sml) zawierajgcego Zywe kultury bakterii Lactobacillus rhamnosus o réwnowaznym dzialaniu,

30. Pytanie do zadania nr XX, pozycja nr 1

Czy Zamawiajacy w pakiecie XX poz. 1. Dopuszeza wycene preparatu Resource Instant Protein w
opakowaniu 400g? W przypadku pozytywnej odpowiedzi na pytanie 1.: czy Zamawiajacy wymaga
przeliczenia ilodei i zaolerowania 3 opakowan?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgey dopuszeza wycene preparatu Resource Instant Protein w
opakowaniu 400g oraz nie wymaga przeliczenia iloSci opakowan, moZe pozostaé ilo§é

pierwotna.

31. Pytanie do zadania nr XX, pozycja nr S
Czy Zamawiajgcy wyraza zgodg na wydzielenie z pakietu XX pozycji 37

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie z pakietu XX pozycji 5.

32. Pytanie do zadania nr 1, pozycja 59

Czy Zamawiajgcy dopuscl produkt Citra-I'low™ { evtrynian sodu ) w siezeniu 4% w postaci

amputko-strzvkawki x 3ml (objetosé 10ml) stosowany w celu utrzymania prawidtowej droznosci

dostgpu naczyniowego o wysokie] czystosei chemiczne] i wysokim profilu bezpicczenstwa dla
pacjenta. Produkt posiada klinicznie udokumentowane dziatanie preeciwzakrzepowe 1
przeciwbakteryjne, Specjalna budowa amputko-strzykawki CitraFlow typu Luer Lock chroni cewnik
dializacyjny i port dozylny przed uvszkodzeniem gdyz maksymalne cignicnic wytwarzane podezas
wprowadzania produktu do kanalu cewnika wynosi 0.96 bara. Cisnienie infuzji nic powinno nigdy
preekraczad 25 psi (1,7 bara) co w przypadku zwyklyveh streykawek moze nie spetniaé tego warunku
1 wynosi¢ 39 psi (2.69 bara) a nic dotyczy produktu CitraFlow. CitraFlow w fabrycznie napelnionych
amputko-strzykawek chroni przed utratg produktu podezas nabierania # fiolki — brak zachowanego
sterylnego pola. Nie wymaga koniecznosci posiadania dodatkowyceh strzykawek oraz igiel ktore w
konsekwencji podnoszag koszty leczenia pacjenta i wydtuzajg czas pracy personelu medyeznego. .
Specjalnie zaprojektowana budowa amputko-strzykawki CitraFlow nie powoduje relluksu krwi
chroniac przed dziataniem niepozadanym jak ( metaliceny posmak, mrowienie dloni ) zabezpiecza
przed tworzeniem skrzepu 1 nie ogranicza przephywu krwi. Opakowanie zawiera pojedyneze
amputko-strzvkawki aseptveznic zamkniete brak crzastek podezas otwicrania opakowania (
zachowane steryine pole ) w ilodel 100 sztuk w opakowaniu zbiorczyvm z przeliczeniem zamawianeg
ilodci.

Odpowiedz: Zamawiajgey nie dopuszeza produktu Citra-Flow™ ( cytrynian sodu ) w stgkeniu

4% w postaci ampulko-strzykawki x 3ml (objeto$¢ 10ml) stosowanego w celu utrzymania
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profilu bezpieczefistwa dla pacjenta.

33. Pytanie do zadania nr VI, pozycja nr 30

Czy Zamawiajgey dopusci produkt Praxi-Flow™ w skiad zestawu wehodzi Praxiject 0.9 NaCl x 10ml
do ptukania dostgpu naczyniowego i CitraFlow 4% x 3ml stosowany w celu utrzymania prawidfowej
droznosci  dostgpu naczyniowego © najwyzszej czystosci chemicznej i wysokim profilu
bezpieczefistwa dla pacjenta zapewnia skuteczne i bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe oraz
przeciwbakteryjne potwierdzone klinicznie. Specjalna budowa ampulko-strzykawki Praxiject i
CitraFlow chroni kazdy dostgp naczyniowy przed uszkodzeniem gdyz maksymalne cisnienie
wytwarzane podczas wprowadzania produktu do kanatu cewnika wynosi 1,37 bara. Cidnienie infuzji
nie powinno nigdy przekracza¢ 25 psi (1.7 bara) co w przypadku zwyvklych strzykawek moze nie
speinia¢ tego warunku i wynosi¢ 39 psi (2.69 bara). Praxillow pakowany jest w fabrycznie
napetmione amputko-strzykawki co chroni przed utrata produktu podezas nabierania np.: z fiolki -
brak zachowanego sterylnego pola. Specjalnie zaprojektowana budowa amputko-strzykawki
Citral'low nie powoduje refluksu krwi chronige przed dzialaniem niepozadanym jak ( metaliczny
posmak. mrowienie doni ) zabezpiecza przed utworzeniem skrzepu i nie ogranicza przeptywu krwi.
Opakowanie zawicra dwie amputko-strzykawki aseptycznie zamknigte brak czastek podezas
otwierania opakowania ( zachowane sterylne pole ) w ilogei 73 blistréw w opakowaniu zbiorczym
przeliczeniem zamawianej ilosci .

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszeza produktu Praxi-Flow™; w sklad zestawu wehodzi
Praxiject 0,9 NaCl x 10ml do plukania dostgpu naczyniowego i CitraFlow 4% x 3ml.

34. Pytanie do zadania nr I, pozycja nr 59

Cry Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji 59 z Pakietu nr 11 stworzy osobny pakict?
OdpowiedZ: Zamawiajycy nic wyraZza zgody na wydzielenie pozycji 59 # pakietu nr 1 i nie
utworzy nowego pakictu.

35. Pytanie do zadania nr VI, pozycja 30

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na wydzielenie pozycji 30 z Pakietu nr VI i stworzy osobny pakiet?
Wydzielenie pozyejl stworzy Zamawiajagcemu mozliwosei na sktadania olert konkurencyjnych co
przetozy sig na clektywne zarzadzanie érodkami publicznymi.

Odpowiedz: Zamawiajgey nie wyraza zgody na wydziclenie pozyeji 30 z pakietu V1 i nie

utworzy nowego pakietu.

36. Pytanie do zadania nr 111, pozycja nr 349

Czy Zamawiajgey dopuszeza konkurencyjne paski testowe charakteryzujace sie opisanymi ponizej
cechami: a) Funkcja Auto-coding: b) Automatyczne wykrywanie zbyt malej ilogei krwi
wprowadzonej do paska wraz 2z wy$wietleniem odpowiedniego komunikatu informujacego o

niemllggwitm‘yy tieniu paska na wy$wietlaczu glukometru; ¢) Enzym oksydaza glukozy: d)
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zakres wynikéw pomiaru w jednostkach 20-600m gidl; e) Czas pomiaru od chwil; wprowadzenia
probki 5s i wielkos¢ probki 0.5 mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-70%. umozliwiajgey
wykonvwanie pomiaréw we krwi wlosniczkowe] o0sdb dorostych i noworodkow, glukometr
umozliwia rowniez pomiar ciat ketonowych we krwi; g) bezdotykowy wyrzut zuzytego paska po
pomiarze za pomoca przycisku: h) stabilnogé paskow testowych i phynéw kontrolnych wynoszaca 6
miesigey po otwarciu fiolki; i) temperatura dzialania paskow testowych w zakresie 5-450C.
przechowywanie do 30°C; j) podswietlany ekran glukometru; k) paski posiadajgce wszelkie
dopuszezenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgey dopuszeza paski testowe charakteryzujace si¢ opisanymi
poniZej cechami: a) Funkcja Auto-coding; b) Automatyezne wykrywanie zbyt malej ilogei krwi
wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiedniego komunikatu informujgcego o
niecalkowitym wypekieniu paska na wyswietlaczu glukometru; c) Enzym oksydaza glukozy;
d) zakres wynikéw pomiaru w jednostkach 20-600mg/dl; ¢) Czas pomiaru od chwili
wprowadzenia priobki 5s i wielkodé probki 0.5 mikrolitra; ) zakres hematokrytu 10-70%,,
umoiliwiajgey wykonywanie pomiaréw we krwi wlosniczkowej os6b doroshych i noworodkéw.,
glukometr umozliwia réwniez pomiar cial ketonowych we krwi; g) bezdotykowy wyrzut
zuzytego paska po pomiarze za pomocy przycisku; h) stabilno$é paskow testowyeh i plynow
kontrolnych wynoszgea 6 miesigcy po otwarciu fiolki; i) temperatura dzialania paskéw
testowych w zakresie 5-45°C, przechowywanie do 30°C; j) podiwietlany ekran glukometru: k)
paski posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim
prawem.

37. Pytanie do zadania nr 1, pozycja 349

Czy Zamawiajacy dopuszeza zlozenie oferty w postaci konkurencyinych paskéow testowyeh do
glukometréw. charakterysujacych si¢ opisanymi ponizej parametrami: a) Iunkeja Auto-coding
eliminujaca koniecznodé kodowania: b) Automatyczne wykrywanie zbhyt malej ilosci krwi
wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiedniego komunikatu informujacego o
niccatkowitym wypelnieniu paska na wyswictlaczu glukometru: ¢) Lnzym dehydrogenaza glukozy
GDH-FAD: d) Kapilara samozasysajgca krew; e-f) Wyrzut zuzytego paska za pomaoca przycisku,
dobrze oznaczone kontrastowym wskaznikiem migjsce zasysania krwi w przedniej czesci paska nieco
ponizej szezytowej; g) Mozliwogé wykorzystania Jjednostkowego opakowania paskow lestowych w
ciggu 8 miesiecy; h) zakres hematokrytu 20-60% i zakres pomiarowy 10-900 mg/dl przy dokladnosei
wynikow zgodne] z wytycznymi aktualne] normy ISO 15197 1) zalecana temperatura
przechowywania paskow w zakresie 1-32%) paski posiadajgce wszelkie dopuszezenia i certyvfikaty
aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem.

Odpowiedz: Tak, Zamaw iajgey dopuszeza rlozenie oferty w postaci konkurencyjnych paskaow
testowych do glukometriw, charakteryzujgeych si¢ opisanymi poniiej parametrami: a)
Funkcj

g climinujgca koniecznogé Kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt
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malej ilodei krwi w prowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiedniego komunikatu
informujacego o niecalkowitym wypelnieniu paska na wyswietlaczu glukometru; ¢) Enzym
dehydrogenaza glukozy GDH-FAD:; d) Kapilara samozasysajgca krew; e-f) Wyrzut Zuzytego
paska za pomocy przycisku, dobrze oznaczone kontrastowym wskaznikiem miejsce zasysania
krwi w przedniej cz¢sci paska nieco poniiej szezytowej; g) Mozliwosé wykorzystania
jednostkowego opakowania paskow testowych w ciggu 8 miesigey; h) zakres hematokrytu 20-
60% i zakres pomiarowy 10-900 mg/dl przy dokladnodci wynikow zgodnej z wytyeznymi
aktualnej normy ISO 15197; i) zalecana temperatura przechowywania paskow w zakresie 1-
32°)) paski posiadajgce wszelkie dopuszezenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z

pelskim prawem.

38. Pytanie do zadania nr 1, pozycja 349

Tak pokarzuja wyniki badan opublikowanych w migdzynarodowej literaturze i pomiardw wykonanych
W renomowanych odrodkach badawczych, zakres hematokrytu rozpoczynajgey sie od dolnej granicy
35% nie obejmuje w catodei prawidlowych, fizjologicznych wartogei HOT W takich grupach
pacjentow jak memowleta, kobiety w clazy i dzieci ponizej 6. roku zyeia, natomiast zakres od 30%
nie obejmuje niemowlat. W zwigzku » pojawiajacym sie tematem hematokrytu w postepowaniach
dotyczacyceh przetargow na dostawy paskow testowych, w ktorych jeden z wykonawcow zadaje
pytanie, ¢zy Zamawiajgcy dopusci zakres hematokrytu zgodny z norma EN SO 15197:2015. ale
tednoczesnie nie podaje faktu. Ze preedmiotows norma takiego zakresu PO prostu nic definiuje.
uprzejmie prosimy o informacije czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow testowych ze
standardowym zakresem hematokrytu WYNoszgeym przynajmniej 20-60%"2

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy Wymaga zaoferowania paskow testowyeh ze standardowym

zakresem hematokrytu WYnoszacym przynajmniej 20-60%,.

39. Pytanie do zadania nr LII v porycja 349

Czy Zamawiajgey dopusci paski testowe do glukometraw, ktoryveh zgodnic 7 instrukcjg nie nalezy
stosowac jako jedynego instrumentu POMIArowego u pacjentow powaznie chorych (bez okredlenia co
producent rozumie przez stwierdzenje »powaznie chorzy™)?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszeza paski testowe do glu kometrow, ktérych zgodnie z
instrukeja nie nalezy stosowaé jako iedynego instrumentu pomiarowego u pacjentéw powainic
chorych (bez okreslenia co producent rozumie przez stwierdzenie ,,powaznie chorzy”,

40. Pytanie do zadania nr LT, pozyeja 349

Czy Zamawiajacy dopusci jako produkt rownowazny paski lestowe (wraz z dostarczeniem
kompatybilnych glukometrdw) posiadajace szeroki zakres Zastosowan, o nastepujacych parametrach:
paski przeznaczone do pomiaru glukozy we krwi wlosniczkowej, zylnej i teiniczej u 0sob doroshych

1 noworadkéw,
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zdrowia, enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD. zakres wynikow pomiaru 20-600 mg/dl, zakres
hematokrytu 0-70%. wyrzut zuzylego paska za pomoca przyeisku, wielkodé probki krwi 0.5
mikrolitra i czas pomiaru 35s. stabilnogé paskow testowych 1 plynéw kontrolnych wynoszaca 6
miesigey po otwarciu pojedynczej fiolki, paski posiadajace wszystkie certyfikaty i dopuszezenia
wymagane z zgodnie z obowigzujacym prawem?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszeza paski  testowe (wraz z dostarczeniem
kompatybilnych glukometrow) posiadajgce szeroki zakres zastosowan, o nastepujacych
parametrach: paski przeznaczone do pomiaru glukozy we krwi wlosniczkowej, zylnej i tetniczej
u osob dorostych i noworodkaw, przeznaczone do stosowania w warunkach domowych i w
placowkach shuzby zdrowia, enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD, zakres wynikow
pomiaru 20-600 mg/dl, zakres hematokrytu 0-70%, wyrzut zukytego paska za pomoca
przycisku, wielko$é prébki krwi 0.5 mikrolitra i czas pomiaru 5s, stabilno$¢ paskow testowych
i plynéw Kontrolnych wynoszgea 6 miesigcy po otwarciu pojedynczej fiolki, paski posiadajgce
wszystkie certyfikaty i dopuszezenia wymagane z zgodnie z obowigzujgeym prawem, pod
warunkiem dostarczenia kompatybilnych clukometriw.

41. Pytanie do zadania nr I, pozycjanr 17

Czy Zamawiajaey w Pakiet I (Leki amputkowe) poz. 17 (Bupiwakaina Spinal Heavy amp. Smg/ml x
4ml x 5szt.) wymaga zaoferowania produktu pakowanego w jatlowe blistry?

Odpowiedi: Zamawiajacy nie wymaga produktu pakowanego w jalowe blistry.
o
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