~ CERT
KRAPKOWICKIE CENTRUM ZDROWIA Sp. z0.0. YQVA ——

PN-EN ISO 9001:2015

Certyfikat nr:
875/12/2017/J/R

KCZ/ORG/ZM/242/12/2019 Krapkowice, dnia 30.12.2019r.

Wykonawcy

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe
materialdw jednorazowego uzytku dla Krapkowickiego Centrum Zdrowia Sp. z 0.0., nr postepowania
15/XI1/2019

Zamawiajacy - Krapkowickie Centrum Zdrowia Sp. z o.0. informuje, ze w dniu 24.12.2019r. wptynety pytania dotyczace
przedmiotu zamowienia dla ww. postepowania. Ponizej podajemy tre$¢ pytan i udzielone odpowiedzi.

Pytanie 1

dotyczy pakietu nr 34 pozycja 7

Czy Zamawiajacy nie zdublowat pozycji nr 7 ,Kolonoskopowy zestaw do zamykania przetok, perforacji i masywnych
krwawien z klipsem nitinolowym”

z pozycjg nr 5 ,Zestaw do zakfadania klipsa nitinolowego w skfadzie: klips 11 mm okragty gotowy do zatozenia po 4 zeby
w kazdej ze szczek, z naktadkg na koncowke endoskopu, mechanizm zwalniajgcy montowany na kanale roboczym. Dtugo$¢
robocza 220 cm. Do endoskopdw o rozmiarach 11,5-14,00 mm” ?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wykresla pozycje 7.

Pytanie 2

dotyczy pakietu nr 34 pozycja 8

Czy Zamawiajacy nie zdublowat pozycji nr 8 ,Gastroskopowy zestaw do zamykania przetok, perforacji i masywnych
krwawien z klipsem nitinolowym”

z pozycjg nr 3 ,Zestaw do zaktadania klipsa nitinolowego w sktadzie: klips 9 mm okragty gotowy do zatozenia po 4 zeby
w kazdej ze szczek, z naktadkg na koncowke endoskopu, mechanizm zwalniajgcy montowany na kanale roboczym. Dtugos¢
robocza 165 cm. Do endoskopdw o rozmiarach 9,5-11,0 mm” ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wykresla pozycje 8.

Pytanie 3

dotyczy pakietu nr 34 pozycja 10

Czy Zamawiajacy nie zdublowat pozycji nr 10 ,,Chwytak do perforacji”

Z pozycjg nr 12 ,Szczypce dwustronne. Zamykana strona prawa i lewa, niezaleznie od siebie. Do mocowania brzegow
perforacji.” ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wykresla pozycje 10.

Pytanie 4

dotyczy pakietu nr 34 pozycja 11

Czy Zamawiajacy nie zdublowat pozycji nr 11 ,Kotwica do przetok”

z pozycjg nr 6 ,Kotwica do uchwycenia tkanki. Trzy wysuwane, zagiete ostrza do mocowania w twardych tkankach.”?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy wykresla pozycje 11.

Pytanie 5
Pytanie do Czesci 31 zamdwienia - "Paski do oznaczanie poziomu cukru we krwi kompatybilne z glucometrem 2"

W zwigzku z zapisami normy ISO 15197:2015 (dalej "Norma"), ktdrej spetnienie jest jednym z wymagan Zamawiajgcego
w czesci 31, a konkretnie zapisem Normy mowigcym, ze jednostki pomiarowe nie mogg by¢ zmieniane przez
uzytkownika glukometru (punkt 7.1 oraz Aneks C, punkt C2 Normy), wnosimy o podanie przez Zamawiajacego ile
sposrod 20 glukometrow bedacych przedmiotem uzyczenia w czesci 31 powinno posiadaé jednostki pomiarowe mg/dL, a
ile sposréd nich powinno posiadac jednostki pomiarowe mmol/L, dzieki czemu Wykonawcy bedg mogli dostarczy¢
glukometry z réznymi jednostkami pomiarowymi w proporcjach, ktére zaspokojg potrzeby Zamawiajgcego w zakresie
stosowania roznych jednostek pomiarowych glukozy.
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Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.

Dot. Czesci 31 zamdwienia, pozycja nr 1

Pytanie 6
Informujemy Zze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres normy EN IS0 15197:2015 obejmujgcy

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 spetniaé. W zwigzku z powyzszym we wszystkich

postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy sie przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo powinni wymagac od

producentédw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z normg EN ISO 15197:2015 w petnym jej zakresie. Czy

wymagajg Panstwo:

a) glukometru, ktory spetnia norme EN ISO 15197:2015?

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

c) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku polskim?

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 7

Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskow, aby do oferty
przystepowaty tylko hurtownie, ktdre to reprezentuja BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w tym
przypadku producenta glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujaca
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 Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem
majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktdry 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 kompletno$é, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami, a nie dokumentami
wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania
wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga.

Pytanie 8

Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym sie ze swoim zakresem w nowej normie ISO
15197:2015?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 9
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktérego pamiec¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiarow?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga.

Pytanie 10

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe pakowane po 50 szt wazne 6 miesiecy po otwarciu?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 11
Czy Zamawiajacy wymagda glukometru oraz paskow, ktére to wspdtpracujg z 5 nieodptatnymi aplikacjami dla personelu

medycznego oraz pacjentow?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 12
Czy Zamawiajacy wymaga glukometru z funkcjg bluetooth, ktéra umozliwia przesytanie danych do systemu szpitalnego?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga

Dotyczy Czesé¢ 32 zamdwienia - "Zestaw typu PICC"

Pytanie 13

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie zestawdw wyposazonych w strzykawki 10ml. Pozostate zgodnie z siwz.
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie 14

Prosimy o potwierdzenie, ze nalezy zaoferowac cewniki typu PICC dlugoterminowe, wysokoci$nieniowe.
Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza.

Niniejsze wyjasnienia stanowig integralng czes¢ SIWZ.
Z powazaniem

Prezes Zarzadu
Marcin Misiewicz

1. kopia 1a/a,
2. wykonawcy sktadajacy pytania,

3. strona internetowa Zamawiajgcego
Krapkowickie Centrum Zdrowia NIP: 1990080635 Przedsiebiorstwa:
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig REGON: 160213499 NASZA PRZYCHODNIA ul. Szkolna 7, 47-300 Krapkowice, Tel. 774467000
0s. XXX-lecia 21, 47-303 Krapkowice KRS: 0000312406 NASZ SZPITAL os. XXX-lecia 21, 47-303 Krapkowice, Tel. 774467228(29)
tel. 774467228(29), faks 774459826 Bank Spoétdzielczy w Gogolinie ZAKEAD OPIEKUNCZO - LECZNICZY ul. Gtéwna 23, 47-316 Gorazdze Tel. 774075020

Kapitat zaktadowy: 5 998 500,00 zt. Nr rachunku: 85 8883 0005 2001 0011 6639 0001



