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WYJASNIENIA
TRESCI ZAPROSZENIA WRAZ Z ZALACZNIKAMI

Dotyczy: ,,Zakup wraz z dostawq i roztadunkiem paskow testowych do pomiaru poziomu cukru we krwi do Apteki
szpitalnej Spec. Psych. ZOZ w Lodzi. Znak sprawy: 15/2024.”

I. Zamawiajacy, Specjalistyczny Psychiatryczny Zespoét Opieki Zdrowotnej] w Lodzi, dzialajac na mocy
§ Sust. 11 Regulaminu udzielania zamowien publicznych o wartosci nieprzekraczajacej kwoty 130 000 PLN
netto zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz.U.
z 2024 r. poz. 1320 z pdzn. zm.), stanowigcym Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia nr 1/2021 Dyrektora
Specjalistycznego Psychiatrycznego Zespotu Opieki Zdrowotnej z dnia 04.01.2021 r. w sprawie wejscia
w zycie ,,Regulaminu udzielania zamowien publicznych w Spec. Psych. ZOZ w Lodzi o wartosci
nieprzekraczajacej kwoty 130 000 PLN netto zgodnie z przepisami ustawy Prawo zaméwien publicznych.” -
zwany dalej ,,Regulaminem”, udziela wyjasnien nastepujacej tresci:

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe do pomiaru glukozy we krwi spetniajace wszystkie wymagania
Zamawiajacego okreslone w opisie przedmiotu zamowienia z wyjatkiem nizej wymienionych: - paski nie sg
na liscie produktow refundowanych - maksymalna temperatura przechowywania paskow to 30 stopni
Celsjusza?

Odpowied;: Zamawiajgcy podtrzymuje Wymogi opisu przedmiotu zamowienia (Zalgcznik nr 1 do
Zaproszenia). Zaoferowany produkt musi byé na liscie lekow refundowanych.

Pytanie nr 2

Jaka ilo$¢ bezplatnych glukometrow wykonawca jest zobowigzany dostarczy¢ w trakcie trwania umowy?
Odpowied;: Zamawiajgcy oczekuje dostarczenie  okolo 30 sztuk  glukometréw rocznie, oprocz
poczgtkowego okresu gdy \Wykonawca winien zaopatrzyé w nowe glukometry wszystkie oddzialy szpitalne,
poradnie oraz pielegniarki srodowiskowe.

Pytanie nr 3

Prosimy o dopuszczenie paskow testowych o temperaturze pracy w zakresie min. 4-30°C. Zamawiajacy musi
posiada¢ w swojej strukturze pomieszczenia magazynowe umozliwiajgce przechowywanie produktow
w temperaturze co najwyzej pokojowej (zgodnie z wytycznymi Farmakopei Polskiej). Olbrzymia wigkszos¢
produktéw przechowywanych przez Zamawiajacego wymaga przechowywania w takiej wlasnie temperaturze.
Z kolei utrzymywanie w placowce stuzby zdrowia temperatury rzedu 35-40°C stanowitoby zagrozenie
zdrowia i zycia pacjentow. Wnosimy jak na wstepie.
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Odpowied?;: Zamawiajqcy dopuszcza zaoferowany produkt.

Pytanie nr 4

Testy paskowe do glukometrow sg wyrobem medycznym wymagajacym zachowania specjalnych warunkéw
przechowywania (temperatura i wilgotno$¢ w zakresie $ci$le okreslonym przez producenta, wskazanym na
kazdym opakowaniu paskow). Przechowywanie paskow w nieodpowiednich warunkach poskutkuje
uzyskaniem zafalszowanych wynikow pomiarow stezenia glukozy we krwi, powodujac zagrozenie dla
zdrowia i zycia pacjentow. Wykonawca, ktory przechowuje paski w warunkach nie odpowiadajacych
wymogom producenta, szczegdlnie latem lub zima (np. w starej szopie lub nieogrzewanym garazu), nie
zagwarantuje prawidtowego dzialania takiego wyrobu. Czy wobec powyzszego Zamawiajacy wymaga
przedtozenia wraz z oferta certyfikatu jednostki notyfikowanej wystawionego dla polskiego dystrybutora lub
reprezentujagcego go w postgpowaniu wykonawcy, potwierdzajacego spelnienie normy ISO 13485:2016
w zakresie magazynowania testow diagnostycznych

Odpowied?: Zgodnie 7 trescig Rozdzial IV ust. IV.1.2. lit. b) - W przypadku wyrobéw medycznych, zgodnie
Z przepisami ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 974
z poin. zm.) oraz 7 ustawq z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne_(1.j. Dz. U. 2022 poz. 2301
z poi. zm.) Zamawiajgcy Zgda aktualnych i wainych przez caly okres trwania umowy dokumentéw
dopuszczajgcych do obrotu na kaidy oferowany produkt (w postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez
producenta, Certyfikatu CE wydanego prze; jednostke notyfikacyjng (jezeli dotyczy), oraz Formularza
Powiadomienia / Zgloszenia do Prezesa Urzedu) — \Wykonawca ww. zakresie przedstawi oswiadczenie,
zgodnie z Zalgcznikiem nr 3 do Zaproszenia.

Z powazaniem
Anna Sremska
Dyrektor Spec. Psych. ZOZ w Lodzi
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