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Mikotow, dn. 3 stycznia 2023r

CZ/DUM/ 1 /2023

Wszyscy Wykonawcy

Dotyczy przetargu: Dostawa lekéw ZP/18/2022

Zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r Prawo zamowien
publicznych(Dz.U.2022.1710.tj. z pdézn. zm.) Zamawiajacy odpowiada na
nastepujace pytanie:

|

Pytanie do przetargu pakiet 1 pozycja 284 :

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na ztozenie oferty na potas w postaci kapsutek o
przedtuzonym uwalnianiu 315 mg jonow potasu (600 mg chlorku potasu) x 100
kapsutek?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rozwigzanie

1l

pytanie do postepowania nr ZP/18/2022 (pakiet nr 1, pozycja nr 435):

1) Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetniac petny zakres
normy EN IS0 15197:2015 obejmujacy 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 ja spetniac. W zwiazku z powyzszym we wszystkich
postepowaniach, w ktorych umowa nie zakonczy sie przed 01.07.17r
zamawiajacy obowigzkowo powinni wymaga¢ od producentow dostarczenie
certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z norma EN ISO 15197:2015 w petnym jej
zakresie. Czy wymagaja Panstwo:

a) glukometru, ktéry spetnia norme EN I1SO 15197:2015?2

b) dotaczenia do oferty certyfikatu z normy 1SO 15197:2015 w jezyku polskim,
wystawionego przez niezalezng jednostke notyfikowana?

c) potwierdzenie na spetnienie normy I1SO 15197: 2015 w instrukcji paskow
testowych w jezyku polskim?
2) Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla

kompatybilnych z glukometrami paskow, aby do oferty przystepowaty tylko
hurtownie, ktére to reprezentuja BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu
medycznego w tym przypadku producenta glukometrow i paskow do glukometru a
nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowiazujaca Ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pozniejszymi zmianami), Art. 45)
odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe
oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe,
WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jako$cia, podczas
gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub




siedzibe w panstwie cztonkawskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyrdb na rynku
{Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji
wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawarto$c i kompletnosc, w
zZwiazku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami, a nie
dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym samym
Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy
oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

3) Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktorego pamie¢ wynosi co najmniej
600 ostatnich pomiarow?

4) Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z podswietlana szczeling paskowa
oraz z podswietlonym ekranem?

35) Czy Zamawiajacy wymaga system do monitorowania glukozy z funkcja Dual
Color, ktory pomaga szybko zinterpretowac wynik poziomu glikemii (po wykonaniu
pomiaru, na glukometrze pojawia sie kolor zielony/czerwony w zaleznodci od
poziomu glikemii Pacjenta)?

6) Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktdry wyswietla symbol ostrzezenia
ketonowego w przypadku wyniku wiekszego lub réwnego 240 mg/dl ( 13,3
mmol/1)?

Odpowiedz;

Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisany glukometr. W przypadku wyrobow
medycznych, przed podpisaniem umowy Wykonawca zobowiazany jest dostarczyc
Zamawiajacemu w postaci elektronicznej Deklaracje Zgodnosci/Certyfikat CE
(ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrabach medycznych (Dz.U.2022.974)

n

1) Pakiet 1, Pozycja 89, CALCIUM GLUCONATE INJECTION 10% roztwor do
iniekcji lub infuzji, amputka 10ml x 10 amp: Czy Zamawiajacy dopusci
preparat o stezeniu 95.5mg/ml, ktore wynika z braku zackraglenia przez
producenta? SteZenie jonow Ca2+ jest takie samo jak w wymaganym
preparacie.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rozwiazanie

2) Pakiet 1, Pozycja 102, CEFAZOLINUM 1g ;proszek do sporz.r-ru do
wstrzykiwan; 1fiolka.: Czy Zamawiajacy wymaga, aby Cefazolin 1g zgodnie
z ChPL produktu leczniczego posiadat rejestracje do przechowywania
takze w temperaturze powyzej 25 stopni Celsjusza?
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rozwigzanie

3) Pakiet 1, Pozycja 107, CEFTRIAKSON (Ceftriaxonum) 2g ;proszek do
sporz.roztw  d/wstrz,inf;1 fiolka: Czy Zamawiajacy wymaga, aby
wyceniony Ceftriaxon, byt w postaci proszku do sporzadzenia roztworu do
wstrzykiwan domiesniowych, dozylnych i infuzji?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rozwiazanie

4) Pakiet 1, Pozycja 108, CEFUROKSYM(Cefuroximum} 1,5g;proszek do
sporz.roztw.d/wstrz,inf;1 fiolka.: Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie
z ChPL istniata mozliwos¢ podania teku w dawce 1,5 g droga domigsniowa,
dozylnie i infuzji?
Odpowiedz;




9)

10)

11)

Zamawiajacy dopuszcza wyZej opisane rozwiazanie

Pakiet 1, Pozycja 312, LIGNOCAINUM HYDROCHLORICUM 2% ;20mg/ml, 20
ml x 5 fiol. (do zuzycia w ciagu 24 godzin): Czy Zamawiajacy wymaga, aby

zaoferowany produkt lidokainy posiadat wskazanie w dozylnym leczeniu

bolu w okresie okotooperacyjnym jako sktadnik analgezji prewencyjnej i
muttimodalnej zgodnie z ChPL produktu oraz zgodnie z zaleceniami
leczenia bolu 2019 opublikowane przez Polskie Towarzystwo Badania Bolu?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej opisane rozwigzanie

Pakiet 1, Pozycja 312, LIGNOCAINUM HYDROCHLORICUM 2% ;20mg/ml, 20
ml x 3 fiol. (do zuzycia w ciagu 24 godzin); Czy Zamawiajacy wymaga, aby
produkt Lignocainum posiadat wskazanie do leczenia komorowych
zaburzen rytmu serca zgodnie z ChPL?

Odpowiedz:

Zamawtajacy dopuszcza wyzej opisane rozwigzanie

Pakiet 1, Pozycja 314, LIGNOCAINUM HYDROCHLORICUM(Lidocaini
hydrochloridum) 2% ;20mg/ml, 2 ml, 10amp.: Czy Zamawiajacy wymaga,
aby produkt Lignocainum posiadat wskazanie do leczenia komorowych
zaburzen rytmu serca zgodnie z ChPL?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej opisane rozwigzanie

Pakiet 1, Pozycia 344, METAMIZOLUM{Metamizolum natricum} 0,5g/ml ;
2mt ,10amp ,roztwor do wstrzykiwan: Czy Zamawiajacy wymaga, aby
zgodnie z ChPL Metamizolum natricum 0,5g/ml mozna byto mieszac w
jednej strzykawce z produktem Tramadolum hydrochloricum, roztwor do
wstrzykiwan 50mgg/mi, przed podaniem pacjentowi?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rozwigzanie

Pakiet 1, Pozycja 345, METAMIZOLUM{Metamizolum natricum) 0,5g/ml ;
5ml, 10amp,roztwor do wstrzykiwan: Czy Zamawiajacy wymaga, aby
zgodnie z ChPL Tramadolum hydrochloricum, roztwor do wstrzykiwan
50mg/ml mozna bylo miesza¢ w jednej strzykawce z produktem
Metamizolum natricum 0,5g/ml, przed podaniem pacjentowi?

Odpowiedz;

Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rozwigzanie

Pakiet 1, Pozycja 355, METRONIDAZOL{Metronidazolum) 5mg/ml, 0,5 %;r-r
do infuzji, 100 ml ,40 but.: Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z ChPL
Metronidazole 0,5% byt dostepny zarowno w postaci roziworu do
wstrzykiwan jak i infuzji?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rozwigzanie

Pakiet 1, Pozycja 534, TRAMADOL(Tramadoli hydrochloridum}  inj.
100mg/2 ml ;5 amp.: Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z ChPL
Tramadolum hydrochloricum, roztwor do wstrzykiwan 50mg/ml mozna
byto miesza¢ w jednej strzykawce z produktem Metamizolum natricum
0,5g/ml, przed podaniem pacjentowi?




12)

13)

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rozwigzanie

Pakiet 1, Pozycja 536, TRAMADOL(Tramadoli hydrochloridum) inj. 50 mg/1

ml;5 amp.: Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z ChPL Tramadolum

hydrochloricum, roztwor do wstrzykiwan 50mg/ml mozna byto miesza¢ w
jednej strzykawce z produktem Metamizolum natricum 0,5g/ml, przed
podaniem pacjentowi?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rozwigzanie

Pakiet 3, Pozycja 15, FENTANYL 0,05mg/ml, 2ml; r-r do wstrzykiwan ,50
amp.: Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany Fentanyl mogt byc
podawany domiegsniowo, dozylnie, podskdrnie, zewnatrzoponowo i
podpajeczyndéwkowo?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga preparatu wyzej opisanego.

Z powazaniem
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