N-M.ZP/D/1/2017 Wiegcbork 13.06.2017

Do wszystkich Wykonawcow

Dotyczy : przetargu nieograniczonego na dostawe wyrobow medycznych dla NOVUM-MED Sp. z o.0.
w Wiecborku Nr sprawy: N-M.ZP/D/1/2017

Zamawiajacy informuje, ze wplynety zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia

( SIWZ ) dotyczace powyzszego postepowania. Zgodnie z art. 38 ust.1 1 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r.
Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2015 r. poz.2164 z p6zn. zm.), Zamawiajacy ponizej zamieszcza
odpowiedzi :

PAKIET NR1

Pytanie 1 -pozycja 4 Czy Zamawiajacy dopusci cewnik dwuswiattowy poliuretanowy 12FR o dtugosci 15
cm widoczny w RTG. Biokompatybilny, termowrazliwy materiat cewnika migknie po implantacji
co zwigksza bezpieczenstwo i komfort pacjenta. Kolorowo kodowane zaciski z opisem przeptywow dla
utatwienia doboru wlasciwego cewnika. Elastycznie zabezpieczajace obrotowe skrzydetka. Rozmiar
i dlugos¢ cewnika podana we French naniesiona na piast¢ cewnika. Zestaw z cewnikiem zawiera: igle
wprowadzajacg 18Ga x 7cm, strzykawke Sml, cewnik PU widoczny w RTG, dwa rozszerzacze o wymiarach
8Fr x 10cm i 12Fr x 15cm, znaczona prowadnica J-Flex Tip 0.038”’, dwa koreczki heparynizowane.

Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 2 - pozycja 5

Czy Zamawiajacy dopusci cewnik dwuswiattowy poliuretanowy 12FR o dtugosci 20 cm widoczny w RTG.
Biokompatybilny, termowrazliwy materiat cewnika migknie po implantacji co zwigksza bezpieczenstwo
i komfort pacjenta. Kolorowo kodowane zaciski z opisem przeptywow dla utatwienia doboru wiasciwego
cewnika. Elastycznie zabezpieczajace obrotowe skrzydetka. Rozmiar i1 dtugo$¢ cewnika podana we French
naniesiona na piast¢ cewnika. Zestaw z cewnikiem zawiera: igte¢ wprowadzajaca 18Ga x 7cm, strzykawke
5ml, cewnik PU widoczny w RTG, dwa rozszerzacze o wymiarach 8Fr x 10cm i 12Fr x 15cm, znaczona
prowadnica J-Flex Tip 0.038°’, dwa koreczki heparynizowane.

Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3 - pozycja 6- Czy Zamawiajgcy dopusci cewnik dwuswiattowy poliuretanowy 12FR o dtugosci
24 cm widoczny w RTG. Biokompatybilny, termowrazliwy material cewnika micknie po implantacji
co zwicksza bezpieczenstwo i komfort pacjenta. Kolorowo kodowane zaciski z opisem przeptywow dla
ulatwienia doboru wlasciwego cewnika. Elastycznie zabezpieczajace obrotowe skrzydetka. Rozmiar
i dlugos¢ cewnika podana we French naniesiona na piaste¢ cewnika. Zestaw z cewnikiem zawiera: igle
wprowadzajaca 18Ga x 7cm, strzykawke Sml, cewnik PU widoczny w RTG, dwa rozszerzacze o wymiarach
8Fr x 10cm i 12Fr x 15cm, znaczona prowadnica J-Flex Tip 0.038’’, dwa koreczki heparynizowane.

Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 4 - Czy Zamawiajgcy, majac na uwadze ekonomiczne gospodarowanie powierzonymi Srodkami
publicznymi i zasad¢ zachowania wolnej konkurencji, wylaczy z Pakietu nr 1 poz. nr 15,16,17,18,19
1 utworzy z niej osobny pod pakiet 1a,lub dopusci sktadanie ofert na poszczegdlne pozycje, co pozwoli na
zaoferowanie wyrobu medycznego w peini kompatybilnego z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem
Multifiltrate, a dla Zamawiajacego takie rozwigzanie bedzie korzystne ze wzgledow ekonomicznych?



Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ.

PAKIET 2

Pytanie 1 pozycja 2 - Czy Zamawiajacy dopusci produkt Citra-Flow™( cytrynian sodu ) w st¢zeniu 46,7%
w postaci amputko-strzykawki 3ml x 2 Twin Pack ( taczna objeto§¢ 6ml) o najwyzszej czystosci chemicznej
brak dziatah niepozadanych zapewnia skuteczne i1 bezpieczne rozwigzanie przeciwzakrzepowe oraz
przeciwbakteryjne potwierdzone klinicznie. Objgtos¢ amputko-strzykawki zapewnia wypelnienie kazdej
dtugosci kanatu cewnika. Opakowanie typu Twin Pack zawiera dwie ampultko-strzykawki w ilosci 100 sztuk
z przeliczeniem zamawianej ilosci. Maksymalne ci$nienie dla amputko-strzykawki wynosi 1,38 bara co
chroni wszystkie cewniki dializacyjne oraz cewniki w portach dozylnych przed uszkodzeniem . Producentem
ww. produktu jest firma MedXL Europe BV Holandia.

Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 2 : Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na wycene 1ml cytrynianu sodu w stezeniu 46,7 % ze wzgledu
na wiekszq tqczna objetos¢ amputko-strzykawek, ktéra wynosi 6ml

Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3 : Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji 2 z Pakietu nr 2 i stworzy osobny
pakiet?

Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 4 - pozycja 3 - Czy Zamawiajacy dopusci cewnik dwuswiattowy poliuretanowy 14 Fr o dlugosci 15
cm widoczny w RTG. Biokompatybilny, termowrazliwy materiat cewnika migknie po implantacji co
zwigksza bezpieczenstwo i komfort pacjenta. Kolorowo kodowane zaciski z opisem przeptywow dla
utatwienia doboru wlasciwego cewnika. Elastycznie zabezpieczajace obrotowe skrzydetka. Rozmiar
i dlugos¢ cewnika podana we French naniesiona na piaste cewnika. Zestaw z cewnikiem zawiera: igle
wprowadzajacg 18Ga x 7cm, strzykawke Sml, cewnik PU widoczny w RTG, dwa rozszerzacze o wymiarach
8Fr x 10cm i 12Fr x 15cm, znaczona prowadnica z Nitinolu 0.035”’, dwa koreczki heparynizowane.

Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 5 - pozycja 5 - Czy Zamawiajacy dopusci cewnik dwuswiattowy poliuretanowy 14 Fr o dtugo$ci
24 cm  widoczny w RTG. Biokompatybilny, termowrazliwy material cewnika migknie po implantacji co
zwicksza bezpieczenstwo i komfort pacjenta. Kolorowo kodowane zaciski z opisem przeplywow dla
utatwienia doboru wlasciwego cewnika. Elastycznie zabezpieczajace obrotowe skrzydetka. Rozmiar
i dlugos¢ cewnika podana we French naniesiona na piaste cewnika. Zestaw z cewnikiem zawiera: igle
wprowadzajacg 18Ga x 7cm, strzykawke 5ml, cewnik PU widoczny w RTG, dwa rozszerzacze o wymiarach
8Fr x 10cm i 12Fr x 15cm, znaczona prowadnica z Nitinolu 0.035”’, dwa koreczki heparynizowane.

Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 6 - pozycja 6 - Czy Zamawiajacy dopusci cewnik dwuswiattowy poliuretanowy 14 Fr o dtugos$ci
24 cm widoczny w RTG. Biokompatybilny, termowrazliwy materiat cewnika migknie po implantacji co
zwicksza bezpieczenstwo i komfort pacjenta. Kolorowo kodowane zaciski z opisem przeplywow dla
utatwienia doboru wlasciwego cewnika. Elastycznie zabezpieczajace obrotowe skrzydelka. Rozmiar
i dlugos¢ cewnika podana we French naniesiona na piaste¢ cewnika. Zestaw z cewnikiem zawiera: igle
wprowadzajacg 18Ga x 7cm, strzykawke 5ml, cewnik PU widoczny w RTG, dwa rozszerzacze o wymiarach
8Fr x 10cm i 12Fr x 15cm, znaczona prowadnica z Nitinolu 0.035”’, dwa koreczki heparynizowane.

Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 7 - pozycja 7 - Czy Zamawiajacy dopusci cewnik permanentny do dializ poliuretanowy
dwukanatowy 15,5FR o dtugosci 24cm ( tip to cuff 19cm ) widoczny w Rtg. Zestaw sktadajacy si¢
z: cewnika dwukanatowego z mutka z dwoma niezaleznymi $§wiattami tg¢tniczymi o przeptywie 2.6 cc
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i jednym S$wiattem zylnym o przeplywie 1.6 cc wykonany z termowrazliwego, biokompatybilnego
Carbothane

w zestawie z: tunelizatorem metalowym z gwintowa nasadka uciskowa, mankietem uszczelniajacym,
zespolem rozgateziaczy, rozszerzadlem tunelizujacym, rozszerzaczem naczyniowym 16F, skalpelem, igla
punkcyjng 18 G x 7cm, pianka zabezpieczajaca, opatrunki na rane, portami iniekcyjnymi, usztywniaczem.

Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 8 - pozycja 8 - Czy Zamawiajacy dopusci cewnik permanentny do dializ poliuretanowy
dwukanatowy 15,5FR o dlugosci 28cm ( tip to cuff 23cm) widoczny w Rtg. Zestaw skladajacy si¢
z: cewnika dwukanalowego z mutka z dwoma niezaleznymi $wiatlami tetniczymi o przeptywie 2.6 cc
i jednym S$wiattem zylnym o przepltywie 1.6 cc wykonany z termowrazliwego, biokompatybilnego
Carbothane w zestawie z: tunelizatorem metalowym z gwintowa nasadka uciskowa, mankietem
uszczelniajacym, zespotem rozgaleziaczy, rozszerzadtem tunelizujacym, rozszerzaczem naczyniowym 16F,
skalpelem, igla punkcyjng 18 G x 7cm, pianka zabezpieczajacg, opatrunki na rane, portami iniekcyjnymi,
usztywniaczem.

Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 9 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na wydzielenie pozycji 4, 5 i pozycji 6 z Pakietu nr 1 oraz
pozycji 3, 4, 5, 6, 7 i pozycji 8 z Pakietu nr 2 i stworzy osobny pakiet?

Odpowiedz : Zgodnie z SIWZ.

PAKIET 4

Pytanie 1 : Prosimy o dopuszczenie paskow testowych z zakresem pomiarowym 10-900 mg/dl,
obejmujacym rowniez w catosci zakres 10-600 mg/d wyspecyfikowany przez Zamawiajgcego. Paski
z zakresem pomiaru 10-900 mg/dl wykonuja identyczne pomiary w zakresie 10-600mg/dl jak paski z takim
zakresem.

Odpowiedz : Zamawiajacy dopusci w/w paski

Pytanie 2 : Prosimy o0 dopuszczenie paskoéw testowych pobierajacych probke wielkosci 0,5 [11, gdyz probka
o mniejszej objetosci od wymienionej] w SIWZ jest tatwiej i szybciej zasysana do paska testowego,
minimalizujac ryzyko popetnienia btedu wynikajacego z pobrania zbyt matej objetosci krwi.

Odpowiedz : Zamawiajacy dopusci w/w paski

Pytanie 3 : Czy zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowane paski testowe byly wyrobem medycznym
refundowanym?

Odpowiedz : TAK

Pytanie 4 : Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskow i glukometrow Glucomaxx
0 ponizszych parametrach:

- Duzy ekran z pod$wietlanymi cyframi

- Brak kodowania,

- Funkcja automatycznego wyrzutu paska, brak kontaktu z materialem zakazony co wzmacnia
bezpieczenstwo personelu

-Mozliwo$¢ badania krwi pobranej z innego miejsca w organizmie niz opuszka palca (AST- alternatywne
miejsca nakhucia),

- Czas pomiaru: 5 sekund,

-4 alarmy - informuje o konieczno$ci wykonania pomiaru stezenia glukozy

- Obszerna pami¢¢ 1000 pomiarow wraz z datg i godzing

-Na szczycie paska zawiera uktad samoczynnie zasysajacy krew do komory reakcyjnej,



- Zakres pomiaru stezenia glukozy: 20 - 600 mg/dl (1,1 — 33,3 mmol/l)

- Skalibrowany do osocza krwi: wyswietlane wyniki odpowiadaja st¢zeniu glukozy w osoczu krwi

- Automatyczne wykrywanie elektrod wktadanego paska,

- Elektrochemiczna (biosensoryczng) metoda pomiaru,

- Probka krwi 0,5 pl;

- Zabezpieczona powierzchnia paska,

- Enzym wykorzystywany do monitorowania glikemii to dehydrogenaza glukozowa zalezna od FAD (E.coli)
— GDH-FAD,

- Ostrzezenie ketonowe > 240mg/dl (13,3 mmol/l),

- posiadanie i spetnianie normy ISO 15197:2015

- Rodzaj probki krwi do badania: $wieza, petna krew kapilarna uzyskana z opuszki palca lub krew zylna

- Wazno$¢ testow paskowych po otwarciu fiolki wynosi 6 miesiecy potwierdzona w instrukcji obstugi

- Stabilnos$¢ testu paskowego 24 miesiace od daty produkcji

Proponowany przez nas produkt spetnia wszystkie zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego.
Dopuszczenie przez Zamawiajacego wyzej opisanego produktu pozwoli nam na zlozenie oferty
konkurencyjnej. Po wprowadzeniu nowych paskow i glukometréw producent zapewnia bezptatne
dostarczenie glukometréw ,szkolenie personelu oraz serwis.

Odpowiedz : NIE wyrazamy zgody

Pytanie 5 : Czy Zamawiajacy wymaga, aby kapilara zasysajaca znajdowala si¢ na szczycie paska testowego
co ogranicza kontakt krwi z aparatem i nie wplywa na zanieczyszczenie aparatu co za tym idzie nie wptywa
na wiarygodno$¢ wynikow jak rowniez na higiene i bezpieczenstwo pracy personelu ?

Odpowiedz : TAK

Pytanie 6 : .Maja na uwadze fakt iz Szpitale jako jednostki zaufania publicznego kierujg si¢ wyborem
najlepszych , certyfikowanych rozwigzan bedacych na rynku. Czy Zamawiajacy wymaga w/w postepowaniu
w specyfikacji w rzeczonych pozycjach opisujacych paski i glukometry dostarczenia CERTYFIKATU ISO
15197: 2015 w oryginale poswiadczonym przez jednostke notyfikujacg wpisang na liste bazy NANDO ( lista
jednostek upowaznionych do wystawiania certyfikatu zgodnosci wyrobow z regulacjami Unii Europejskiej ),
a nie w o$wiadczeniu dla proponowanych paskow testowych i glukometrow i ptynow kontrolnych. Oraz
wymaga dokumentu potwierdzajacego posiadanie i spelnianie w calosci (czyli w parametrach precyzji
i doktadno$ci normy ISO 15197: 2015 w oryginale nie w o$wiadczeniu dla proponowanych paskow
testowych i glukometrow i ptynow kontrolnych?

Odpowiedz : NIE

Pytanie 7 : Czy Zamawiajacy wymaga glukometru, paskow testowych i ptyndéw kontrolnych
certyfikowanych przez jednostke , ktora jest uprawniona do certyfikacji wyrobow podlegajacych prawu
europejskiemu ?

Odpowiedz : NIE

Pytanie 8 : Czy Zamawiajacy wymaga paskéw testowych , ktorych termin wazno$ci wynosi minimum 6
miesigcy od momentu otwarcia fiolki ?

Odpowiedz : NIE

Pytanie 9 : Czy Szpital wymaga glukometrow i paskow testowych z pelnym zakresem spetniania normy
opublikowanej w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej w dniu 13.05.16 jako normy zharmonizowanej
ISO 15197:2015 w tym precyzji i doktadnosci oraz braku interferencji z substancjami egzo i endogennymi
wymaganymi zgodnie z normg ISO 15197:2015?

Odpowiedz : NIE

Pytanie 10 : Czy Zamawiajacy wymaga paski testowe wspotpracujace z glukometrem z automatycznym
wyrzutem paska testowego po pomiarze (funkcja ta daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny
pracy - po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materiatlem biologicznym pacjenta)?
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Odpowiedz : NIE

Pytanie 11 : Czy zamawiajacy wymaga paskow z enzymem GDH-FAD uzyskanym z e-coli co zapewnia
najwyzsza aktywnos$¢ katalityczna ze wszystkich dostepnych enzymow?

Odpowiedz : NIE

Pytanie 12 : Czy Zamawiajacy wymaga aby do postepowania przystgpowaly tylko hurtownie, ktore to
reprezentuja WYTWORCE wyrobu medycznego a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie
z obowigzujacg Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z p6zniejszymi zmianami), Art. 45)
odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby
speti¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania
Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe
w panstwie czlonkowskim, ktéry dostarcza lub udostgpnia wyrdéb na rynku ( Art. 1, punkt 12).
DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu
w jej zawarto$¢ 1 kompletno$¢, w zwiazku z powyzszym bardzo czesto postuguje si¢ o§wiadczeniami, a nie
dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki regulatorowe.

Odpowiedz : NIE

Pytanie 13: Czy Zamawiajacy dopuszcza nowoczesne paski testowe do glukometrow charakteryzujace si¢
opisanymi ponizej cechami: a) Funkcja Auto-coding; b) Automatyczne wykrywanie zbyt matej ilosci krwi
wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiedniego komunikatu informujacego o niecatkowitym
wypetieniu paska na wyswietlaczu glukometru; c) Enzym oksydaza glukozy; d) zakres wynikoéw pomiaru w
jednostkach 20-600mg/dl; e¢) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia probki 5s i wielko§¢ probki 0,5
mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-70%, umozliwiajgcy wykonywanie pomiaréw we krwi kapilarnej osob
dorostych i noworodkow; g) bezdotykowy wyrzut zuzytego paska po pomiarze za pomoca przycisku; h)
stabilno$¢ paskow testowych i ptyndw kontrolnych wynoszaca 6 miesi¢cy po otwarciu fiolki; i) temperatura
dziatania w zakresie 5-45°C; j) paski posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane
zgodnie z polskim prawem?

Odpowiedz : NIE

Pytania do SIWZ

Pytanie nr 1:
Czy w stosunku do Zamawiajacego na chwil¢ obecna aktualizujg si¢ przestanki ,,niewyptacalnosci” oraz

»zagrozenia niewyptacalno$cia” w rozumieniu art. 6 ustawy z dn. 1.01.2016r. — Prawo restrukturyzacyjne
(Dz.U.2015.978 z pozn. zm.) oraz art. 10 ustawy z dn. 28.02.2003r. — Prawo upadtosciowe (Dz.U.60.535
z pozn. zm.)? Czy wedlug wiedzy Zamawiajacego w/w przestanki stang si¢ aktualne w okresie od chwili
obecnej do  zakonczenia umowy  zawartej na  skutek  niniejszego  postgpowania @ ?
Odpowiedz : NIE

Pytanie nr 2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ustanowienie ze swojej strony zabezpieczen cywilnoprawnych
prawidlowego  wykonania  umowy  przetargowej, W  jednej z  nastgpujacych  postaci:
- cesji na zabezpieczenie w Narodowym Funduszu Zdrowia;

- weksla in blanco wraz z deklaracja;

- porgczenia podmiotu trzeciego, np. wspolnika lub organu zatozycielskiego;

- zabezpieczenia rzeczowego np. zastawu rejestrowego

lub w jakiejkolwiek innej formie stanowigcej zabezpieczenie wierzytelnosci Wykonawcy skuteczne
w przypadku ewentualnego otwarcia w stosunku do Zamawiajgcego postepowania restrukturyzacyjnego lub
upadlosciowego? Celem wyjasnienia powyzszego zapytania zwracamy uwag¢ na ogromne ryzyko
Wykonawcy zwigzane z potencjalnym ogloszeniem postepowania restrukturyzacyjnego lub upadto$ciowego
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wobec Zamawiajacego, polegajace m.in. na niemozliwosci odzyskania (w catosci lub w czgsci) naleznosci
objetych masg sanacyjng. W razie odmownej odpowiedzi, prosimy o jej uzasadnienie i wskazanie, czy w
toku trwania umowy przetargowej Zamawiajacy zamierza korzysta¢ z narzgdzi przewidzianych w ustawie
z dn. 1.01.2016r. — Prawo restrukturyzacyjne (Dz.U.2015.978 z p6zn. zm.) i ustawie z dn. 28.02.2003r. —
Prawo upadtosciowe (Dz.U.60.535 z p6zn. zm.).

Odpowiedz : NIE wyrazamy zgody.

WWW.SZPITAL-WIECBORK.PL

NOVUM-MED Sp. z 0.0.

REGON 093213663 89-410 Wiecbork Sad Rejonowy w Bydgoszczy
NIP 504 000 89 67 ul. Mickiewicza 26 XIl Wydziat Gospodarczy KRS
tel. 52 3896 231 e- mail: sekretariat@szpital-wiecbork.pl Numer KRS: 0000220302
fax 52 3897 263 www.bip.szpital-wiecbork.pl Kapitat zaktadowy 1 540 000,00 PLN



http://www.bip.szpital-wiecbork.pl/

