Zielona Goéra, 13 stycznia 2022 r.

Wojewddzka Stacja Pogotowia Ratunkowego
SP ZOZ w Zielonej Gérze
Wszyscy zainteresowani
Istrona internetowa

INFORMACJA

Dotyczy: ,Dostawa lekow, ptynéw infuzyjnych, sprzetu medycznego jednorazowego uzytku, Srodkéw
opatrunkowych i dezynfekcyjnych” - nr postepowania: ZP/01/2022

Zamawiajacy informuje, iz w przedmiotowym postepowaniu wplynety wnioski o wyjasnienie tresci SWZ.
W zwigzku z tym, Zamawiajgcy, na podstawie art. 284 ust. 6 oraz art. 286 ust. 1 oraz ust. 7 ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 roku — Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1129, z pdzn. zm.) — dalej: ustawa PZP,

udostepnia tre$¢ zapytan wraz z wyjasnieniami oraz zmienia tre$¢ SWZ w zakresie Zatgcznika nr 1 (A-1) do SWZ.

TreS¢ wnioskdw ztozonych przez Wykonawcdw i udzielone wyjasnienia:

Pytanie nr 1:

Dotyczy Zadanie 1 poz. 14 Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie produktu lubragel w postaci sterylnego
(sterylizacja radiacyjna), rozpuszczalnego w wodzie zelu, uzywanego do utatwiania wprowadzana cewnikéw oraz
innych urzadzen medycznych podczas zabiegdw dotyczacych cewki moczowej jak np. cewnikowanie, endoskopia
czy cystoskopia oraz do zabiegow odbytniczych i okrezniczych jako zel lubrykacyjny.

100 g Zelu zawiera:

= Wode destylowang

= Glikol propylenowy, hydroksyetyloceluloze

= 29 chlorowodorek lidokainy

= 0.250g glukonian chloroheksydyny (stezenie 20%)

= 0.060g hydroksybenzoat metylu

= 0.025g hydroksybenzoat propylu

Produkt pakowany w bezlateksowych i wygodnych amputkostrzykawkach z podziatka o pojemnoéci 11ml (11g)?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode. W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy dokonuje zmiany
w zakresie 1 czesci zaméwienia w formularzu cenowym - poz. 14. otrzymuje nastepujaca tres¢ ,,Cathejell

sterylny zel do cewnikowania od 11 do 12,5 g zelu (aplikator harmonijkowy)”.

Pytanie nr 2:

Czy Zamawiajacy dopusci w 6 czesci zaméwienia — SRODKI DEZYNFEKCYJNE, pozycja 2 dopusci gotowy
do uzycia alkoholowy preparat do szybkiej dezynfekcji powierzchni i sprzetu medycznego oraz foteli zabiegowych

(posiada pozytywna opinie FAMED), réwniez do przedmiotéw majacych kontakt z zywnoscig. Zakres dziatania:
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1 min B, F, The, V- HCV, HIV, HDV, Vccina, HBV, Herpes simplex, Ebola, SARS-coV-2, Rotawirus i Norowirus.

W opakowaniach 1 litrowych ze spryskiwaczem?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopusci.

Pytanie nr 3:

Czy Zamawiajacy dopusci w 6 czesci zamowienia — SRODKI DEZYNFEKCYJNE, pozycja 3 dopusci chusteczki
do dezynfekcji rak, specjalistyczny $rodek do dezynfekcji zdrowej, nienaruszonej skéry, nasgczone do 60%
alkoholu propon-2-ol oraz glukonianem chlorkheksydyny, 50 szt chusteczek w opakowaniu typu flow pack

z przeliczeniem na ilosci opakowan wymaganych przez Zamawiajacego?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci wiw produkt. W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy dokonuje
zmiany w zakresie 6 cze$ci zamdowienia w formularzu cenowym - poz. 3. otrzymuje nastepujaca tresé
»,Chusteczki do dezynfekcji rak, specjalistyczny $rodek do dezynfekcji zdrowej, nienaruszonej skory,
nasaczony min. 60% alkoholem izopropylowym i glukonianem chlorheksydyny, 100 chusteczek

w opakowaniu plastikowym”.

Pytanie nr 4:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang § 1 ust.5 umowy o tresci: ,do poniesienia wszelkich kosztow jego
zakupu przez Zamawiajgcego od innego Wykonawcy przekraczajacych ceng zakupu okreslang stosownie
do oferty wykonawcy” na zdanie nastepujace: ,R6znicg w cenie zakupu interwencyjnego partii asortymentu,
ktérego dotyczy zwioka, Kupujacy obcigzy Sprzedawce”

Wykonawca wyjasnia, ze wyzej wskazane postanowienie pozostaje niezgodne z przepisami prawa, z utrwalong
doktryng i judykatura. Zamawiajacy zastrzega sobie bowiem prawo do obcigzenia Sprzedawcy petnymi kosztami
zakupu interwencyjnego, co w konsekwencji prowadzi do wypaczenia jego ustawowego uprawnienia. Przepis art.
479 k.c. uprawnia wierzyciela, w razie zwioki diuznika do nabycia na jego rzecz rzeczy tego samego gatunku,
jednak z zastrzezeniem, ze ,wierzyciel moze zada¢ zwrotu kosztéw nabycia zastepczego od dtuznika, a zarazem
nie jest uprawniony do zaptaty dtuznikowi swojego Swiadczenia, prowadzitby do niestusznego wzbogacenia tego
wierzyciela.” (Kodeks cywilny, Komentarz, J.M. Kondek, red. K. Osajda, 2021 r.). Powyzsze konsekwentnie
potwierdza judykatura- Sad Apelacyjny w wyroku z dnia 5 sierpnia 2016 r., sygn. akt: | ACa 322/16 wskazat,
ze: ,Jezeli nabycie rzeczy wynika z umowy wzajemnej, to po zrealizowaniu go przez wierzyciela, obowigzek
dtuznika dotyczy kosztéw nabycia, pomniejszonych o cene, do ktdrej uregulowania zobowigzany bytby wierzyciel.
Sad Apelacyjny w Krakowie w kolejnym wyroku podsumowat, ze ,Roszczenie o zaptate kosztow, o jakich mowa
w art. 479 KC, ma charakter odszkodowawczy. Odliczenie za$ od kosztdéw zakupu zastepczego ceny uzgodnionej
miedzy stronami stanowi uwzglednienie zasady compensatio lucri cum damno, gdyz stanowi uwzglednienie tego,
co wierzyciel zaoszczedzit nie $wiadczac stronie pozwanej.” (wyrok z dnia 19 lutego 2020 r., sygn. akt: | AGa
29/19).
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Majac na uwadze powyzsze, w celu wyeliminowania ryzyka niewazno$ci (z uwagi na wprowadzenie do umowy
niezgodnego z przepisami prawa postanowienia), Wykonawca zwraca si¢ z wnioskiem o zmiang ww. zapisu jak

powyzej.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ (projektu umowy).

Pytanie nr 5:

Do §1 ust. 5 wzoru umowy: Prosimy o wykre$lenie zapisu w cze$ci dotyczacej naliczenia kary umownej przez
Zamawiajacego przy realizacji zamdwienia zastepczego, gdyz zapis §1 ust. 5 zobowigzuje Wykonawce
do pokrycia roznicy w cenie pomiedzy ceng wynikajacg z umowy, a ceng jakq zaptaci Zamawiajacy u innego

wykonawcy oraz wszystkich dodatkowych kosztéw zwigzanych z wykonaniem zamdwienia zastepczego.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ (projektu umowy).

Pytanie nr 6:

Do §1 ust.11 1 lit. g wzoru umowy: Ze wzgledu na aktualng sytuacje epidemiologiczng prosimy o zmiane tresci
§1 ust. 11 lit. g wzoru umowy poprzez nadanie brzmienia: "Wszystkie zamdwienia bedg dostarczane do apteki
szpitalnej Zamawiajacego”. Ewentualnie, w jesli ze wzgledu na szczeg6lne potrzeby Zamawiajacego, nie moze
przysta¢ on na zaproponowane brzmienie, prosimy o dodanie stéw ,, z tym zastrzezeniem, Ze pracownikowi
Wykonawcy wykonujacemu swoje obowiazki zapewnione zostanie bezpieczeristwo m.in. poprzez unikanie bliskich
kontaktow z personelem medycznym oraz z chorymi, w szczegdlno$ci poprzez zapewnienie i przestrzeganie
rozdzielnych drog dostepu/kontaktdw przeznaczonych odrebnie do obstugi pacjentéw oraz odrebnie do obstugi

dostaw produktdw leczniczych przez pracownikdw hurtowni farmaceutycznych.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ (projektu umowy).

Pytanie nr 7:

Do §9 ust. 1 wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane wysokosci kary umownej zastrzezonej
w §9 ust. 1 wzoru umowy do wysokosci 0,1% wartosci asortymentu niedostarczonego w terminie za kazdg godzing

zwihoki?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ (projektu umowy).

Pytanie nr 8:

Do §9 ust. 5 wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane wysokosci kary umownej zastrzezonej

w §9 ust. 5 wzoru umowy do wysokosci 10% warto$ci brutto niezrealizowanej czesci umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ (projektu umowy).
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Pytanie nr 9:

Do §9 ust. 6 wzoru umowy prosimy o dodanie stéw: ,pod warunkiem, ze potracana kara umowna bedzie miata

charakter bezsporny oraz wymagalny.”

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ (projektu umowy).

Pytanie nr 10:

Pytanie do rozdziatu 15 pkt 15.2. ppkt 2 Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia. Wnosimy o zmiane
w zakresie kryterium 2 oceny ofert — termin dostawy dotyczacego maksymalnego terminu dostawy. Majac
na uwadze szczegdlny okres w jakim bedzie realizowana umowa (stan epidemii), a co za tym idzie koniecznos¢
zachowania szczeg6lnych $rodkdw ostrozno$ci prosimy o wydtuzenie minimalnego terminu realizacji zaméwienia,
najwyzej ocenianego poprzez zmiane kryterium w taki sposéb, aby minimalny czas dostawy wynosit 48 godzin
od chwili zlozenia zamdwienia a maksymalny 72 godziny. Jednoczes$nie nadmieniamy, Ze przyjecie przez
Zamawiajgcego urealnionych, dostepnych dla wigkszej ilosci Wykonawcow termindw dokonywania dostaw
znaczaco przyczyni sie do wzrostu konkurencyjno$ci w niniejszym postepowaniu, a tym samym korzystnie wptynie

na oferowane ceny.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 11:

Czy Zmawiajacy wydzieli do osobnej Czesci produkt z Czesci 5 poz. 3 i czy dopusci:

rozmiar po roztozeniu 12x12.5¢cm, 9 warstw widkniny, reszta zgodna z SIWZ?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wydzieli do osobnej czesci. Tak, Zamawiajacy dopusci w/iw produkt.
W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy dokonuje zmiany w zakresie 5 cze$ci zaméwienia w formularzu
cenowym - poz. 3. otrzymuje nastepujaca tres¢ ,Gazik do dezynfekcji skory przed iniekcjami nasgczony
70% alkoholem izopropylowym w rozmiarze po roztozeniu min. 12x10cm, max. 12x14cm, gazik ztozony
czterokrotnie, min. 8 warstw widkniny, gaziki wykonane z wysokogatunkowej wiékniny, mieszanka

celulozy, poliestru i wiskozy, gramatura 70 g/m2, op. 100 szt.”.

Pytanie nr 12:

Czy Zmawiajacy wydzieli do osobnej Czesci produkt z Czesci 6 poz. 3 i czy dopusci:

nasgczenie: 70 % alkoholem izopropylowym, 0,5 % diglukonianem chlorheksydyny i olejkiem nawilzajacym?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wydzieli do osobnej cze$ci. Tak, Zamawiajacy dopusci wiw produkt.

Pytanie nr 13:

Dotyczy umowy- prosimy do paragrafu 9 dopisa¢ na koicu ustep 11 o tresci:
Kary umowne jakie moze naliczy¢ Zamawiajacy moga by¢ zastosowane tylko w przypadku, gdy Zamawiajacy

opfacit wszystkie wystawione przez Wykonawce na rzecz Zamawiajgcego faktury w terminie do ich optacenia.”
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(Aby wykluczy¢ hipotetycznie sytuacje, w ktdrej Zamawiajacy nie optaca faktur, a moze rownoczesnie nalicza¢
kary Wykonawcy, gdy Wykonawca juz nie moze nie majac zaptaty za towar dostarcza¢ dalej towaru, co moze
skutkowac tym, Zze na koncu Zamawiajacy moze nawet za niedostarczanie towaru przez Wykonawce z przyczyn
braku zaptaty za niego przez Zamawiajacego zostaé obcigzony kara, w ktorej to Wykonawca bedzie winny,
bo np. Zamawiajacy zerwie umowe z Wykonawca, bo ten nie dostarcza towaru).

lub

o0 dopisanie na koncu paragrafu 9 ustepu 11 o tresci:

"W przypadku niedotrzymania przez Zamawiajacego terminu zapfaty faktury za dostarczony towar, Wykonawcy
przystuguje prawo naliczania odsetek ustawowych i rbwnoczes$nie przystuguje mu prawo naliczania kar umownych
w wysokosci 0.5% kwoty brutto z faktury za kazdg rozpoczeta godzine opdznienia w ptatnosci, nie wiecej jednak

niz 30% wartosci brutto tejze faktury.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ (projektu umowy).

Pytanie nr 14:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane wielkosci opakowan? Jesli tak, to prosimy o podanie, w jaki sposéb
prawidtowo przeliczy¢ ilo$¢ opakowan handlowych w przypadku, gdy zaoferowane przez Wykonawce opakowanie
handlowe jest niepodzielne przez catkowitg ilo$¢ danego leku okre$long przez Zamawiajacego — czy podaé petne

ilosci opakowarn zaokraglone w gore, czy iloS¢ opakowan przeliczy¢ po dwéch miejsc po przecinku?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode. Zgodnie z zapisem w SWZ w ROZDZIALE XIV - SPOSOB
OBLICZENIA CENY, w przypadku wystepowania innych zawartosci opakowan, przeliczenie iloSciowe

nalezy zaokragli¢ w dét do petnych opakowan.

Pytanie nr 15:

Czy w czesci nr 2 poz. 1-5, 7-8 Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie ptyndw infuzyjnych w opakowaniu
typu KabiClear? Jest to butelka stojaca z dwoma niezaleznymi, roznej wielkosci portami, w petni przezroczysta,

co umozliwia petng widoczno$¢ dodawanych lekéw oraz kontrole nad przygotowaniem infuzji?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode.

Pytanie nr 16:

Zadanie 5, pozycje 1-2
Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu 8W, gdyz warstwowos¢ dotyczy kompresow wiokninowych, a Zamawiajacy

w opisie przedmiotu zamdwienia oczekuje gaze jatowg?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy odstapi. W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy dokonuje zmiany
w zakresie 5 czeSci zaméwienia w formularzu cenowym — poz. 1. otrzymuje nastepujaca tres¢ ,,Gaza jalowa

17N 0,5 m2” oraz poz. 2 otrzymuje nastepujaca tres¢ ,Gaza jatowa 17N 1m2”.
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Pytanie nr 17:

Zadanie 5, pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci gaziki dwukrotnie ztozone, 4 warstwowe w rozmiarze 110x90mm?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopusci.

Pytanie nr 18:

Zadanie 5, pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci gaziki dwukrotnie ztozone, 4 warstwowe w rozmiarze 190x140mm?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopusci.

Pytanie nr 19:

Zadanie 5, pozycja 4

Czy Zamawiajacy dopusci zestaw zawierajacy serwete z widkniny SMS? Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci.

Pytanie nr 20:

Zadanie 5, pozycja 6
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wycene za opakowanie zbiorcze a'50 opakowan a'3szt z odpowiednim

przeliczeniem zamawianej ilosci?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode.

Pytanie nr 21:

Zadanie 5, pozycja 8

Czy Zamawiajacy dopusci nici wykonane z wiokien poliestrowych?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci.

Pytanie nr 22:

Zadanie 5, pozycja 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nici monofilamentowych?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci.

Pytanie nr 23:

Zadanie 5, pozycja 8

Czy Zamawiajacy dopusci opakowanie a'12 sztuk?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci.
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Pytanie nr 24:

Zadanie 5, pozycja 14-21
Czy Zamawiajacy wydzieli w/w pozycje do osobnego pakietu? Zgoda Zamawiajacego umozliwi nam ztozenie

atrakcyjnej cenowo oferty, a tym samym bedzie korzystniejsza dla Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wydzieli.

Pytanie nr 25:

Zadanie 5, pozycja 19

Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek w postaci maski o wymiarach 25 ¢cm x 25 cm?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopusci.

Pytanie nr 26:

Zadanie 5, pozycja 22
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wycene za opakowanie zbiorcze a’100 sztuk z odpowiednim przeliczeniem

zamawianej ilosci?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode.

Pytanie nr 27:

Zadanie 5, pozycja 24-25

Czy Zamawiajacy dopusci oczekuje plastra sterylnego?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie oczekuje.

Pytanie nr 28:

Zadanie 5, pozycja 24
Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek w rozmiarze 6x10cm pakowany a’50 sztuk, z odpowiednim przeliczeniem

zamawianej ilosci?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci.

Pytanie nr 29:

Zadanie 5, pozycja 25
Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek w rozmiarze 8x10cm pakowany a’30 sztuk, z odpowiednim przeliczeniem

zamawianej iloSci i zaokragleniem do petnych opakowarn handlowych w gére?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci. Zgodnie z zapisem w SWZ w ROZDZIALE XIV - SPOSOB
OBLICZENIA CENY, w przypadku wystepowania innych zawartoSci opakowan, przeliczenie iloSciowe

nalezy zaokragli¢ w dét do petnych opakowan.
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Pytanie nr 30:

Zadanie 5, pozycja 26-28
Czy Zamawiajacy dopusci przylepiec na rolce bez kotnierza zabezpieczajacego, spetniajacy pozostate zapisy
SWz?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopusci.

Pytanie nr 31:

Prosimy o dopuszczenie mozliwo$ci zaoferowania w Czesci nr 3 glukometréw zasilanych bateriami pastylkowymi
typu CR2032. Jest to standardowy model zasilania urzadzen tego typu, ze wzgledu na fakt, ze baterie pastylkowe
sq lepiej zabezpieczone przed potencjalnym wyciekiem elektrolitu niz baterie AAA. Baterie CR2032
sg powszechnie dostepne w supermarketach, sklepach i hurtowniach elektronicznych, a nawet w sieciach sklepéw
spozywczych jak np. ,Zabka’, z uwagi na co nie istniejg zadne problemy z dostepnoscig i mozliwoscia nabycia
baterii tego rodzaju. Jako wykonawca jesteSmy w stanie zabezpieczy¢ dowolng liczbe baterii i przekazac

Zamawiajacemu jako nieodptatne, dodatkowe wyposazenie glukometrow.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci. W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy dokonuje zmiany
w zakresie 3 czeSci zaméwienia w formularzu cenowym - poz. 1. otrzymuje nastepujaca tresé
»GLUKOMETR GLUCOMAXXX lub réwnowazny o parametrach nie gorszych niz: brak kodowania, zasilany
2 bateriami AAA 1,5V lub bateriami pastylkowymi typu CR2032, automatyczny wyrzut paska, czas pomiaru
do 5 sekund”.

Pytanie nr 32:

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktérych instrukcje i opakowania handlowe zawierajg rozbiezne
informacje dotyczace dopuszczalnego zakresu temperatury przechowywania paskéw testowych - tzn.
temperatura przechowywania wyszczegdlniona w postaci miedzynarodowego, zharmonizowanego symbolu w tej
samej instrukcji obstugi i na zewnetrznym opakowaniu handlowym paskéw jest inna od temperatury

przechowywania, ktéra podaje tekst instrukcji?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci.

Pytanie nr 33:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby data przydatnosci do uzycia paskow testowych po otwarciu fiolki byta zgodnie

z instrukcja niezalezna od miejsca przechowywania paskow testowych?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga.

ZP /01/2022 n



Pytanie nr 34:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe byly wyrobem medycznym refundowanym figurujacym

w wykazie refundowanych wyrobéw medycznych MZ?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 35:

Czy Zamawiajacy dopuszcza i wymaga, aby zaoferowane paski testowe posiadaly certyfikat zgodnosci
z Dyrektywa 98/79/WE (Certyfikat CE), ktory jest jedynym unormowanym prawnie dokumentem potwierdzajacym
spetnianie wszystkich norm zharmonizowanych wymaganych dla wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro jakim
sq paski testowe do glukometréw oraz czy wymaga dostarczenia tego dokumentu wraz z ofertg? Informujemy,
Ze spetnienie warunkdw wytacznie jednej normy nie gwarantuje, ze paski testowe spetniaja wszystkie odnoszace
sie do nich wymagania zasadnicze, gdyz wymagania te sg szersze i bardziej restrykcyjne niz wymogi wynikajace
z normy EN ISO 15197:2015 (wynika to wprost z zapiséw zawartych w samej normie, w rozdziale ,Zatacznik
ZA.1 - powiazanie niniejszej Normy Europejskiej z Dyrektywa 98/79/WE”). Normy ISO musza by¢ spetniane przez
wszystkie paski testowe do glukometréw w celu otrzymania Certyfikatu CE, jednakze spetnienie wymogdw tylko
jednej normy jest warunkiem koniecznym, ale niewystarczajacym do tego, aby dane paski testowe spetniaty
odnoszace sie do nich wymagania zasadnicze. Anonsowanie, ze dany wyrob spetnia tylko jedng z wymaganych

norm moze sugerowac, ze wyrdb ten nie spetnia pozostatych norm, wymaganych przepisami prawa.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci i wymaga.

Pytanie nr 36:

Doprecyzowujac opis Specyfikacji do rzeczonego postepowania oraz majac na uwadze, ze Zamawiajacy
ma prawo do przedstawienia takiego opisu przedmiotu zamdwienia, ktéry umozliwi mu otrzymanie produktu
dostosowanego do potrzeb Zamawiajacego. W tym miejscu pragniemy zacytowaé wyrok KIO z dnia 20.10.2014
r., sygn. Akt 1987/14: ,Konkurencja w postepowaniu 0 udzielenie zamdwienia publicznego nie jest kategorig
absolutng i powotujgc sie na nig nie mozna wymagac, aby zamawiajacy dokonat zakupu ustug (lub towaréw)
nie spetmiajacych jego wymagan”, czy podtrzymujg Panstwo wymdg aby do postepowania w cze$ci 3 dopuszczone
zostaly tylko ktdre spetniajg w catosci norme ISO 15 197:2015 wraz z potwierdzonym zakresem hematokrytu dla
rzeczonej normy ISO 15107: 20157 Spetnianie rzeczonej normy w cato$ci gwarantuje doktadnos¢, precyzje oraz
powtarzalnos¢ pomiaréw. Oraz aby wraz z oferta Wykonawca ztozyt w przedmiotowym postepowaniu
na potwierdzenie spetnienia tego wymogu, to jest spetniania normy ISO 15197:2015 aktualny na czas zlozenia
oferty Certyfikat wystawiony przez akredytowany podmiot badawczy zewnetrzny, niezalezny od producenta,
bedacego przedmiotem dostawy, gdzie przez akredytowany podmiot uprawniony nalezy rozumie¢ wiasciwe
urzedowo instytucje lub agencije kontroli jako$ci (podmioty zewnetrzne, niezalezne od producentéw i Wykonawcy),
potwierdzajace zgodno$¢ przez odniesienie do specyfikacji lub norm zgodnie z ustawg z dnia 13.04.2016 r.

o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542) oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
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i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgcym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku
odnoszacym sie do warunkdw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajacym rozporzadzenie (EWG) nr 339/937
Uwzgledniajac w tym rowniez okresowe walidacije, petng obstuge serwisowa z dedykowanymi ptynami kontrolnymi,

ktérych koszt pokryje Wykonawca?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 37:

Czy Zamawiajacy wymaga w czesci 3 specyfikacji w rzeczonej pozyciji, aby dla kompatybilnych z glukometrami
paskow do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentujg WYTWORCE wyrobu medycznego w tym
przypadku producenta glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie
z obowiazujaca Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi prawidtowe oznakowanie
wyrobu.  Aby spelni¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System
Zarzadzania Jako$cig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub
siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostgpnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt 12).
DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej
zawartoS¢ i kompletnos¢, w zwigzku 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 o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 38:

Doprecyzowujac opis Specyfikacji do rzeczonego postepowania oraz majac na uwadze, ze Zamawiajacy
ma prawo do przedstawienia takiego opisu przedmiotu zaméwienia, ktéry umozliwi mu otrzymanie produktu
dostosowanego do jego potrzeb. W tym miejscu pragniemy zacytowa¢ wyrok KIO z dnia 20.10.2014 r., sygn. akt
1987/14. ,Konkurencja w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego nie jest kategorig absolutng
i powotujac sie na nig nie mozna wymagac, aby zamawiajacy dokonat zakupu ustug (lub towaréw) nie
spetniajacych jego wymagan”, czy podirzymujg Panstwo wymaog, aby do postepowania w czesci 3 przystepowaty

Hurtownie z testem paskowym kompatybilnym z glukometrem Glucomaxx, 50 paskéw.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Z uwagi na powyzsze wyjasnienia Zamawiajacy dokonat zmiany w tresci zatacznika nr 1 (A-l) do SWZ - formularze
cenowe: 1 cze$¢ zam. — 1A w pozycji 14, 3 czes¢ zam. — 1C w pozyciji 1, 5 cze$¢ zam. — 1E w pozycjach 1,21 3
oraz 6 cze$¢ zam. — 1F w pozycji 3. Zamawiajacy udostepnia formularze cenowe po zmianie na stronie

internetowej prowadzonego postepowania.
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Zamawiajacy informuje, ze powyzsze wyjasnienia i zmiana stanowig integralng cze$¢ SWZ i sg wigzace dla

wszystkich Wykonawcow bioracych udziat w postepowaniu o udzielenie zamdwienia.
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