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Lublin, dnia 3 stycznia 2025 r.
Znak sprawy: DSP.TP.2311.43.2024

Dotyczy postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego o wartosci, prowadzonego na podstawie art. 275
ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. 2024 r. poz. 1320 z p6zA. zm.)
w trybie podstawowym bez negocjacji pn.: Dostawa opasek bezpieczenstwa z systemem teleopieki
i monitoringu na rzecz oséb w wieku 65 lat i wiecej w ramach projektu ,,Polityka Senioralna EFS+”.

WYJASNIENIA | MODYFIKACJA TRESCI SWZ

Regionalny Osrodek Polityki Spotecznej w Lublinie, dziatajac na podstawie art. 284 ust. 2 oraz art. 286 ust. 1
z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. 2024 r., poz. 1320 z p6zn. zm.), zwanej dalej
Lustawg Pzp”, udziela wyjasnien tresci SWZ i dokonuje modyfikacji tresci SWZ, w odpowiedzi na ztozone
wnioski 0 wyjasnienia tresci SWZ, bez ujawnienia zrodta zapytan.

Zmawiajacy udziela nastepujgcy wyjasnien:

Pytanie Nr 1

Zgodnie z rodziatem lll pkt 5 SWZ przedmiotem zaméwienia sa:

,Okreslenie przedmiotu zamoéwienia zgodnie ze Wspdélnym Stownikiem Zamoéwien (kody CPV):

33100000-1 Urzgdzenia medyczne.”

Dalej w rozdziale VIII SWZ wraz z ofertg Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ aktualng deklaracje zgodnosci
CE lub aktualny certyfikat CE lub oswiadczenie, ze oferowane produkty sg dopuszczone do uzywania i obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i posiadajg aktualne dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie ich do
obrotu na ww. terytorium — zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, w tym w szczegolnosci odpowiednio
zgodnie z przepisami rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzagdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.Urz. UE L
117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.)

Zamawiajgcy postuguje sie w tresci catego SWZ sformutowaniami ,teleopieki medycznej”.

Zgodnie z OPZ pkt 12 tabela pkt 9 ppkt 5 opaska ma by¢ wyposazona w monitoring zdrowia — pomiar
tetna. Kolejno pkt 13 OPZ: ,Zamawiajagcy wymaga zeby dostarczane opaski zycia posiadaly ustuge
monitoringu parametrow zyciowych(...)" pkt 13 tabela pkt 5 ppkt 1 OPZ system ma umozliwia¢: ,rejestracje
pomiaru tetna w okreslonym interwale czasu nie wigkszym niz 15 minut”

Dalej w przywotanej tabeli ppkt 2 ,,odczyt pomiaru tetna na zadanie”.

Kolejno w odpowiedziach na pytania Wykonawcéw:

Odpowiedz na pytanie 4: Zamawiajgcy informuje, Ze kryterium stanowi dodatkowa funkcja opaski, w postaci
pomiaru temperatury, jako monitorowanie parametru zyciowego cziowieka.

Odpowiedz na pytanie 24: Zamawiajgcy informuje, ze aktualna deklaracja zgodnosci CE lub aktualny
certyfikat CE lub oswiadczenie, ze oferowane produkty sg dopuszczone do uzywania i obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i posiadajg aktualne dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie ich do obrotu na ww.
terytorium — zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, w tym w szczegolnosci odpowiednio zgodnie z
przepisami rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
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sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.Urz. UE L
117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.), dotyczy opasek bezpieczenstwa.

Odpowiedz na pytanie 5: Zamawiajgcy informuje, ze podtrzymuje kryterium oceny ofert, w postaci
dodatkowej funkcji opaski, w postaci pomiaru temperatury, jako monitorowanie parametru zyciowego
cztowieka. Zamawiajgcy nie wyraza zgody na rozszerzenie tego kryterium o pomiar saturacji.

Zgodnie z przytoczonymi powyzej fragmentami, Zamawiajgcy oczekuje dostarczenia urzgdzenia medycznego
z pomiarami zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, w tym w szczegdlnosci odpowiednio zgodnie z
przepisami rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.Urz. UE L
117 z 05.05.2017, str. 1, z po6zn. zm.).

Jednoczesnie odpowiedz na pytanie 25 ,Ponadto Zamawiajgcy informuje, ze nie wymaga zeby opaski
bezpieczenstwa byty urzgdzeniami medycznymi.” Stoi w sprzecznosci z wszystkimi wyzej wskazanymi
zapisami.

Prosze o doprecyzowanie, czy urzgdzenie ma by¢é wyrobem medycznym (bez wzgledu na klase czy to | czy
II) czy tez zamawiajgcy nie wymaga dostarczenia urzgdzenia medycznego — w tym wypadku Wykonawca hie
ztozy wraz z ofertg aktualnej deklaracji zgodnosci CE lub aktualnego certyfikatu CE lub o$wiadczenie, ze
oferowane produkty sg dopuszczone do uzywania i obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i posiadajg
aktualne dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie ich do obrotu na ww. terytorium — zgodnie z przepisami
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1,
z podzn. zm.) jako ze nie bedzie oferowat wyrobu medycznego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy informuje, ze nie wymaga zeby opaski bezpieczenstwa byly urzgdzeniami
medycznymi, ale dopuszcza takg mozliwos¢. Kody CPV stuzg tylko przyblizonemu okresleniu przedmiotu
zamowienia w celu zblizonej jego identyfikacji. Przedmiot zamdwienia jest szczegotowo okreslony w
dokumentach zamdwienia.

Ponadto Zamawiajacy dokonuje modyfikacji dokumentéw zaméwienia w nhastepujacy sposéb:

I. Modyfikacja Rozdziat VIl Informacja o podmiotowych srodkach dowodowych

JEST:

1. Zamawiajacy, na podstawie art. 107 ust. 1 ustawy Pzp, wymaga ztozenia wraz z oferta przedmiotowych
srodkéw dowodowych. Przedmiotowe sSrodki dowodowe bedg stuzyly potwierdzeniu zgodnosci
oferowanego towaru z SWZ tj.:

1) aktualna deklaracja zgodnosci CE lub aktualny certyfikat CE lub oswiadczenie, ze oferowane
produkty sa dopuszczone do uzywania i obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
posiadaja aktualne dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie ich do obrotu na ww. terytorium —
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, w tym w szczegoélnosci odpowiednio zgodnie z przepisami
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyroboéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i

n RZIPS

Lublin
Partner Wiodacy Wojewddztwo Lubelskie - Regionalny Osrodek Polityki Spotecznej w Lublinie
ul. Diamentowa 2, 20-447 Lublin, tel. 81 5287650, e-mail: rops@rops.lubelskie.pl, www.rops.lubelskie.pl
Strona2z3



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita ~ Dofinansowane przez B~ ubelskie
dla Lubelskiego - Polska Unie Europejska o Smaty' y(-ze/

,Polityka Senioralna EFS+”
projekt realizowany w ramach Programu Fundusze Europejskie dla Lubelskiego 2021-2027

rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.Urz.
UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.)

POWINNO BYC:

1. Zamawiajacy, na podstawie art. 107 ust. 1 ustawy Pzp, wymaga ztozenia wraz z oferta przedmiotowych
srodkow dowodowych. Przedmiotowe s$rodki dowodowe bedg stuzyly potwierdzeniu zgodnosci
oferowanego towaru z SWZ tj.:

2) aktualna deklaracja zgodnosci CE lub aktualny certyfikat CE lub oswiadczenie, ze oferowane
produkty sa dopuszczone do uzywania i obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
posiadaja aktualne dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie ich do obrotu na ww. terytorium —
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Dokonane wyjasnienia i modyfikacja tresci Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia wigze Wykonawcow z chwilg
ogtoszenia tresci niniejszego pisma. Odmienne uregulowania zawarte w SWZ stajg sie nieobowigzujgce.
Pozostate zapisy SWZ pozostajg bez zmian.

Dyrektor
Regionalnego Osrodka Polityki Spotecznej
w Lublinie
/-1 Matgorzata Romanko
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