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ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Dotyczy: postepowania przetargowego na: ,Sukcesywne dostawy sprzetu jednorazowego uzytku,
materiatdw opatrunkowych oraz drobnego sprzetu medycznego na potrzeby Wojewddzkiej Stacji
Pogotowia Ratunkowego w Bydgoszczy”

Numer ogtoszenia: 2020/S 040-094335; data zamieszczenia: 2020-02-26 r.

Dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 1, 2 i 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamodwien
publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1843) w zwigzku z pytaniami zadanymi przez Wykonawcéw w toku
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, Zamawiajacy udziela wyjasnien i modyfikuje
tres¢ SIWZ w nizej wskazanym zakresie:

Pytanie nr 1

Pakiet 2, pozycje: 39, 40, 41

Zwracamy sie z prosbg o wytgczenie z pakietu 2 pozycji: 39, 40 oraz 41 i utworzenie przyktadowo
pakietu 2a z samymi pojemnikami na odpady niebezpieczne. Pojemniki na zuzyte igly i odpady
szpitalne nie sg wyrobami medycznymi i posiadajg stawke VAT 23%, nadto dopuszczenie powyzszego,
pozwoli na ztozenie konkurencyjnej oferty, na czym Zamawiajgcemu jako dysponentowi srodkow
publicznych powinno zalezed.

W razie niedopuszczenia ww. prosimy o wskazanie merytorycznych argumentéw wyjasniajgcych
stanowisko Zamawiajgcego.

OdpowiedZ?: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z przepisem art. 36aa ust. 1 ustawy PZP
zamawiajgcy moze podzieli¢ zamdwienie na czesci, okreslajgc zakres i przedmiot tych czesci.

Z tego uprawnienia skorzystano uwzgledniajgc potrzeby i doswiadczenia Zamawiajgcego.
Zamawiajgcy nie jest zobowigzany do uzasadniania sposobu grupowania lub podziatu zamdwienia
a jedynie do stosowania zasad opisu przedmiotu zamodwienia oraz zasad przeprowadzenia
postepowania. Zauwazy¢ tez nalezy, ze zgodnie z przepisem art. 38 ust. 1 ustawy PZP Wykonawca
moze zwréci¢ sie do zamawiajacego o wyjasnienie tresci specyfikacji istotnych warunkéw
zamoéwienia, a wiec ustawodawca nie naktada obowigzku ttumaczenia przyczyn okreslonego opisu
przedmiotu zamodwienia i wytacza spod prawa do zapytania przez Wykonawce sfere wolutywng
Zamawiajgcego.

Pytanie nr 2

Pakiet 2, pozycja 40

Czy Zamawiajacy dopusci pojemniki do odpadéw zakaznych o ostrych korcach o pojemnosci 2L,
reszta zgodna z opisem przedmiotu zamdwienia w SIWZ? Minimalnie wieksza pojemnos¢ pojemnika
nie ma zadnego wptywu na wykonywane procedury medyczne, szczegdlnie ze pojemniki na odpady
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medyczne petnig role pomocniczg. Wieksza pojemnos$¢ pozwala zebra¢ wiekszg ilos¢ odpaddéw, co
korzystnie przektada sie na zmniejszenie kosztow.

Pragniemy nadmienié¢, ze zgodnie art. 30 ust. 4 ustawy PZP, Zamawiajacy jest obowigzany dopuscic¢
rozwigzania lepsze lub réwnowazne. Nadto dopuszczenie powyzej opisanego pojemnika pozwoli na
ztozenie korzystniejszej cenowo oferty, na czym powinno zaleze¢ Zamawiajagcemu, jako
dysponentowi $Srodkéw publicznych.

W razie niedopuszczenie ww. prosimy o wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentoéw, wyjasniajgcych stanowisko Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza. Ambulans ma ograniczong przestrzen, zabudowa jest scisle
okreslona. Kazda rzecz w niej umieszczona ma wyznaczone miejsce. Pojemniki o innych
gabarytach nie mieszczg sie w docelowym miejscu. Ponadto, aby zachowa¢ wymogi zwigzane
z przechowywaniem odpaddw skazonych w $cisle okreslonych warunkach, pojemniki s3 zmieniane
zgodnie z wewnetrznymi procedurami nie pdzniej niz co 24 h bez wzgledu na zapetnienie pojemnika.

Pytanie nr 3

Pakiet 2, pozycja 41

Czy Zamawiajgcy dopusci pojemniki do odpaddw zakaznych o ostrych koncach o pojemnosci 60L,
reszta zgodna z opisem przedmiotu zamdwienia w SIWZ? Minimalnie wieksza pojemnos¢ pojemnika
nie ma zadnego wptywu na wykonywane procedury medyczne, szczegdlnie ze pojemniki na odpady
medyczne petnig role pomocniczg. Wieksza pojemnos$¢ pozwala zebra¢ wiekszg ilos¢ odpaddw, co
korzystnie przektada sie na zmniejszenie kosztow.

Pragniemy nadmieni¢, ze zgodnie art. 30 ust. 4 ustawy PZP, Zamawiajacy jest obowigzany dopuscic¢
rozwigzania lepsze lub rownowazne. Nadto dopuszczenie powyzej opisanego pojemnika pozwoli na
zfozenie korzystniejszej cenowo oferty, na czym powinno zaleze¢ Zamawiajagcemu, jako
dysponentowi $Srodkéw publicznych.

W razie niedopuszczenie ww. prosimy o wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentéw, wyjasniajgcych stanowisko Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 4
Czy Zamawiajgcy uzna za spetniony wymog art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy Pzp, jesli wykonawca, ktéry

nie nalezy do zadnej grupy kapitatowej, przedstawi stosowne oswiadczenie wraz z ofertg?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajacy wydzieli do osobnej Czesci produkt z Czesci 7 poz. 5 i dopusci: Gaziki do dezynfekg;ji
skéry wykonane z wysokogatunkowej wtokniny o gramaturze 70g/m2, nasgczone 70% alkoholem
izopropylowym, rozmiar ztozonego gazika 4x4,5cm, a roztozonego 9x12cm, trzykrotnie ztozone, 6
warstw, pakowane pojedynczo w saszetki, 100szt. saszetek w opakowaniu zbiorczym- kartoniku? lub
Gaziki do dezynfekcji skéry wykonane z wysokogatunkowej wtdkniny o gramaturze 70g/m2,
nasaczone 70% alkoholem izopropylowym, rozmiar ztozonego gazika 4x4,5cm, a roztozonego
12x12,5cm, czterokrotnie ztozone, 9 warstw, pakowane pojedynczo w saszetki, 100szt. saszetek w
opakowaniu zbiorczym- kartoniku?

OdpowiedzZ: Zamawiajgcy nie wydziela.

Pytanie nr 6
Czy Zamawiajgcy w czesci 5 poz. 4 wyrazi zgode na zaoferowanie -leku Mannitol 20%, 250ml

w opakowaniu typu butelka szklana?
Opisany w SIWZ produkt leczniczy jest niedostepny w obrocie w opakowaniu typu worek.
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr7

Wojewédztwo SCES 047
KUJAWY Kujawsko-Pomorskie
POMORZE
50 s
ek

Wojewddzka Stacja Pogotowia Ratunkowego w Bydgoszczy
jest Jednostka Samorzadu Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego




Dotyczy pakiet nr 5 pozycja 2
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu typu KabiClear?
Odpowiedz?: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 8

Dotyczy pakiet nr 5 pozycja 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego Mannitol 20% w opakowaniu
typu butelka szklana ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr9

Dotyczy pakiet nr 5 pozycja 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu typu KabiClear?
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 10

Dotyczy pakiet nr 5 pozycja 11

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu leczniczego w opakowaniu typu KabiPac
x 10 sztuk?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 11
Do tresci §4 ust. 5 wzoru umowy. Ze wzgledu na konieczno$é¢ redystrybucji prosimy o zmiane

niniejszego przepisu w ten sposdéb, by Zamawiajgcy modgt zazagdaé wymiany produktéw najpdzniej na
3 miesigce przed uptywem ich terminu waznosci, pod warunkiem przekazania oswiadczenia osoby
wykwalifikowanej o zachowaniu wymaganych warunkéw przechowywania.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy ustala nowa tres¢ zapisu par. 4 ust. 5 w brzmieniu: ,,5. Wykonawca
zobowigzany jest do dostawy towaru, ktérego termin waznosci jest nie krétszy niz 80 % terminu
waznosci towaru, a nadto do nieodpfatnej wymiany towaru na nowy o wydtuzonym terminie
waznosci, o ile Zamawiajacy zglosi takie Zadanie nie pdzniej niz 3 miesigce przed uptywem
terminu waznosci nabytego wczesniej od Wykonawcy towaru i przekaze oswiadczenie osoby
wykwalifikowanej o zachowaniu koniecznych warunkéw przechowywania tego towaru. Zapisy ustepu
3 niniejszego paragrafu stosuje sie odpowiednio.”

Pytanie nr 12
Do tresci §7 ust. 2 oraz 5 wzoru umowy. Prosimy o wykreslenie niniejszych zapiséw uprawniajgcych

do naliczania kary umownej w sytuacji wykonania dostawy wadliwej, z brakami lub w inny sposéb
niezgodnej z umowg — Zamawiajgcemu przystugujg w takich sytuacjach uprawnienia z tytutu rekojmi,
a Wykonawca jest zobowigzany do wymiany wadliwego towaru na towar bez wad w Scisle
okreslonym terminie, co czyni naliczanie kar umownych bezzasadnym.

Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostawia zapis par. 7 ust. 2 oraz 5 bez zmian.

Pytanie nr 13
Do tresci §8 ust. 2 wzoru umowy prosimy o dodanie stéw zgodnych z przestanka wynikajacg z tresci

art. 552 k.c.: "... z wylgczeniem powotania sie przez Dostawce na okolicznosci, ktére zgodnie
z przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego uprawniajg Sprzedajgcego do odmowy
dostarczenia towaru.

Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostawia zapis par. 8 ust. 2 bez zmian.

Pytanie nr 14
Czes¢ nr7 poz.5,17
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu?
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Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 15
Cze$¢ nr7 poz.5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przeliczenie gazikdw w formularzu cenowo asortymentowym
pakowanych po 100 sztuk?
OdpowiedzZ: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 16
Cze$énr7 poz. 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przeliczenie gazikow w formularzu cenowo asortymentowym
pakowanych po 50 sztuk?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr17
Cze$¢ nr7 poz. 17

Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na dopuszczenie plastra na widkninie do mocowania kaniul
z wycieciem oraz zaokraglonymi brzegami i centralnie potozonym materiatem chtonnym w rozmiarze
6x8cm?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 18
Czes¢ nr7 poz. 17

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na przeliczenie plastréw do kaniul w formularzu cenowo
asortymentowym pakowanych po 100 sztuk?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 19

Czes$é 2, poz. 3-4

Czy zamawiajacy dopusci maski z rezerwuarem i drenem o df. 200 cm?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 20

Czesc 2, poz. 41

Czy zamawiajacy miat na mysli pojemnik 5,0 litra?
Odpowiedz: Nie. Zamawiajgcy miat na mysli pojemnik 50 .

Pytanie nr 21

Czesc 2, poz. 41

Czy zamawiajacy dopusci pojemnik o pojemnosci 60 litrow, bez raczki do przenoszenia?
OdpowiedzZ: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie nr 22

Czesc 2, poz. 42

Czy zamawiajacy dopusci worek do wymiocin, w kolorze mlecznym, wykonany z folii LDPE, wywinietej
wokét sztywnego kotnierza z polipropylenu, bez lateksu i PCW, ze skalg co 100 ml, skala do 1,5 |,
zakoniczony obreczg w systemie "okrec¢ i zamknij", obrecz wyposazona w naciecia, worek z instrukcjg
uzytkowania w postaci piktogramu umieszczong na kazdym worku ,wymiary ok. 35 cm dt. x 16,5 cm
szer.?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 23
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Czesc 2, poz. 3-4, 39-43, 45

Czy zamawiajacy wydzieli poz. 3-4, 39-43, 45 do osobnego pakietu, takie rozwigzanie pozwoli innym
firmom, specjalizujacy sie w danym asortymencie, na ztozenie konkurencyjnej oferty, a tym samym
umozliwi Zamawiajgcemu na osiggniecie oszczednosci i wymiernych korzysci finansowych?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wydziela.

Pytanie nr 24

Czesc¢ 7, poz. 2-4

Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wyrobdw sterylizowanych metodami, ktére zgodnie
z obowigzujgcym prawem spetniajg normy tzw. opatrunkdw inwazyjnych oraz chirurgicznych w tym
metoda EO?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 25

Czes$c¢ 7, poz. 11-13

Czy zamawiajacy dopusci opaske dziang elastyczng wykonang z 100% wtdkien syntetycznych
tj: poliestrowych i poliamidowych posiadajgce rozciggliwos¢ powyzej 130 % z zapinkg wewnatrz
opakowania indywidualnego?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 26

Czesc 7, poz. 1-13, 18-20, 22

Czy zamawiajgcy wydzieli poz. 1-13, 18-20, 22 do osobnego pakietu, takie rozwigzanie pozwoli innym
firmom, specjalizujacy sie w danym asortymencie, na ztozenie konkurencyjnej oferty, a tym samym
umozliwi Zamawiajgcemu na osiggniecie oszczednosci i wymiernych korzysci finansowych?
OdpowiedzZ: Zamawiajgcy nie wydziela.

Pytanie nr 27

Czesc 7, poz. 18-19

Czy zamawiajgcy wymaga wycene za opakowanie 25 mb w stanie rozciggnietym?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 28

Czesc 4, pozycja 2

Czy Zamawiajgcy dopusci koc ogrzewajgcy jednorazowego uzytku; warstwy zewnetrzne wykonane
z witdkniny polipropylenowej 25g/m2 w kolorach zielonym i niebieskim, warstwa wewnetrzna
z poliestru 77g/m2, z przeszyciami na catej powierzchni, zapobiegajgcymi przemieszczaniu sie
elementdéw poszczegdlnych warstw; szwy ultradZzwiekowe; niepalny. Rozmiar 150 x 210 cm?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 29

Czesc 4, pozycja 4

Czy Zamawiajacy dopusci podktad z mozliwoscig przenoszenia pacjenta do 150 kg, z wktadem
chtonnym zawierajagcym superabsorbent, umozliwiajacy trwate zatrzymanie ptynu w rdzeniu,
w rozmiarze 210x80 cm (wkfad chtonny 200x60), w kolorze biatym; przyjazny dla skéry, z gtadkim
wktadem chtonnym, pokryty wtékning PP, wzmocniony co umozliwia przenoszenie pacjenta do 150
kg. Chtonnos¢ min. 1,5 litra. Zapewnia trwate zatrzymanie bakterii, w tym MRSA,E.Coli, redukuje
zapach?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie nr 30
Czes¢ nr 7, pozycja 1
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Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie gazy w opakowaniu papier-folia?
Odpowiedz?: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 31

Cze$é nr 7, pozycja 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie gazikdw pakowanych pojedynczo w zbiorczym
opakowaniu a’100szt z przeliczeniem podanych ilosci i podaniem ceny za opakowanie? Panistwa
zgoda umozliwi zaoferowanie korzystniejszej ceny.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 32

Czes$¢ nr 7, pozycja 14

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie przylepca z prostymi brzegami, z foli polietylenowej
W rozmiarze 9,14m x 2,5cm na rolce?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 33

Czes¢ nr 7, pozycja 14

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie przylepca z zgbkowanymi brzegami, z biatej tkaniny
bawetnianej, w rozmiarze 9,14m x 2,5cm na szpulce?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 34

Cze$é nr 7, pozycja 14

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie przylepca pakowanego po 12 szt z przeliczeniem
podanych ilodci i podaniem ceny za opakowanie?

Odpowied?Z: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 35

Cze$é nr 7, pozycja 14

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie przylepca pakowanego po 12 szt z podaniem ceny za
1szt?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 36

Czesc nr 7, pozycja 16

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie przylepca zastepujacego szwy chirurgiczne
W rozmiarze 6mm x 7,5cm?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 37

Czesé nr 7, pozycja 17

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie plastra do mocowania kaniul pakowanego
pojedynczo w zbiorczym opakowaniu a’100szt z przeliczeniem podanych ilosci i podaniem ceny za
opakowanie? Panstwa zgoda umozliwi zaoferowanie korzystniejszej ceny.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 38

Czes¢ nr 7, pozycja 18

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie siatki opatrunkowej w rozmiarze 4,0-6,5cm x 25m?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.
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Pytanie nr 39

Czes¢ nr 7, pozycja 19

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie siatki opatrunkowej w rozmiarze 5,0-9,5cm x 25m?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 40

Czesc 7, pozycja 24

Czy Zamawiajacy dopusci opaski elastyczne w kolorze bez nadrukéw?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr41
Dotyczy pakietu 2 poz. 1

Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o wydzielenie z pakietu nr 2 pozycji nr 1. Jako wieloletniemu
i Autoryzowanemu Dystrybutorowi firmy Masimo bedziemy mogli zaoferowa¢ Panstwu produkt
w korzystnej cenie. Dzieki temu bedziecie mieli Pafstwo pewnosé, ze oferowane przez nas ztgczki
oddechowe do kapnometru Emma sg oryginalne, co zapewnia bezpieczenstwo w uzytkowaniu
urzadzenia.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wydziela.

Pytanie nr 42

Czes$¢ nr 2 poz. 2-4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z czesci nr 3 pozycje nr: 2, 26, 27 do osobnego pakietu?
Wydzielenie w/w pozycji pozwoli na przygotowanie korzystniejszej oferty dla stacji pogotowia
ratunkowego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr43

Czes¢ nr2 poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci jako réwnowazng maske z rezerwuarem tlenowym w rozmiarze dla
dorostych, z antyzagieciowym drenem o dtugosci 2 m, z zachowaniem pozostatych parametréw
SIWZ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 44

Czes¢ nr2 poz. 4

Czy Zamawiajagcy dopusci jako réwnowazing maske z rezerwuarem tlenowym w rozmiarze
pediatrycznym, z antyzagieciowym drenem o dtugosci 2 m, z zachowaniem pozostatych parametrow
SIWzZ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 45

Doprecyzowujac opis Specyfikacji do rzeczonego postepowania, czy wymagajg Panstwo, aby do
rzeczonego postepowania dopuszczone zostaty tylko w czesci 6 paski i glukometry ktére spetniajg
w catosci norme ISO 15 197:2015 wraz z potwierdzonym zakresem hematokrytu dla rzeczonej normy
ISO 15107: 20157 Spetnianie rzeczonej normy w cafosci gwarantuje dokfadnosé, precyzje oraz
powtarzalno$¢ pomiaréw. Oraz aby wraz z ofert3 Wykonawca ztozyt w przedmiotowym
postepowaniu na potwierdzenie spetnienia tego wymogu, to jest spetniania normy ISO 15197:2015
Certyfikat wystawiony przez akredytowany podmiot badawczy zewnetrzny, niezalezny od
producenta, bedacego przedmiotem dostawy, gdzie przez akredytowany podmiot uprawniony nalezy
rozumie¢ wtasciwe urzedowo instytucje lub agencje kontroli jakosci (podmioty zewnetrzne,
niezalezne od producentéw i Wykonawcy), potwierdzajgce zgodnos¢ przez odniesienie do
specyfikacji lub norm zgodnie z ustawg z dnia 13.04.2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru
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rynku (Dz. U. poz. 542) oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008
z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgcym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszgcym
sie do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgcym rozporzadzenie (EWG) nr
339/93? Uwzgledniajgc w tym réwniez okresowe walidacje, petng obstuge serwisowg
z dedykowanymi ptynami kontrolnymi, ktorych koszt pokryje Wykonawca?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 46

Czy Zamawiajagcy wymaga w czesci 6 specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych
z glukometrami paskdéw, aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktdre to reprezentujg
WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do
glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujagcg Ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki
narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jakoécig, podczas
gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia 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 notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada
za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oswiadczen tylko posiada stosowne
certyfikaty pod dany sprzet.

OdpowiedZ: Zamawiajacy wymaga okreslonego produktu wedtug opisanych parametréw, ktérych
dostawcg (wykonawcg w postepowaniu) moze by¢ kazdy podmiot dopuszczony do dziatalnosci na
podstawie obowigzujgcych przepiséw. Kryterium waznosci (skutecznosci) oferty jest m.in.
zaoferowanie produktu zgodnego z SIWZ tj. produktu, ktérego cechy Zamawiajgcy opisat.

Pytanie nr 47

Czy zamawiajgcy wymaga w czesci 6, aby glukometry zasilane byty ogélnodostepnymi bateriami AAA
1,5V (tzw. Maty paluszek)?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 48

Majgc na uwadze, iz stan hipoglikemii okreslany jest juz przy wartosci glikemii min. 60 mg/dl czy
Zamawiajacy dopusci paski do gleukometry wskazujgce wynik od 20 mg/dI? W przypadku odmownej
decyzji prosimy o merytoryczne uzasadnienie dopuszczenie tylko glukometréw wskazujacych wynik
pomiaru od 10 mg/dl.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Elektronicznie

IWO N A podpisany przez
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