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Dotyczy: wyjasnienia tresci SWZ.

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. Papieza Jana Pawta II w Zamosciu,
ul. Aleje Jana Pawta II 10 informuje, ze wptynely wnioski o wyjasnienie tresci specyfikacji
warunkéw zamdwienia opracowanej do postepowania o udzielenie zamdéwienia na dostawe
wyrobéw medycznych dla Apteki Szpitalnej. Ponizej podajemy tre$¢ pytan i wyjasnien:

Pytanie 1 dot. zadania 9:

,»Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania w tym zadaniu kohezyjnego preparatu
wiskoelastycznego na bazie hialuronianu sodu o ponizszych wtasciwos$ciach:
Pochodzenie polimeru: biofermentacja

Stezenie hialuronianu sodu: 1.6%

Masa czasteczkowa (Daltony): okoto 3 min

Lepkos¢ (mPas): $rednio 400 000

Osmolarnos$¢ (mOsm/kg): 300 do 350

pH: 6.8 - 7.6

Okres waznosci: 3 lata

Temperatura przechowywania: 2°C do 25°C

Objetos¢ strzykawki (ml): 1.1

Rozmiar kaniuli (Gauge): 277”.

Wyjasnienie: Wiazace sa zapisy SWZ.

Pytanie 2 dot. zadania 5:

,»Czy Zamawiajacy dopusci zel z lidokaing 2% 1 chlorcheksydyna 0,25%? Pozostate
parametry zgodnie z SWZ”.

Wyjasnienie: Obowigzujace s zapisy SWZ.

Pytanie 3 dot. Zalacznik nr 1 OPZ:

»Czy Zamawiajacy wymaga, aby zestawy byly wyposazone w filtr 1,2 mikrometra
za pompa?”’

Wyjasnienie: Obowigzujace sa zapisy SWZ.

Pytanie 4 dot. zapis6w wzoru umowy:

,»dot. par. 2 ust. 3 wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyraza zgodg, aby termin dostaw wynosit
5 dni roboczych od dnia otrzymania zaméwienia? ”’

Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany projektowanych postanowien
umowy postulowane przez Wykonawce. Wigzace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu okreslonym w Zataczniku do SWZ.

Pytanie S dot. rozdz. XVII SWZ:
»Dot. rozdz. XVII SWZ - Wykonawca zwraca si¢ z prosba o udostgpnienie wzoru formularza
cenowego’.



Wyjasnienie: Wykonawca zobowigzany jest sam stworzy¢ formularz cenowy zgodnie
z wytycznymi zawartymi w rozdziale XVII SWZ

Pytanie 6 dot. wzoru umowy:

»Wykonawca prosi o dostosowanie wzoru umowy o zapisy umowne dotyczace uzyczenia
pomp objetosciowych.”

Wyja$nienie: Zamawiajacy informuje, iz dokonat modyfikacji istotnych postanowien umowy
dla Zadania 2. Istotne postanowienia umowy dla Zadania 2 otrzymujg brzmienie okre§lone
w Zalaczniku do niniejszej odpowiedzi. Jednoczesnie, w celu uniknigcia watpliwosci,
Zamawiajacy informuje, ze dla pozostatych zadan wigzace pozostajg projektowane
postanowienia umowy okreslone w Zataczniku nr 3 do SWZ.

Pytanie 7

,,Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby termin ptatnosci liczony byt od daty sprzedazy oraz zeby
za termin zaptaty uznawana byta data wptywu zaptaty na rachunek Wykonawcy?”’
Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ 1 woru umowy.

Pytanie 8

,»Czy Zamawiajacy wyrazi na cesj¢ praw i obowigzkdéw ze wzoru umowy na bank kredytujacy
grupe kapitatowg Wykonawcy? Wykonawca zobowigzuje si¢, ze powiadomi Zamawiajacego
o dokonaniu takiej cesji. Jednoczesnie Wykonawca potwierdza, iz mimo cesji jest uprawniony
do wykonywania praw i obowigzkow z Umowy przelanych na bank - do momentu odmiennego
zarzadzenia przez bank, ktore zostanie przestane w formie pisemne;j”.

Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na cesj¢ praw 1 obowigzkow z zawartej umowy
na warunkach okreslonych przez Wykonawce.

Pytanie 9
,Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na skrocenie terminu ptatnosci do 30 dni?”
Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SWZ 1 wzoru umowy.

Pytanie 10 dot. Dotyczy Wzoru umowy § 6 ust. 1,2,3:

,»Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie kar umownych zgodnie z ponizszym
zapisem:

1. Wykonawca zaptaci na rzecz Zamawiajacego kar¢ umowng w przypadku niedotrzymania

terminu wykonania dostawy Przedmiotu Umowy okre§lonego w § 2 ust. 3, w wysokosci 0,1%

warto$ci brutto opdznionej dostawy za kazdy dzien zwloki, nie wigcej jednak niz 5% tacznej

warto$ci brutto Umowy, o ktorej mowa w § 3 ust. 1.

2. Wykonawca zaptaci na rzecz Zamawiajgcego kare umowng za zwloke w uzupehieniu
brakow ilosciowych lub usunigciu wad ujawnionych w asortymencie, w ramach postgpowania
reklamacyjnego, o ktorym mowa w § 2 ust. 8 - 10, w wysokosci 0,1% wartoSci brutto
przedmiotu zamowienia objetego reklamacja za kazdy dzien zwloki w uzupetnieniu
lub wymianie ponad termin okreslony w Umowie, nie wigcej jednak niz 5% lacznej wartosci
brutto Umowy, o ktorej mowa w § 3 ust. 1.

3. W przypadku odstapienia przez Zamawiajacego lub Wykonawce od Umowy z przyczyn

lezacych po stronie Wykonawcy, Wykonawca zaplaci na rzecz Zamawiajacego kare umowng

w wysokosci 10% tacznej wartosci brutto Umowy, o ktoérej mowa w § 3 ust. 1.7”

Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany projektowanych postanowien
umowy postulowane przez Wykonawce. Wigzace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu okreslonym w Zataczniku do SWZ.

Pytanie 11 dot. zadania 9:
,»Czy Zamawiajacy dopusci do Pakietu nr 9 preparat wiskoelastyczny o osmolarnosci



280-330 mOsmol/l, pH 6,8-7,6 przy zachowaniu pozostalych wymaganych parametrow?”
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 12 dot. zadania 10:
,»Czy Zamawiajacy dopusci do pakietu numer 10 preparat wiscoelastyczny o nastgpujacych
parametrach:
Materiat wiskoelstyczny dyspersyjno - kohezyjny
Stezenie: 1.8% biofermentacyjny hialuronian sodu MEGA I; 1.4% biofermentacyjny hialuronian
sodu BIO 1II;
Masa czgsteczkowa: 3.2 — 3.5 miliona Daltonow;
Lepkos¢: MEGA I: 100 000 mPa.s (co 0.1 s ™)

BIO II: 80 000 mPa.s (co 0.1 s ™)
Osmolarno$¢: 280 — 330 mOsmol/;
pH: 6.8 —7.6;
Kaniula do iniekcji substancji wiskoelastycznych o grubosci 25G;
Pojemnos¢: MEGA I: 0.55 ml

BIO II: 0.8 ml

Temperatura przechowywania: 2 — 8 °C”
Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 13 dot. zadania 11:

,»Czy Zamawiajacy dopusci do pakietu numer 11 barwinik bigkitu trytanu o nastepujacych
parametrach: Blekit trypanu do barwienia przedniej torebki soczewki 0,06%,
amputkostrzykawka 0,75 ml, pakowany po 10 sztuk (1 op=10x0,75 ml). Jesh tak, ile woéwczas
ml nalezy zaoferowac?”

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 14 dot. zadania 9:

,»Czy Zamawiajacy dopusci preparat wiskoelastyczny 1,4% o lepkosci 60 000-100 000 mPas,
masie czasteczkowej 2,3-3,2 mln Daltonéw, osmolarnosci 280-400 mOsm, pH 6,8-7,4?”
Wyjasnienie: Wiagzace sa zapisy SWZ.

Pytanie 15 dot. zadania 9:

,Prosimy o dopuszczenie preparatu wiskoelastycznego o masie czasteczkowej 2,8 — 3,2 min
Daltonow i pH 6,8 — 7,6 ™.

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 16 dot. zadania 11:

»Prosimy o dopuszczenie bigkitu trypanu oferowanego w opakowaniach zbiorczych
zawierajacych 10 fiolek o objgtosci 1 ml sterylnego barwnika”.

Wyjasnienie: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 17 dot. zadania nr 5:
,Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w zadaniu nr 5 w poz. 1 zel o ponizszym sktadzie:
* Pure water
* Propylene Glycol, Hydroxyethylcellulose
* 2g Lidocaine Hydrochloride
* 0.25g Chlorhexidine Gluconate - 20%
* 0.02g Methyl Hydroxybenzoate
* 0.02g Propyl Hydroxybenzoate
pojemno$¢ 6 ml w ampultko-strzykawce?”
Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.



Pytanie 18 dot. zadania 6 i 7:

»~Z uwagi na podejrzenie, ze do obrotu wprowadzane s3a obecnie paski testowe
do glukometréw nieposiadajace certyfikatu pozwalajacego na zgodne z prawem dopuszczenie
danego modelu paskéw 1 glukometrow do obrotu 1 uzywania, prosimy o wyjasnienie,
czy Zamawiajacy wymaga przedlozenia wraz z oferta ztozong w Zadaniach 6 1 7 certyfikatu
zgodnosci z Dyrektywa 98/79/WE (Certyfikat CE), na ktorym znajduje si¢ konkretnie
wskazana nazwa handlowa oferowanych paskow testowych (taki dokument potwierdza
spelnianie wszystkich norm wymaganych przez UE dla paskow testowych 1 mozliwos¢
wprowadzenia do obrotu). Brak podania nazwy handlowej wyrobu na certyfikacie
lub na zataczniku do certyfikatu wskazuje, ze Zamawiajacy ma w rzeczywistosci do czynienia
z wyrobem nieposiadajacym wymaganego certyfikatu”.

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 19 dot. zadania 6 i 7:

,»Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane w Zadaniach 6 i 7 paski testowe byly wyrobem
refundowanym przez MZ w dniu zlozenia oferty? Refundacja zapewnia cigglo$¢ dostaw
paskéw na rynku, gdyz wymusza na podmiotach oferujacych paski testowe utrzymywanie
cigglej dostepnosci paskow dla pacjentow”

Wyjas$nienie: Wiazace sa zapisy SWZ.

Pytanie 20 dot. zadania 6 i 7:

,Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania w Zadaniach 6 1 7 paskow testowych z enzymem
dehydrogenaza glukozy, ktory umozliwia wykonywanie pomiaréw nie tylko we krwi
wlosniczkowej (jak paski z oksydaza glukozy), lecz rowniez we krwi zylnej? ”

Wyja$nienie: Wiazace sa zapisy SWZ.

Pytanie 21 dot. zadania 6 i 7:

,Poniewaz na rynku funkcjonuja oferenci posiadajacy paski testowe, ktorych instrukcje
1 opakowania zawieraja rdznigce si¢ od siebie informacje dotyczace dopuszczalnego zakresu
temperatury przechowywania paskéw testowych, czy Zamawiajagcy wymaga, aby takie
informacje byly doktadnie takie same na opakowaniu i w instrukcji?”

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 22 dot. zadania 6 i 7:

»lemperatura przechowywania paskéw testowych do glukometru jest wskazywana
na opakowaniu i w instrukcji paskdw za pomocg okreslonego normg symbolu temperatury
(symbol termometru z minimalng i maksymalng wartoscig temperatur przechowywania
odpowiednio po lewej 1 prawej stronie termometru). Czy Zamawiajagcy wymaga,
aby instrukcje 1 opakowania zaoferowanych ww. zadaniach 6 i1 7 paskow testowych zawieraty
wymagany prawem symbol temperatury wskazujacy temperatur¢ przechowywania
do min. 32°C?”

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 23:

»Niektorzy Wykonawcy oferuja paski testowe do glukometru, ktorych okres przydatno$ci
do uzycia po otwarciu fiolki zalezy od miejsca przechowywania opakowan z paskami, co jest
niezgodne z obowigzujagcymi normami. Czy Zamawiajacy dzialajac w interesie pacjentdw
(wiarygodne wyniki), wymaga takiego samego czasu przydatnosci paskow testowych
po otwarciu fiolki niezaleznie od konkretnego miejsca przechowywania opakowania
z paskami testowymi?”’

Wyjas$nienie: Wiazace sa zapisy SWZ.



Pytanie 24 dot. zadania 61 7:

»W zwigzku z faktem, ze Zamawiajacy oczekuje w przedmiotowym postepowaniu
zaoferowania wyrobéw medycznych, co do ktorych producenci okreslili specjalne warunki
magazynowania 1 transportu (np. przechowywanie paskow testowych wylacznie
w temperaturach dodatnich) informujemy, ze zgodnie z nowym rozporzadzeniem unijnym
(UE) 2017/745 (rozporzadzenie MDR) to na dystrybutorze sprzetu medycznego spoczywa
obowigzek magazynowania i transportu zgodnie z warunkami okre§lonymi przez producenta.
Wysytanie paskow testowych standardowa przesytka kurierska moze doprowadzi¢ do ich
uszkodzenia 1/lub inaktywacji, zwlaszcza w warunkach zimowych, w ktorych taka przesytka
nie gwarantuje odpowiednich warunkéw transportu. Czy w zwigzku z powyzszym
Zamawiajacy wymaga, aby oferentem w Zadaniach 6 i 7 byla hurtownia farmaceutyczna,
co zabezpieczy transport i1 dostawy paskéw testowych do siedziby Zamawiajacego
w warunkach odpowiedniej, kontrolowanej temperatury i wilgotnosci?

Wyjasnienie: Na Wykonawcy spoczywa wyboér srodka transportu jak 1 wlasciwe opakowanie
towaru dajace pelne zabezpieczenie przed czynnikami zewnetrznymi jak i uszkodzeniami.
Warunki przechowywania 1 transportu muszg by¢ zgodne z warunkami okreslonymi przez
producenta.

Pytanie 25 dot. zadania 61 7:

,,Czy Zamawiajacy dopusci paski zawierajace dwie fiolki po 50 szt. w kazdym opakowaniu
(w sumie 100 szt. w opakowaniu)?”’.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 26 dot. zadania 6 7:
,»Czy Zamawiajacy dopusci szerszy niz wymagany zakres hematokrytu 10-65%.
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 27 dot. zadania 6 i 7:
,»Czy Zamawiajacy dopusci szerszy niz wymagany zakres pomiarowy 100-600 mg/d1?”
Wyjasnienie: Wiagzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 28 dot. zadania 6 i 7:
,»Czy Zamawiajacy dopusci temperatur¢ przechowywania paskow 4-30 st. C?”.
Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 29 dot. zadania 6 i 7:
,»Czy Zamawiajacy bedzie wymagal mozliwosci wykonywania pomiaru w temp. 4-45 st. C?”
Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 30 dot. zadania 6 7:

,»Czy Zamawiajacy bedzie wymagat paskow dajacych mozliwos¢ pomiaru glukozy takze
z krwi noworodkowe;j?”

Wyja$nienie: Wiazace sa zapisy SWZ.

Pytanie 31 dot. zadania 61 7:

,,Czy Zamawiajacy bedzie wymagatl systemu dostarczajacego wiarygodne 1 precyzyjne wyniki
pomiaréw w czasie krotszym niz 4 sekundy?”’

Wyjasnienie: Wiagzace s3 zapisy SWZ.



Pytanie 32 dot. zadania 61 7:

,Czy Zamawiajacy bedzie wymagal paskow z polem aplikacji krwi na catej jego szerokosci
dzieki czemu mozna nanosi¢ kroplg krwi w dowolnym miejscu na koncéwce paska testowego
co utatwi pomiar?”’

Wyja$nienie: Wiazace sa zapisy SWZ.

Pytanie 33 dot. zapisow SWZ:

,»W zwigzku z faktem, iz Zamawiajacy w ww. postepowaniu oczekuje zaoferowania wyrobow
medycznych, co do ktorych producenci okreslili specjalne warunki magazynowania
1 transportu (np. dla strzykawek, przyrzadow wymagana temperatura wynosi 10-35 stopni
Celsjusza, igiel, cewnikow, zglebnikow 5-37 stopni Celsjusza, rurek intubacyjnych,
tracheostomijnych 5-40 stopni Celsjusza), prosimy o wyjasnienie, czy 1 w jaki sposob
Zamawiajacy bedzie sprawdzal, czy zakupiony produkt byl magazynowany i transportowany
z zachowaniem wymaganych warunkow. Pragniemy nadmieni¢, ze zgodnie z nowym
rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745 (rozporzadzenie MDR) to na dystrybutorze sprzgtu
medycznego spoczywa obowigzek magazynowania lub transportu zgodnie z warunkami
okreslonymi przez producenta. Nieprzestrzeganie tych warunkow rodzi dla Zmawiajacego
ryzyko uzytkowania uszkodzonych w transporcie produktow”.

Wyijasnienie: Na Wykonawcy spoczywa wybor $rodka transportu, jak 1 wlasciwe
opakowanie towaru dajace pelne zabezpieczenie przed czynnikami zewne¢trznymi,
jak 1 uszkodzeniami. Sposob kontroli lezy po stronie Zamawiajacego.

Pytanie 34 dot. zapisow SWZ.:

,Czy Zamawiajacy potwierdza, ze zgodnie z rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745,
art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) dystrybutorzy musza zapewni¢, ze w czasie,
gdy sa odpowiedzialni za wyrdb, warunki przechowywania lub transportu majg by¢ zgodne
z warunkami okre$lonymi przez producenta ?

Wyjasnienie: Na Wykonawcy spoczywa wybdr $rodka transportu, jak 1 wlasciwe
opakowanie towaru dajace pelne zabezpieczenie przed czynnikami zewngtrznymi,
jak 1 uszkodzeniami. Warunki przechowywania i transportu muszg by¢ zgodne z warunkami
okreslonymi przez producenta.

Pytanie 35 dot. zapisow SWZ.:

,»Czy na okoliczno$¢ spetnienia warunkow transportu okreslonych w rozporzadzeniu unijnym
(UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) Zamawiajacy wymaga przedstawienia
wykazu odpowiednich $rodkow transportu tj. samochodow z zabudowa typu izoterma
z mozliwoscig rejestracji 1 wydruku temperatury?”

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie 36 dot. zapisow SWZ.:

,»Czy na okoliczno$¢ spetnienia warunkow transportu okre§lonych w rozporzadzeniu unijnym
(UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) Zamawiajacy wyklucza mozliwos¢
wykonywania dostaw za pomocg standardowej ustugi kurierskiej bez mozliwosci rejestracji
1 wydruku temperatury?

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie 37 dot. zapisow SWZ:

,Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania w Zadaniu 1 dren do podazy zywienia
pozajelitowego: - Ostry, tatwy do wprowadzenia kolec wykonany z przezroczystego
materiatu;

- Odpowietrznik zaopatrzony w filtr bakteryjny, zgodny z definicja NIOSH, zamykany
klapka;



- Ergonomiczna standardowa komora kroplowa, wykonana z bardzo przezroczystego
materiatu;

- Elastyczna cz¢$¢ komory kroplowej o duzej pojemnosci;

- Wydluzony kroplomierz; 20 kropli = 1 ml} 0,Iml (aqua dest.). Zakres regulatora
od 5 do 250 ml/h na minut¢ oraz od 5 do 200 ml/h (2 skale dla ptynow réznej gestosci);

- 15 mikrometrowy filtr w komorze kroplowej zabezpieczajacy przed wigkszymi
czasteczkami;

- Standardowy zacisk rolkowy z zabezpieczeniem na kolec komory kroplowej, po uzyciu
zestawu, bez zastawki zapobiegajacej cofaniu si¢ krwi do drenu? ”

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 38 dot. zadania 6 poz. 1:

,»Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktore charakteryzuja si¢: rodzaj probki krwi
do badania: swieza probka pelnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna;
paski zawierajace enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tlenem zawartym w krwi
pacjenta; duzy ekran z podswietlanymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, ulatwia prace personelu
o zmroku); pods$wietlana szczelina (utatwia umieszczenie paska testowego); mozliwos¢
prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objeto$¢ probki krwi konieczna
do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru
(bez kluczy, chipoéw 1 rgcznego ustawiania kodoéw)- tatwos¢ w obstudze bez dodatkowych
czynnosci sprawdzajacych; zakres hematokrytu 20-65%; cze$¢ paska testowego na zewnatrz
z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia
bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materialem
biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; gérna granica
zakresu - < 600 mg/dL; kapilara zasysajaca znajduje si¢ na szczycie paska testowego (wygoda
pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskoéw testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt.
wynosit minimum 6 miesigcy; bezptatny ptyn kontrolny w zestawie z glukometrem
(mozliwo$¢ kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe
do glukometréw to wyrdb medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO
15197:2015 (przeprowadzony 1 zatwierdzony przez notyfikowang jednostke TUV Rheinland
Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy ISO 15197:2015 sa zalecane przez wytyczne PTD;
glukometr z dozywotnig gwarancjg; Informujemy, ze glukometry do w/w paskow testowych
zostang przez nas dostarczone bezplatnie”.

Wyjasnienie: . Wigzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 39 dot. zadania 6 poz. 1:

LHInformujemy, ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ pelny zakres normy EN ISO
15197:2015 obejmujacy punkty od 1. do 8 Norma EN ISO 15197:2015 jako norma
zharmonizowana zostala 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 musialy ja spetniac.
W zwiazku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy
si¢ przed 01.07.17 r., Zamawiajacy obowigzkowo powinni wymaga¢ od producentéw
dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z normg EN ISO 15197:2015 w pelnym
jej zakresie. Czy wymagaja Panstwo: a) glukometru, ktéry spelnia norme
EN ISO 15197:2015? b) dotaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku
polskim, wystawionego przez niezalezng jednostke notyfikowana? c) potwierdzenie
na spetienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku polskim?”
Wyja$nienie: Wiazace sg zapisy SWZ.



Pytanie 40 dot. zadania 6 poz. 1:

,»,Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych
z glukometrami paskow, aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktore to reprezentuja
BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta
glukometrow i paskéw do glukometru, a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie
z obowigzujaca Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z po6zniejszymi
zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie
1 prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki narzucone przez ww. ustawe,
WYTWORCA  musi  utrzymywaé  System  Zarzadzania  Jakoscia,  podczas
gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe
w panstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostgpnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt 12).
DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego,
nie ma zatem wgladu w jej zawarto$¢ i kompletnos$¢, w zwiazku z powyzszym bardzo czgsto
postuguje si¢ oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki
notyfikujagce. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu
medycznego, nie tworzy oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.”
Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 41 dot. zadania 6 poz.1:

,Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktorego pami¢¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich
pomiarow?”

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 42 dot. zadania 6 poz. 1:

»Czy Zamawiajagcy wymaga glukometr z pod$wietlang szczeling paskowa oraz
z podswietlonym ekranem?”

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 43 dot. zadania 6, pozycja 1:

,Czy Zamawiajacy wymaga system do monitorowania glukozy z funkcjg Dual Color, ktory
pomaga szybko zinterpretowa¢ wynik poziomu glikemii (po wykonaniu pomiaru,
na glukometrze pojawia si¢ kolor zielony/czerwony w zalezno$ci od poziomu glikemii
Pacjenta)?”

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 44 dot. zadania 6, poz. 1:

»Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory wyswietla symbol ostrzezenia ketonowego
w przypadku wyniku wigkszego lub rownego 240 mg/dl (13,3 mmol/1)?”

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 45 dot. zapisOw wzoru umowy:

,»Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ przyja¢ §2 ust. 3 umowy w nastgpujagcym brzmieniu:
., Wwkonawca zobowiqzuje sie do realizacji dostawy w terminie nie diuzszym niz 2 dni
robocze, liczqc od daty ztoZenia zamowienia przez Zamawiajgcego? ”

Uzasadnienie:

Termin dostawy powinien by¢ okreslony w dniach roboczych, gdyz takie rozwigzanie stawia
Wykonawce w jednakowej sytuacji bez wzgledu na dzien 1 godzine otrzymania zamdwienia.
W przeciwnym wypadku, gdyby zamodwienie zostalo zlozone w piagtek po potudniu,
Wykonawca mialby realnie tylko kilka godzin w poniedziatek rano na zorganizowanie
dostawy”.

Wyjasnienie: Wiazace sa zapisy SWZ.



Pytanie 46 dot. zapisOw wzoru umowy:

,Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ przyja¢ §2 ust. 9 1 10 umowy w nastepujacym brzmieniu:
., 9. Reklamacje jakosciowe Zamawiajqgcy bedzie zglasza¢ Wykonawcy pisemnie lub drogg
elektroniczng w terminie 7 dni od dokonania odbioru zamowionej dostawy. W razie
zgloszenia reklamacji jakosciowej Zamawiajgcy informujgc Wykonawce o stwierdzonej
wadliwosci, wstrzymuje jednoczesnie zaplate za zakwestionowany Przedmiot Umowy
(do momentu wymiany Przedmiotu Umowy na wolny od wad) oraz odsylta reklamowany
wyrob do Wykonawcy.

10. Wykonawca zobligowany jest do dokonania wymiany wadliwego wyrobu wchodzgcego
w sktad

Przedmiotu Umowy na zgodny z zamowieniem i wolny od wad lub tez pisemnej odmowy
uznania reklamacji w terminie 7 dni od daty doreczenia mu reklamowanego wyrobu. Brak
pisemnej odmowy uznania reklamacji w tym terminie jest uwazany za uznanie reklamacji
przez Wykonawce?

Uzasadnienie:

Wykonawca nie moze odnie$¢ si¢ do reklamacji jako$ciowej bez naocznego zbadania
reklamowanego towaru, ktory powinien by¢ mu odsylany przez Zamawiajacego. Termin
na rozpatrzenie reklamacji jako$ciowej powinien biec od dnia dor¢czenia mu tego wyrobu.
Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 47 dot. zapisow wzoru umowy.

,»Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ przyja¢ §2 ust. 12 umowy zdanie pierwsze w nastgpujacym
brzmieniu: ,, Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do rozwiqzania Umowy ze skutkiem
natychmiastowym w  przypadku co najmniej trzech niezgodnych z zamowieniem
lub nieterminowych dostaw, o ile odpowiedzialnos¢ za te zdarzenia ponosi Wykonawca?”
Uzasadnienie:

Brak terminowej dostawy moze wynika¢ z okoliczno$ci niezaleznych od Wykonawcy,
a w takiej sytuacji nie powinien ponosi¢ on negatywnych konsekwencji.”

Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany projektowanych postanowien
umowy postulowane przez Wykonawce. Wiazace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu okreslonym w Zatgczniku do SWZ.

Pytanie 48 dot. zapisow wzoru umowy:

»Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ przyja¢ §2 ust. 14 umowy w nastgpujagcym brzmieniu:
W sytuacji, gdy w obrocie brak bedzie wyrobow zamiennych (odpowiednikow), ktore
moglyby by¢é zaproponowane Zamawiajgcemu w cenach obowiqgzujgcych w  niniejszej
umowie, a sq wyroby, ktorych cena rynkowa w sposob znaczqcy (tj. ponad 30%) jest wyzsza
od wyrobu objetego umowq (sprzedaz w cenie z umowy grozitaby powstaniem razqcej straty
u Wykonawcy), Wykonawca niezwlocznie poinformuje o tym Zamawiajgcego, zatgczajgc
do pisma dokumenty na dowaod istnienia takiej sytuacji.”?

Uzasadnienie:

Umowa nie precyzuje pojecia ceny znaczaco wyzszej od wyrobu objetego umowa,
Wykonawca proponuje, aby byto to 30%”.

Wyja$nienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany projektowanych postanowien
umowy postulowane przez Wykonawce. Wigzace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu okreslonym w Zalaczniku do SWZ.

Pytanie 49 dot. zapisOw wzoru umowy:

,Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na przyjecie §3 ust. 2 umowy w nastepujagcym brzmieniu:
,,Ceny jednostkowe netto, o ktorych mowa w ust. 1 nie mogq ulec podwyzszeniu do czasu
dostawy catosci Przedmiotu Umowy, z wyjgtkiem okolicznosci okreslonych w § 2 ust. 14-15.



Podwyzszenie cen jednostkowych netto w stosunku do oferty upowaznia Zamawiajgcego
do rozwigzania umowy ze skutkiem natychmiastowym bez odszkodowania na rzecz
Wykonawcy, chyba Ze na zqdanie Zamawiajgcego Wykonawca skoryguje cene w ciggu 3 dni
roboczych od otrzymania Zgdania korekty ceny. Obnizenie ceny jednostkowej netto moze
nastgpi¢ w kazdym czasie bez wzgledu na przyczyne obnizenia. Aktualna stawka podatku
od towarow i ustug bedzie stosowana zgodnie 7 obowigzujqcymi przepisami?”

Uzasadnienie:

- Wykonawca moze zagwarantowa¢ jedynie stalo$¢ cen netto, nie ma bowiem wplywu
na wysokos$¢ stawki podatku od towardow 1 ustug sktadajacej si¢ na cen¢ brutto. Aktualna
stawka VAT powinna by¢ stosowana zgodnie z obowigzujacymi przepisami;

- Za podwyzszenie ceny moze zosta¢ uznana omylka po stronie Wykonawcy, ktory na skutek
btedu, niedopatrzenia lub problemow z systemem komputerowym moze wystawi¢ fakture
z wyzszag ceng. W takiej sytuacji Zamawiajacy powinien wezwaé Wykonawce
do wystawienia prawidlowej faktury. Rozwigzanie umowy w takiej sytuacji jest zbyt daleko
posunigtym uprawnieniem”.

Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany projektowanych postanowien
umowy postulowane przez Wykonawce. Wigzace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu okreslonym w Zalaczniku do SWZ.

Pytanie 50 dot. zapisOw wzoru umowy:

,Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na zmian¢ §6 umowy tak, aby kary umowne byly naliczane
od wartoSci netto, a nie brutto?

Uzasadnienie:

Zgodnie z art. 28 ustawy PZP to warto$¢ netto okresla wysoko$¢ zobowigzania 1 w ocenie
Wykonawcy to ona powinna by¢ podstawa do naliczania kar umownych”.

Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany projektowanych postanowien
umowy postulowane przez Wykonawce. Wiazace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu okreslonym w Zataczniku do SWZ.

Pytanie 51 dot. zapisow wzoru umowy:
,»Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ przyja¢ §6 ust. 3 i 4 umowy w nastgpujacym brzmieniu:
3. W przypadku odstgpienia przez Zamawiajgcego lub Wykonawce od Umowy z przyczyn
lezgcych po stronie Wykonawcy, Wykonawca zaplaci na rzecz Zamawiajgcego kare umowng
w wysokosci 10% wartosci netto niezrealizowanej czesci umowy.

4. Kara umowna bedzie ptatna na podstawie noty obcigzeniowej, w terminie wskazanym w
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Uzasadnienie:
- Kara umowna naliczana w przypadku odstgpienia od umowy powinna by¢ oparta o wartos¢

jeszcze niezamOwionego asortymentu, w przeciwnym wypadku mialaby zawsze t¢ samag
wielkos$¢, niezaleznie od stopnia realizacji umowy, a nadto powinna zosta¢ obnizona do 10%;

- W okresie obowigzywania na terytorium RP stanu zagrozenia epidemicznego
nie jest dopuszczalne potracanie kar umownych z wynagrodzenia Wykonawcy”.
Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany projektowanych postanowien
umowy postulowane przez Wykonawce. Wigzace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu okreslonym w Zalaczniku do SWZ.

Pytanie 52 dot. zapisOw wzoru umowy:
,»Czy Zamawiajagcy moze sprecyzowa¢ §9 umowy 1 wskaza¢, na jaki okres jest ona
zawierana?



Uzasadnienie:

Zgodnie z §2 ust. 1 umowy oraz SWZ umowa jest zawierana na 12 miesigcy, z kolei zgodnie
z §9 maja to by¢ 24 miesigce. Konieczne jest doprecyzowanie tego zagadnienia”.

Wyjasnienie: Termin realizacji zaméwienia i jednoczes$nie okres obowigzywania umowy
to 12 miesiecy.

Pytanie 53 dot. zapisow wzoru umowy:

,Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na dodanie do umowy kolejnego paragrafu w nastepujagcym
brzmieniu: ,,I. Dopuszcza si¢ zmiang postanowien umowy w przypadku wystgpienia
niemozliwych do przewidzenia w momencie zawierania umowy okolicznosci bedgcych
nastepstwem wystgpienia  epidemii  wirusa SARS-CoV-2, wywoltujgcego chorobe
COVID-19, bqgdz innej epidemii. Strony zgodnie postanawiajq, zZe Wykonawca nie ponosi
odpowiedzialnosci za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie umowy bedgce wynikiem
epidemii koronawirusa SARS-CoV-2, wywotujgcego chorobe Covid-19 bgdz innej epidemii,
pod warunkiem, zZe bez zbednej zwloki poinformuje Zamawiajgcego o ww. okolicznosciach
i ich wplywie na brak mozliwosci wykonania lub brak mozliwosci nalezytego wykonania
umowy oraz zZe niezwlocznie po ustgpieniu ww. okolicznosci podejmie sie wykonywania/
nalezytego wykonywania umowy.

2. Strony zgodnie postanawiajq, zZe w przypadku wzrostu cen kosztow wykonania przedmiotu
niniejszej umowy wskutek okolicznosci zwigzanych z sytuacjq polityczng, a w szczegolnosci
bezposrednio lub posrednio powigzanych z konfliktem zbrojnym na terytorium Ukrainy,
wynikajgcego ze zmiany kursow walut, ograniczenia lub braku dostepnosci niektorych
towarow wobec ograniczen importu/eksportu, podwyzki cen prqdu lub gazu, wzrostu cen
paliwa, wzrostu cen ustug transportowych, wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie odpowiedniej
zmianie, w stosunku do podwyzki kosztow realizacji umowy. Zmiana, o ktorej mowa w zdaniu
poprzedzajgcym, wprowadzona zostanie na wniosek Wykonawcy, zawierajgcy uzasadnienie,
na podstawie zawartego przez Strony aneksu do umowy?”

Uzasadnienie:

- W zwigzku z zaistnialg sytuacjg epidemiczng i zwigzanymi z nig mozliwymi utrudnieniami
na rynku, Wykonawca zwraca si¢ z prosbg o doprecyzowanie, 1Z nie ponosi
on odpowiedzialno$ci za uchybienia obowigzkom umownym, ktére stanowig konsekwencje
epidemii  wirusa SARS-CoV-2 lub innej epidemii (jesli taka wystapi). Z uwagi
na to, ze epidemia SARS-CoV-2 trwa juz ponad dwa lata, trudno uznaé ja za przejaw
dzialania sily wyzszej, a wigc konieczne jest szczegdlowe ujecie tego zagadnienia w umowie;
- Umowa powinna przewidywaé¢ mozliwo$§¢ zmiany wynagrodzenia Wykonawcy, jesli
wskutek niemozliwych do przewidzenia sytuacji politycznych lub gospodarczych nastapi
zmiana otoczenie gospodarczego, ktorej dziatajacy z nalezyta starannos$cia Wykonawca
nie mogt przewidzie¢. Wykonawca powinien mie¢ prawo waloryzacji wynagrodzenia
w przypadku gwattownych zmian cen surowcow, medidw, zerwanych tancuchow dostaw,
wprowadzanych przez wladze zakazow lub ograniczen obrotu towarami lub materialami,
ktore maja wptyw na realizacje zamowienia”.

Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany projektowanych postanowien
umowy postulowane przez Wykonawce. Wigzace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu okreslonym w Zalaczniku do SWZ.

Pytanie 54 dot. zadania nr 9:

,Czy Zamawiajacy w Zadaniu 9 dopusci preparat wiskoelastyczny o masie czgsteczkowej
2.9 — 3.8 mln Daltonéw i pH 6,8 — 7.6, przy zachowaniu pozostatych parametrow?”
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie 55 dot. zapisOw wzoru umowy.

,»Do tresci §6 ust. 3 wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmian¢ zapisOw wzoru
umowy w §6 ust. 3 poprzez zapis o ewentualnej karze za odstgpienie od umowy w wysokosci
10% warto$ci NIEZREALIZOWANE]J czg¢s$ci przedmiotu umowy? ™.

Wyijasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany projektowanych postanowien
umowy postulowane przez Wykonawce. Wigzace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu okreslonym w Zalaczniku do SWZ.
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