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Dotyczy: odpowiedzi na pytania w przetargu nieograniczonym na dostawy materiatéw laboratoryjnych i wyrobow do diagnostyki
(sygnatura sprawy: EZ/816A/014/20).

W zwigzku z pytaniami zadanymi w ww. postepowaniu:
Pytanie 1

Par. 4 ust. 1

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na usuniecie niniejszego postanowienia umowy?”

Uzasadnienie: Tre$é umowy fgczgcej wykonawce z podwykonawca nalezy do sfery stosunkéw prawnych pomiedzy wykonawcg a
podwykonawca i requiuje prawa | cbowigzki tych podmiotéw. Za wykonanie umowy odpowiedzialny jest Wykonawca i brak jest
uzasadnienia prawnego dla ingerencji Zamawiajacego w stosunki prawne faczace Wykonawce z podmiotami trzecimi.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane wzoru umowy, stanowiacego integralng czes¢ SIWZ,

Pytanie 2

Dot. projektu wzoru umowy | §5 oraz wzoru umowy Il §6

,Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wykreslenie z wzoru umowy | §5 oraz z wzoru umowy I §6. ,
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane wzoru umowy, stanowiacego integralng czes¢ SIWZ.

Pytanie 3

Dot. projektu wzoru umowy | § 5 ust.2 oraz wzoru umowy Il §6 ust.2

Zwracamy sie z pro$hg o modyfikacje zapisu umowy wzoru umowy | §5 ust.2 oraz wzoru umowy [l §6 ust.2 w sposob nastepujacy:
.2.\W przypadku dokonania nabycia zastepczego, Wykonawca zobowigzany jest zapfacic na rzecz Zamawiajgcego kwote
stanowigcg réznice pomiedzy ceng wyrobdw, kidrg Zamawiajacy zobowigzany jest zaptacic w zwigzku z nabyciem zastepczym, a
cena wyrobéw, jakg Zamawiajacy zaptacitby Wykonawcy, gdyby ten dostarczyt zaméwione wyroby w terminie. R6znica ta nie moze
przekroczyé 10% warto$ci zaméwionych i niedostarczonych produktéw z umowy. Wykonawca zobowigzany jest do zapfaty
kwoty, o ktérej mowa zdaniu poprzednim, w terminie do 21 dni od dnia wystawienia przez Zamawiajgcego noty obcigzeniowe),
bedacej jednoczednie wezwaniem do zapfaty. ,

QOdpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane wzoru umowy, stanowiacego integralng czes¢ SIWZ.

Pytanie 4

Dot. wzoru umowy | §13 ust. 6 oraz wzoru umowy [l §14 ust. 6 pkt 3

.Zwracamy sie z progha o modyfikacje wzoru umowy | §13 ust. 6 oraz wzoru umowy Il §14 ust. 6 pkt 3 w sposob nastepujgcy:

6. W przypadku nie wykorzystania ilo$ci wyrobow wskazanych w zatgczniku nr 1 do umowy, Zamawiajgcy moze przedfuzyc czas
obowigzywania umowy, o ktérym mowa w §7, nie wiecej jednak niz o 3 miesigce”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane wzoru umowy, stanowiacego integralng czesé SIWZ.

Pytanie 5

Dot. wzoru umowy | §15 oraz wzoru umowy Il §16
W przypadku negatywnej odpowiedzi na pytania powyzej zwracamy sie z prosba o dodanie do umowy zapisu o nastepujacej tresci:
5 Zamawiajgcy odstepuje od stosowania kar umownych o ktorych mowa w §6 umowy na okres obowigzywania na terenie Polski

stanu epidemii lub stanu zagrozenia epidemicznego ogloszonego przez wiadze panstwowe oraz przez okres 90 dni po ich
ustaniu.”

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane wzoru umowy, stanowiacego integralng czes¢ SIWZ.
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Pytanie &

Zadanie 4

.Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie strzykawek do gazometrii o pojemnodci 3 mi i rekomendowanej objefosci pobrania
1,6 mi, pakowanych po 100 szt. (z odpowiednim przeliczeniem ilosci op.), spefniajgcych wszystkie pozostafe wymagania SIWZ?”
Odpowiedz;

Zamawiajacy wyraza zgode dotyczaca prezeliczania ilo$ci opakowarn zaoferowanych,

Pytanie 7

Zadanie 7

«Czy z uwagi na fakt, Ze giukometr nie jest urzgdzeniem przeznaczonym do precyzyjnej oceny glikemii postmortem, a stezenje
glukozy spadajgce ponizej 50 mg/d! ju? stanowi zagroZenie Zycia pacjenta wymagajace natychmiastowsej inferwencli medycznej,
Zamawiajgcy dopusci paski testowe z zakresem poziomu pomiaru wynoszacym 20-600mgrdi? W przypadku odmowy prosimy o
merytoryczne wyjasnienie, gdyZ zaden glukometr nie jest w stanie precyzyjnie okresli¢ czy rzeczywiste stezenie glukozy we krwi
wynosi 10 mg/df czy teZ 20 mg/d! - roZnica migdzy tymi wartosciami jest bowiem mnigjsza od biedu pomiarcwego glukometru. ,
Odpowiedz:

Zamawiajacy jednoznacznie okreslif w opisie przedmiotu zamoéwienia: przeznaczenie, parametry oraz poziom pomiaru
glukomeru. Zamawiajacy okreslit parametry w SIWZ i ich nie zmienia.

Pytanie 8

Zadanie 7

.Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskow do glukometréw z funkcjg automatycznego wyrzutu paska za pomoca przycisku
(taka funkcja eliminuje konlakt personelu z krwig pacjentow przy kazdym wyjmowaniu zuzytego paska z glukometru, zabezpieczajac
przed transmisfa zakazen drogg krwi)?"

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, lecz nie czyni wymogu.

Pytanie 9

Zadanie 7

LCzy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe do glukometrew byly wyrobem medycznym refundowanym?
Refundacfa paskéw festowych oznacza nadzor na szezeblu urzedowym nad materiafami informacyjnymi dostarczanymi wraz z
paskami, co zmniejsza prawdopodobiensiwo publikowania materiatdw wprowadzajacych uzytkownika w biad.”

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, lecz nie czyni wymogu.

Pytanie 10

Zadanie 7

-Czy Zamawiajgcy dopusci paski testowe, kidrych instrukcje i opakowania handlowe zawierajg rozbiezne informacje dolyczace
dopuszczainego zakresu temperatury przechowywania paskéw testowych — tzn. lemperatura przechowywania wyszezegdiniona w
postaci miedzynarodowego, zharmonizowanego symbolu w fej samej instrukcji obstugi | na zewnetrznym opakowaniu handlowym
paskow jest inna od temperatury przechowywania, kidrg podaje tekst instrukeji? Taka rozbieZnosc sugeruje, ze instrukcia obstugi
nie zostata rzetelnie przetfumaczona.”

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zaoferowania wyrobdéw medycznych w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych, ktdre
dopuszczone sg do obrotu i stosowania na terenie Polski speiniajgcych wszystkie obligatoryjne wymogi (parametry)
Zamawiajgcego, okreélone w ,Formularzu cenowym”, stanowigcym integralna czes$é Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamdwienia, Opakowania i ulotki powinny speiniaé¢ obowigzujace przepisy prawne dlatego Zamawiajacy nie okreslit
szezegotowych wymagan w tym zakresie.
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Pytanie 11

Zadanie 10

.Czy Zamawiafgcy wymaga aby oferentem w Pakiecie nr 10 w przedmiotowym postepowaniu byta hurtownia farmaceutyczna, co
zapewni dostawy i transport paskow testowych do siedziby Zamawiajgcego w warunkach kontrolowanej temperatury i wilgotnogei?”
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszeza, lecz nie czyni wymogu.

Pytanie 12

Doprecyzowujac opis Specyfikacii do rzeczonego postepowania oraz majgc na uwadze, Ze Zamawiajgcy ma prawo do
przedstawienia takiego opisu przedmiotu zamowienia, kidry umoZliwi mu ofrzymanie produkiu dostosowanego do polrzeb Szpitala.
W tym miejscu pragniemy zacyfowac wyrok KIO z dnia 20.10.2014 r., sygn. akt 1987/14; ,Konkurencia w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego nie jest kategorig absolutng i powofujac sie na nig nie moZna wymagac, aby zamawiajgcy dokonal zakupu
ustug (lub fowarow) nie speiniajgcych jego wymagan” ,czy podiizymufa Panstwo wymog aby do postepowania w Zadaniu 7 w poz 1
i 2 wdopuszczone zosfafy fylko kibre spefniaja w catosci norme (SO 15 197:2015 wraz z poiwierdzonym zakresem hematokryiu dla
rzeczonej normy SO 15107: 20157 Spefnianie rzeczonej normy w catosci gwarantuje dokiadnosc, precyzje oraz powtarzalnosé
pomiaréw. Oraz aby wraz z ofertg Wvykonawca zfoZyl w przedmiotowym postepowaniu na poiwierdzenie spefnienia tego
wymogu, to jest spefniania normy ISO 15197:2015 aktualny na czas zioZenia oferty Certyfikat wystawiony przez akredytowany
podmiot badaweczy zewnetrzny, niezalezny od producenta, bedacego przedmiotem dostawy, gdzie przez akredyfowany podmiot
uprawniony nalezy rozumie¢ wfasciwe urzedowo instyfucje lub agencje kontroli jakodci (podmioly zewnetrzne, niezale?ne od
producentow i Wykonawcy), potwierdzajace zgodnos¢ przez odniesienie do specyfikagii lub norm zgodnie z ustawag z dnia
13.04.2016 r. 0 systemach oceny zgodnosci | nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542) oraz rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 765/2008 z dnia ¢ lipca 2008 r. ustanawiagjgcyrn wyrnagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszgcym sig
do warunkow wprowadzania produktéw do obrotu | uchylajacym rozparzadzenie (EWG) nr 339/937 Uwzgledniajac w tym réwniez
okresowe walidacje, pefng obsfuge serwisowa z dedykowanymi ptynami kontrolnymi, ktdrych koszt pokryje Wykonawca?”
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, lecz nie czyni wymogu.

Pytanie 13
Zadanie 7, poz 1, 2

,Czy Zamawiajacy wymaga w Zadaniu 7 w poz 17 2 w specyfikacji, aby dia kompatybilnych z glukometramj paskow do oferty
przystepowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentujg WYTWCRCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrow |
paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujaca Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10
maja 2010 (z poiniejszymi  prawidiowe cznakowanie wyrchu. Aby speinic obowigzki narzucone przez ww. usiawe, WYTWORCA
musi utrzymywa¢ System Zarzgdzania Jakoécia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tytko podmictem majgcym migjsce zamieszkania
lub siedzibe w paristwie czlonkowskim, ktdry dostarcza lub udostepnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma
chowigzku posiadania dokumentacfi wyrcbu medycznego, nie ma zatem wglgdu w jef zawartod¢ | kompletnosé, w zwigzku z
powyzszym bardzo czesto posfuguje sie oSwiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezaleine jednostki notyfikujace.
Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylke posiada stosowne
certyfikaty”

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, lecz nie czyni wymogu.

Pytanie 14

"Doprecyzowujgc opls Specyfikacfi do rzeczonego posfepowania oraz meafgc na uwadze, Ze Zamawiajacy ma prawo do
przedstawienia takiego opisu przedmiotu zamowienia, ktory umozliwi mu otrzymanie produktu dostosowanego do fego potrzeb. W
tym miejscu pragniemy zacylowac wyrok KIO z dnia 20.10.2014 r., sygn. akt 1987/14; ,Konkurencja w postepowaniu o udzielenie
Zamowienia publicznego nie jest kafegora absoluing i powolljgc sie na nig nie mozna wymagac, aby zamawiajacy dokonat zakupu
ustug (lub towardw) nie spefniajgcych jego wymagan®, czy poditrzymuja Panstwo wymog, aby do postepowania Zadaniu 7 wpoz 11
2 w przystepowaty Hurtownie z testami paskowymi kompalybilnymi z glucometrami Glucomaxx, 50 paskow?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, lecz nie czyni wymogu,
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Pytanie 15
Zadanie 7, poz. 1, 2

" T |

‘Doprecyzowujac opis Specyfikacji do rzeczonego postepowania oraz majac na uwadze, Ze Zamawiajacy ma prawo do
przedstawienia takiego opisu przedmiotu zamowienia, ktory umozliwi mu otrzymanie produktu dostosowanego do poirzeb Szpitala.
W tym miejscu pragniemy zacytowac wyrok KIO z dnia 20.10.2014 r., sygn. akt 1987/14: ,Konkurencja w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego nie jest kategorig absolutng i powotujgc sie na nia nie mozna wymagac, aby zamawiajgcy dokonaf zakupu
ustug (lub towardw) nie spefniajgcych jego wymagan®, Czy zamawiajacy wymaga w pakiecie Zadaniu 7 w poz 1 i 2 w, aby
glukometry zasilane byty ogélnodostepnymi bateriami AAA 1,5V (tzw. Maty paluszek)?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, lecz nie czyni wymogu.

Pytanie 16
Zadanie 7, poz. 1, 2

Dziatajac w dobrej wierze oraz chcgc ograniczyc nieprawdziwe informacje pragniemy podkreslic, ze kazdy wyrdb medyczny ma
swoje ograniczenia, jedli chodzi o zastosowania, a zgodnie z obowigzujacym prawem obowigzkiem wytwdrcy jest rzetelne
poinformowanie uzytkownikdw o tych ograniczeniach oraz ewentualnych ryzykach.

Obowiazki te wynikajg m.in. z zapiséw Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku z péZniejszymi zmianami:
Zgodnie z art. 8.1. pkt2 — zabrania sie stwarzanie fatszywego wrazenia, ze leczenie lub diagnozowanie za pomocg wyrobu na
pewno powiedzie sie, lub nieinformowania o spodziewanym ryzyku zwiazanym z uZywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem lub w okresie dfuzszym niz przewidziany:.

Co wiecej, informowanie o tym, Ze wyroby innych wytwdrcéw nie zawierajg ostrzezen tego typu, jest umySlnym wprowadzaniem w
btad, poniewaz zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z dnia 17 lutego 2016 roku, tego typu informacje sg obowigzkowe, co regulowane
jest przez ww. Rozporzgdzenie:

Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera, podpunkt 11) stosowne ostrzezenia i $rodki ostroznosci oraz punkt 13.6, podpunkt 11) wszelkie
przeciwskazania i srodki ostroznosci pozwalajgce personelows medycznemu je podjac i pouczy¢ o nich pacjenta.

Majgc powyZsze na uwadze pragniemy zwrocic uwage na potencjaine zagrozenie jakie bierzecie Panstwo na siebie dopuszczajgc
Oferenta, ktdry w swojej instrukcji obstugi nie informuje personelu o ewentualnych ograniczeniach wynikajgcych ze stosowania
sprzetu jakim jest glukometr.

Czy Zamawiajgcy dopusci w rzeczonym postepowaniu w Zadaniu 7 w poz 11 2 w w specyfikacji w rzeczonej pozycji dla
kompatybilnych z glukometrami paskéw Glucomaxx, inne wyroby , ktore w instrukcjach uZycia nie zawieraja ostrzezer o
niedokfadnych wynikach pomiaréw u pacjentdw z obnizonym cidnieniem, odwodnionych i znajdujacych sie w stanie powaznego
wstrzgsu oraz bardzo niskie lub niedokfadne wyniki u pacjentow w stanie hiperglikemii hiperosmolamej (z ketoza lub bez) i
jednoczesnie nie zawierajg zapewnienia producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sq prawidiowe i miarodajne? A
tym samym Zamawigjgcy przejmie na siebie odpowiedzialnos¢ za ewentualne incydenty medyczne powstafe w przypadku
wdroZenia procedury na sprzecie, ktérego instrukcje obstugi nie informuja o potencjalnych zagrozeniach?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie okreslit w SIWZ wymogéw co do tresci instrukcji obstugi. Intencja Zamawiajacego jest zakup
bezpiecznego dla Pacjentéw wyrobu medycznego, ktéry jest zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz normami polskimi
zharmonizowanymi z normami europejskimi.

Pytanie 17

Zadanie 28

.Czy Zamawiajgcy dopusci produkt nie bedacy wyrobem medycznym?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zamawiajacy jednoznacznie okreslit punkcie 1.1.2 lit. a) Rozdziatu Il SIWZ iz wymaga
zaoferowania wyrobéw medycznych w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych, ktére dopuszczone sa do obrotu i
stosowania na terenie Polski (nie dotyczy Zadania 2 oraz Zadania 13).

Wobec powyzszego, Zamawiajacy informuje, iz w oparciu 0 art. 12a ustawy Pzp,
w nawigzaniu do art. 38 ust 4a ustawy Pzp zmienia termin skladania i otwarcia ofert: na 15.03.2021r. godziny
i miejsca pozostajg bez zmian. Wobec powyzszego zmianie ulega pkt. 1. rozdziatéw Xl XIV, XV Specyfikacji Istotnych Warunkow

Zamowienia w zakresie zmiany ww. terminu.
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