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WYKONAWCY BIORACY UDZIAt W POSTEPOWANIU

dot.  postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie podstawowym — art. 275 pkt 1) pn. ,Sukcesywna
dostawa materiatéw i sprzetu jednorazowego — uzupetnienie, paski do glukometréw dla SP Z0Z MSWIA w Kielcach im.
sw. Jana Pawta II”.

SP ZOZ MSWIA w Kielcach im. sw. Jana Pawfa Il dziatajac na podstawie art. 284 ust 2 ustawy Prawo zamdwien
publicznych z dnia 11 wrzednia 2019 r. (Dz. U. z 2023, poz. 1605 ze zm.), udziela wyjasnieri na wniosek Wykonawcy w
ramach wyzej wymienionego postepowania:

Pytanie 1

Dotyczy pkt V Warunku udziatu w postepowaniu

Czy zamawiajgcy wyrazi zgode by Wykonawca, ktéry nie posiada decyzji na prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej, sktadu
konsolidacyjnego oraz skfadu celnego, ale posiada uprawnienia do sprzedazy wyrobéw medycznych (zgtoszenie do URPL)
oraz wpis do KRS dotyczacy sprzedazy wyrobow medycznych przystapit do postepowania przetargowego.

Odpowiedz:

Tak, zamawiajacy wyraza zgode by Wykonawca, ktéry nie posiada decyzji na prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej,
sktadu konsolidacyjnego oraz sktadu celnego, ale posiada uprawnienia do sprzedazy wyrobéw medycznych (zgtoszenie do
URPL) oraz wpis do KRS dotyczacy sprzedazy wyrobdw medycznych przystapit do postepowania przetargowego.

Pytanie 2

Dot. Pakiet nr 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaproponowany w pakiecie nr 6 proszek hemostatyczny posiadat dziatanie przeciwzrostowe
potwierdzone w dokumencie DZ?

Odpowiedz:

Tak, zamawiajgcy wymaga, aby zaproponowany w pakiecie nr 6 proszek hemostatyczny posiadat dziatanie przeciwzrostowe
potwierdzone w dokumencie DZ.

Pytanie 3

dotyczy pakietu numer 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie do oddzielnego pakietu pozycji nr 2 - rurka intubacyjna zbrojona
z prowadnicg ?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na wydzielenie do oddzielnego pakietu pozycji nr 2 — rurka intubacyjna zbrojona
z prowadnica.

Pytanie 4 Dotyczy: Czes¢ 6, poz. 1:

Czy Zamawiajgcy bedzie wymagat udokumentowania dziatania przeciwzrostowego zaoferowanego proszku
hemostatycznego w katalogu producenta, karcie charakterystyki, instrukcji obstugi i deklaracji zgodnosci?

Odpowiedz:

Tak, zamawiajagcy bedzie wymagat udokumentowania dziatania przeciwzrostowego zaoferowanego proszku
hemostatycznego w katalogu producenta, karcie charakterystyki, instrukcji obstugi i deklaracji zgodnosci.
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Pytanie 5

Dot. Zadanie nr 3: Dot. par. 3 ust. 2 wzoru umowy

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode, aby termin waznosci asortymentu byt nie krétszy niz 6 lub 9 (wybrad) miesiecy liczgc od
daty dostawy? W ocenie Wykonawcy, bioragc pod uwage termin obowigzywania przysztej umowy, a takze sukcesywny
charakter dostaw czg$ciowych, zapis w obecnym brzmieniu wydaje sie by¢ nieproporcjonalny.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode aby termin waznosci asortymentu byt nie krotszy niz 9 miesiecy liczgc od dnia dostawy.

Pytanie 6

Zadanie nr 3: Dot. pozycji nr 1, 3, 4 i 5 formularza cenowego — Czy Zamawiajgcy dopusci zestawy o dfugosci 285 cm?
Wskazane zestawy nie sg produkowane w dtugos$ciach podanych przez Zamawiajgcego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopusci zestawy o dtugosci 285 cm we wskazanych pozycjach 1,3,4 i 5 w czesci 3.

Pytanie 7

Zadanie nr 3: Dot. wszystkich pozycji formularza cenowego — Czy Zamawiajgcy uwzgledni wielko$é opakowania zbiorczego
proponowanego przez Wykonawce podczas sktadania zamoéwien czesciowych? Wyjasniamy, ze obecnie opakowania
zawierajg 100 szt. zestawodw.

Odpowiedz:

Zamawiajacy uwzgledni wielkos¢ opakowania zbiorczego proponowanego przez wykonawce w czesciach 1, 3,4,5.

Pytanie 8

Zadanie nr 3: Dot. pozycji nr 2 formularza cenowego — Czy Wykonawca moze zaokragli¢ ilos¢ do petnego opakowania
zbiorczego, tj. 100 szt?

Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje sukcesywnej dostawy w ilosci 50 szt. przez czas trwania umowy.

Pytanie 9

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktére charakteryzujg sie: rodzaj probki krwi do badania: $wieza prébka petnej krwi
kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajgce enzym GDH-FAD, ktdry nie interferuje z tlenem
zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z podswietlanymi cyframi (czytelnos¢ wyniku, utatwia prace personelu o zmroku);
podéwietlana szczelina (utatwia umieszczenie paska testowego); mozliwosé prezentacji wyniku w jednostkach mmol/I,
zamiennie mg/dl; objetos¢ prébki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne
kodowane glukometru (bez kluczy, chipdw i recznego ustawiania kodéw)- tatwosé w obstudze bez dodatkowych czynnosci
sprawdzajgcych; zakres hematokrytu 20-65%; czes$¢ paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze
(funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczeristwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z
materiatem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; gérna granica zakresu - < 600
mg/dL; kapilara zasysajgca znajduje sie na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci
paskéw testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit minimum 6 miesiecy; bezptatny ptyn kontrolny w zestawie z
glukometrem (mozliwo$¢ kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometréw to
wyréb medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez
notyfikowang jednostke TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy ISO 15197:2015 sg zalecane przez wytyczne
PTD ; glukometr z dozywotnia gwarancja;

Informujemy, ze glukometry do w/w paskéw testowych zostang przez nas dostarczone bezpfatnie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje asortymentu zgodnego SWZ.

Pytanie 10

Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetniaé petny zakres normy EN 1S0 15197:2015 obejmujgcy punkty od
1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostata 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 musiaty jg spetniaé. W zwigzku z powyzszym we wszystkich
postepowaniach, w ktérych umowa nie zakoriczyta sie przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo powinni wymagaé od
producentéw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodnos$¢ z normg EN I1SO 15197:2015 w pefnym jej zakresie. Czy
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wymagaja Panstwo:

a. glukometru, ktéry spetnia norme EN 1SO 15197:2015?

b. dotaczenia do oferty certyfikatu z normy 1ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez niezalezng jednostke
notyfikowang?

c. potwierdzenie na spefnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskéw testowych w jezyku polskim?

Odpowiedz:

a) oferowane glukometry oraz paski musza spetnia¢ norme EN 1SO 15197:2015. Na potwierdzenie Zamawiajacy oczekuje
przedfozenie stosownego certyfikatu.

b) Zamawiajacy dopuszcza certyfikaty w jezyku polskim wydane przez niezalezng jednostke notyfikowana.

¢) na potwierdzenie spetnienia normy ISO 15197: 2015 zamawiajacy oczekuje przedfozenia certyfikatu (tj. wpkt a).
Zamawiajgcy dopuszcza potwierdzenie normy w instrukcji.

Pytanie 11

Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskéw, aby do oferty
przystepowaty tylko hurtownie, ktdre to reprezentuja BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku
producenta glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowiazujgca 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 Jakoécia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym
miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktdry dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt
12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawarto$é i
kompletnos¢, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sig o$wiadczeniami, 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, aby oferty zostaty ztozone przez te podmioty, ktére dostarcza produkty spetniajagce norme I1SO
15197:2015 i dotgczg do oferty certyfikat potwierdzajacy spetnienie tej normy.

Pytanie 12

Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktérego pamiec wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiaréw?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wymaga glukometru, ktérego pamie¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiardw.

Pytanie 13

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z podswietlang szczeling paskowa oraz z pod$wietlonym ekranem?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga glukometru z podswietlang szczeling paskowa oraz z podswietlonym ekranem.

Pytanie 14

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktéry wyswietla symbol ostrzezenia ketonowego w przypadku wyniku wiekszego lub
réwnego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/I)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga, ktéry wyswietla symbol ostrzezenia ketonowego w przypadku wyniku wigkszego lub réwnego
240 mg/dl ( 13,3 mmol/l).

Pytanie 15

Dot. pakiet 5 pozycja 2,3

Czy Zamawiajgcy dopusci rurke intubacyjna z podwdjnym znacznikiem gtebokosci w postaci 2 pétpierscieni?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rurke intubacyjna z podwdjnym znacznikiem gtebokosci w postaci 2 pétpierscieni

Pytanie 16
Dot. pakietu 3 pozycja 3
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Czy Zamawiajacy odstapi od zapisu ,wewnetrzna powierzchnia satinslip”?
Odpowiedz:
Zamawiajacy odstepuje od zapisu ,wewnetrzna powierzchnia satinslip

Pytanie 17

Dot. pakietu 5 pozycja 4

Czy Zamawiajacy rurke o parametrach:

Ustho-nosowa

e Typ Murphy

* Wykonana z medycznego PVC

e Mankiet niskocisnieniowy, wysokoobjetosciowy w ksztatcie walca

e Balonik kontrolny znakowany rozmiarem rurki, objetoscig mankietu i numerem LOT
e Przezroczysta

e Linia rtg na catej dtugosci rurki

e Czytelne oznaczenie rozmiaru rurki na samej rurce, na baloniku oraz na taczniku
e Podwdjny znacznik gtebokosci w postaci 2 pétpierscieni

e Skalowana co 1cm

e Jatowa, jednorazowego uzytku

e Pakowana w opakowanie papier-folia zachowujgce ksztatt rurki

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rurke o wyzej podanych parametrach.

Pytanie 18

Dot. pakietu 5 po 5

Czy Zamawiajgcy dopusci rurke o parametrach:

* Wykonana z medycznego PVC

e Kanat wbudowany w $cianke rurki do odsysania wydzieliny znad mankietu
* Dren odsysajacy zakoriczony uniwersalnym tgcznikiem

e Balonik kontrolny znakowany rozmiarem rurki i numerem LOT
e Mankiet niskocisnieniowy, wysokoobjetosciowy

e Przezroczysta

e Linia rtg na catej dtugosci rurki

» Migkkie, gtadkie, przezroczyste skrzydetka szyldu

e Prowadnica

e t3cznik 15 mm

e 2 tasiemki mocujace

e Bez lateksu

e Jatowa, jednorazowego uzytku

e Pakowana w blister zachowujgcy ksztatt rurki

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rurke o wyzej podanych parametrach.

Pytanie 19
Dot. czesci 2 poz 3

b} o

Czy Zamawiajgcy dopusci w w/w pozycji nabulizator skalowany linearnie co 1ml (lub 1 cc) oraz skalowany cyfrowo co 2ml

(lub 2cc) tj. 2, 4, 6, (lub cc)? Pozostate parametry bez zmian.
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w w/w  pozycji nabulizator skalowany linearnie co 1ml (lub 1 cc) oraz skalowany cyfrowo co 2ml

(lub 2cc) tj. 2, 4, 6, (lub cc). Pozostate parametry bez zmian

Pytanie 20
Dot. czesci 2, pozycja 4

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajagcy w w/w pozycji oczekuje dwdch rodzajéw zawordéw beziglowych, tj.

przeiroczysty oraz w kolorze czerwonym?
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Odpowiedz:
Zamawiajgcy oczekuje zaworu w wersji przezroczyste;j.

Pytanie 21

Do §6 ust. 1 pkt 2 wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obliczanie kary za odstgpienie od umowy w wysokosci
10% wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 22

Do §7 ust. 2 pkt 3 wzoru umowy: Prosimy o informacje, czy w przypadku wstrzymania produkcji lub wycofania z obrotu
przedmiotu umowy oraz braku mozliwosci dostarczenia zamiennika leku w cenie przetargowej (bo np. bedzie to grozito
razacq strata dla Wykonawcy), Zamawiajgcy wyrazi zgode na sprzedaz w cenie zblizonej do rynkowej lub na wytgczenie
tego produktu z umowy bez koniecznosci ponoszenia kary przez Wykonawce? Jednoczesnie, prosimy o dopuszczenie
dostawy zamiennikdw réwniez w innych poza wymienionymi przez Zamawiajgcego okolicznosciach powodujgcych czasowg
niedostepnos¢ asortymentu w obrocie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 23

Do §8 ust. 2 wzoru umowy: Prosimy o dodanie zastrzezenia, ze w przypadku gdy strony nie dojdg do porozumienia w
zakresie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w oparciu o §9 ust. 2 wzoru umowy, zaréwno Wykonawca jaki i Zamawiajgcy
nabeda uprawnienie do rozwigzania w tej czesci umowy, za porozumieniem stron, z zachowaniem jednomiesiecznego
okresu wypowiedzenia, bez obowigzku ponoszenia z tego tytutu kar umownych.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody. Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 24

Dotyczy zadania 5 pozycji 2

Czy Zamawiajgcy w pozycji nr 2 dopusci rurke intubacyjng zbrojong z oddzielnie pakowang prowadnicg , spetniajaca
wszystkie pozostate parametry wymagane przez Zamawiajgcego ?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza w pozycji nr 2 dopusci rurke intubacyjng zbrojong z oddzielnie pakowang prowadnica, pozostate
parametry bez zmian.
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