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Katowice, dnia 22.03.2023r.

WYJASNIENIA DO TRESCI SWZ

Zamawiajacy informuje, ze w terminie okreSlonym zgodnie z art. 220 ust. 3 ustawy
z 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zamdwien publicznych (Dz.U. poz. 2019 ze zm.) — dalej: ustawa
Pzp, wykonawca zwrdcit sie do zamawiajacego z wnioskiem o zmiane zapiséw projektu
umowy w postepowaniu na dostawe LEKOW 11 sygn., sprawy: ZP-23-033UN.
W zwiazku z powyzszym, zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien:

Nawiazujac do wyroku KIO z dnia 4 czerwca 2020 r. (KIO 505/20) prosimy o udzielenie
rzetelnych i precyzyjnych wyjasnien na zadane ponizej pytania. Zgodnie z przytoczonym
wyrokiem, Zamawiajacy nie moze pozostawi¢ pytan Wykonawcy bez merytorycznej
odpowiedzi, np. poprzez udzielenie odpowiedzi ,,zgodnie z SWZ”, gdyz odpowiedz taka nie
rozwiewa watpliwosci i moze prowadzi¢ do ztozenia oferty niespetniajacej wymagan
Zamawiajacego.

Pytanie nr 1 - dotyczy pakiet nr 28

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie wyrobu medycznego w postaci sterylnego
(sterylizacja radiacyjna), rozpuszczalnego w wodzie zelu, uzywanego do utatwiania
wprowadzana cewnikow oraz innych urzadzen medycznych podczas zabiegow dotyczacych
cewki moczowej jak np. cewnikowanie, endoskopia czy cystoskopia oraz do zabiegow
odbytniczych i okrezniczych jako zel lubrykacyjny.

100 g zelu zawiera:

» Wode destylowana

« Glikol propylenowy, hydroksyetyloceluloze

« 2g chlorowodorek lidokainy

» 0.250¢ glukonian chloroheksydyny (stezenie 20%)

« hydroksybenzoat metylu

« hydroksybenzoat propylu

Produkt w bezlateksowych i wygodnych amputkostrzykawkach z podziatka o pojemnosci:
6ml (6g) opakowanie zawiera 25szt.

Odp.: Zamawiajqcy wyraza zgode za zaoferowanie wyrobu medycznego w zakresie
Pakietu Nr 28. W takiej sytuacji nie jest wymagane podanie kody EAN. W przypadku
zaoferowania w/w produktu jako wyrobu medycznego Wykonawca zobowiqzany jest
do dotqczenia do oferty nastepujqcych przedmiotowych srodkéw dowodowych:

a) Opisy, foldery, ulotki lub dokumentacja techniczna w jezyku polskim
potwierdzajqce wymagane w opisie przedmiotu zamédwienia parametry.
Z dotaczonego opisu/folderow/katalogu musi jednoznacznie wynikaé, ze oferowany
przedmiot zamdwienia spetnia wymogi okreslone w SWZ.

b) Powiadomienie/Zgtoszenie [ub Wpis do Rejestru Wyrobéw Medycznych
potwierdzajacy, ze oferowany przedmiot zamowienia sklasyfikowany jest jako wyrdb
medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia na terenie kraju
zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach
medycznych

¢) Numer katalogowy dla oferowanego wyrobu medycznego

W przypadku zaoferowania wyrobu medycznego klasy | zamawiajqcy wymaga:

1) Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzqdzonej przez producenta lub upowaznionego
przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosc oferowanego wyrobu
Z Dyrektywq 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczaca wyrobow medycznych
klasy |, ktore zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem
26.05.2021r. lub deklaracje zgodnosci, wystawiona przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajacej zgodnos¢ oferowanych
wyrobow z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.
w sprawie wyrobow medycznych. Do dokumentu nalezy dotaczy¢ wszystkie zataczniki
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potwierdzajace przynaleznos¢ deklaracji zgodnosci do oferowanych wyrobow
medycznych w formularzu asortymentowo-cenowym.

d) W przypadku zaoferowania wyrobu medycznego dotyczgcego klasy Is, Im, Ir, lla, llb, Il

1)

2)

3)

wyrobow medycznych zamawiajgcy wymaga:

Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawionq przez producenta lub
autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcq zgodnos¢ wyrobéw z wymaganiami
dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje zgodnosci, wystawiong
przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajqcq zgodnos¢
oferowanych wyrobéw z wymaganiami rozporzqdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.
Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe/REF wyrobu
medycznego.

Certyfikatu wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy
Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem
przejsciowym lub wymaganiami rozporzqdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.
Zamawiajqcy wymaga zawarcia w tresci deklaracji zgodnosci kodu Basic UDI-DI dla wyroby
medycznego do implantacji oraz klasy Il zgodnego z wymaganiami rozporzqdzenia nr
20171745 z dnia 5 kwietnia 2017r.

UWAGA! Zamawiajqcy przypomina, ze brak dotqgczenia do oferty przedmiotowych srodkow
dowodowych lub nie podanie numeru katalogowego w formularzu asortymentowo-cenowym spowoduje
odrzucenie ztozonej oferty.

Pytanie nr 2 - dotyczy pakiet nr28
Prosimy o potwierdzenie, iz majac na uwadze warunki przechowywania produktu, Zamawiajacy wymaga

zaoferowania preparatu, ktorego przechowywanie moze odbywac sie w temperaturze 5-30 stopni. Obecnie
na rynku oferowane sa preparaty, ktérych przechowywanie wymaga zachowania w pomieszczeniu
temperatury 20-30 stopni, co w wielu przypadkach jest niemozliwe do spetnienia. Produkt, ktory nie jest
przechowywany zgodnie z informacja w Instrukcji Uzycia i na opakowaniu, moze zmienic¢ swoje wtasciwosci,
a co za tym idzie stanowic zagrozenie dla pacjenta.

Odp.: Zamawiajqcy okreslit swoje wymagania w tresci SWZ i nie zmienia ich.

E Elektronicznie
Wa podpisany przez
Ewa Motek
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