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WSzSL/FZ.381.20/24.191.2024 Legnica 23.04.2024 r.
Do wszystkich Zainteresowanych

Dotyczy: POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO
W TRYBIE PRZETARGU NIEOGRANICZONEGO NA DOSTAWY MATERIALOW
MEDYCZNYCH NIESTERYLNYCH I WYROBOW DIAGNOSTYCZNYCH
ZNAK SPRAWY: WSzSL/FZ-20/24

Dzialajac na podstawie art. 135 ust. 1 i 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych (tj. Dz.U. z 2023 r. poz.
1605 ze zm.) Zamawiajacy poniZej udziela wyja$nien, w zwigzku z wplynigciem wnioskéw od Wykonaweow
dotyczacych wyjasnien treSci SWZ.

Zapytanie 1: CZESC 6 - ZESTAWY DO HIGIENY JAMY USTNEJ - pozycja I - Prosumy o dopuszczenie na
zasadzie rownowaznosci zestawu do toalety jamy ustnej o parametrach technicznych : Sterylny, jednorazowego uzytku
zestaw do higieny jamy ustne;.

W sktad zestawu wchodzi rekojes¢ z wbudowana regulacia sity ssania, jedna szczoteczka do mycia zebow z funkcja
odsysania oraz trzy gabki z funkcja odsysania do mycia jamy ustnej. Rekoje$¢ zakonczona tacznikiem schodkowym.
Regulacja sily odsysania za pomoca przesuwnego wskaznika, znajdujacego sie na rekojesci. Elementy typu
szczoteczka, gabka mocowane poprzez trwale polaczenie z rekojescia. Kazdy z elementow zestawu pakowany osobno,
z mozliwoscia wykorzystania w réznym czasie po otwarciu opakowania zestawu. Opakowanie: folia-papier . Na
opakowaniu etykieta z data waznosci, nr serii, nr katalogowy. Produkt bez lateksu. Dodatkowo do zestawu dotaczone
saszetki : 1 szt. Saszetki do plukania jamy ustnej o pojemnosci 15 ml; plyn zawiera m.in Dwuglukonian
chlorheksydyny 0,12%, Chlorek cetylopirydyny 0,05%. Ksylitol 1%, 1 szt. Saszetki z zelem do mycia zghow
nawilzaniem jamy ustnej o pojemnosci 7 ml; ptyn zawiera m.in Dwuglukonian chlorheksydyny 0,12% Ksylitol 10%.
Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SWZ.

Zapytanie 2: CZESC 6 - ZESTAWY DO HIGIENY JAMY USTNEJ - pozycja 2 - Prosimy o dopuszczenic na
zasadzie rownowaznosci zestawu do toalety jamy ustnej o parametrach technicznych

Sterylny, jednorazowego uzytku zestaw do higieny jamy ustne;.

W skiad zestawu wchodzi rekojesé z wbudowang regulacja sily ssania, -1 szt. szczoteczka do mycia zebow z funkcja
odsysania. 3 szt. Aplikatoréw gabkowych z funkcja odsysania do mycia jamy ustne;. Rekojes¢ zakonczona facznikiem
schodkowym. Regulacja sily odsysania za pomoca przesuwnego wskaznika, znajdujacego si¢ na rekojesci. Elementy
typu szczoteczka, gabka mocowane poprzez trwale polaczenie z rekojescia. Kazdy z elementéw zestawu pakowany
osobno, z mozliwoscig wykorzystania w réZnym czasie po otwarciu opakowania zestawu.

Opakowanie: folia-papier. Na opakowaniu etykieta z data waznosci, nr serii, nr katalogowy.

Produkt bez lateksu. Dodatkowo do zestawu dotaczone saszetki :2 szt..saszetek do prukania

jamy ustnej o pojemnosci 15 ml; ptyn zawiera m.in Dwuglukonian chlorheksydyny 0,12%, Chlorek cetylopirydyny

0,05%, Ksylitol 1%, 2 szt. Saszetek pasty z zelem do mycia zebéw z nawilzaniem jamy ustnej o pojemnosci 7 ml; ptyn
zawiera m.in Dwuglukonian chlorheksydyny 0,12% Ksylitol 10%.
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Zapytanie 3: CZESC 6 - ZESTAWY DO HIGIENY JAMY USTNEJ - pozycja 3 — Prosimy o dopuszczenie na
zasadzie rbwnowaznosci, w przeliczeniu na opakowania po 75 ml tj. [lo$¢ minimalna w okresie trwania umowy - 135
szt. llos¢ maksymalna w okresie trwania umowy - 269 szt. Pasty z zelem do mycia zebdw 1 nawilzania jamy ustne;j.
Opakowanie 75 ml Zawiera m.in Dwuglukonian chlorheksydyny 0,12% Ksylitol 10%

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.
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Zapytanie 4: Czes$¢ 11

Czy Zamawiajgcy dopusci paski testowe, ktére charakteryzuja sie: rodzaj probki krwi do badania: $wieza probka pelnej
krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode. Jednoczesnie odsyla do zmienionego opisu przedmiotu zaméwienia w
tym zakresie (pkt 2 i 2a Tabeli A, Zalacznik 2A).

Zapytanie 5: Czesé 11

Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetniaé petny zakres normy EN IS0 15197:2015. Norma EN 1SO
15197:2015 jako norma zharmonizowana zostata opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej z okresem przejSciowym do 30 czerwea 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie
glukometry i paski testowego beda musialy ja spetnia¢. W zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w
ktorych umowa nie zakoficzy si¢ przed 01.07.17r zamawiajacy obowiazkowo powinni wymagaé od producentow
dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z norma EN ISO 15197:2015 w pelnym jej zakresie.

Czy wymagajg Panstwo:

a) dofaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez

niezalezna jednostke notyfikowana?

b) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukeji paskow testowych w jezyku polskim?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga i odsyla do zapiséw Rozdzialu V SWZ w zakresie wymaganych $rodkéw
dowodowych.

Zapytanie 6: Czesé 11

Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskéw, aby do oferty
przystepowaty tylko hurtownie, ktére to reprezentuja BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w tym
przypadku producenta glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z
obowigzujacg Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z péZniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny
jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidfowe oznakowanie wyrobu. Aby spelni¢ obowigzki narzucone
przez ww. ustawg, WYTWORCA musi utrzymywac System Zarzadzania Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest
tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia
wyrob na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego,
nie ma zatem wgladu w jej zawartos¢ i kompletnos¢, w zwiazku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie
oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace, Tym samym Producent
odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty
pod dany sprzet.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SWZ.

Zapytanie 7: Czes§¢ 11

Aktualny opis przedmiotu zamdéwienia w Czeéci 11 poz. 3 nadaje faktyczny monopol tylko jednemu, konkretnemu
podmiotowi wytwarzajagcemu nakluwacze. Prosimy o mozliwo$¢ zaoferowania naktuwaczy z igla aktywowang przez
docisnigcie gornej czgsci nakluwacza do opuszki palca pacjenta, tzw, pressure-activated safety lancets (z iglg wycofujaca
sie automatycznie do obudowy po naktuciu)) z grubodcig igty 21G (ciensza igta zwieksza ryzyko ztamania i utkwienia w
ciele pacjenta) z dlugo$cia igly 1,8 lub 2,4 mm do wyboru.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Zapytanie 8: Cze¢éc 11

Czy w Czesci 11 poz. 2 Zamawiajgcy dopuscl paski testowe z enzymem oksydaza glukozy (GOD) przeznaczone do
pomiardw glikemii we krwi kapilarmej oséb dorostych i noworodkéw? Pomiary glikemii za pomocg glukometru w
probkach krwi tetniczej 1 Zylnej nie s3 w praktyce wykonywane ze wzgledu na trudno$¢ w przeniesieniu takiej prébki do
paska.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Zapytanie 9: CzeS¢ 11

Jedynie niewielki odsetek pacjentow badanych przez personel Zamawiajgcego pod katem glikemii to noworodki. Czy w
Czegsci 11 poz. 2 Zamawiajacy dopusei paski testowe do pomiaréw glikemii we krwi kapilarnej 1 zylnej oséb dorostych 1
dzieci, wydzielajac osobny pakiet na drozsze paski przeznaczone do pomiaréw u noworodkdéw?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SWZ.
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Zapytanie 10: Czes¢ 11

Baterie typu paluszek (AA lub AAA) nie sa stosowane w wiekszosci glukometréw obecnych na rynku. Wiekszo$é modeli
glukometréw jest zasilana bateriami pastylkowymi CR2032, lepiej zabezpieczonymi przed wyciekiem elektrolitu od
»paluszkéw™, co zmniejsza ryzyko awarii glukometru. Baterie CR2032 sa powszechnie dostepne i moga by¢ zakupione
bez zadnego problemu w sklepach elektronicznych, marketach, a nawet w najbardziej popularmnych w Polsce sieciach
sklepow spozywczych. Prosimy o zmiane parametréw punktowanych w Czesci 11 w taki sposdb, aby nie faworyzowaly
one ,,paluszkow”. :

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Zapytanie 11: Cze$¢ 11

Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane w Czedci nr 11 paski testowe byly wyrobem refundowanym przez MZ w
dniu zlozenia oferty?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

Zapytanie 12: Cze$¢ 11

Niejednakowe informacje dotyczace temperatury przechowywania paskow testowych umieszczone na opakowaniu
zewnetrznym 1 w instrukcji paskow testowych sg niezgodne z obowiazujacymi normami. Czy Zamawiajacy wymaga, aby
takie informacje byly jednolite i identyczne w przypadku paskow testowych zaoferowanych w Czesci nr 11, wskazujac
niezaleznie od miejsca przechowywania pefen zakres temperatur, a nie tylko ich gérna granice?

Odpowiedz: Jest to dla Zamawiajacego oczywiste, ze informacje winny by¢ jednolite.

Zapytanie 13: Cze$é 11

Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferentem w Czedci nr 11 byta hurtownia farmaceutyczna, co zabezpieczy transport i
dostawy paskow testowych do siedziby Zamawiajacego w warunkach odpowiedniej, kontrolowanej temperatury i
wilgotno$ci?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajgcy nie wymaga. Wykonawca jako profesjonalista jest odpowiedzialny za prawidlowe
realizowanie umowy.

Zapytanie 14: Cze$¢ nr 5, pozycja 1
Czy Zamawiajacy dopudci resuscytator z maskg silikonowa - w rozmiarze 27
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ rozmiaru nr 3.

Zapytanie 15: Cze$¢ nr 6, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci zestaw do toalety jamy ustnej zawierajacy w jednym fabrycznym opakowaniu: 1 szczoteczke
do zebow z odsysaniem z uko$ng zastawka do regulacji sity odsysania, z 2 otworami ssacymi oraz z gladka gabka na
gomej powierzchni, 10 ml plynu do ptukania jamy ustnej z 0,12% roztworem diglukonianu chlorheksydyny w saszetce, 1
gabka-aplikator z poprzecznym pofaldowaniem. Kazde pojedyncze opakowanie zestawu pelni jednoczesnie funkcje
pojemnika na plyn i pozwala na przygotowanie roztworu roboczego po otwarciu opakowania. Oferowany zestaw jako
element komponentéw do calodobowe;j toalety jamy ustnej o potwierdzonej badaniami literaturowymi skutecznosci w
redukcji VAP.

Kazde pojedyncze opakowanie peni jednoczesnie funkcje pojemnika na ptyn i pozwala na przygotowanie roztworu
roboczego po otwarciu opakowania.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Zapytanie 16: Czes$¢ nr 6, pozycja 2 »

Czy Zamawiajacy dopusci réwnowazny Zestaw do calodobowej toalety jamy ustnej (3 procedury z opisem wskazujacym
kolejnos¢ uzycia):

Zestaw do 24-godzinne;j toalety jamy ustnej o nastepujacym skladzie: 2 szczoteczki z mickkim wilosiem oraz gabka na
gormej powierzchni, z mozliwoscia odsysania, z facznikiem do kontroli odsysania $cietym pod katem 45st., 1 gabka z
mozliwoscia odsysania, z facznikiem do kontroli odsysania $cietym pod katek 45st., 3 saszetki 10ml z 0,12% roztworem
chlorheksydyny, 3 aplikatory gabkowe, 3 saszetki 3ml zelu nawilzajacego jame ustnq, catos¢ podzielona na 3 osobne
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zestawy pakowane w sztywny blister petnigey funkcje pojemnika na ptyn. Pojedyncze zestawy posiadajace oznaczenie
kolejnosci stosowania zestawow, kartonik zbiorczy w formie dyspensera umozliwiajgcy pojedyncze wyjmowanie
zestawow w odpowiedniej kolejnosci.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.,

Zapytanie 17: Cze$¢ nr 6, pozycja 3
Czy Zamaw1aj c dopusm rownowazny zel nawilzajacy o pojemnosci 3ml o skiadzie jak ponize;j:

AR

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

UWAGA!
1. Udzielone niniejszym pismem odpowiedzi sa wigzgce dla wszystkich Wykonawcow.
2. Zamawiajacy informuje, ze zmiany opisu i wymagan dokonane w wyniku z udzielonej odpowiedzi na
Zapytanie nr 4 (rozdzielenie opisu zawartegé w Tabeli A w pkt 2 i utworzenie dodatkowego pkt 2a)
wprowadzone zostaly czcionka koloru fioletowego.

3. UWAGA! Zamawiajacy, odsvla do zapoznania si¢ z modyfikacja w zakresie Czesci 11 zamoéwienia,

ktorej dokonal z wlasnej inicjatywy doprecyzowujac opis przedmiotu zamdwienia w pkt 1 oraz pkt 8

Tabeli A .

4. Zamawiajgcy przypomina o dokonanej dnia l»9.04.2024 r. zmianie SWZ w zakresie terminu otwarcia i
skladania ofert na 08.05.2024 r. (przestanej do wiadomos$ci publicznej na strone prowadzonego
post¢powania; poprzedzonej wystaniem Ogloszenia o zmianie ogloszenia w Dz.U.U.E) oraz publikacji
Ogloszenia o zmianie ogloszenia z dnia 22.04.2024 r. réwniez przekazanej do wiadomosci publicznej na

stronie prowadzonego postepowania.

Z powazaniem, -y
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