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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ -3
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie Tryb podstawowy bez negocjacji - art. 275 pkt. 1 ustawy Pzp na ”Zakup i dostawa rękawic diagnostycznych I” – znak sprawy ZP/5/2026.
Zamawiający działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Pytanie nr 3
1.	Pytanie nr 1 dotyczy Pakietu nr 1 :   
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych wewnętrznie chlorowanych w miejsce polimeryzacji i substancji nawilżającej, otwór dozujący bez folii ale opakowanie wyposażone w 3 bigi - pionowe załamania w okienku perforacji - umożliwiające "uchylenie" okienka, bez konieczności otwarcia go w całości - rozwiązanie wpływające na ograniczenie zjawiska kontaminacji. Jednocześnie wnosimy o odstąpienie od zgodności z normą EN 455 potwierdzonej przez europejską jednostkę notyfikowaną.
Uzasadnienie: W zakresie rękawic diagnostycznych producenci nie są zobowiązani żadną regulacją Europejską do wykonania Certyfikacji produktów niejałowych w Jednostkach Notyfikowanych. Jedyny Certyfikat obowiązujący, który poświadcza jednoznacznie o jakości i zgodności produkowanych rękawic z Rozporządzeniem (UE) 2017/745) lub Dyrektywą o Wyrobie Medycznym (okres przejściowy) i zharmonizowaną normą EN 455 jest ISO 13485 - System Zarządzania Jakością dla Wyrobów Medycznych, wdrożony i nadzorowany przez Jednostkę Nadrzędną (Notyfikowaną).
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

2.	Pytanie nr 2 dotyczy Pakietu nr 2 :   
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych wewnętrznie chlorowanych w miejsce polimeryzacji i substancji nawilżającej, pakowanych po 200 szt. z przeliczeniem ilości, pakowane w nowatorski system dozowania rękawic Safe Pack - pojedyncze pobieranie rękawic za mankiet od spodu opakowania. Jednocześnie wnosimy o odstąpienie od zgodności z normą EN 455 potwierdzonej przez europejską jednostkę notyfikowaną.
Uzasadnienie: W zakresie rękawic diagnostycznych producenci nie są zobowiązani żadną regulacją Europejską do wykonania Certyfikacji produktów niejałowych w Jednostkach Notyfikowanych. Jedyny Certyfikat obowiązujący, który poświadcza jednoznacznie o jakości i zgodności produkowanych rękawic z Rozporządzeniem (UE) 2017/745) lub Dyrektywą o Wyrobie Medycznym (okres przejściowy) i zharmonizowaną normą EN 455 jest ISO 13485 - System Zarządzania Jakością dla Wyrobów Medycznych, wdrożony i nadzorowany przez Jednostkę Nadrzędną (Notyfikowaną).
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

3.	Pytanie nr 3 do wzoru Umowy:   
"Prosimy o dodanie do umowy zapisu dotyczącego składanych zamówień: Zamawiający będzie składał zamówienia wg bieżących potrzeb, jednak każde zamówienie będzie o wartości nie mniejszej niż 450 zł netto"
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 

"Prosimy o dodanie do umowy zapisu: Zamawiający gwarantuje realizację umowy w wysokości nie niższej niż 80% całkowitej wartości umowy."
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.

"W przypadku braku zgody na powyższy zapis w umowie, prosimy o deklaracje Zamawiającego w jakim stopniu % umowa zostanie na pewno zrealizowana."
[bookmark: _Hlk109200024]Odpowiedź: Procent wykorzystania umowy określa § 4 ust. 3 wzoru umowy: „ Zamawiający zastrzega sobie prawo do zrealizowania umowy w zakresie minimum 60% kwoty brutto umowy, a tym samym nie ma obowiązku złożenia zamówienia do pełnej kwoty brutto umowy, o której mowa w § 2 ust.1 umowy.”
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