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Skamex Spétka Akcyjna

t6dz, dnia 19.08.2024 r.

Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Poznaniu
UL. Przybyszewskiego 49

60-355 Poznan

Dotyczy postepowania: Wyroby medyczne jednorazowego uzytku - strzykawki z solg

Numer referencyjny postepowania: DZP/100/2024

ODPOWIEDZ NA WEZWANIE DO ZtOZENIA WYJASNIEN

w postepowaniu DZP/100/2024

W odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego z dnia 8 sierpnia 2024 roku do ztozenia wyjasnien
odnosnie osoby Pana Omara Boulanouar — Quality Operation Director -w firmie MEDXL Inc. (Kanada),
podpisujacej oswiadczenie z dnia 18 lipca 2024 roku ztozone uprzednio w postepowaniu oraz w
odpowiedzi na wezwanie z dnia 12 sierpnia 2024 roku do ztozenia przedmiotowych srodkéw niniejszym
potwierdzamy i wyjasniamy, , ze produkt firmy MedXL o numerze katalogowym 3705-3, przeznaczony
do dystrybucji na rynku europejskim, w tym w Polsce, i zaoferowany Panstwu w przedmiotowym
postepowaniu, posiada 24-miesieczny okres waznosci, liczac od daty produkcji. Potwierdzajg to
uprzednio ztozone dokumenty, zgodnie z ich trescig ponize;j:
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Skamex Spétka Akcyjna

Tlumaczenie z jezyka angielskiego

Logo MEDXL

Drogi Kliencie,

My, MedXL Inc. niniejszym oswiadczamy, Zze produkt:

Kod: 3705-3
MNazwa handlowa: Praxiject™ SP (sterylna droga)

ma okres waznosci 24 miesigce

Z pozdrowieniami

Omar Boulanouar
Cluality Operation Director
MedXL Inc.

Omar.boulanouar@medxl.com

e-mail: info@skamex.com.pl

Dane teleadresowe

Podpis elektroniczny

Data 2024.07.18

NIP: 554-298-08-36
REGON: 384767215
BDO: 000546567

Bank Millennium S.A. o/ £édz
SWIFT: BIGBPLPW SWIFT: PPABPLPK
PLN - 67 1160 2202 0000 0003 1422 7218

EUR — PL67 1160 2202 0000 0003 1422 7897
USD - PL51 1160 2202 0000 0003 1436 2530

BNP Paribas Polska S.A.. o/ £6dz

Sad Rejonowy dla todzi-Srédmiescia XX Wydziat KRS
0001055638

PLN — 03 1750 1093 0000 0000 0178 7861
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ML inc. 253 Labnosse

|
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Tel: 34-653-T474 Feor: 314-553-1341
IR e L T

Dear Customer,

We, MedXL Inc. Hereby declare that the product:

Code: 3705-3

Commercial name: Praxiject™ SP (sterile path)

has an expiration date of 24 months

Best Regards,

Omar Boulanouar

Quality Operation Director
MedX1 Inc.
Omar.boulanouarn@medx].com

Boulanouar s ome

DN: en=Boulanouar, Omar

Date: 2024.07.18 13:05:35
, Omar o
(QUIALITY MEDHCAL DEVICES | DISPOSITIFS MEDICALR DE QUALITE

Zamawiajgcy dysponuje juz tymi dokumentami.

Osobag podpisujgca przedmiotowe oswiadczenia jest Pan Pana Omar Boulanouar — Quality
Operation Director -w firmie MEDXL Inc. (Kanada), ktory posiada upowaznienie Prezesa MedXL Inc.
Kanada, umozliwiajgce wystawianie tego typu oswiadczen, zgodnie z ponizszg trescia.
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Medx! inc. 285 Labrosse
Ponte Clare, Qc. Canada, HSR 1A3
Tal 514-606-7474 Far 514-695-1511

WWW IMedxl oo

Appointment Letter for Management Representative (MR) F-MQ-01/00

Date: 2ol -12- oA

Subjeet: Appointment Letter for Management Representative (MR)

| am pleased to announce that | have appointed OpA A DO\&L}\; NOUAA . as

the Management Representative (MR).  He/She has the following authorities and must [ulfill

these responsihilities:

= Lnsuring that processes needed for the quality management system are documented

* Reporting to the top management on the effectiveness of the quality management system and

any need for improvement

* Ensuring the promotion of awareness of applicable regulatory requirements and quality

management system requirements throughout the organization

* lLegally sign documents on hehalf of MedXL Inc.

= Coordinate communication with external parties on matters relating to the quality system and

1SO 13485:2010 registration.

President
MedXL Inc.

T , P B A ; T s
Emplacement : All employees / Documents internes / h)rm? ;f-{-i}:" 2€ Page | sur |
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Skamex Spétka Akcyjna

Ttumaczenie z jezyka angielskiego
Logo MedXL, dane teleadresowe jak w oryginale

FS-PONQA-01-05/02

List nominacyjny dla Przedstawiciela Kierownictwa (MR) F-MQ-01/00
Data: 2022-12-01

Temat: List nominacyjny dla Przedstawiciela Kierownictwa (MR)

Mito mi poinformowac, ze mianowatem p. Omara Boulanouara Przedstawicielem Kierownictwa (MR).
On/Ona posiada nastepujgce uprawnienia i musi wypetnia¢ te obowiazki:

e Zapewnienie udokumentowania proceséw niezbednych dla systemu zarzadzania jakoscia

e Raportowanie najwyzszemu kierownictwu na temat skutecznosci systemu zarzadzania
jakoscia i wszelkich potrzeb jego ulepszenia

e Zapewnienie upowszechniania Swiadomosci w zakresie majgcych zastosowanie wymagan
regulacyjnych i wymagan systemu zarzadzania jakos$cig w catej organizaciji

e Podpisywanie dokumentéw w imieniu MedXL Inc.

e Koordynowanie komunikacji z podmiotamizewnetrznymi w kwestiach zwigzanych z
systemem jakosci irejestracjg zgodnie z ISO 13485:2016.

Podpis odreczny nieczytelny

2022-12-01
Prezes
MedXL Inc.
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Dodatkowo, w celu rozwiania wszelkich watpliwosci, przesytamy zdjecia zaoferowanego
produktu, na ktérych wyraznie widoczna jest etykieta wraz z informacjg o dacie produkcji i dacie
waznosci, co jednoznacznie wskazuje, iz oswiadczenie ztozone przez Producenta jest prawidtowe i
zgodne ze stanem faktycznym.
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Reasumujac z catg stanowczoscia, oswiadczamy, ze zaoferowany przez nas produkt, wbrew
twierdzeniom Becton Dickinson, spetnia wszelkie wymagania Zamawiajgcego.

Odnoszac sie do watpliwosci Zamawiajgcego, pragniemy zwréci¢ uwage, ze zaden dokument
wydany przez FDA (Food and Drug Administration) w USA nie znajduje sie automatycznie w obrocie
prawnym w Polsce. Obrét prawny oznacza, ze dokument posiada moc obowigzujgcg w danym kraju
lub jurysdykcji. W przypadku Polski, dokumenty wydane przez zagraniczne instytucje, takie jak FDA, nie
majg bezposredniej mocy prawnej na terytorium Polski. W zwigzku z powyzszym, powotywanie sie na
koniecznos¢ umieszczenia identycznych informacji o produktach, ktére sg przeznaczone i
dopuszczone do obrotu na rynku amerykanskim, w dokumentach dotyczacych produktéw
oferowanych na rynku polskim jest nieuzasadnione.

Wyjasni¢ nalezy, ze FDA nie jest organizacjg, ktdrej opiniowanie produktéw byto wymagane w
niniejszym postepowaniu przez Zamawiajgcego, co bytoby réwniez okolicznoscig nieuzasadniong
bowiem produkt oferowany na rynku polskim, nie musi by¢ réwnoczesnie oferowany na rynku
amerykanskim. Produkty w tym postepowaniu beda pochodzity od producenta z Kanady i bezposrednio
z Kanady nastepowac bedzie transport do Polski. Tym samym odnoszenie sie do faktu, iz w
dokumentach produktéw dopuszczonych na rynku amerykariskim znajdowac by sie miaty informacje o
produktach oferowanych na rynku polskim jest niczym nieuzasadnione.

Prézno szuka¢ w wycinku dokumentu FDA numeru katalogowego (3705-3) produktu
zaoferowanego przez Przystepujacego, zatem trudno wnioskowaé o tym, czy dokument FDA odnosi sie
do produktu o numerze katalogowym 3705-3 Praxiject SP. Trudno réwniez zrozumiec z jakiego powodu
dokument amerykanski miatby by¢ podstawg oceny zgodnosci produktéw oferowanych przez Skamex,
skoro nie majg one powigzania z rynkiem amerykanskim, a nadto Zamawiajgcy nie postawit wymagania
(co oczywiste) o przedstawieniu jakichkolwiek danych z agencji FDA. Produkty przeznaczone na rynek
USA nie sgtozsame z produktami przeznaczonymiidopuszczonymido obrotu na innych rynkach, w tym
europejskim, zatem tez w Polsce. Becton Dickinson nie odnosi sie do tych okolicznosci w swoich
zastrzezeniach do oferty Skamex S.A.

Oferowane przez Skamex SA strzykawki produkcji MedXL o numerze 3705-3 sg przeznaczone do
dystrybucji narynkach innych niz USA (w tym europejskim) i od dawna posiadajg 2-letni okres waznosci.
Data waznosci na etykiecie produktu do 31 maja 2026 roku w sposdb oczywisty wykracza poza
wskazywany przez Becton Dickinson okres 1 roku i umozliwiajacy realizacje przedmiotu zamdwienia
zgodnie z postanowieniami par. 7 ust. 2 wzoru umowy.
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