WOJEWODZKIE CENTRUM SZPITALNE
@ KOTLINY JELENIOGORSKIEJ DOLNY
Stalne 58 - 506 Jelenia Gora, ul. Oginskiego 6
Jelén%gcrsmej NIP: 611-12-13-469, REGON: 000293640 SLASK

DEZ/692/2024 Jelenia Gora 17.05.2024 r.
DO WYKONAWCOW

Zakup narzedzi chirurgicznych
NR REFERENCYJNY: ZP/PN/18/04/2024

TRESC PYTAN I ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW
ORAZ INFORMACJA ZAMAWIAJACEGO DOTYCZACA AUTOKOREKTY
ZAELACZNIKA NR 1 DO SWZ FORMULARZ ASORTYMENTOWO-CENOWY

Wojewddzkie Centrum Szpitalne Kotliny Jeleniogorskiej z siedzibg przy ul. Oginskiego 6,
58-506 Jelenia Gora, jako Zamawiajacy informuje, ze wpltynely zapytania do postepowania
jak w tytule. Zamawiajacy ponizej przesyla tres¢ pytan Wykonawcoéw wraz z odpowiedziami
oraz informuje o dokonaniu autokorekty Zalacznika Nr 1 do SWZ Formularz
asortymentowo-cenowy w zakresie Pakietu Nr 10.

TRESC PYTAN WYKONAWCOW I ODPOWIEDZI NA PYTANIA
WYKONAWCOW

ZESTAW NR1

Dotyczy Pakietu Nr 4

Pytanie Nr 1
Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 4 w punkcie nr 30 dopusci do zaoferowania ureteroskop 7

Fr., dt. 43 cm., kanat 4,8 Fr., okular sko$ny, autoklawowalny — zestaw z koszem?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w pytaniu. Zmiany nalezy zaznaczyé w
formularzu asortymentowo-cenowym.

Dotyczy Pakietu Nr 10

Pytanie Nr 2
Czy w pakiecie nr 10 w punkcie nr 11 nie doszto do omylki pisarskiej i nie zostal wpisany

dwa razy ten sam uretrotom, a w zwiazku z tym, czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania
tylko 1 sztuki uretrotomu opisanego w punkcie nr 12?

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, iz doszlo do omylki pisarskiej w Pakiecie Nr 10 w
poz. 11. Zamawiajacy usunal z Zalacznika Nr 1 do SWZ w Pakiecie Nr 10 poz. 11
Uretrotom.

W zwiazku z powyzszym ulegla zmianie numeracja poszczegélnych pozycji w Pakiecie
Nr 10. Zamawiajacy wymaga zaoferowania 1 szt. uretrotomu opisanego, po_zmianie
numeracji, w pkt. 11.

tel. sekretariat: (075)-75-37-201, tel. centrala: (075)-75-37-100
fax: (075)-75-42-335
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Pytanie Nr 3
Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 10 w punkcie nr 20 dopusci do zaoferowania optyke Hopkins

30 stopni, §r. 10 mm dt. 31 cm autoklawowalng?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w pytaniu. Zmiany nalezy zaznaczyé W
formularzu asortymentowo-cenowym.

Pytanie Nr 4
Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 10 w punkcie nr 25 dopusci do zaoferowania optyke Hopkins

30 stopni, §r. 4 mm dt. 30 cm autoklawowalng?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w pytaniu. Zmiany nalezy zaznaczyé w
formularzu asortymentowo-cenowym.

Pytanie Nr 5
Czy ze wzgledu na specjalistyczny charakter zamowienia oraz $§wiatowa sytuacje na rynku

sprzetu medycznego przy zakloconym obecnie tancuchu dostaw komponentow
produkcyjnych, Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu dostawy dla pakietu nr 10
do 12 tygodni od podpisania umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na wydluzenie terminu dostawy dla Pakietu Nr
10 do 12 tygodni od podpisania umowy.

Zamawiajacy informuje, iz zmianie ulega § 1 ust. 5 Zalacznika Nr 3 do SWZ Projekt
umowy, ktéry otrzvmuje brzmienie:

Termin realizacji: dostawa narzedzi na potrzeby Bloku Operacyjnego Wojewddzkieg0
Centrum Szpitalnego Kotliny Jeleniogorskiej

1) w terminie do 8 tygodni od dnia podpisania umowy, tj. do dnia ...... (dla Pakietu Nr 1-9)

2) w terminie do 12 tygodni od dnia podpisania umowy, tj. do dnia ...... (dla Pakietu Nr 10).

Zamawiajacy informuje, iz zmianie ulega pkt. 6 SWZ, ktéry otrzymuje brzmienie:
Termin i miejsce realizacji zamoéwienia
1. Termin realizacji zamowienia:
do 8 tygodni od dnia podpisania umowy dla Pakietu Nr 1-9
do 12 tygodni od dnia podpisania umowy dla Pakietu Nr 10.
2. Miejsce realizacji dostaw: Blok Operacyjny Wojewddzkiego Centrum Szpitalnego Kotliny
Jeleniogorskiej w Jeleniej Gorze ul. Oginskiego 6.

Zamawiajacy informuje, iz zmianie ulega pkt. 9 Zalacznika Nr 2 do SWZ Formularz
ofertowy, ktéry otrzymuje brzmienie:
Oferujemy termin realizacji:

do 8 tygodni od dnia podpisania umowy dla Pakietu Nr 1-9
do 12 tygodni od dnia podpisania umowy dla Pakietu Nr 10




Pytanie Nr 6
Dotyczy Pakietu 10 punkt 3.7. SWZ Opis przedmiotu zaméwienia - Czy Zamawiajacy wyrazi

zgode, aby zaoferowany sprzgt byl fabrycznie nowy, nieuzywany, kompletny, nie bedacy
przedmiotem podemonstracyjnym i rekondycjonowanym, nie powystawowy i na najwyzszym
poziomie technologicznym obecnie promowanym na rynku, z rokiem produkcji nie starszym
niz 2023? Pragniemy zapewni¢ Zamawiajacego, iz nasza odpowiedzialno$¢, w tym
odpowiedzialno$¢ gwarancyjna, jest niezalezna od daty produkcji i jest liczona zawsze od
daty instalacji (a instalowany sprzet jest zawsze fabrycznie nowy). Rowniez nasza
odpowiedzialno$¢ produktowa pozostaje niezmienna bez wzgledu na szczegdtows date
produkcji sprzgtu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza dla Pakietu Nr 10 zaoferowanie przedmiotu
zamowienia z rokiem produkcji nie starszym niz 2023r. Pozostale zapisy SWZ bez
Zmian.

Pytanie Nr 7
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie niektorych elementéw przedmiotu

zaméOwienia pakiecie nr 4 w szczego6lnosci: kotki mocujace, paski silikonowe, ktore nie
podlega ustawie z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974), a
zatem obowigzkowi wystawienia deklaracji zgodno$ci oraz obowigzkowi oznakowania
znakiem CE, dla ktorych stawka VAT wynosi 23% (tzw. wyrdb niemedyczny)?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie elementéw przedmiotu
zamoéwienia (w szczegolnosci: elementy koszy na narzedzia), ktére nie podlegaja ustawie
z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974 ze zm.), dla
ktorych stawka VAT wynosi 23% (tzw. wyrob niemedyczny).

Dla wyceny tych elementow w _Formularzu asortymentowo — cenowym nalezy
zmodyfikowaé¢ kolumne ..H” (Stawka podatku VAT %) poprzez wpisanie stawki
podatku VAT 23% oraz dokonaé prawidlowej wyceny tych elementéw z zastosowaniem
stawki podatku VAT 23%.

Zamawiajacy dla zaoferowanych elementow przedmiotu zamowienia, ktore nie
podlegaja ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz.
974 ze zm.), dla ktérych stawka VAT wynosi 23% (tzw. wyrob niemedyczny) odstepuje
od wymogu zlozenia dla tych elementéow deklaracji zgodno$ci. Warunkiem jest, ze
wskazany asortyment bedzie posiadal zgodne z polskim prawem certyfikaty, atesty i
zezwolenia na dopuszczenie do uzytkowania w_dzialalno$ci Zamawiajacego (o ile sa
wymagane), bedzie zgodny z SWZ oraz przepisami ustawy o wyrobach medycznych
(jezeli przepisy te beda mialy zastosowanie) a Wykonawca w kazdym czasie na zadanie
Zamawiajacego przedstawi wymagane dokumenty w terminie 3 dni od dnia otrzymania
pisemnego wezwania — zgodnie z o§wiadczeniem Wykonawcy stanowiacym Zalacznik Nr
5 do SWZ.

Pytanie Nr 8
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie niektorych elementéw przedmiotu

zamoOwienia pakiecie nr 10 w szczegolnosci: tuleja ochronna, pokrywa do tacy drucianej,
mata silikonowa, kotki mocujace, paski silikonowe, ktore nie podlega ustawie z dnia 7
kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974), a zatem obowigzkowi
wystawienia deklaracji zgodnosci oraz obowigzkowi oznakowania znakiem CE, dla ktorych
stawka VAT wynosi 23% (tzw. wyrob niemedyczny)?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie elementéw przedmiotu
zamowienia (w szczegolnosci: elementy koszy na narzedzia), ktore nie podlegaja ustawie




z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974 ze zm.), dla
ktorvch stawka VAT wynosi 23% (tzw. wyréb niemedyczny).

Dla _wyceny tych elementéw w Formularzu asortymentowo — cenowym nalezy
zmodyfikowaé kolumne ..H” (Stawka podatku VAT %) poprzez wpisanie stawki
podatku VAT 23% oraz dokonaé prawidlowej wyceny tych elementéw z zastosowaniem
stawki podatku VAT 23%.

Zamawiajacy dla zaoferowanych elementow przedmiotu zamowienia, ktore nie
podlegaja ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz.
974 ze zm.), dla ktérych stawka VAT wynosi 23% (tzw. wyrob niemedyczny) odstepuje
od wymogu zlozenia dla tych elementéw deklaracji zgodnos$ci. Warunkiem jest, ze
wskazany asortyment bedzie posiadal zgodne z polskim prawem certyfikaty, atesty i
zezwolenia na dopuszczenie do uzytkowania w_dzialalno$ci Zamawiajacego (o ile sa
wymagane), bedzie zgodny z SWZ oraz przepisami ustawy o0 wyrobach medycznych
(jezeli przepisy te beda mialy zastosowanie) a Wykonawca w kazdym czasie na zadanie
Zamawiajacego przedstawi wymagane dokumenty w terminie 3 dni od dnia otrzymania
pisemnego wezwania — zgodnie z o§wiadczeniem Wykonawcy stanowiacym Zalacznik Nr
5 do SWZ.

Pytanie Nr 9
Dotyczy Pakietu 10 punkt 3.8. SWZ Opis przedmiotu zaméwienia i projektu umowy §1 ust.

12 - Zwracamy si¢ z uprzejma prosbg do Zamawiajacego o odstgpieniec od wymogu
posiadania etykiety z nazwag wyrobu w jezyku polskim dla wyrobéw oferowanych w
zadaniach pakiecie 10 i dopuszczenie wyrobow posiadajgcych oznakowanie informujace 0
nazwie w oryginalnym je¢zyku producenta, tj. j. angielskim. Zgodnie z obowigzujaca Ustawg z
dnia 7 kwietnia 2022 o wyrobach medycznych Art. 12 ust, 4 dopuszcza si¢, aby wyrob
przeznaczony do stosowania przez uzytkownikow nie be-dacych lakami posiadata etykiety i
instrukcje uzywania w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

Odpowiedz: Zamawiajacego odstepuje od wymogu posiadania etykiety z nazwa wyrobu
jedynie w jezyku polskim dla wyrobow oferowanych w przedmiotowym postepowaniu i
dopuszcza rowniez Wyroby posiadajace oznakowanie informujace o nazwie w_jezyku

angielskim.

Zgodnie z art. 12 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974 ze zm.)
Wyrob, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez uiytkownikow
niebedgcych laikami _oraz _wyrob, system lub zestaw zabiegowy udostepniony w celu
uzywania_przez uiytkownikow niebedgcych laikami _ma deklaracje zgodnosci UE albo
oswiadczenia, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia 2017/7435, oraz etykiety
i_instrukcje uzywania w_jezyku polskim lub jezyvku angielskim, z wyjatkiem informacji
przeznaczonych dla pacjenta, ktore podaje sie w jezvku polskim lub wyraia za pomocq
zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow.

Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, iz zmianie ulega pkt. 3.8 SWZ oraz § 1 ust. 12
Zatacznika Nr 3 do SWZ Projekt umowy, ktéry otrzymuje brzmienie:

.Opakowania jednostkowe dostarczanych wyrobow medycznych bedg zawieraly nazwe
asortymentu, nazwe producenta, opis zawartosci opakowania w jezyku polskim (opcjonalnie
ulotke), date produkcji i/lub waznosci oraz oznakowanie dopuszczajgce wyrob medyczny do
obrotu i uzywania na obszarze gospodarczym Unii Europejskiej, a takze date waznosci




sterylizacji dla asortymentu sterylnego lub informacje o sposobie sterylizacji bgdZz dezynfekcji
dla wyrobow wielokrotnego uzytku (jezeli dotyczy przedmiotu zamowienia).

Zamawiajgcy dopuszcza, aby oferowany przedmior zamdéwienia posiadafZ etykiety i instrukcje
uzywania w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjgtkiem informacji przeznaczonych dla
pacjenta, ktore podaje sie w jezyku polskim lub wyraza za pomocq zharmonizowanych
symboli lub rozpoznawalnych kodow.”

Pozostale zapisy SWZ utrzymuja dotychczasowe brzmienie przy uwzglednieniu wczesniej
udzielonych odpowiedzi na pytania Wykonawcow. Powyzsze informacje stanowig
integralng cz¢$¢ warunkéw zamoéwienia 1 dotycza wszystkich Wykonawcow bioracych
udziat w w/w postgpowaniu.

Z up. Dyrektora WCSKJ
Przemystaw Bogdanowicz

Signature Not Veﬂf;.e
Dokument podpisany, pgZez
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