Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slgskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach 40-027 Katowice ul. Francuska 20-24

Katowice, dn. 10.10.2024r.

WYJASNIENIA DO TRESCI
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w przetargu
nieograniczonym na dostawe przyrzaddéw chirurgicznych, Nr sprawy: ZP-24-097UN

W zwigzku z pytaniami Wykonawcy, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji warunkéw
zamowienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy Pzp, zamawiajacy
udziela nastepujacych wyjasnien:

Pytanie 1, Pakiet nr 3

Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie réwnowaznoséci, jednorazows, uniwersalng, elektryczna rekojesé
staplera endoskopowego, kompatybilng z tadunkami z artykulacja w zakresie 45 stopni non-stop w obie strony.
Pokretto do artykulacji na gérze staplera. Petna rotacja ramienia w zakresie 360 stopni. Rekoje$¢ uniwersalna,
przeznaczona do tadunkéw wykonujacych zespolenie o dtugoéci 60, 45 lub 30 mm, posiadajaca elektryczna
dzwignie zamykajaca i aktywujaca wystrzelenie tadunku oraz zielony przycisk zwolnienia blokady. Dtugos¢
trzonu bez tadunku 26 lub 16 cm (z tadunkiem odpowiednio: 36,5 lub 26,5 cm)?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okres$lone w SWZ.

Pytanie 2, Pakiet nr 4

Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie réwnowaznosci, stapler okrezny zakrzywiony o wysokosci otwarte;j
zszywki 5 mm i kontrolowanym docisku tkanki, requlowanej wysokosci zamkniecia zszywek w zakresie od 1,8
mm do 2,6 mm. Bez systemu obrotowego ostrza. Blokada bezpieczenstwa, Srednica staplera 32 mm?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okres$lone w SWZ.

Pytanie 3, Pakiet nr 2 poz. 1 a-d

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania nieresorbowalne siatki z przedzy polipropylenowej
monofilamentowej o gramaturze 60,0 +85,0 g/m2, kolor przedzy transparentny i niebieskie paski orientujace,
gruboé¢ 0,65 mm + 0,15 i wielko$¢ poréw ok. 2,7 mm?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreslone w SWZ.

Pytanie 4, Pakiet nr 2

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania siatki o rozmiarze:

poz. 1 b) 8x13cm

poz. 1 d) 20x30cm

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreslone w SWZ.

Pytanie 5, Pakiet nr 2 poz. 1e

Czy Zamawiajacy dopuéci do zaoferowania nieresorbowalne siatki z przedzy polipropylenowej
monofilamentowej o gramaturze 60,0 +85,0 g/m2, kolor przedzy transparentny, bez paskdéw orientujacych, z
otworem na powrdzek nasienny, grubo$¢ 0,45 mm + 0,05 i wielkoé¢ poréw ok. 1 mm w rozmiarze 6x14cm?
Odp.: Zamawiajace podtrzymuje wymagania okreslone w SWZ.

Pytanie, dot. projektu umowy § 1 ust. 4

Czy zamawiajacy zgodzi sie na zmiane zapisu Umowy na nastepujacy:

W przypadku niskiego wykorzystania ilosciowego przedmiotu zamdwienia, Zamawiajacy zastrzega sobie
prawo do wydtuzenia okresu obowigzywania umowy okreslonego w pkt.3 maksymalnie o 3 miesiece. Przez
niskie wykorzystanie ilosciowe przedmiotu zamdwienia. Strony przyjmujg iloSciowe wykorzystanie przedmiotu
zamodwienia mniejsze niz 70% zakresu okre$lonego w zatgczniku nr 1 do umowy”?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.

Pytanie, dot. projektu umowy § 1 ust. 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie czasu dostawy do godziny 15:00? Pozwoli to na realizacje dostaw
zgodna z terminem dostaw wyznaczonym przez Zamawiajacego w dniach

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.

Pytanie, dot. projektu umowy § 4

Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy zgodzi sie zmienic istniejacy zapis na nastepujacy:

1. W przypadku nie wykonania dostawy przez Wykonawce, powstania zwtoki w realizacji zamowienia lub braku
wymiany wadliwego towaru na wolny od wad w terminie okre$lonymw & 1 pkt. 5i§ 2 pkt 10 b niniejszej umowy
Zamawiajacy naliczy, a Wykonawca zaptaci kary umowne w wysokosci 1% wartosci netto nie dostarczonego
przedmiotu umowy — za kazdy dzien zwtoki. W przypadku nie dostarczenia dokumentéw lub powstania zwtoki
w uzupetnieniu dokumentéw okreslonych w §2 pkt 12, ktérego dotyczy wezwanie, Zamawiajacy naliczy a
Wykonawca zaptaci kary umowne w wysokosci 0,5% wartosci netto przedmiotu umowy za kazdy dzier zwtoki
w dostarczeniu tych dokumentéw.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody w projekcie umowy.



Pytanie, dot. projektu umowy § 4
Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy zgodzi sie zmieni¢ istniejacy zapis na nastepujacy:
W przypadku odstapienia od umowy przez Zamawiajgcego z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy,
Wykonawca jest zobowigzany do zaptacenia kary umownej w wysokosci 10% wartoéci netto umowy
niezrealizowanej cze$ci umowy
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody w projekcie umowy.
Pytanie, dot. projektu umowy § 4
Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy zgodzi sie zmieni¢ istniejacy zapis na nastepujacy:
taczna maksymalna wysoko$¢ kar umownych naliczonych na podstawie niniejszej umowy nie moze
przekroczy¢ 20 % wartosci przedmiotu umowy okreslonego w § 3 pkt 1.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody w projekcie umowy.
Pytanie, dot. projektu umowy § 8 ust. 2
Czy Zamawiajacy zgodzi sie zmienic¢ §8 ust. 2 umowy poprzez przyjecie, ze waloryzacja wynagrodzenia bedzie
dopuszczalna:
Gdy poziom zmiany cen materiatéw lub kosztéw, o ktérych mowa w pkt 1, uprawniajacy do zadania zmiany
wynagrodzenia Strony przekroczy 15 a nie 25%? (zmiana ceny/kosztu o 15% w stosunku do ceny/kosztu z dnia
zawarcia Umowy)
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.
Pytanie, dot. SWZ
Zgodnie z pkt 5 SWZ przedmiot zamdwienia musi ,,zawiera¢ kod UDI na etykiecie wyrobu medycznego lub na
wyrobie i wyzszych poziomach opakowania oraz zawarcia w tresci deklaracji zgodnosci kodu Basic UDI-DI,
zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., a takze przekazania
Zamawiajacemu wykazu kodéw UDI dla wyrobéw medycznych do implantagji klasy lla, Ilb oraz Ill, w formie
uzgodnionej z Zamawiajacym”.

Zgodnie z Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (,Ustawa”), obecnie przedmiotem obrotu

mog3 by¢:

«  Wyroby medyczne zgodne z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 (,MDR").

«  Wyroby medyczne, ktére nie s3 w petni dostosowane do wymogdw zawartych w MDR, ale posiadaja
certyfikat zgodnoséci wydany zgodnie z aktem prawnym poprzedzajacym MDR, tj. Dyrektywa Rady
93/342/EWG (,MDD").

Wyroby medyczne posiadajace certyfikat wydany zgodnie z MDD moga by¢ wprowadzane do obrotu i
uzywania odpowiednio do 2027 lub 2028 r. (w zaleznosci od klasy wyrobu medycznego). Podstawa do
takiego dziatania sg tzw. ,przepisy przejsciowe” —tj. art. 120 ust. 3, 33, 3b i 3c MDR oraz art. 142 Ustawy.
Nalezy zaznaczy¢, iz oznaczanie wyrobéw medycznych kodami UDI (w tym UDI-DI i UDI -Pl) stanowi nowy
obowiazek wystepujacy wytacznie na gruncie MDR oraz niewystepujacy na gruncie wczesniej obowiazujacej
MDD. Tym samym przepisy nie obliguja do zamieszczenia kodu UDI przy wyrobie medycznym posiadajgcym
certyfikat zgodnosci z MDD i wprowadzanym do obrotu lub uzywania w ramach tzw. przepiséw
przejéciowych (tj. art. 120 ust. 3-3c MDR oraz art. 142 Ustawy).

Wobec powyzszego, z uwagi na brak obowiazku stosowania kodéw UDI w zakresie czedci wyrobdéw
medycznych, ktére moga by¢ przedmiotem obrotu, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje w/w
obowiazku i nadanie mu nastepujacego badz zblizonego brzmienia:
,0 ile jest to wymagane przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego - zawiera¢ kod UDI na etykiecie
wyrobu medycznego lub na wyrobie i wyzszych poziomach opakowania oraz zawarcia w tresci deklaracji
zgodnosci kodu Basic UDI-DI, zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 ., a
takze przekazania Zamawiajacemu wykazu kodéw UDI dla wyrobdéw medycznych do implantacji klasy lla, IIb
oraz lll, w formie uzgodnionej z Zamawiajacym.
W ocenie Wykonawcy proponowana modyfikacja zapewni zgodno$¢ z §12 ust. 13 projektu umowy.
Odp.: Zgodnie z korektg SWZ.

Elektronicznie
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