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Katowice, dnia 28.08.2023r.

WYJASNIENIA DO TRESCI SWZ

Zamawiajacy informuje, ze w terminie okreslonym zgodnie z art. 220 ust. 3 ustawy
z 11 wrzesnia 2019 r.— Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. poz. 2019 ze zm.) — dalej: ustawa
Pzp, wykonawca zwrécit sie do zamawiajacego z wnioskiem o zmiane zapiséw projektu
umowy w postepowaniu na dostawe LEKOW 53 sygn., sprawy: ZP-23-136BN.
W zwiagzku z powyzszym, zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien:

Pytanie 1 Czy Zamawiajacy dla Pakietu 3 zaakceptuje roztwory, ktére zostaty
zaklasyfikowane przez producenta jako wyréb medyczny? OdpowiedZ: Zamawiajacy
dopuszcza, nie wymaga. W przypadku zaoferowania wyrobu medycznego Zamawiajacy
wymaga dostarczenia ponizszych dokumentéw: 1. Opisy, katalogi, karty techniczne w jezyku
polskim potwierdzajagce wymagane w opisie przedmiotu zamowienia parametry.
Z dotaczonego opisu/folderéw/katalogu musi jednoznacznie wynikaé, ze oferowany
przedmiot zaméwienia spetnia wymogi okreélone w SWZ. 2. Powiadomienie/Zgtoszenie lub
Wpis do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajacy, ze oferowany przedmiot
zaméwienia sklasyfikowany jest jako wyréb medyczny i jest dopuszczony do obrotu i
uzywania w stuzbie zdrowia na terenie kraju zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia
7 kwietnia 2022r (t.j. Dz. U. Nr 2022, poz.974 z pézn. zm.).W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Deklaracji zgodnosci EC (WE)
sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajaca zgodnos¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993r., dotyczaca wyrobdw medycznych klasy |, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez
producenta przed dniem 26.05.2021r. lub deklaracje zgodnoéci, wystawiona przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajacej zgodnosé
oferowanych wyrobdéw z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.
w sprawie wyrobéw medycznych. Do dokumentu nalezy dotaczy¢ wszystkie zataczniki
potwierdzajace przynaleznos¢ deklaracji zgodnosci do oferowanych wyrobéw medycznych
w formularzu asortymentowo-cenowym. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY s, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobéw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajaca zgodnosé wyrobdéw z
wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje zgodnosci,
wystawiong przez producenta lub upowaznionego ZP-22-157UN str. 6 przedstawiciela
producenta, poswiadczajacg zgodno$¢ oferowanych wyrobéw z  wymaganiami
rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej deklaracji musi
zawiera¢ numery katalogowe/REF wyrobu medycznego.b) Certyfikatu wystawionego przez
jednostke notyfikowana zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejSciowym lub
wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.c) Zamawiajacy wymaga
zawarcia w tresci deklaracji zgodnosci kodu Basic UDI-DI dla wyrobéw medycznych do
implantacji oraz klasy Ill zgodnych z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r

Pytanie 2 Pkt 3a) Rozdziat Il Wymagania stawiane Wykonawcy — czy dla wyrobdéw
medycznych oferowanych w Pakiecie 3, Zamawiajacy wyrazi zgode na nie podawanie kodu
EAN w formularzu asortymentowo-cenowym OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode.
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Pytanie 3 §2 ust. 1 — Pakiet 3 czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu w przypadku
wyrobéw medycznych ze przedmiot i warunki realizacji niniejszej umowy s3 zgodne z ustawg
z dn. 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974)? Odpowiedz:
Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 4 §3 ust. 4 — czy Zamawiajacy dla Pakietu nr 3 zaakceptuje fakture nie zawierajaca
kodu EAN? Odpowiedz: W przypadku zaoferowania wyrobu medycznego Zamawiajacy
odstepuje od wymogu umieszczania na fakturze kodu EAN.

Pytanie 5 §1 ust. 4 - prosimy o wydtuzenie terminu dostawy w zakresie Pakietu 3 do
maksymalnie 5 dni roboczych. Poniewaz przesytki beda dostarczane bezposrednio z
zagranicznego magazynu producenta nie jest mozliwa dostawa w krétszym terminie w
przypadku oferowanego asortymentu (przesytki wielkogabarytowe, data gwarantowan
przez przewoznika). Odpowiedz: Dla pakietu nr 3 Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 6 §2 ust. 9 b) Warunki dostawy - prosimy o wydtuzenie terminu wymiany wadliwego
towaru w zakresie Pakietu 4 do maksymalnie 5 w dni robocze. Czy wy przypadku reklamagji
jakosciowych dla Pakietu nr 3, gdzie badanie przedmiotu reklamacji przeprowadzane jest w
magazynie zagranicznym producenta, wymagany specjalistyczny sprzet, Zamawiajacy
przedtuzy czas na rozpatrzenie reklamacji do 30 dni? OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza
zgode na wydtuzenie terminu wymiany wadliwego towaru w zakresie Pakietu 4 do
maksymalnie 5 w dni robocze. Reklamacja pozostaje bez zmian.

Pytanie 7 §4 ust. 1 — prosimy o obnizenie kary umownej z 2% do 1%. Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na obnizenie kary umowne;j.

Pytanie 8 §4 ust. 2 — czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie kary umownej do 10%
wartosci brutto liczonej od niezrealizowanej czesci pakietu. OdpowiedZ: Zamawiajacy nie
wyraza zgody na obnizenie kary umowne;j.

Elektronicznie
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