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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 zwrdcit sie do zamawiajacego z wnioskiem o wyjasnienie tresci SWZ w postepowaniu
na dostawe osprzetu do aparatéw do elektrochirurgii i koagulagji,
sygn., sprawy: ZP-24-049BN.

W zwiazku z powyzszym, dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy Pzp, zamawiajacy udziela
nastepujacych wyjasnien:

Pytanie 1 do pozydji 5

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy miat na mysli: Elektroda szpatutkowa, prosta,
wymiary szpatutki 2,3 x 19mm, dtugos¢ elektrody 120 mm? Odp. Zamawiajqcy potwierdza
wymiary szpatutki, pozostate dane bz.

Pytanie 2 do pozycji 8

Prosimy o doprecyzowanie czy nie doszto do omytki pisarskiej i Zamawiajgcy miat na mysli:
Jednorazowa elektroda neutralna dzielona symetrycznie 85 cm?2 z dodatkowa odseparowang
elektrycznie i mechanicznie powierzchnig 23 cm?2 na dobrze przylegajacym podtozu z wtdkniny.
Mozliwos¢ niekierunkowej aplikacji. Odp. Zamawiajqcy potwierdza, Zze doszto do omytki
pisarskiej. Powinno by¢ 85 cm?

Pytanie 3 do pozygji 12

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy miat na mysli: BiClamp knife 220, jednorazowy,
zakrzywiony 36 mm, dtugo$¢ 220 mm, z kablem przytaczeniowym o dtugosci 4 m i wtyczkg MF-2,
Instrument pakowany po 5 sztuk. Odp. Zamawiajqcy dopuszcza opisany w pytaniu przedmiot
zamdwienia.

Pytanie 4 do pozygji 13,14,15,16,24,25,28,29, 30

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajagcy w podanych pozycjach wymaga elektrod
o $rednicy trzpienia 2,4 czy 4 mm ? dostarczanych w opakowaniach zbiorczych po 5 szt.
Odp. Zamawiajqcy wymaga w w/w pozycjach elektrod o $rednicy trzpienia 4mm - dla pozycji
13,14,15,16,28,29,30 a dla pozostatych 2,4 mm

Pytanie 5 do pozygji 27
Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy piszac koncéwka okragta 2 mm koncdédwke miat na
mysli kocowke tepa 2mm

Pinceta bipolarna PREMIUM, prosta. koncowki 2 mm, tepe. dtugosc 230 mm
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Odp. Tak, Zamawiajqcy wymaga koricowki tepej 2mm.

Pytanie 6 do pozygji 33

Prosimy o doprecyzowanie czy nie doszto do omytki pisarskiej i Zamawiajacy miat na mysli: Kabel
monopolarny 4 m do instrumentéw endoskopowych np. OLYMPUS, @ 3 mm. Wejscie od strony
diatermii 1 pin Odp. Zamawiajgcy potwierdza, ze wejscie od strony diatermii to 1 pin

Pytanie 7 do pozycji 40
Prosimy o doprecyzowanie czy Zmawiajacy miat na mysli kabel do uchwytu monopolarnego
z przyciskami z pozycji 39? Odp. Zamawiajqcy potwierdza.
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Pytanie 8 do pozygji 48

Prosimy o doprecyzowanie czy nie doszto do omytki pisarskiej gdyz w poz. 47 oraz 48 zostat opisany ten sam
instrument. Zatem prosimy o doprecyzowanie czy w zakresie pozycji 48 zamawiajacy miat na mysli: Sterylny
instrument z funkcja koagulacji i ciecia bipolarnego, zakrzywiony 17 mm, dtugos¢ 35 cm, z kablem przytaczeniowym.
Instrument z wtyczka kompatybilny z VIO3? Odp. Zamawiajgcy w poz. 48 wymaga dtugosci 35 cm.

Pytanie nr 9 do pozycji 25

Prosimy o mozliwos¢ zaoferowania 5 szt. opisanych elektrod lub 2 opakowan gdzie 1op=5szt.

Jednoczesnie informujemy iz opisane wyposazenie jest pakowane w opakowaniach zbiorczych po 5 szt.
awykonawcza muszac przestrzegaé wszelkich obowiazujgce przepiséw oraz zasad dotyczacych dostawy i transportu
wyposazenia medycznego z fabryki gdzie sprzet medyczny jest pakowany w specjalnie przystosowanych do tego
miejscach spetniajacych wszystkie obowiazujace normy, nie moze rozpakowywac opakowan zbiorczych przed
dostarczeniem wyposazenia do placéwki medycznej. W zwigzki z powyzszym prosimy okreslenie czy wykonawca
zwiekszy ilos¢ elektrod do 5 szt. lub wymaga dostarczenia 2 opakowan pakowanych po 5 szt. ? Odp. Zamawiajqcy
zwieksza zamawiang ilos¢ do 5 sztuk.

Pytanie nr 10 do pozycji 44
Czy zamawiajacy dopusci aby zaoferowana elektroda posiadata powtoke nieprzywieralng ? Pozostate parametry
zgodne z SIWZ Odp. Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 11 dot. SWZ Rozdz. Il punkt 3 ppkt b —Informacja o przedmiotowych $rodkach dowodowych

.Czy W zwiazku z brakiem podstawy prawnej wymogu przedstawiania kopii powiadomienia Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL)

Zamawiajacy odstapi od wymogu zawartego w SWZ Rozdz. Il punkt 3 ,PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE”,
ppktb?

Uzasadnienie:

Od dn. 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujacy na podstawie przepiséw nieobowiazujacej juz ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastgpiony internetowa baza danych, tj. prowadzonym przez URPL Wykazem
dystrybutoréw wyrobdw, systeméw lub zestawdw zabiegowych majgcych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. System ten jest domyslnym sposobem informowania URPL o udostepnianych na rynku wyrobach medycznych
i nie posiada mozliwosci generowania dokumentéw potwierdzajgcych ztozenie informacji w URPL.

Ponadto powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wytacznie informacyjny i nie stanowi ani rejestracji wyrobu, ani
nie prowadzi do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu wyrobu do obrotu, co zostato wyraznie podkreslone w
Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 wrze$nia 2023 r. w sprawie statusu zgtoszen i powiadomien o wyrobach medycznych.
W w/w komunikacie, Prezes URPL zwraca uwage, ze dokumentami, ktére potwierdzajg spetnienie przez dany wyrdb
medyczny wymogdw okreslonych w przepisach Rozporzadzenia UE 2017/745 s3: wystawiona przez producenta deklaracja
zgodnosci lub certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest wymagany. Ztozenie do URPL powiadomienia w zaden sposéb
nie potwierdza zgodnosci danego wyrobu medycznego z przepisami Rozporzadzenia 2017/745, ustawy o wyrobach
medycznych, czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego - tak jak wspomniano powyzej, ma ono wytacznie charakter
informacyjny.

Wobec powyzszego wymog przedktadania kopii powiadomienia URPL moze stanowi¢ naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych, gdyz wymég taki nie ma znaczenia dla oceny legalnosci i dopuszczalnosci
obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu zamodwienia.

Ponadto obowiazek powiadamiania URPL przez dystrybutoréw wyrobéw medycznych dotyczy wytacznie dystrybutoréw,
ktérzy jako pierwsi wprowadzajg dany wyréb medyczny do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie
przedstawienia kopii powiadomienia moze wobec tego stanowi¢ forme dyskryminacji rodzimych przedsiebiorcéw —
dystrybutoréw, ktérzy dziatajg wytacznie na polskim rynku oraz poérednio takze wyrobéw medycznych polskiej produkgji.”
Odp.: Zamawiajqcy podtrzymuje wymég zawarty w SWZ za wyjqtkiem zgtoszen / powiadomien do
01.07.2023r, gzie dopuszcza inny — réownowazny dokument potwierdzajqcy, Zze oferowany przedmiot
zamowienia sklasyfikowany jest jako wyréb medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie
zdrowia na terenie kraju ( Polski)

Elektronicznie
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