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

Katowice, dn. 06.10.2023r.

WYJASNIENIA DO TRESCI
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w przetargu
nieograniczonym na dostawa systemu zamknietego aspiracyjno-prézniowego do pobierania krwi
wraz z dzierzawg aparatu do odczytu OB, Nr sprawy: ZP-23-147UN

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

Pytanie 1

Dot. zapiséw pkt. 2 parametréw granicznych dla aparatu do odczytu OB. zat. nr 1 do SWZ

W rozdz. Il pkt.15 SWZ oraz w umowie §1 ust. 11 jest zapis ze, aparat do odczytu OB. ma by¢ fabrycznie nowy
rok produkcji nie wczesniej niz styczert 2021. Natomiast w pkt. 2 parametréw granicznych dla aparatu do
odczytu OB. jest zapis ,aparat fabrycznie nowy rok produkgcji 2021”. Prosimy o modyfikacje pkt. 2 parametréw
granicznych dla aparatu do odczytu OB. poprzez dostosowanie jego zapiséw do zapiséw SWZ i umowy.

Odp.: Zamawiajacy koryguje tres¢ SWZ w zakresie Zatacznika nr 1 ,Zestawienie parametréw granicznych
dla aparatu do odczytu OB.” poz. 2 w nastepujacy sposdb:

Byto: Aparat fabrycznie nowy, rok produkcji 2021

Jest: Aparat fabrycznie nowy, rok produkgji nie wczeéniej niz styczer 2021”

Skorygowany zatacznik nr 1 w zataczeniu.

Pytanie 2,

Dot. zapiséw pkt. 2 parametréw granicznych dla aparatu do odczytu OB. zat. nr 1 do SWZ

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie urzadzenia do automatycznego odczytu OB. ktére obecnie
jest w uzytkowaniu Zamawiajacego? Urzadzenie jest wyprodukowane nie wczesniej nizw 2021 r. Jednocze$nie
Wykonawca gwarantuje, iz w przypadku awarii tego urzadzenia, dokona wymiany na urzadzenie w petni
sprawne. Aparat jest po aktualnym przegladzie technicznym, po walidacji z zapewnieniem serwisu na koszt
Wykonawcy przez okres 24 m-cy.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem, ze w przypadku awarii Wykonawca gwarantuje wymiane
naidentyczne urzadzenie w petni sprawne.

Pytanie 3,

Dot. zapiséw SWZ rozdz. Il pkt. 10 oraz zapiséw umowy §1 ust. 6

W przypadku awarii lub innej sytuacji wymagajacej ustug serwisowych Zamawiajagcy wymaga fizycznej
obecnoéci serwisanta w terminie do 24 godzin od zgtoszenia awarii. Prosimy o zmiane tego zapisu na zapis ,.do
48 godzin”. Termin do 24 godzin moze by¢ niewystarczajacy ze wzgledu na pobyt serwisantéw w réznych
regionach Polski (czesto odlegtych) w zwigzku z wykonywang pracg serwisowa.

Odp.: Zamawiajacy koryguje tres¢ SWZ w zakresie Zatacznika nr 1, Zestawienie parametréw granicznych
dla aparatu do odczytu OB.” poz. 10 w nastepujacy sposéb:

Byto: ,Zapewnienie dostepu do serwisu do 48 godzin od zgtoszenia awarii”

Jest: ,Zapewnienie dostepu do serwisu do 24 godzin od zgtoszenia awarii”

Zamawiajacy nie odstepuje od postawionego wymagania reakcji w terminie 24 godzin, jednakze
dopuszcza reakcje serwisu w formie konsultacji telefonicznych.

Skorygowany zatacznik nr 1 w zatgczeniu.

Pytanie 4,

Dot. zapiséw umowy §1 ust. 8

Czy poprzez zapis: ,Na czas wystapienia awarii urzadzenia powyzej trzech dni Wykonawca zapewni
kompleksowe wykonanie zleconych badan, ktérych nie mozna byto wykonaé w laboratorium Zamawiajgcego z
powodu awarii” Zamawiajacy rozumie wstawienie urzadzenia zastepczego?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza wstawienie urzadzenia zastepczego.

Pytanie 5,

Dot. zapiséw umowy §2 ust. 11

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajacego o modyfikacje Projektu Umowy poprzez dopisanie iz Wykonawca
ponosi koszty transportu przy jednorazowym zamoéwieniu powyzej 200,00 zt netto.

Prosbe motywujemy tym, ze dla zamdwien ponizej 200,00 zt, koszty transportu, na ktére sktadajg sie m.in.




koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listéw przewozowych, koszty
dostarczenia towaru do przewoznika, sa wyzsze niz warto$¢ marzy uzyskanej ze sprzedazy towaru o takiej
wartosci.

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

Pytanie 6,

Dot. zapiséw umowy §5

Zwracamy sie z pro$ba do Zmawiajacego o modyfikacje zapiséw §5 w taki sposéb, aby wysokos¢ kary umownej
naliczana byta od wartosci netto a nie brutto. VAT jest naleznoscig publicznoprawna, ktéra wykonawca jest
zobowiazany odprowadzi¢ do urzedu skarbowego. Ponadto sama kwota podatku VAT wliczona do ceny oferty
nie ma wptywu na korzysci ekonomiczne osiggane przez wykonawce z tytutu wykonania zamdwienia.

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

Pytanie 7,

Dot. zapiséw SWZ rozdz. Il ust. 2 pkt. 1 ¢)

Zgodnie z zapisami SWZ do oferty nalezy dotaczy¢ powiadomienie/Zgtoszenie lub Wpis do Rejestru Wyrobéw
Medycznych. Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu dotaczania do oferty powiadomien / zgtoszer do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych i wyrazi zgode na
dotaczenie jedynie deklaracji zgodnosci i certyfikatu jednostki notyfikowanej - o ile dotyczy danej grupy
produktéw zgodnie z ustawa z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974)?
Uzasadnienie:

Zgodnie z komunikatem Prezesa URPL z dnia 27.09.2023r. wyréb medyczny wprowadzany jest do obrotu na podstawie
przeprowadzonej oceny zgodnosci zakonczonej wydaniem deklaracji zgodnosci oraz certyfikatu jednostki notyfikowanej -
jezeli jest wymagany.

Ztozenie formularza zgtoszenia badZ powiadomienia nie stanowi potwierdzenia, ze objety nim produkt poprawnie
zakwalifikowany zostat przez producenta jako wyréb medyczny oraz nie stanowi potwierdzenia dopuszczenia wyrobu
medycznego do obrotu i do uzywania na terytorium RP.

Zgtoszenia i powiadomienia majg wytacznie charakter informacyjny i stanowig czynno$¢ materialno-techniczng, podobnie
jak zarejestrowanie wyrobu w bazie EUDAMED.

Odp.: Zamawiajacy wymaga Powiadomienia/Zgtoszenia w przypadku tylko i wytacznie klasyfikacji
produktu jako wyrobu medycznego. Jedli wyréb medyczny zostat zgtoszony poprzez system
elektroniczny zgodnie z ustawa z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974)
Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia Wykonawcy.

Elektronicznie

Ewa podpisany przez

Ewa Motek
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