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Wykonawcy bioracy udziat
w postepowaniu

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji, pn.: ,,Dostawa akcesoriéw
endoskopowych oraz protez samorozprezalnych przewodu pokarmowego” — nr sprawy: 7/24/ZP/TPbN

Zamawiajacy informuje, ze w terminie okreslonym zgodnie z art. 284 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien
publicznych, wykonawcy zwrdcili sie do zamawiajgcego z wnioskiem o wyjasnienie tresci SWZ.
W zwigzku z powyzszym, zamawiajgcy udziela nastepujgcych wyjasnien:

Pytanie nr 1 - dot. pakietu nr 2 poz. 8 — Prosimy o dopuszczenie w pakiecie 2 w poz. 8, w miejsce pierwotnych
parametréw, koszy czterodrutowych tylko w rozmiarze: 1.5x3.5, 2x4, 3x6. Pozostate parametry zgodnie z swz.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 2 - dot. pakietu nr 2 poz. 8 — Prosimy o dopuszczenie w pakiecie 2 w poz. 8, w miejsce pierwotnych
parametréw, koszy do ektrakcji ztogdw i usuwania ciat obcych, osmiodrutowych, posiadajgcych obrotowa
rekojes¢, zbudowanych z monofilamentu z pamiecig ksztattu, skretny, mozliwos¢ podania konrastu. Rozmiary:
dtugosc koszulki 192 cm, srednica koszulki 5.5 Fr, wymiary kosza 2x4 lub 3x6 cm. Sterylny, jednorazowego
uzytku.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 3 — dot. postanowien SWZ — Zwracamy sie z uprzejmg prosbg do Zamawiajgcego o usuniecie
wymogu przedstawienia kopii powiadomienia Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Prosba zwigzana jest z nastepujacymi faktami:

(i) od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujacy na podstawie przepiséw nieobowigzujgcej juz ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastgpiony internetowa baza danych — prowadzonym
przez URPL Wykazem dystrybutoréw wyrobdéw, systemoéw lub zestawdw zabiegowych majgcych siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedgcy domyslinym sposobem informowania URPL o
udostepnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje mozliwosci wygenerowania dokumentu
potwierdzajgcego ztozenie w urzedzie takiej informacji;

(i) obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutorow wyrobéw medycznych dotyczy wytgcznie
dystrybutorow, ktdrzy jako pierwsi wprowadzajg dany wyrdb medyczny do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii powiadomienia moze wobec tego stanowic¢ forme
dyskryminacji rodzimych przedsiebiorcow — dystrybutorow, ktérzy dziatajg wytgcznie na polskim rynku oraz
posrednio takze wyrobéw medycznych polskiej produkcji;
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(iii) powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wytgcznie informacyjny i nie prowadzi do rejestracji
wyrobu, ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co zostato wyraznie podkreslone w
Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 wrzesnia 2023 r. w sprawie statusu zgtoszen i powiadomien o wyrobach
medycznych. W wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwage, ze dokumentami, ktdre potwierdzajg
spetnienie przez dany wyréb medyczny wymogdw okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia UE 2017/745 sg
wystawiona przez producenta deklaracja zgodnosci lub certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest
wymagany. Ztozenie do URPL powiadomienia w zaden sposdb nie potwierdza zgodnosci danego wyrobu
medycznego z przepisami Rozporzadzenia 2017/745, ustawy o wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek
innego aktu prawnego — tak jak wspomniano, ma ono charakter wytgcznie informacyjny;

(iv) z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymaog przedstawienia jego kopii moze stanowié
naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych, ktéry wyraza zasade
zadania wyfacznie przedmiotowych srodkéw dowodowych. Taki wymdg nie ma znaczenia dla oceny legalnosci
i dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu zamdwienia, co prowadzi do wniosku,
ze stanowi catkowicie zbedne obcigzenie po stronie wykonawcy.

Odpowiedi: Zamawiajacy usuwa wymog przedstawienia kopii powiadomienia Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w zwigzku z czym dokona
modyfikacji Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia w tym zakresie.

Pytanie nr 4 - dot. pakietu nr 1 - Czy Zamawiajgcy w pozycji 1 dopusci zaoferowanie igiet zakonczonych
wewnetrzng metalowg wktadkg w miejscu jej wyjscia, stabilizujgcg prace igty i eliminujgcg mozliwosé jej
wyginania.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 5 - dot. pakietu nr 5 poz. 1 - Czy zamawiajgcy dopusci do postepowania jednorazowe Sondy FiAPC
2200 A (wyptyw czotowy), ¢ 3,2 mm, dtugos¢ 2,2 m z rozpoznawaniem podigczonego instrumentu
i zintegrowanym filtrem ? Sondy dostarczane w opakowaniach zbiorczych po 10szt.?

Informujemy réwniez ze sondy argonowe wielorazowe przestaty by¢ produkowane a w ich miejsce weszty
sondy jednorazowe.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 6 - dot. pakietu nr 5 poz. 2

Czy zamawiajgcy dopusci do postepowania jednorazowe Sondy FIAPC 2200 C (wyptyw okrezny) , ¢ 3,2 mm,
dtugosc 2,2 m z rozpoznawaniem podtgczonego instrumentu i zintegrowanym filtrem ? Sondy dostarczane
w opakowaniach zbiorczych po 10szt.?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 7 - dot. pakietunr5

Prosimy o doprecyzowanie czy zamawiajgcy posiada w przystawce argonowej standardowe gniazdo APC2 do
ktérego aby podpigé sondy argonowg trzeba najpierw podpigc wielorazowy przewdd do sond argonowych
a nastepnie sonde do kabla czy zamawiajgcy posiada gniazd FIAPC ktdre umozliwia podpiecie bezposrednio
sond nie wymagajgcych dodatkowego kabla.

Informujemy iz w przypadku checi podpiecia sond argonowych FiAPC do gniazda starego typu APC2 wymagane
jest zastosowanie wielorazowego adaptera ktéry po podpieciu zostaje na state przy aparacie i umozliwia
podpinanie sond argonowych FIAPC

Odpowiedz: Zamawiajacy posiada standardowe gniazdo APC2.

Pytanie nr 8 - dotyczy warunkéw umowy § 3 ust. 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane istniejgcego zapisu na nastepujacy:

»,Wykonawca gwarantuje, ze w trakcie trwania umowy ceny netto nie ulegng podwyzszeniu oraz ze obnizki cen
i rabaty nie bedg mniej korzystne, niz dla innych, poréwnywalnych z Zamawiajgcym odbiorcow z zastrzezeniem
§4”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 9 - dotyczy warunkéw umowy § 3



Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie zapisu o nastepujacej tresci:

,Wykonawca ma prawo do wstrzymania realizacji kolejnych zamoéwien w przypadku zwtoki w ptatnosciach
(naleznosci wymaganych) powyzej 30 dni od terminu ptatnosci/ wymagalnos$ci wskazanego na fakturze.”
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 10 - dotyczy warunkéw umowy § 5 ust. 13

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie zapisu o nastepujacej tresci:

,Niezrealizowanie dostawy w ciggu 2 dni roboczych od daty przyjecia zamdwienia upowaznia Zamawiajacego
do dokonania zakupu interwencyjnego u innego Wykonawcy z uwzglednieniem postanowien §7ust 2 pkt 4)
niniejszej umowy, po wczesniejszym pisemnym wezwaniu do nalezytej realizacji umowy.”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 11 - dotyczy warunkéw umowy § 6 ust. 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie zapisu o nastepujacej tresci:

,Jezeli ujawnig sie wady po dostawie przedmiotu umowy, Zamawiajacy zgtosi reklamacje Wykonawcy, ktéry jg
rozpatrzy w terminie do 4 dni roboczych od dnia otrzymania pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym
towarem i w przypadku uznania reklamacji Zamawiajgcego za zasadng wymieni reklamowany przedmiot
umowy na nieposiadajgcy wad lub poinformuje Zamawiajgcego o powodach nieuznania reklamaciji (...).”
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 12 - dotyczy warunkéw umowy § 7 ust. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie zapisu o nastepujacej tresci:

,Strony postanawiajg, ze w razie niewykonania lub nienalezytego wykonania niniejszej umowy, Wykonawca
zobowigzany bedzie do zaptaty kar umownych. tgczna maksymalna wysokos$é wszystkich kar umownych nie
moze przekroczy¢ 20% wartosci umowy netto. Zamawiajgcy ma prawo zadac odszkodowania przenoszacego
wysokos¢ zastrzezonej kary umownej do petnej wysokosci szkody na zasadach ogdlnych.”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 13 - dotyczy warunkéw umowy § 7 ust. 2.3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie zapisu o nastepujacej tresci:

»W wysokosci 5% wartosci niezrealizowanej czesci umowy brutto w przypadku rozwigzania umowy lub
odstgpienia od umowy z przyczyn, za ktére odpowiada Wykonawca,”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 14 - dotyczy warunkéw umowy § 9 ust. 1.10

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie zapisu o nastepujacej tresci:

»,Zmiany stawki podatku od towardw i ustug, wéwczas cena netto nie ulegnie zmianie, nastgpi jedynie zmiana
ceny brutto,”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 15 - dotyczy warunkéw umowy § 11

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie zapisu o nastepujacej tresci:

,Wykonawca nie moze bez uprzedniej zgody Zamawiajgcego, wyrazonej na piSmie pod rygorem niewaznosci,
przenosi¢ jakichkolwiek wierzytelnosci wynikajgcych z niniejszej umowy na osoby trzecie ani rozporzadzac nimi
w jakiejkolwiek prawem przewidzianej formie. W szczegdlnosci wierzytelno$¢ nie moze byé przedmiotem
zabezpieczenia zobowigzan Wykonawcy (np. z tytutu umowy kredytu, pozyczki). Zgody takiej nie mozna
bezpodstawnie odmdwié.”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 16 - dot. pakietu nr 1

Prosimy o dopuszczenie igiet w zakresie Srednic 22G - 25G (zamiast 23G — 25G).
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 17 - dot. pakietu nr 3 poz. 1



Z uwagi na problem z dostepnoscig, prosimy o dopuszczenie jako produktu alternatywnego, nowszych,
ulepszonych stentéw samorozprezalnych do drég zétciowych o prawie identycznych parametrach tj. réwniez
w wersji pokrytej silikonem w czesci sSrodkowej i niepokrytej, z mozliwoscig wielokrotnego chowania do ostonki
i wysuwania cze$ciowo rozprezonego stentu, z dobrze widocznymi znacznikami, aplikator o df. 175 cm i $r. Fr.
9,0, mozliwos$¢ pracy z prowadnikiem 0,035 cala, srednica stentu po rozprezeniu 10 mm, dt. protezy 40 mm,
60 mm, 80 mm i 100 mm. Dodatkowo stenty charakteryzuje ostonka aplikatora zbrojona wewnetrznie co
powoduje, ze cewnik jest catkowicie odporny na zatamania.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 18 - dot. pakietu nr 3 poz. 4

Czy nie nastgpita omytka pisarska? Opisany produkt montowany jest w zestawie o $r. 16F/22F (a nie 28F).
Prosimy o dopuszczenie protez przetykowych o $r. zestawu wprowadzajgcego 16F/22F.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wskazane protezy oraz jednoczesnie informuje, iz dokona modyfikacji
formularza asortymentowo — cenowego stanowigcego zatacznik nr 2 do SWZ.

Pytania nr 19 - dotyczace zapisow SWZ

Czy zamawiajgcy dopusci oswiadczenie autoryzowanego dystrybutora producenta, gdyz nie wszystkie
parametry sg w instrukcjach i katalogach dotyczy to pakietu 6 pozycji 10?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 20 - dotyczace zapiséw SWZ i umowy paragraf 5 ustep 8
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu dostawy przedmiotu zamodwienia do 3 dni roboczych?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 21 - dotyczace zapiséw SWZ i umowy paragraf 6 ustep 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu dostawy przedmiotu zamodwienia do 3 dni roboczych?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 22 - dotyczace opisu przedmiotu zamoéwienia pakiet 6 poz. 6, zapisow umowy i swz

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie asortymentu (np. filtry do ssaka), ktéry nie jest wyrobem medycznym
w mysl obowigzujacej ustawy o wyrobach medycznych - stawka VAT 23% i tym samym zrezygnuje z
koniecznosci ztozenia dla tego przedmiotu zamoéwienia dokumentéw w SWZ typu: Certyfikat CE, Deklaracja
zgodnosci, Dokumenty Powiadomienia?

Dla takiego przedmiotu zostanie przedstawione stosowne osSwiadczenie.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 23 - prosimy o wydtuzenie terminu realizacji dostaw czgstkowych z 2 dni roboczych do 5 dni
roboczych, z uwagi na wysytke asortymentu bezposrednio od Producenta z Niemiec.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

W zwigzku z powyiszym Zamawigcy dokonuje modyfikacji tresci SWZ, tj. zmianie ulega:
1.Termin sktadania ofert z: 10.05.2024r godz. 08:00 na: 15.05.2024r. godz. 08:00

2. Termin otwarcia ofert z: 10.05.2024r godz. 08:05 na: 15.05.2024r. godz. 08:05

3. Termin zwigzania ofertg z: 06.06.2024r. na 13.06.2024r.

Powyisze wyjasnienia oraz modyfikacja tresci SWZ s3 jej integralng czescia. Pozostate zapisy pozostaj3 bez
zmian. Wykonawcy s3 zobowigzani uwzgledni¢ powyzszg zmiane podczas sporzgdzania i sktadania ofert,
w tym zatacznikéw, drukéw i wymaganych dokumentow.
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