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WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego pn. Dostawa wyrobow medycznych do embolizacji oraz do badan
angiograficznych, tomografii komputerowej, rezonansu magnetycznego

Zamawiajacy informuje, iz w toku prowadzonego postgpowania wplynety pytania dotyczace
przedmiotowego postepowania, ktorych tres¢ wraz z odpowiedziami udzielonymi przez Zamawiajacego
zamieszczamy ponizej.

Pytanie nr 1 — dot. Pakietu nr 11, poz. 1

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego o dopuszczenie introducerow o srednicach 4-9F. Rozmiar 4F o
dhugosci 9cm; 5-9F dlugos¢ koszulki 11cm oraz 23cm. W zestawie igla prosta 18G, dla rozmiaru
4F — igta 20G, prowadnik J 0,038"x45cm (dla rozmiaru 4F: 0,021", dla rozmiaru 5F: 0,035”),
atraumatyczna koncowka i przejs$cie pomiedzy rozszerzaczem a koszulka; niezmienno$¢ $wiatta
na calej dtugosci.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza wymienionych introducerow.

Pytanie nr 2 — dot. Pakietu nr 12

Ze wzgledu na oferte konkurencyjng cenowo — prosimy o dopuszczenie prowadnikow
najwyzszej jakosci, O HYDROFILNYM POKRYCIU, w rozmiarach 150 i 260cm oraz
wymaganych $rednicach 0,035", 0,038". Koncoéwki angled oraz prosta. Prowadniki dostgpne w
standardowej sztywnosci

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza wymienione prowadniki.

Pytanie nr 3 — dot. zapiséw SWZ

Czy w zwigzku z obiektywna przeszkoda oraz nieistnieniem podstawy prawnej dla wymogu
przekazywania Zamawiajagcemu kodow UDI na etapie sktadania oferty, Zamawiajacy odstgpi od
wskazanego wymogu?

1) Zwracamy uwagg, ze przekazanie kodow EAN/GTIN (UDI) oferowanych wyrobow na etapie
sktadania ofert przetargowych jest w wielu przypadkach niemozliwe z przyczyn obiektywnych.
Zgodnie z art. 27 ust. 1 Rozporzadzenia UE 2017/745 kod UDI kazdego wyrobu medycznego
sktada si¢ z dwodch czgsci: UDI — DI, ktory jest niezmiennym kodem identyfikacji produktu
(czes¢ stata) oraz kodu UDI — PI, ktory wskazuje jednostke produkcji wyrobu (czgs¢ zmienna —
moze zawieraC elementy zmienne dla kazdego wyrobu lub kazdej partii wyrobow np. dzien
produkcji lub date waznosci). W zwigzku z powyzszym kod UDI w ramach jednego modelu
wyrobu medycznego bedzie ulega¢ zmianie w zalezno$ci od dnia lub miejsca, w ktérym dany
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egzemplarz wyrobu zostat wyprodukowany (tak jak np. numer partii lub numer seryjny
produktu); podanie kodu UDI wyrobu na etapie ofertowania bardzo czgsto nie jest mozliwe,
gdyz niektére egzemplarze wyrobéw na moment ofertowania nie zostaly jeszcze
wyprodukowane i ich numery UDI jeszcze nie sg znane;

2) zgodnie z art. 27 ust. 8 i 9 Rozporzadzenia UE 2017/745 Instytucje zdrowia publicznego
(m.in. podmioty lecznicze) oraz przedsi¢biorcy sg zobowigzani do przechowywania kodow UDI
wytacznie w stosunku do wyrobow medycznych klasy III do implantacji; podmioty lecznicze i
przedsigbiorcy nie majg obowigzku przechowywania kodow UDI wyrob6éw innych niz wyroby
medyczne do implantacji klasy Ill;

3) zgodnie z art. 27 ust. 9 Rozporzadzenia UE 2017/745 obowiazek przechowania kodéw UDI
przez podmioty lecznicze dotyczy wytacznie wyrobow medycznych klasy III do implantacji,
ktore zostaty dostarczone do danego podmiotu leczniczego; wymdg nie dotyczy wyrobow, ktore
zostaty zaoferowane lub nawet zamowione, ale nie zostaly jeszcze dostarczone do podmiotu
leczniczego (np. objete ofertg przetargow3);

4) z uwagi na powyzsze, wymog wskazania na etapie ofertowania kodow EAN/ GTIN (UDI)
oferowanych wyrobow stanowi naruszenie art. 106 ustawy Prawo zamowien publicznych -
zasady zadania wylacznie przedmiotowych $rodkéw dowodowych. Taki wymog nie ma
znaczenia dla oceny legalnosci i dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do
przedmiotu zamowienia, a zatem stanowi caltkowicie zbedne obcigzenie po stronie wykonawcy.
Odp.: Na dzien sktadania ofert Zamawiajgcy wymaga podania kodu EAN, natomiast kod GTIN
(UDI) bedzie wymagany w momencie realizacji zamoéwienia wylacznie dla wyrobow
medycznych do implantacji klasy IlI.

Podpisat:
Dyrektor Szpitala
Woijciech Michalik
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