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Krakéw, 05.07.2023 r.

DZ.271.48.673.2023

Dziat Zamoéwien Publicznych

tel. 0-12 614 34 84

e-mail: przetargi@szpitaljp2.krakow.pl

dotyczy: postepowania DZ.271.48.2023 — Dostawa wszczepialnych pomp serca typu LVAD

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta Il, ul. Prgdnicka 80 w Krakowie, powiadamia
zainteresowane strony, ze w zwigzku z ww. postepowaniem, zostaty zadane nastepujgce pytania:

Pytanienr 1

Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty w ww. postepowaniu w zakresie pakietu 1 Parametry
techniczne L.p. 27 w ktdrej oferent zobowigaze sie do zaoferowania:

,Swiadczenia gwarancyjne zapewnione w okresie 24 miesiecy od rozpoczecia wspomagania serca
pacjenta pompga wszczepialng wykonawca zobowigzany jest zapewnia¢ wymiane lub natychmiastowa
naprawe wszystkich elementéw oferowanego systemu, w przypadku ich wady, awarii, uszkodzenia,
stwierdzenia btedu projektowego lub produkcyjnego. W tym samym okresie wykonawca zobowigzany
jest zapewnia¢ wymiane elementéw zuzywalnych oferowanego systemu (jak np. akcesoria, torby
i baterie) w przypadku ich zuzycia, zarédwno nominalnego (uptyw termindéw przydatnosci) jak
i faktycznego, w terminie max. 10 dni od zgtoszenia. Dodatkowo w ramach zapewnienia rezerwy
elementéw do wymiany, Wykonawca przekaze Zamawiajagcemu min.: 3 szt. wymiennego kabla
zasilajgcego "driveline” oraz 3 szt. baterii wewnetrznej sterownika - ktére to elementy podlegaja
uzupetnieniu w przypadku koniecznosci wykorzystania w celu wymiany u pacjenta”? Warunki 24
miesiecznej gwarancji sg maksymalnymi terminami gwarancji dla wszczepialnych pomp LVAD do
dtugotrwatego  wspomagania serca oraz dla akcesoribw LVAD, jakie sg oferowane
w Polsce.

Zamawiajgcy wyraza zgode. W zatgczeniu zmieniony — obowigzujacy zatgcznik 3

Pytanie nr 2

Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty w ww. postepowaniu w zakresie pakietu 1 Parametry
techniczne L.p. 28 w ktdrej oferent zobowigze sie do zaoferowania: ,W trakcie trwania ww. 24
miesiecznej gwarancji kazdy wymieniony element akcesoryjny zostanie objety standardowg 24
miesieczng gwarancjg producenta”?

Zamawiajacy wyraza zgode. W zatgczeniu zmieniony — obowigzujacy zatgcznik 3
Pytanie nr 3

Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty w ww. postepowaniu w zakresie pakietu
1 z zaproponowanym przez oferenta brzmieniem §6 pkt.3 wzoru umowy: ,W okresie 24 miesiecy od
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rozpoczecia wspomagania serca pacjenta wyrobem medycznym Wykonawca zobowigzany jest zapewnic
nastepujgce swiadczenia gwarancyjne z uwzglednieniem § 4 ust. 2 Umowy”?

Zamawiajacy wyraza zgode. W zatgczeniu zmieniony — obowigzujacy zatacznik 2.
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Zatgcznik 2
Wz6r umowy (komis)
Umowa zawarta w Krakowie dnia .......cccceeevuvveeennn. pomiedzy:

Krakowskim Szpitalem Specjalistycznym im. sw. Jana Pawta Il z siedzibg przy

ul. Pradnickiej 80, 31 — 202 Krakdw — wpisanym do rejestru stowarzyszen, innych organizacji spotecznych
i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych publicznych zaktaddéw opieki zdrowotnej pod numerem KRS
0000046052, reprezentowanym przez:

zwanym dalej — Zamawiajacym,

SRR reprezentowang Przez .....cceeeevererervnvenes

zwang/zwanym w dalszej czesci umowy Wykonawca,

Umowa zostata zawarta w wyniku udzielenia zamowienia publicznego w trybie nieograniczonym o
szacunkowej wartosci zamowienia powyzej 215.000,00 EUR — postepowanie nr DZ.271.48.2023 o
nastepujqcej tresci:

§ 1- Przedmiot umowy

1. Na zasadach okreslonych w niniejszej umowie Wykonawca zobowigzuje sie sprzedawad
ZaMAWIAJYCEMU ..oveeeeeierierieee e ste e e e e snnavereereeeeeeas , Zwane dalej wyrobami medycznymi,
wymienione w zatgcznikach nr ... - ... do umowy, ktdre zawierajg opis przedmiotu zamoéwienia
oraz specyfikacje asortymentowo — ilosciowo — cenowa.

2. Ztozenie przez Zamawiajgcego zamowienia u Wykonawcy stanowi zobowigzanie dla Wykonawcy
do dostarczenia wyrobu medycznego na zasadach okreslonych w zamdwieniu i niniejszej umowie.

3. Zamoéwienie bedzie okreslato rodzaj, ilo$¢ towaru oraz termin dostawy nie krétszy niz 2 dni
robocze od dnia wptyniecia zaméwienia do Wykonawcy. Zamdwienie nie jest rdwnoznaczne z
ofertg nabycia ani zobowigzaniem do nabycia wyrobu przez Zamawiajacego.

4, Zamoéwienie bedzie sktadane w formie faxu lub pocztg elektroniczna.

5. Jezeli zamdwienie, o ktérym mowa w ust. 3, nie zawiera innego terminu, termin realizacji
zamoéwienia okresla sie na 5 dni roboczych, liczgc od daty otrzymania zamdwienia przez
Wykonawce.

§ 2 - Cena i warunki sprzedazy

1. Ceny jednostkowe wyrobéw medycznych stanowigcych przedmiot umowy okreslone sg zatgczniku
nr......... do umowy i zawierajg podatek VAT, cto (o ile wystepuje), ubezpieczenie, transport
i roztadunek w siedzibie Zamawiajgcego.
W cene jednostkowa wyrobdw medycznych kazdorazowo wliczone sg w szczegélnosci:

a. koszty uzyskania wymaganych przepisami certyfikatow, zezwolen, licencji, atestéw i innych
dokumentéw niezbednych do obrotu przedmiotem kazdorazowej dostawy;

b. koszty zwigzane z udzieleniem Zamawiajgcemu asysty zespotu technicznego przy wykonywanych
implantacjach (na warunkach okreslonych w specyfikacji);

c. koszty gwarancji i opieki serwisowej wyrobéw medycznych, w tym takze pomp LVAD
implantowanych przez Zamawiajgcego w okresie od 2017 r. do 2023 r;
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d. wyposazenia Zamawiajgcego w monitory, zestawy sterujgce, oraz tablety umozliwiajacy implantacje
systemu i prowadzenie leczenia;

e. koszty zakupu i wymiany czesci zuzywalnych wynikajgcych z eksploatacji sytemu;

f.  koszty szkolenia pracownikéw Zamawiajgcego;

2. Ceny okreslone przez Wykonawce obowigzujg przez caty okres trwania umowy, z zastrzezeniem § 6

ust. 3i4.
3. Maksymalna wartos¢ zamdwien objetych niniejszg umowa wynosi ..........cc......... ztotych brutto
(stownie: .ccooveeeeeees ). Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zakupu wyrobéw medycznych

w ilosci mniejszej (maksymalnie o 50 %) niz okreslona w odpowiednim zataczniku do umowy, jezeli
realne zapotrzebowanie Zamawiajgcego w trakcie realizacji umowy okaze sie mniejsze od
zaktadanego.

4. W przypadku zmniejszenia zamodwienia zgodnie ze zdaniem powyzej, Wykonawcy nie przystuguja
wobec Zamawiajgcego jakiekolwiek roszczenia z tego tytutu.

5. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwosé, a Wykonawca wyraza zgode na zmiane ilosci
poszczegdlnych wyrobéw medycznych w ramach poszczegdlnych zatgcznikow do umowy w
zaleznosci od potrzeb Zamawiajgcego przy zachowaniu ceny jednostkowej i wartosci brutto, o ktérej
mowa w odpowiednim zatgczniku do umowy (dotyczy wytacznie pakietéow, w sktad ktérych wchodzi
wiecej niz 1 rodzaj wyrobu medycznego). Zmiana w tym zakresie nie stanowi zmiany warunkéw
umowy wymagajgcej formy pisemnej w postaci aneksu.

6. Dopuszcza sie mozliwos¢ dostarczenia towaru po cenie nizszej od wskazanej w umowie. Zmiany w
tym zakresie nie stanowig zmiany warunkéw umowy i nie wymagajg formy pisemnej w postaci
aneksow.

7. Zmiana umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru Wykonawcy jest
mozliwa, w szczegdlnosci gdy w przypadku wstrzymania lub zaprzestania produkcji wyrobéw
wskazanych przez Wykonawce w ofercie i w umowie Zamawiajacy dopuszcza wyrdb réwnowazny
odpowiadajacy opisowi umieszczonemu w SWZ przy zachowaniu cen jednostkowych. Powyzsze
propozycje Wykonawcy wymagajg wczesniejszej pisemnej akceptacji Zamawiajgcego - Kierownika
Dziatu Realizacji Zaméwien. Zmiany w tym zakresie nie stanowig zmiany warunkéw umowy i nie
wymagajg formy pisemnej w postaci anekséw.

8. Dopuszcza sie mozliwos¢ rozszerzenia asortymentu o nowg generacje produktu spetniajgcego
wymogi opisu przedmiotu zamdéwienia i tozsamym przeznaczeniu, ale w unowoczesnionej wersji o
nowych numerach katalogowych. Powyzsza zmiany wymaga zawarcia aneksu do umowy w formie
pisemnej pod rygorem niewaznosci.

§ 3 - Odbidr i warunki ptatnosci

1. Wykonawca dostarczy wyroby medyczne do siedziby Zamawiajgcego w bezpiecznych opakowaniach
producenta, przy czym do czasu dokonania odbioru Zamawiajacy odpowiada wobec Wykonawcy za
bedace jego wiasnoscig wyroby medyczne pozostajgce w siedzibie Zamawiajgcego jak
przechowawca. Zamawiajgcemu nie przystuguje wynagrodzenie za przechowanie.

2. Zamawiajacy nabywa wtasnos$¢ wyrobow medycznych z chwilg dokonania odbioru. Odbiér wyrobu
medycznego bedzie dokonywany jednostronnie przez Zamawiajgcego w jego siedzibie, z chwila
otwarcia przez Zamawiajacego bezpiecznego opakowania producenta. Wykonawca upowaznia
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Zamawiajgcego do dokonania w dowolnym czasie otwarcia bezpiecznego opakowania dowolnej
liczby przekazanych wyrobow, ze skutkami odbioru, opisanymi w niniejszym paragrafie.

3. Po dokonaniu odbioru na Zamawiajgcego przechodzg korzysci i ciezary zwigzane z wyrobami
medycznymi jak réwniez ryzyko utraty, uszkodzenia wyrobu medycznego.

4. Zaptata naleznosci nastagpi w formie przelewu w terminie do 60 dni od daty otrzymania faktury,
wystawionej prawidtowo pod wzgledem formalnym i merytorycznym, a w szczegdlnosci w zakresie
cen jednostkowych okreslonych w odpowiednim zatgczniku do umowy.

5. Podstawe wystawienia faktury stanowi zawiadomienie Wykonawcy przez Zamawiajacego o
odbiorze wyrobu medycznego.

6. Ostatecznie strony dokonajg rozliczen na dwa tygodnie przed uptywem okresu obowigzywania
umowy, o ktérym mowa w § 5, tzn. zostanie wystawiona faktura za odebrane wyroby medyczne,
natomiast nieodebrane wyroby medyczne w oryginalnych, nieuszkodzonych opakowaniach zostang
zwrécone Wykonawcy.

7. Brakiilosciowe Zamawiajgcy moze zgtasza¢ do 7 dni roboczych od daty dostawy.

8. Za date zaptaty przyjmuje sie dzien obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.

§ 4 - Odpowiedzialnos¢

1. W razie nieterminowej realizacji przez Wykonawce zamdwienia, Zamawiajgcy moze naliczy¢ kare
umowng w wysokosci 0,5% wartosci zamowienia, ktérego zwtoka dotyczy, za kazdy dzien zwtoki.

2. W razie sprzedazy wadliwego wyrobu medycznego, Wykonawca zobowigzany jest wymienié go na
wolny od wad niezwtocznie, jednakze nie pézniej niz do 14 dni roboczych liczagc od daty ztozenia
reklamacji. W razie niezrealizowania przez Wykonawce powyzszego obowigzku w terminie,
Zamawiajacy naliczy kare umowng w wysokosci 0,5% ceny jednostkowej za wadliwy wyréb
medyczny, za kazdy dzier zwtoki.

3. Ztytutu braku zaptaty lub nieterminowej zaptaty wynagrodzenia naleznego podwykonawcom z
tytutu zmiany wysokosci wynagrodzenia w zakresie odpowiadajgcym zmianom cen materiatéw lub
kosztéow dotyczacych zobowigzania podwykonawcy, Zamawiajacy naliczy Wykonawcy kare umowna
w wysokosci 5% wartosci maksymalnego wynagrodzenia brutto okreslonego w § 2 niniejszej Umowy
za kazdy dzien zwtoki.

4. taczna wysokos¢ wszystkich kar, naliczonych na podstawie umowy, nie moze przekroczy¢ 40 %
kwoty, wymienionej w § 2 ust. 3 umowy. Przy naliczaniu maksymalnej wysokosci kar nie uwzglednia
sie kary naliczonej na podstawie pkt.6 paragrafu 4.

5. Strony dopuszczajg mozliwos¢ dochodzenia odszkodowania przewyzszajgcego zastrzezone kary
umowne, na zasadach ogdlnych.

6. W zwigzku z trescig art. 5k ROZPORZADZENIA RADY (UE) NR 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 .
dotyczacego srodkdéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na
Ukrainie Wykonawca jest zobowigzany zapewnic aby przez caty okres obowigzywania umowy z
Zamawiajgcym nie podlegat pod sankcje opisang w wyzej wymienionym przepisie. W wypadku
zaistnienia ktorejkolwiek z przestanek opisanych w wyzej wymienionym artykule skutkujgcych
zakazem dalszego wykonywania wszelkich zamdwien publicznych w jego rozumieniu Wykonawca
zobligowany jest do natychmiastowego zawiadomienia o tym fakcie Zamawiajgcego. W takim
wypadku Zamawiajgcy uprawniony jest do naliczenia kary umownej w wysokosci 20 % wartosci
zamowienia podanego w § 2 ust. 3. W wypadku zaniechania przez Wykonawce zawiadomienia
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Zamawiajgcego o zaistnieniu zdarzenia opisanego w zdaniu poprzednim Zamawiajacy uprawniony
jest do naliczenia kary umownej w wysokosci 30 % wartosci Zamowieniaw § 2 ust. 3.”

§ 5 - Inne postanowienia

1. Umowa zostata zawarta na okres 24 miesiecy, chyba ze wczesniej cena ztozonych zaméwien i
dostarczonych wyrobdw medycznych przekroczy maksymalng wartos$é, podang w § 2 ust. 3.0kres
obowigzywania Umowy moze zosta¢ wydtuzony na okres kolejnych 12 miesiecy w przypadku, gdyby
z powodu mniejszej ilosci Swiadczen zdrowotnych udzielonych z wykorzystaniem wyrobdéw
medycznych w okresie trwania umowy, Zamawiajacy nie zakupit ilosci wyrobéw medycznych
wskazanych w odpowiednich zatgcznikach umowy. Przedtuzenie umowy nie wymaga zawarcia
aneksu do umowy, lecz ztozenia przez Zamawiajgcego i Wykonawce zgodnej tresci oswiadczen w
formie pisemnej na co najmniej 2 tygodnie przed koricem jej obowigzywania. Postanowienia
zawarte w § 2 ust. 3 zdanie 2 oraz ust. 4 zachowujg moc takze w odniesieniu do umowy
przedtuzone;.

2. Wykonawca os$wiadcza, ze wyroby medyczne, o ktérych mowa w § 1, posiadajg dokumenty
dopuszczenia do obrotu i uzytku zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

3. Kazdy dostarczony wyrdb medyczny bedzie posiadat wymagany co najmniej 12-miesieczny liczac od
dnia odebrania wyrobu medycznego przez Zamawiajgcego, termin przydatnosci do stosowania.

4. Wykonawca nie moze dokonac cesji wierzytelnosci wynikajacych z umowy bez zgody
Zamawiajgcego, wyrazonej w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.

5. Wykonawca zobowigzuje sie do przekazania — w imieniu Zamawiajgcego - osobom biorgcym udziat
w realizacji niniejszej umowy, informacji dotyczgcych Zamawiajgcego jako administratora danych
osobowych. Wykonawca zobowigzany jest do przekazania tych informacji wtasciwym osobom bez
zbednej zwtoki, nie pdzniej jednak niz w ciggu 14 dni od przekazania Zamawiajgcemu danych ich
dotyczacych. Zamawiajacy przygotuje i wyda Wykonawcy wzdér informacji. Wzér informacji stanowi
Zatacznik nr 3 do niniejszej umowy.

§6 - Odpowiedzialno$¢ za wady i zuzycie

1. Wykonawca zobowigzany jest zapewnic opieke techniczng i konsultacyjng dla pacjenta, lekarza i
personelu medycznego w trybie 24-godzinnym, 7 dni w tygodniu, w catym okresie koniecznosci
wspomagania serca pacjenta wyrobem medycznym zakupionym na podstawie niniejszej Umowy,
przez okres obowigzywania umowy oraz po okresie jej obowigzywania.

2. Do obowigzkéw Wykonawcy, o ktérych mowa w ust. 1, naleza:

- przeglady okresowe zgodnie z wymaganiami producenta wyrobu medycznego w miejscu i
terminach uzgodnionych z pacjentem, i sporzadzanie pisemnych raportéw dla Zamawiajgcego;
- analiza biezgcej pracy wyrobu medycznego, oraz analiza zagrozenia jego niesprawnoscig;

- konsultacja wystepujacych zaktdécen pracy wyrobu medycznego;

3. W okresie 24 miesiecy wspomagania serca pacjenta wyrobem medycznym Wykonawca
zobowigzany jest zapewni¢ nastepujgce Swiadczenia gwarancyjne z uwzglednieniem § 4 ust. 2
Umowy:

a) wymiane lub natychmiastowg naprawe wszystkich elementéw wyrobu medycznego, w przypadku
ich wady, awarii, uszkodzenia, stwierdzenia btedu projektowego lub produkcyjnego - wykonywane w
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b)

wo TN

1)

2)

3)

4)

miejscu pobytu pacjenta w Szpitalu i w terminach odpowiednich do potrzeby lub zagrozenia, a w
razie potrzeby niezwtocznie.

wymiane elementéw zuzywalnych wyrobu medycznego (w szczegdlnosci akcesoria i baterie) w
przypadku ich zuzycia, zaréwno nominalnego (uptyw termindw przydatnosci) jak i faktycznego, w
terminie do 10 dni od wezwania.

Swiadczenia, o ktérych mowa w ust. 2-3 dotyczg w szczegdlnosci wyrobdw medycznych takich jak
pompy LVAD, kontrolera pompy, baterii zasilajgcych, tadowarki, zasilaczy sterownika, toreb na
kontroler, na baterie i do kapieli oraz wszelkich pozostatych elementéw zestawu wspomagania.
W przypadku sprzecznosci powyzszych postanowien z warunkami gwarancji dotgczonymi do
zestawu lub jego elementdw, pierwszenstwo majg powyzsze postanowienia, z wyjgtkiem warunkéw
gwarancji, ktore sg wzgledniejsze dla Zamawiajgcego.

§ 7- Postanowienia koricowe
W sprawach nieuregulowanych zastosowanie mie¢ bedg przepisy Kodeksu cywilnego
oraz ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo Zamodwien Publicznych.
Zatgczniki stanowig integralng czes¢ umowy:
Zatgcznik nr 1 - specyfikacja asortymentowo — iloSciowo — cenowa,
Zatgcznik nr 2 - opis przedmiotu zamowienia — oferta Wykonawcy,
Zatgcznik nr 3 - obowigzek informacyjny
Wszelkie zmiany i uzupetnienia umowy pod rygorem niewaznosci wymagaja formy pisemnej w
postaci aneksu podpisanego przez obydwie strony w szczegdlnosci w zakresie zmiany
wynagrodzenia Wykonawcy w przypadku:
zmiany stawki VAT, jednakze zmiany w tym zakresie obowigzujg dopiero po podpisaniu aneksu. W
przypadku obnizenia stawki VAT, Wykonawca nie moze uchyli¢ sie od podpisania aneksu,
wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysoko$ci minimalnej stawki godzinowej,
ustalonych na podstawie ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002
r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace(Dz. U. 2002 Nr 200 poz. 1679 z pdzn. zm.),
zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci
stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub ubezpieczenie zdrowotne,
zasad gromadzenia i wysokosci wpfat do pracowniczych planéw kapitatowych, o
ktorych mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach
kapitatowych (Dz.U. 2018 poz. 2215 z pdzn. zm.)
- jezeli zmiany te bedg miaty wptyw na koszty wykonania zamoéwienia przez Wykonawce.
Strony zmienig wynagrodzenie Wykonawcy, okreslone w § 2 niniejszej Umowy, w terminie nie
krotszym niz 3 (trzech) miesiecy od daty zaistnienia zmian, o ktérych mowa w §6 ust. 3 Umowy.
Zmiana wynagrodzenia, z przyczyn opisanych w ust. 3 powyzej, powinna wiec by¢ proporcjonalna i
adekwatna do zmiany wysokosci obcigzen publicznoprawnych, jednak nie moze przekracza¢ 10%
wartosci wynagrodzenia Wykonawcy, okreslonego w § 2 niniejszej Umowy.
W przypadku zmiany ceny materiatéw i kosztdw zwigzanych z realizacjg zaméwienia, rozumianej
jako wzrost odpowiednio tgcznych cen i kosztéw, jak i ich obnizenie o wiecej niz 10% wzgledem
facznych cen i kosztow przyjetych w celu ustalenia wynagrodzenia Wykonawcy zawartego w ofercie
Wykonawcy, wynagrodzenie Wykonawcy moze ulec zmianie — zgodnie z zasadami wskazanymi
ponizej, o ile zmiany te bedg miaty wptyw na koszt wykonywania zamdwienia przez Wykonawce:
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1) Waloryzacja wynagrodzenia moze dotyczy¢ jedynie czesci wynagrodzenia Wykonawcy, ptatnego po
ztozeniu wniosku o dokonanie waloryzacji i moze nastgpi¢ wytgcznie na podstawie aneksu do
niniejszej umowy sporzgdzonego w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci;

2) Zmiana wynagrodzenia moze zosta¢ wprowadzona na wniosek Wykonawcy, ztozony najwczesniej po
uptywie 6 miesiecy od dnia zawarcia umowy przez Strony. Kolejna zmiana wynagrodzenia
wynikajgca z okolicznosci okreslonych wyzej moze nastgpié nie czesciej niz co 12 miesiecy od
poprzedniej waloryzacji. Do wniosku Wykonawcy o zmiane wynagrodzenia winny zosta¢ dotgczone
dokumenty, potwierdzajgce wzrost cen materiatow lub kosztéw zwigzanych z realizacjg zamdwienia
i kalkulacje przedstawiajgce wptyw tej zmiany na wysokos¢ wynagrodzenia Wykonawcy;

3) wynagrodzenie Wykonawcy moze zosta¢ zmienione poprzez zmiane cen jednostkowych, adekwatnie
do przedstawionego przez Wykonawce wzrostu cen materiatow i kosztéw i wskaznika wyliczonego w
nastepujacy sposob: kwartalny wskaznik cen towaréw i ustug konsumpcyjnych (w stosunku do
analogicznego okresu roku poprzedniego) ogtoszony przez Prezesa GUS za ostatni okres
poprzedzajacy dzien ztozenia wniosku przez Wykonawce, ktéry to wskaznik (okreslony procentowo)
zostanie pomniejszony 0 110%;

4) maksymalna warto$é zmiany wynagrodzenia Wykonawcy, jakg dopuszcza Zamawiajgcy w efekcie
zastosowania niniejszych postanowien wynosi 5% catkowitego wynagrodzenia Wykonawcy
naleznego na podstawie niniejszej umowy;

5) do obnizenia wartosci wynagrodzenia Wykonawcy na wniosek Zamawiajgcego stosuje sie
odpowiednio zasady opisane w niniejszych postanowieniach, z zastrzezeniem, ze Wykonawca — na
whniosek Zamawiajgcego zobowigzany jest przedstawi¢ dokumenty potwierdzajgce obnizenie cen
materiatéw lub kosztéw zwigzanych z realizacjg zamdwienia i kalkulacje przedstawiajgce wptyw tej
zmiany, o ile Zamawiajacy bedzie miat uzasadnione przypuszczenie, wynikajgce z publikowanych
danych ekonomicznych lub rynkowych, ze nastgpito obnizenie cen materiatdw lub kosztéw, w
szczegblnosci o ile dany kwartalny wskaznik cen towardw i ustug konsumpcyjnych (w stosunku do
analogicznego okresu roku poprzedniego) ogtoszonych przez Prezesa GUS bedzie wskazywac na
obnizenie cen towardw i ustug i ustug konsumpcyjnych o wiecej niz 10%;

6) Wykonawca, ktdrego wynagrodzenie zostato zmienione zgodnie zasadami okreslonymi w niniejszych
postanowieniach, zobowigzany jest do zmiany wynagrodzenia przystugujgcego podwykonawcy, z
ktdrym zawart umowe, w zakresie odpowiadajgcym zmianom cen materiatéow lub kosztéw
dotyczacych zobowigzania podwykonawcy;

7) w przypadku braku zapfaty przez Wykonawce lub nieterminowej zaptaty wynagrodzenia naleznego
podwykonawcom z tytutu zmiany wysokosci wynagrodzenia, o ktérej mowa w podpunkcie powyzej
Zamawiajgcy uprawniony jest do natozenia na Wykonawce kary umownej w wysokosci 0,05%
catkowitego wynagrodzenia brutto Wykonawcy okreslonego w niniejszej umowie za kazdy dzien
zwtoki Wykonawcy.

6. W przypadku, gdy:

1) catkowity wzrost cen materiatow lub kosztéw Wykonawcy w okresie obowigzywania umowy
wzgledem facznych cen i kosztéw przyjetych w celu ustalenia wynagrodzenia Wykonawcy zawartego
w ofercie Wykonawcy bedzie wyzszy niz 25% i jednoczesnie bedzie to powodowac, ze realizacja
zamowienia - pomimo zmiany wynagrodzenia zgodnie z postanowieniami powyzej - fgczy¢ sie
bedzie ze stratg Wykonawcy w postaci wynagrodzenia mniejszego niz koszty jego realizacji, lub

2) Zamawiajacy nie zaakceptuje wniosku Wykonawcy o zmiane wynagrodzenia, zgodnie z
postanowieniami powyzej,
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Strony mogg ustalié¢ rozwigzanie niniejszej umowy na podstawie porozumienia stron, jednakze ze
skutkiem na 2 miesigce naprzéd.

7. Formy pisemnej w postaci aneksu nie wymagajg zmiany niniejszej Umowy przewidziane w
przepisach § 2 ust. 5, 6, 7 oraz § 5 ust. 1. Umowy.

8. Zmiany umowy sg dopuszczalne na podstawie przepisu art. 455 ustawy prawo Zamowien
Publicznych.

9. Jezeli ktérekolwiek postanowienie Umowy zostanie uznane za niewazne lub nieskuteczne, nie ma to
wptywu na waznos$é pozostatych zapiséw umownych. W takim wypadku Strony podejmg zyczliwe
negocjacje w celu zastgpienia postanowienia Umowy uznanego za niewazne lub nieskuteczne
zapisem, ktory najbardziej odpowiada celowi gospodarczemu i prawniczemu, jaki przyswiecat
Stronom zawierajgc dane postanowienie umowne.

10. Wszelkie spory wynikajace z niniejszej umowy lub zwigzane z jej wykonaniem rozstrzygac bedzie sad
powszechny wtasciwy ze wzgledu na siedzibe Zamawiajgcego.

11. Umowe sporzadzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach po jednym dla kazdej ze stron.

Wykonawca Zamawiajacy
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Obowigzek informacyjny

(informacja dla pracownikéw wykonawcy/pracownikéw i wspétpracownikéw Partnera Biznesowego)
Zgodnie z art.14 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej: RODO), uprzejmie informujemy:

1) Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Krakowski Szpital Specjalistyczny

im. Jana Pawta Il, ul. Pradnicka 80, 31-202 Krakéw.

2) Z Inspektorem Ochrony Danych mozna sie skontaktowaé poprzez adres e-mail: iod @szpitaljp2.krakow.pl lub nr
tel.: 12 614 3049, we wszystkich sprawach dotyczacych przetwarzania danych osobowych oraz korzystania z praw
zwigzanych z ich przetwarzaniem.

3) Pani/Pana dane osobowe zostaty udostepnione przez podmiot bedacy realizatorem umowy.

4) Przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych odbywa sie w celu realizacji umowy
................................................................................ , ha podstawie art.6 ust.1 lit. f RODO, zgodnie

z ktérego trescig dopuszcza sie przetwarzanie danych osobowych jesli jest to niezbedne do celéw wynikajgcych z
prawnie uzasadnionych interesdw realizowanych przez administratora oraz art.6 ust.1 lit.c kiedy przetwarzanie
jest niezbedne do wypetnienia obowigzku prawnego cigzgcego na administratorze wynikajgcego z art. 438 ustawy
Prawo zamowien publicznych, ktérym jest kontrola spetniania przez wykonawce/podwykonawce zamédwienia
publicznego wymagan w zakresie zatrudniania personelu na podstawie umowy o prace.

5) W zwigzku z powyzszymi celami przetwarzane sg nastepujgce kategorie Pani/Pana danych osobowych: imie i
nazwisko, stanowisko lub petniona funkcja, stuzbowe dane kontaktowe tj.: adres e-mail, numer telefonu i dane z
dokumentacji prowadzonej w czasie realizacji umowy oraz dane niezbedne do weryfikacji zatrudnienia na
podstawie umowy o prace, w tym data zawarcia umowy o prace, rodzaj umowy o prace i zakres obowigzkéw
pracownika.

6) Dane osobowe beda udostepniane wytgcznie podmiotom uprawnionym do ich otrzymania na podstawie
przepisdw obowigzujgcego prawa oraz podmiotom wspétpracujgcym z Krakowskim Szpitalem Specjalistycznym
im. Jana Pawta Il w zakresie realizacji rozwigzan technicznych i organizacyjnych, dostawcom ustug (np.
pocztowych, teleinformatycznych).

7) Pani/Pana dane osobowe przechowywane bedg przez okres wymagany przepisami prawa,
a nastepnie usuwane lub anonimizowane.

8) Kazdemu, kogo dane dotyczg przystuguje prawo: dostepu do swoich danych, sprostowania (poprawiania)
swoich danych, ograniczenia przetwarzania danych, wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych oraz
whiesienia skargi do Prezesa UODO (na adres Urzedu Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00 - 193
Warszawa).

9) Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa trzeciego lub organizacji miedzynarodowe;j.

10) Pani/Pana dane osobowe nie bedg wykorzystywane do podejmowania zautomatyzowanych decyzji, a takze
nie beda wykorzystywane w celu profilowania.
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Zatgcznik 3
Opis
L.p. Opis przedmiotu zamoéwienia Para_metr Punktacja SR
graniczny wyrobu
medycznego

WSZCZEPIALNE POMPY TYPU LVAD DO DLUGOTRWALEGO WSPOMAGANIA SERCA

1 |nazwa produktu podacd -
2 | numer katalogowy produktu lub grupy podac -
3 |producent podac -

Parametry techniczne

Wykonawca zaoferuje kompletne zestawy
implantacyjne systemu do dtugotrwatego
mechanicznego wspomagania pracy lewej komory
serca, 0 minimalnym wyposazeniu kazdego
zestawu: sterylna w petni implantowalna do ciata
pacjenta rotacyjna pompa centryfugalna (praca
pompy z wykorzystaniem petnej lewitacji
magnetycznej), sterylny kontroler pracy pompy,
zapasowy kontroler pompy, przenosny zasilacz do
zasilania kontrolera pompy z sieci pradu L
4 |zmiennego (220 [V]; 50 [Hz]), co najmniej 8 TA'f)' ‘i’s?adc,ac' -
dedykowanych baterii zasilajacych litowo- P
jonowych, dedykowany zacisk do baterii litowo-
jonowych, tadowarka do baterii, monitor systemu,
2 (dwie) torby zbiorcze, 2 (dwie) torby
prysznicowe, torba podrdézna, dedykowany futerat
na baterie, 1 (jedna) kamizelka z dedykowanymi
futeratami na baterie, 1 (jeden) pas do noszenia
na biodrach, instrukcje obstugi w jezyku polskim
dla zespotu operacyjnego oraz instrukcje obstugi w
jezyku polskim dla pacjenta

kazdy oferowany zestaw implantacyjny

5 |wyposazony w czesciowo wymienny kabel TAK, opisac -
zasilajqcy (driveline)

podac liczbe i

okresli¢
. . arametr
liczba dedykowanych baterii (zestaw) wymaganych Eominalnz
6 do zasilania oferowanej pompy, niezbednych do pracy oraz B
prawidtowego nominalnego dziatania urzadzenia, nuY’ner
min. 4 [szt.]
katalogowy
wg.
producenta
7 | materiat oferowanej pompy - tytan TAK -
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$rednica pompy, max. 51 [mm]

TAK, podac

dtugos$¢ pompy, max. 56 [mm]

TAK, podac

10

objeto$¢ catkowita pompy, min. 80 [cm?]

TAK, podac

11

objeto$¢ napetniania pompy, max. 21 [cm?®]

TAK, podac

12

kaniula dokoniuszkowa tytanowa max. 21 [mm]

TAK

13

konduit wylotowy wykonany z PTFE

TAK

14

nominalna predkos$¢ pracy pompy w zakresie min.
3 000 - 9 000 [rpm]

TAK, poda¢

[1,2]

15

waga pompy, max. 200 [g]

TAK, poda¢

16

czas pracy pompy z kompletnie natadowanej
(natadowanych) baterii, min. 16 [h]

TAK, poda¢

[1,3]

17

czas pracy baterii (Zywotnos$¢), min. 12 miesiecy
od dnia przekazania do pacjenta. Jezeli po petnym
natadowaniu bateria nie osigga minimalnego czasu
dziatania wynoszacego min. 5 godzin,
Zamawiajacy ma prawo skorzystac z uprawnienia
gwarancyjnego do wymiany baterii na nowg

TAK, poda¢

18

Wykonawca zapewni monitory systemu
umozliwiajgce min. zmiane parametréow
oferowanej w pakiecie pompy wszczepialnej oraz
odczyt zdarzen i alarméw - po podtgczeniu
diagnozowanego pacjenta wraz z czytnikiem kart
zgodnym z nosnikiem typu CompactFlash.
Wykonawca zapewni monitory systemu, w ilosci
odpowiadajacej liczbie pacjentéw
hospitalizowanych (z wszczepionymi pompami), w
tym min. 6 (sze$¢) monitorow wraz z czytnikami
kart. Wykonawca zapewni Zamawiajgcemu
przedmiotowe monitory przez caty okres pracy
wszczepionych, oferowanych pomp typu LVAD, z
mozliwoscig przekazania dodatkowych
egzemplarzy monitorow, na wniosek
Zamawiajgcego, koniecznych do prawidtowego
zabezpieczenia obstugi pomp typu LVAD.
Przekazanie monitoréw nastgpi wraz z dostawg,
pierwszego oferowanego zestawu implantacyjnego
na podstawie stosownego protokotu przekazania.
Gwarancja na oferowane monitory, akcesoria
oraz baterie (obejmujaca min. catkowicie

36 miesiecy od daty przekazania

bezptatne przeglady, wg zalecen Producenta) min.

TAK, podac¢
typ
oferowanego
monitora i
okres
oferowanej
gwarancji

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. $w. Jana Pawta Il
ul. Pradnicka 80, 31-202 Krakéw

Centrala: tel. 12 614 20 00, faks 12 614 22 66
www.szpitaljp2.krakow.pl

email: sekretariat@szpitaljp2.krakow.pl

1SO 9001

=

l CERTYFIAT 20104 )

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig wg normy ISO 9001
Certyfikat akredytacyjny dla lecznictwa szpitalnego



KRAKOWSKI
% SZPITAL SPECJALISTYCZNY {k‘,g}g&,“o%’zﬁw A
IM.SW. JANA PAWIA I MALOPOLSKIEGO

N

MALOPOLSKA

19

parametry oferowanego kontrolera pracy pompy,
waga max. 340 [g], wymiary (dt./szer./wys.),
max. 130x35x90 [mm]. Kontroler wyposazony w
min. multifunkcyjny wyswietlacz LCD, komunikaty
o parametrach pracy w jezyku polskim, wskazniki:
stanu baterii, wymaganego serwisu

TAK, poda¢
parametry

20

waga kontrolera pracy pompy wraz z bateriami
zasilajgcymi w zestawie jaki pacjent musi nosi¢ w
sposdb ciggty przy sobie

podac

[3,1]

21

czas pracy kontrolera wraz z pompa z kompletnie
natadowanej baterii wewnetrznej, min. 15 [minut]

TAK, podac

[1,3]

22

gwarancja prawidtowego dziatania opisanej,
oferowanej w powyzszym punkcie baterii
kontrolera, min. 12 miesiecy od dnia
przekazania do pacjenta. W przypadku osiggania
zbyt krétkich czaséw mozliwego uzytkowania po
petnym natadowaniu, ponizej 10 minut, bateria
zostanie bezptatnie wymieniona przez Wykonawce
do 7 dni od stwierdzenia opisanej dysfunkgcji

TAK, podac

Warunki dodatkowe stawiane Wykonawcy

23

termin przydatnosci kazdego zestawu do
wszczepienia - min. 12 miesiecy od daty dostawy
do Zamawiajqcego; w okresie pomiedzy dostawg a
wszczepieniem terminy gwarancji nie biegng

TAK

24

Wykonawca zapewni szkolenie w jezyku polskim z
zakresu obstugi i monitorowania systemu
wspomagania serca, oferowanego w pakiecie 1
oraz w zakresie opieki nad pacjentami z
wszczepiong oferowang w pakiecie 1 pompa.
Miejsce, liczba uczestnikow i terminy szkolen do
ustalenia w terminie do 14 dni po podpisaniu
umowy dotyczacej realizacji pakietu 1

TAK

25

Wykonawca zapewnia opieke Proctora w zakresie
wykonania zabiegu wszczepienia dla wszystkich

pacjentow zaopatrywanych w zestawy oferowane
w pakiecie 1 - WSZCZEPIALNE POMPY TYPU LVAD

TAK

26

Wykonawca zapewni opieke techniczng i
konsultacyjng dla pacjenta, lekarza i personelu
medycznego w trybie 24 godzinnym, 7 dni w
tygodniu w catym okresie koniecznosci
wspomagania serca pacjenta pompa wszczepialng.
Opieka obejmuje:

- przeglady okresowe wg wymagan producenta (w
miejscu i terminach uzgodnionych z pacjentem) i
sporzgdzanie pisemnych raportéw dla
Zamawiajgcego;

- analize biezacej pracy zestawu, analize
zagrozenia niesprawnoscia,

- konsultacje wystepujacych zaktécen pracy
zestawu

TAK

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. $w. Jana Pawta Il
ul. Pradnicka 80, 31-202 Krakéw

Centrala: tel. 12 614 20 00, faks 12 614 22 66
www.szpitaljp2.krakow.pl

email: sekretariat@szpitaljp2.krakow.pl
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27

$wiadczenia gwarancyjne zapewnione w okresie
24 miesiecy koniecznosci wspomagania serca
pacjenta pompa wszczepialng wykonawca
zobowigzany jest zapewnia¢ wymiane lub
natychmiastowg naprawe wszystkich elementéw
oferowanego systemu, w przypadku ich wady,
awarii, uszkodzenia, stwierdzenia btedu
projektowego lub produkcyjnego.

W tym samym okresie wykonawca zobowigzany
jest zapewnia¢ wymiane elementéw zuzywalnych
oferowanego systemu (jak np. akcesoria, torby i
baterie) w przypadku ich zuzycia, zaréwno
nominalnego (uptyw termindw przydatnosci) jak i
faktycznego, w terminie max. 10 dni od
zgtoszenia. Dodatkowo w ramach zapewnienia
rezerwy elementéw do wymiany, Wykonawca
przekaze Zamawiajacemu min.: 3 szt.
wymiennego kabla zasilajgcego "driveline" oraz 3
szt. baterii wewnetrznej sterownika - ktére to
elementy podlegajg uzupetnieniu w przypadku
koniecznosci wykorzystania w celu wymiany u
pacjenta

TAK

[1,2]

28

W trakcie trwania ww. 24 miesiecznej gwarancji
kazdy wymieniony element akcesoryjny zostanie
objety standardowg 24 miesieczng gwarancja
producenta

TAK

29

w przypadku innowacji/wprowadzenia nowych
elementéw badz rozwigzan producenta
oferowanych w pakiecie 1 rozwigzan, Wykonawca
ma obowigzek dostarczy¢ najnowszg wersje
elementéw systemu

TAK

[1,2]

29

$wiadczenia gwarancyjne:

- dotyczg pompy, kontrolera pompy, baterii
zasilajqcych, tadowarki, zasilaczy sterownika, toreb
na kontroler, na baterie i do kapieli oraz wszelkich
pozostatych elementéw zestawu wspomagania.

- wykonywane bedg w miejscu pobytu pacjenta w
Szpitalu i w terminach odpowiednich do
zagrozenia, tj. wiacznie z natychmiastowym
dojazdem do miejsca pobytu pacjenta w Szpitalu

TAK, podac¢
dane
kontaktowe,
min. 2
numery
telefondow
alarmowych,
adres e-mail

30

instrukcja obstugi do oferowanych w pakiecie
urzadzen w jezyku polskim oraz dodatkowa
instrukcja obstugi (obowigzkowo wersja
elektroniczna) dla Dziatu Inzynierii Klinicznej - przy
dostawie

TAK

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. $w. Jana Pawta Il
ul. Pradnicka 80, 31-202 Krakéw

Centrala: tel. 12 614 20 00, faks 12 614 22 66
www.szpitaljp2.krakow.pl

email: sekretariat@szpitaljp2.krakow.pl
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Zatacznik 4
Cena
o s . jednostko Stawka Wartos¢ brutto
L.p. Asortyment ilos¢ jom. wa netto podatku [PLN]
o,
[PLN] VAT [%]

Wszczepialna pompa typu
1 LVAD do dtugotrwatego 25 zestawy
wspomagania serca

taczna wartosc¢ brutto

Uwaga: Zamawiajgcy zada wskazania przez wykonawce czesci zamowienia, ktérych wykonanie zamierza
powierzy¢ podwykonawcom i podania przez wykonawce firm podwykonawcow

Nastepujaca czes¢ zamdwienia
zamierzam powierzyé Nazwy firm podwykonawcéw:
podwykonawcy:

W przypadku braku takiego wskazania Zamawiajacy uzna, iz Wykonawca bedzie realizowat zaméwienie
bez udziatu Podwykonawcéw

Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO1) wobec
0s0b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie
o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.*

1) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

* W przypadku gdy Wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego
dotyczacych lub zachodzi wytgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4
lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia Wykonawca nie skfada (usuniecie tresci oSwiadczenia np.
przez jego wykreslenie)

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DEFINICJI PRZEDSIEBIORSTWA:
Oswiadczam, ze zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) NR 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r.
jestem [* wtasciwe zaznaczy(] :

[l - mikro przedsiebiorstwem

[ - matym przedsiebiorstwem

[] - $rednim przedsiebiorstwem

[] - duzym przedsiebiorstwem

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. $w. Jana Pawta Il H mlENet & @
w canrmarsoms )
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