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Katowice, dnia 27.10.2023r.

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego na dostawe wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku
28, Nr sprawy: ZP-23-154UN

W zwiazku z pytaniami Wykonawcy, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji
warunkéw zaméwienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajac na podstawie art. 135
ust. 2 ustawy Pzp, zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien:

Pytanie 1 Czy Zamawiajagcy w pozycji 1 pakiet 2 dopuéci do postepowania cewnik
dwuswiattowy dtugoterminowy poliuretanowy Evolution Flow do implantacji metoda
wsteczng (retrograde) z rozrywalna koszulka z opatentowang konstrukcja korncéwki, ktora
umozliwia proste i precyzyjne umiejscowienie koncéwki w prawym przedsionku, o stopniu
recyrkulacji ponizej 1%, $Srednica 15,5 FR, ramiona proste i dtugosciach: 19/40 cm, 23/44 cm,
28/49 cm 33/54 cm do wyboru przez Zamawiajacego

Charakterystyka zestawu:

- radiocieniujacy cewnik

- silikonowe ramiona

- ztacze typu PEEK odporne na ekstremalne obcigzenia chemiczne i mechaniczne

- zacisk na cewnik ze skrzydetkami do mocowania na skérze

- wskazniki wypetnienia, rozmiar i dtugos¢

- kompatybilny z MRI

- odporna na odksztatcenia prowadnica ,J” z wysoka zawartoscia tytanu zapewniajaca
wyjatkowo wysoka elastycznos¢ i odporno$¢ na odksztatcenia , dodatkowy komfort
zapewnia powtoka z PTFE, ktéra gwarantuje gtadka powierzchnie i najwyzszy poslizg

- adapter wypetniajacy

- zacisk cewnika ze skrzydetkami do mocowania na skérze

- igta wprowadzajaca 18G

-rozszerzadto12 Fr

- rozszerzadto 16 Fr z rozrywalng koszulka

- nasadki iniekcyjne Luer Lock

- kleszczyki — 2 szt.

Szczegdtowe informacje o produkcie w zataczeniu.

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 2 Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania
jakoscig ISO 9001:2015 dotyczacy sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy
materiatdow eksploatacyjnych i srodkéw do sterylizacji? Zamawiajacy zyskuje pewnosé, ze
oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami i normami.
Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ.

Pytanie 3 Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania
jakoscig PN-EN ISO 13485:2016-04 dotyczacy produkdji i dystrybucji opakowan, testéw oraz
wyrobéw pomocniczych do kontroli procesdw sterylizacji, mycia i dezynfekcji? Zamawiajacy
zyskuje pewno$é, ze oferowane wyroby produkowane s zgodnie z obowiazujacymi
wymaganiami i normami.

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ.

Pytanie 4 Dotyczy pakietu numer 1 —Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie ustnika
endoskopowego jednorazowego uzytku, ktérego opaska mocujaca wykonana jest z
elastycznej tkaniny, a wymiar otworu gtéwnego wynosi 20x26mm?

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.
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Pytanie 5 Dotyczy pakietu numer 1 - Czy Zamawiajacy wymaga, aby ustnik byt produktem sterylnym?
Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ.

Pytanie 6 Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikacji postanowien projektu
przysztej umowy w zakresie zapisow § 4 ust. 1, 2:

1. W przypadku nie wykonania dostawy przez Wykonawce, powstania zwtoki w realizacji zaméwienia lub
braku wymiany wadliwego towaru na wolny od wad w terminie okre$lonym w § 1 pkt. 5i § 2 pkt 9b
niniejszej umowy Zamawiajacy naliczy, a Wykonawca zaptaci kary umowne w wysokosci 0,5% wartosci
brutto nie dostarczonego przedmiotu umowy - za kazdy dzien zwtoki , jednak nie wiecej niz 10%
wartosci brutto nie dostarczonego przedmiotu umowy. W przypadku nie dostarczenia
dokumentdéw lub powstania zwtoki w uzupetnieniu dokumentéw okreslonych w §2 pkt 12, ktérego
dotyczy wezwanie, Zamawiajacy naliczy a Wykonawca zaptaci kary umowne w wysokosci 0,5%
wartoséci brutto towaru ktérego opdznione dokumenty dotycza za kazdy dzien zwtoki w
dostarczeniu tych dokumentéw, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto towaru ktérego
opdZnione dokumenty

2. W przypadku odstapienia od umowy przez Zamawiadjagcego z przyczyn lezacych po stronie
Wykonawcy, Wykonawca jest zobowiazany do zaptacenia kary umownej w wysokosci 10% wartosci
brutto niezrealizowanej czeSci umowy okreslonej w § 3 pkt 1.

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

Pytanie 7 Pakiet nr 4 Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie zgtebnikédw balonowych o konstrukgji nie
wymagajacej stosowania zacisku do regulacji przeptywu, objetos¢ balonu 20 ml.
Odp.: Nie, Zamawiajacy swoje wymagania okreélit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 8 Pakiet 15

Czy Zamawiajacy dopuéci jako réwnowazny filtr o bardzo wysokiej skutecznosci filtracji bakteryjnej
>99,9999% i skutecznosci filtracji wirusowej >99,999% =z bariera mechaniczng w postaci membrany
filtracyjnej i metodzie filtracji tadunkdéw elektrostatycznych, sterylny, o nastepujacych parametrach:

- poziom nawilzania 37mg H20 przy Vt 500 ml, waga 35,6 g, objeto$¢ wewnetrzna 55 ml?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 9 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie wysokosci kar umownych do 1% wartosci brutto
nie dostarczonego przedmiotu umowy — za kazdy dzier zwtoki?

Uzasadnienie: obecnie ustalone kary umowne s3 nadmiernie wysokie, nieproporcjonalne do wartosci
zamowienia, odbiegajace od standardéw przyjetych na rynku wyrobdéw medycznych w zaméwieniach
publicznych. Obnizenie wysokoéci kar umownych do proponowanego poziomu umozliwi zachowanie zasady
réwnosci stron umowy.

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

Pytanie 10 Zwracamy sie z wnioskiem o dopisanie do umowy nastepujacego zdania: ,Zamdéwienia beda
sktadane do godziny 13. Zamdwienia ztozone po godzinie 13, beda traktowane jako zamdwienia ztozone w
kolejnym dniu roboczym.

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode oraz zmienia zapis §1 ust. 5 w nastepujacy sposéb:

W okresie obowigzywania umowy Wykonawca dostarczy przedmiot umowy do siedziby Zamawiajacego
w ilodciach wskazanych w zaméwieniu w terminie do 3 dni roboczych od dnia ztozenia zamdéwienia.
Strony ustalaja, iz dostawa nastepowad bedzie na podstawie pisemnych zaméwien sktadanych przez
Zamawiajgcego droga faksowa lub érodkami komunikacji elektronicznej, szczegbétowo okreélajacych
ilodci towaru. Zamoéwienia beda sktadane do godziny 13. Zamdéwienia ztozone po godzinie 13, beda
traktowane jako zaméwienia ztozone w kolejnym dniu roboczym. Dostawy moga odbywacé sie w
godzinach pracy zamawiajacego tj. od godz. 8.00 do godz. 14.00. w dni robocze tj. od poniedziatku do
piatku, za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy.
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Pytanie 11 Pakiet nr 15 — Filtr mechaniczny z wymiennikiem ciepta i wilgoci

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie: filtr oddechowy elektrostatyczny , hydrofobowy z wydzielong
celulozowa warstwa wymiennika ciepta i wilgoci z elektrostatyczng membrang filtrujaca, skutecznosé
nawilzania 32,3 mgH20, skutecznos¢ filtracji 99,998, z portem do kapnografu, sterylny, waga 31g, objetos¢
wew. 57ml

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 12 Pakiet nr 17 — Maska tlenowa z workiem

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie: jednorazowa, czysta mikrobiologicznie, pakowana pojedynczo,
maska tlenowa z rezerwuarem tlenu, drenem o dtugosci 210 cm i zastawka uniemozliwiajgcg dostanie sie
wydychanego powietrza do rezerwuaru

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 13 Pytanie 1 dot. zatacznika nr 19 do SWZ
Zwracamy sie z prosba o zmniejszenie kary umownej w §4 ust. 1 projektu do 0,5 %?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.

Pytanie 14 Pakiet 15:
Czy zamawiajacy dopusci filtr, ktory:

. Skutecznie filtruje i zatrzymuje 99,99 % bakterii i wiruséw uktadu oddechowego i obwoddw
. Wykonanie: ABS, papier filtracyjny

. Jednorazowy filtr do usuwania wiruséw i bakterii

. Wydajny przy niskich przeptywach

. Opakowanie: blister : 1 sztuka

. sterylne przez EQ, jednorazowego uzytku

. Opakowanie zbiorcze: 200 sztuk

. Gramatura filtra 30g-33g

. Przestrzen martwa 29 ml

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 15 Pakiet 15:

Czy zamawiajacy dopusci filtr, ktory:

. Skutecznie filtruje i zatrzymuje 99,99 % bakterii i wiruséw uktadu oddechowego i obwoddw
oddechowych. Filtracyjna membrana bakteryjna stuzy do filtrowania bakterii i wiruséw. Membrana
absorbujaca wode stuzy do utrzymania temperatury i wilgotnoéci powietrza w obwodzie.

. Wykonanie: ABS, papier filtracyjny

. sktada sie z pokrywy gérnej, pokrywy dolnej i membrany filtrujace;.
. Dostosowuje wilgotno$¢ powietrza pacjenta

. Wymienia energie cieplng wdychanego i wydychanego powietrza

. Niskie opory przeptywu

. Opakowanie: blister : 1 sztuka

. sterylne przez EO, jednorazowego uzytku

. Opakowanie zbiorcze: 200 sztuk

. Gramatura filtra 30g-33g

. Przestrzen martwa 19 ml

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 16 Pakiet 16:

Czy zamawiajacy dopusci filtr, ktéry:

. Skutecznie filtruje i zatrzymuje 99,99 % bakterii i wiruséw uktadu oddechowego i obwodéw
oddechowych. Filtracyjna membrana bakteryjna stuzy do filtrowania bakterii i wiruséw. Membrana
absorbujaca wode stuzy do utrzymania temperatury i wilgotnosci powietrza w obwodzie.

. Wykonanie: ABS, papier filtracyjny

. sktada sie z pokrywy gérnej, pokrywy dolnej i membrany filtrujace;.
. Dostosowuje wilgotno$¢ powietrza pacjenta
. Wymienia energie cieplng wdychanego i wydychanego powietrza
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. Niskie opory przeptywu

. Opakowanie: blister : 1 sztuka

. sterylne przez EO, jednorazowego uzytku
. Opakowanie zbiorcze: 200 sztuk

. Gramatura filtra 30g-33g

. Przestrzen martwa 19 ml

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 17 Pakiet nr 1, pozycja nr 1 - Czy zamawiajacy dopusci ustniki z otworem centralnym
o wymiarach 21cm x 26,5cm?
Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje

Pytanie 18 Pakiet nr 15, pozycja nr 1 - Czy zamawiajacy dopusci filtr oddechowy mechaniczny
o skuteczno$¢ filtracji bakteryjnej i wirusowej: 99,9999%, z wymiennikiem ciepta i wilgodi,
o martwej przestrzeni 70ml, waga 365g, objetos¢ oddechowa 150-1500ml, skutecznos¢ nawilzania 30mg
przy 500VT, oporno$¢ 1,0hPa przy 30 |/min, wyposazony w ztacza 22M/15F-22F/15M, posiadajacy port do
kapnografu zabezpieczony zatyczka, jatowy, pakowany pojedynczo w opakowanie papierowo-foliowe, z
mozliwoscia stosowania do 24h?

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 19 Pakiet 6, poz. 1 Czy zamawiajacy dopuszcza koreczki pakowane po 100 szt w kartonik, kazdy
oddzielnie w blister typu TYVEC?

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie wyceny za najmniejsze opakowanie handlowe 100 szt. z
przeliczeniem ilosci z zaokragleniem w gére do petnych opakowan.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza. Oferowana ilo$¢ petnych opakowan w przeliczeniu na sztuki musi byé
zgodna ziloécig zamawiang. Zamawiana ilos$¢ sztuk podzielona przez zaoferowang wielko$¢ opakowania

musi dawac petna ilo$¢ opakowan, bez reszty.

Pytanie 20 Pakiet nr 15 poz. 1

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na filtr mechaniczny z skutecznoscia filtracji 99,999999%, o masie 40 g i
objetoséci wewnetrznej 54 ml?

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 21 Pakiet 3

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy oczekuje, aby na opakowaniu jednostkowym przedtuzaczy
znajdowato sie oznaczenie “VOL".

Odp.: Zamawiajacy swoje oczekiwania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 22 Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwoé¢ wezwania Wykonawcéw w
przypadku watpliwoéci do przedtozenia dokumentéw dopuszczajacych oraz prébek zaoferowanego sprzetu,
celem weryfikacji zgodnosci zaoferowanego asortymentu z wymogami SIWZ? Wprowadzenie powyzszego

4
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jest uzasadnione tym, aby Zamawiajacy w toku postepowania, juz na etapie weryfikacji ofert ztozonych przez
Wykonawcdw, maogt dokonaé oceny czy oferta danego Wykonawcy nie podlega odrzuceniu a oferowany
sprzet medyczny jest zgodny z przedmiotem zamoéwienia.

Odp.: Zamawiajacy swoje oczekiwania okreélit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 23 Pakiet 11

Prosimy zamawiajacego o wyjasnienie czy oczekuje, aby kaniula dotetnicza mogta by¢ stosowana do 30 dni
(potwierdzone w instrukgcji uzycia producenta).

Odp.: Zamawiajacy swoje oczekiwania okreélit w SWZ i je podtrzymuje.

Wyjasnienie i zmiana tresci SWZ sg czynnosciami o odmiennym celu i znaczeniu. Przepis art. 284 Pzp odnosi
sie wytacznie do sytuacji, gdy wykonawca nie rozumie tresci SWZ i w celu jej zrozumienia zwraca sie do
zamawiajacego o jej wyjasnienie. Takie rozumowanie art.284 Pzp jest istotne, poniewaz przepisy Pzp nie
obligujg zamawiajacego do obowiazku udzielania wyjasnien , gdy wykonawca zwraca sie do zamawiajagcego
w innym celu niz wyjasnienie tresci SWZ lub zadanie zmiany jej tresci.

Udzielane wyjadnienia maja stuzy¢ wyeliminowaniu watpliwosci, co do brzmienia SWZ. ,, Wyjaéni¢ mozna treéé

n

czegos co istnieje, dodanie nowej mozliwosci nie jest wyjasnieniem, lecz zmiang SWZ..."” (wyrok z 28 marca
2011r, KIO 545/11).

Elektronicznie

Ba rba ra podpisany przez

Barbara Huchro

Data: 2023.10.27
H u c h ro 10:52:54 +02'00'
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