Chetm, dnia 2020-06-01

ZP 3311/21-5/2020

do wszystkich zainteresowanych

dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na zakup

i dostawy materiatéw opatrunkowych i medycznych (BZP nr 543225-N-2020 z dnia 2020-05-25)

Samodzielny Publiczny Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Chetmie, zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy

z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. poz. 1843) w zatgczeniu przesyta

pytania wraz z wyjasnieniami do tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia:

1.

Pytanie: "Pakiet nr 1 poz. 1, Pakiet nr 5 poz. 1, 2, 3: Czy Zamawiajqgcy dopuszcza mozliwos¢ zmiany w

zakresie klasyfikacji gazy opatrunkowej niejatowej i kompreséw gazowych niejatowych w przypadku,

gdy producent w zwigzku z wejsciem w Zycie rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dokona zmiany klasyfikacji? Producenci w
ramach procesu uzyskiwania deklaracji zgodnosci w zwigzku z wymaganiami w/w rozporzqdzenia
mogqg dokonywac zmiany klasyfikacji wyrobu medycznego. Co oznacza, ze wyréb medyczny, ktory
zgodnie z obecnie obowiqzujgcymi przepisami ma klase lla reg. 7 moze zostac¢ zakwalifikowany do
klasy | reg.4. Nie wynika to ze zmiany jego parametrow technicznych czy jakosciowych, bo te
pozostanq bez zmian, lecz podejscia producenta do procesu sklasyfikowania wyrobéw gazowych
niesterylnych, jako produktéw nie bedgcych juz wyrobem inwazyjnym do procedur tzw. , wysokiego
ryzyka”. W zwiqgzku z powyiszym wnosimy o wprowadzenie zmian postanowieri umowy poprzez
dodanie ponizszego zapisu: "Strony dopuszczajqg mozliwos¢ zmiany umowy w zakresie dotyczqcym
zmiany klasy wyrobu medycznego w przypadku, gdy producent wyrobu medycznego, w zwiqzku z
wejsciem w zycie rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiegoi Rady (UE) 2017/745z dnia 5
kwietnia 2017 r.w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dokona zmiany klasy tego wyrobu medycznego."
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode i jednoczesnie na podst. art. 38 ust. 4 wyzej cytowanej ustawy
modyfikuje tres¢ wzoru umowy — zatgcznika nr 4 do SIWZ poprzez dodanie w § 10 ust. 1 punktu 8

w brzmieniu: "w zakresie dotyczqgcym zmiany klasy wyrobu medycznego w_pakiecie nr 1 poz. 1,

pakiecie nr 5 poz. 1, 2, 3, w przypadku, gdy producent wyrobu medycznego, w zwiqzku z wejsciem

w Zycie rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dokona

zmiany klasy tego wyrobu medycznego."



Pytanie: "Pakiet nr 3:
1) Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania plastrow  chirurgicznych
o gramaturze warstwy chtonnej ok. 70g/m2?
2) Poz. nr 3 i 4 — czy Zamawiajqcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania plastrow pakowanych a’
25 sztuk — z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilosci?"

Odpowiedz: Ad. 1) — Zamawiajacy wyrazg zgode. Ad. 2) — Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowania

plastréow pakowanych a' 25 sztuk, po przeliczeniu wymaganych ilosci.

Pytanie: "Pakiet nr 5: Czy Zamawiajqgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania kompresow o nastepujqgcej
wadze 1 szt.:

1) Poz. 1—min. 5,40 g;

2) Poz. 3—min. 0,80 g?"

Odpowiedz: Ad. 1) — Zamawiajacy nie wyraza zgody. Ad. 2) — Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie: "Pakiet nr 6:

1) Prosimy Zamawiajgcego o odstgpienie od wymogu, aby zaoferowane produkty posiadaty na
opakowaniu etykiete samoprzylepnq. Wszystkie dane, ktore miatyby znalez¢ sie na takiej etykiecie,
nadrukowane sq na jednostkowym opakowaniu kompresow.

2) Czy Zamawiajqcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania kompreséw o wadze 1 sztuki: poz. 1 —1,11g, poz.
2-0,51g, poz. 3,4, 5—-1,59g?"

Odpowiedz: Ad. 1) — Zamawiajgcy wymaga przynajmniej jednego tagu do dokumentacji medyczne;j.

Ad. 2) — Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie: "Pakiet nr 7: Czy Zamawiajqcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania kompresdw o wadze 1 sztuki
min. 1,59 g?"

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie: "Pakiet nr 8: Poz. nr 1-3 — prosimy o potwierdzenie, Zze zapis o opakowaniu zawierajgcym 2
zapinki to omytka pisarska — opaski dziane nie sq pakowane z zapinkami. "

Odpowiedz: Zgodnie z wyjasnieniami ZP 3311/21-2/2020.

Pytanie: "Pakiet nr 9: Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania podktaddéw syntetycznych
podgipsowych pakowanych a’ 5 szt. — z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilosci ?"

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode, po przeliczeniu wymaganych ilosci.

Pytanie: "Pakiet nr 10: Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania przylepcow pakowanych:
poz. 1i3a’ 12 sztuk, poz. 2 a’ 6 sztuk, poz. 5 a‘ 24 sztuki — z odpowiednim przeliczeniem zamawianych
ilosci?"

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode, po przeliczeniu zapotrzebowanych ilosci i przy zachowaniu

pozostatych wymagan SIWZ.



10.

11.

12.

Pytanie: "Pakiet nr 11: Czy Zamawiajqcy oczekuje, aby zaoferowane serwety operacyjne byty poddane
praniu technologicznemu i praniu wstepnemu? Dzieki tym procesom serwety sq bardziej chtonne, co
przektada sie na mniejsze zuZycie ilosciowe wyrobu podczas procedury medycznej. Dodatkowo gaza,
z ktorej wykonana jest serweta jest bardziej miekka i nie powoduje uszkodzen naczyn krwionosnych w
przeciwienistwie do serwet standardowych nie podlegajqcych w/w procesom."

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga zaoferowania serwet o podanych parametrach.

WZOR UMOWY:

Pytanie: "Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na zmiane wysokosci kar umownych okreslonych w § 8 ust. 2
pkt. 1i2 2z 3% i5% na 0,5 % wartosci brutto niezrealizowanego zamowienia i 0,5 % wartosci brutto
zareklamowanego przedmiotu umowy?"

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie: "Czy Zamawiajgcy zgadza sie aby w § 8 ust. 2 pkt. 3 wzoru umowy wyrazenie ,5% wartosci
umowy brutto wymienionej w § 5 ust. 2 umowy” zostafo zastgpione wyrazeniem ,,5% niezrealizowanej
czesci umowy brutto”? Uzasadnione jest aby kara umowna za odstqgpienie/wypowiedzenie/rozwiqzanie
umowy byta naliczana od wartosci niezrealizowanej czesci umowy, nie zas od wartosci catej umowy. W
przeciwnym razie, w przypadku odstgpienia/wypowiedzenia/rozwigzania umowy po zrealizowaniu jej
znaczqcej czesci, kara umowna byfaby niewspdtmiernie wysoka w stosunku do wartosci
niezrealizowanej czesci umowy, a nawet mogtaby przewyzsza¢ wartosc¢ niezrealizowanej czesci
umowy. Taka kara byfaby razqgco wygdrowana w rozumieniu art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego i
naruszataby zasade proporcjonalnosci wyrazonq w art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych."

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie: "Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na zastgpienie stow ,,opdznienie” w § 8 stowem ,,zwfoka“?
Uzasadnione jest, aby przestankq naliczenia kary umownej byta zwtoka (czyli opdznienie zawinione
przez wykonawce), nie zas wszelkie opdzZnienia, czyli takZze niezawinione przez wykonawce. Nie ma
uzasadnienia rozszerzanie odpowiedzialnosci wykonawcy takze na niezawinione naruszenie terminu. "

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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