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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ -11
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony na ”Zakup i dostawa wyrobów medycznych I” – znak sprawy ZP/27/2026.
Zamawiający, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	1.Czy zamawiający dopuszcza w pakiecie 33:
Zestaw do tracheotomii przezskórnej metodą Ciaglii z jednostopniowym rozszerzaczem w kształcie "rogu nosorożca", pokrytym powłoką hydrofilną aktywowaną po zanurzeniu w wodzie, zawierający nitinolową prowadnicę Seldingera typu J, cewnik wprowadzający z ogranicznikiem bezpieczeństwa, bezpieczny skalpel, strzykawkę, gaziki, igłę punkcyjną 14G z kaniulą teflonową, krótkie rozszerzadło 14Ch oraz rurkę tracheostomijną z mankietem niskociśnieniowym z możliwością odsysania wydzieliny z przestrzeni podgłośniowej. Rurka wraz z prowadnikiem do wprowadzania rurki do tchawicy z otworem na prowadnicę Seldingera i z silikonową tuleją wypełniającą szczelinę pomiędzy prowadnikiem a końcem rurki. Z zakrzywionym, przeźroczystym kołnierzem umożliwiającym rotacyjne ruchy kołnierza wzdłuż osi pionowej i poziomej. Zawierającą dodatkowo 2 kaniule wewnętrzne z łącznikiem 15 mm, jałowy żel poślizgowy 2,7g, zestaw łączników do odsysania oraz tasiemka mocująca. Rurka wykonana z poliuretanu (mankiet rurki z wysokiej klasy medycznego PCV - nie zawierającego DEHP). Zestaw pakowany w sterylne opakowania.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

2.Dotyczy projektowanych postanowień umowy, załącznik nr 4 do SWZ
2.1.	Prosimy Zamawiającego o modyfikację § 5 ust. 4 na następujące zapisy dla Pakietu nr 33:
"4.	Na każdym opakowaniu jednostkowym musi być etykieta w języku polskim lub w języku angielskim. Etykieta musi zawierać następujące informacje (…)"

Oferowane wyroby medyczne w Pakiecie nr 33 , w tym przypadku zestawy do tracheostomii są przeznaczone dla użytkowników profesjonalnych. Dlatego też, Zamawiający zobowiązany jest do zastosowania Rozporządzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych (MDR) zawierającego przepisy prawne, które pozwalają państwom członkowskim określać na poziomie krajowym wymogi językowe dla producentów. Na gruncie prawa Polskiego aktem prawnym uszczegółowiającym wymogi językowe jest ustawa z dn. 4 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych i tym samym art. 12 dopuszcza etykiety w języku polskim lub angielskim.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację § 5 ust. 4 umowy w zakresie Pakietu nr 33, poprzez dopuszczenie etykiety w języku polskim lub w języku angielskim, pod warunkiem że oferowany wyrób medyczny jest przeznaczony do stosowania przez użytkowników profesjonalnych, tj. użytkowników niebędących laikami w rozumieniu przepisów ustawy o wyrobach medycznych.

W związku z powyższym § 5 ust. 4 dla Pakietu nr 33 otrzymuje brzmienie:

Na każdym opakowaniu jednostkowym musi być etykieta w języku polskim lub w języku angielskim. Etykieta musi zawierać następujące informacje: nazwa wyrobu, nazwa producenta wyrobu, nr serii, kod UDI — jeżeli dotyczy, data przydatności do użycia lub data produkcji z okresem przydatności do użycia.


2.2	Czy Zamawiający w § 5 ust. 6 uzna, że dokumenty, o których mowa to dołączone do każdego opakowania IFU produktu?
Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, że za dokumenty, o których mowa w § 5 ust. 6 umowy, uzna dołączoną do każdego opakowania instrukcję używania wyrobu medycznego — IFU, o ile zawiera ona wszystkie informacje wymagane dla prawidłowego i bezpiecznego użytkowania, magazynowania oraz przechowywania wyrobu, zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa oraz dokumentacją producenta.
W zakresie Pakietu nr 33 Zamawiający dopuszcza, aby instrukcja używania/IFU była sporządzona w języku polskim lub języku angielskim, o ile wyrób jest przeznaczony do stosowania przez użytkowników profesjonalnych, a informacje przeznaczone dla pacjenta — jeżeli występują — są podane w języku polskim lub za pomocą zharmonizowanych symboli albo rozpoznawalnych kodów.


3.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych wynikających z § 14 ust. 1 na następujące:
"1.	Wykonawca zobowiązuje się do zapłaty Zamawiającemu następujących kar umownych w przypadku: 
a)	zwłoki w realizacji dostawy towaru, w terminach określonych w niniejszej umowie - kwoty w wysokości 0,5% wartości brutto niezrealizowanej partii produktu za każdy dzień zwłoki w jej dostarczeniu, taka sama kara będzie się należeć za niewydanie przedmiotu umowy wolnego od wad w miejsce wadliwego w terminie, o którym mowa w § 7 ust. 3;
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmiany w zakresie kar umownych.

b)	zwłoki w realizacji dostawy towaru w terminach określonych w niniejszej umowie "tryb pilny" (§ 4 ust. 2) - kwoty w wysokości 0,5% wartości brutto zamawianej partii produktu za każdy dzień zwłoki w jej dostarczeniu;
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmiany w zakresie kar umownych.

c)	braku lub nieterminowej zapłaty wynagrodzenia należnego podwykonawcy z tytułu zmiany wysokości wynagrodzenia, o którym mowa w § 13 lit. g) umowy - karę umowną w wysokości 0,2% maksymalnego wynagrodzenia brutto, o którym mowa w § 2 ust. 1 niniejszej umowy;
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmiany w zakresie kar umownych.

d)	niewykonania lub nienależytego wykonania zobowiązań Wykonawcy skutkującego odstąpieniem przez Zamawiającego od Umowy z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy - karę umowną w wysokości 10% niezrealizowanej części umowy;
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmiany w zakresie kar umownych.

e)	niewykonania lub nienależytego wykonania zobowiązań Wykonawcy skutkującego częściowym odstąpieniem przez Zamawiającego od Umowy z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy - karę umowną w wysokości 10% wartości brutto niewykonanej części umowy objętej odstąpieniem, określonej w oświadczeniu o częściowym odstąpieniu, o którym mowa w § 9 ust. 4 niniejszej umowy;
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmiany w zakresie kar umownych.

f)	odstąpienia od umowy przez Wykonawcę z przyczyn leżących po jego stronie - karę umowną  wysokości 10% niezrealizowanej części umowy."
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmiany w zakresie kar umownych.
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