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znak: D25C/251/N/15—25rj/24
Wejherowo, dnia 23.04.2024 r.

D.25C/250/ 194 /2024

wg rozdzielnika

Zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo Zamdwien Publicznych (t. j. Dz. U. z
2023 r. poz. 1605 z péin. zm.), zwanej dalej ustawg Pzp oraz rozdz. XI Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia, w
zwigzku z zapytaniem Wykonawcy w postgpowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na:
SUKCESYWNE DOSTAWY WYROBOW MEDYCZNYCH ROZNEGO RODZAJU NA POTRZEBY ODDZIALU
KARDIOLOGII | ANGIOLOGII INTERWENCYINE] DO LOKALIZACII W WEJHEROWIE, znak: D25C/251/N/15-
25rj/24, niniejszym przedkfadam odpowiedZ Zamawiajacego.

1. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy: Zadania nr 2, poz. 1i2

Whioskujemy o rezygnacje ze sprzedazy na zasadzie depozytu w zakresie Zadania nr 2, poz. 1i 2
Odpowiedi Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy hie wyraza zgody.

2. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy: Zadania nr 4

Whioskujemy o rezygnacje ze sprzedazy na zasadzie depozytu. Oferowane zamykacze do naczyh
dystrybuowane sa w opakowaniach zbiorczych po 10 sztuk, co znacznie utrudnia monitorowanie ich stanéw
depozytowych oraz kontrole waznosci wyrobéw, co doprowadza do strat i jest niezgodne z polityka komisowa
wykonawcy

OdpowiedZ Zamawiajqcego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

3. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy: Zadania nr 10, poz, 2

Czy Zamawiajacy dopusci cewniki balonowe wysokoci$nieniowe do postdylatacji o nieznacznie zmienionych
parametrach: srednica koricowki prowadzacej 0,020” dla balonu o érednicy 3 mm; Profil przejécia balonu dla
$rednicy 3,0 mm max. 0,036”, oraz spetniajgce pozostate wymogi Zamawiajgcego?

OdpowiedZ Zamawiajqcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

4. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy: Zadania nr 12, poz. 1i 2

Whnioskujemy o rezygnacje ze sprzedazy na zasadzie depozytu. Oferowane prowadniki angioplastyczne
dystrybuowane s3 w opakowaniach zhiorczych po 5 sztuk, co znacznie utrudnia monitorowanie ich standw
depozytowych oraz kontrole waznosci wyrobéw, co doprowadza do strat i jest niezgodne z politykg komisowa
wykonawcy

OdpowiedzZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

5. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy: Zadania nr 17

Whnioskujemy o rezygnacje ze sprzedazy na zasadzie depozytu w zakresie Zadania 17
OdpowiedZ Zamawiajqgcego:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

6. Zapytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w zadaniu nr 19 poz. 1 Prowadniki do rekanalizacji CTO, o
nastepujacych parametrach:

¢ Prowadnik wykonany ze stali nierdzewnej

Pozostate parametry bez zmian.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy wyraza zgode.
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7. Zapytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w zadaniu nr 19 poz. 2 Prowadniki specjalne do CTO, o
nastepujgcych parametrach:

» Prowadnik wykonany ze stali nierdzewnej

e Dystalna czesé upleciona z 8 drutéw zapewniajaca wysoka odporno$¢ i doskonata manewrowalnos¢ oraz
czucie prowadnika

Pozostate parametry bez zmian.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy wyraza zgode.

8. Zapytanie Wykonawecy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w zadaniu nr 19 poz. 3 Prowadniki specjalistyczne do CTO, o
nastepujgcych parametrach:

o Prowadnik wykonany ze stali nierdzewnej

e Ksztatt koricéwki: prosta, pre-shape

Pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy wyraza zgode.

9. Zapytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z zadania nr 19 poz. 4 inflatora o zakresie ci$nieri do 40 atm do
oddzielnej pozycji?

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

10. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy wzoru umowy §5 ust. 3 (ZALACZNIK NR 5 DO SWz)

Czy Zamawiajacy zgadza sie na wydfuzenie terminu rozpatrzenia reklamacji dotyczacej brakdéw ilociowych z 1
dnia roboczego na 3 dni robocze?

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy wyraza zgode.

11. Zapytanie Wykonawcy:

Czy w zwiazku z obiektywna przeszkodg oraz nieistnieniem podstawy prawnej dla wymogu przekazywania
Zamawiajacemu koddw GTIN na etapie sktadania oferty, Zamawiajacy odstapi od wskazanego wymogu?

1) Zwracamy uwage, ze przekazanie kodéw GTIN/UDI oferowanych wyrobéw na etapie sktadania ofert
przetargowych jest w wielu przypadkach niemozliwe z przyczyn obiektywnych. Zgodnie z art. 27 ust. 1
Rozporzadzenia UE 2017/745 kod GTIN/UDI kazdego wyrobu medycznego sktada sig z dwdch czesci: UDI- DI,
ktéry jest niezmiennym kodem identyfikacji produktu (cze$¢ stata) oraz kodu UDI - Pl, ktéry wskazuje jednostke
produkcji wyrobu (czes¢ zmienna — moze zawiera¢ elementy zmienne dla kazdego wyrobu lub kaidej partii
wyrobéw np. dzier produkcji lub date waznosci). W zwigzku z powyzszym kod GTIN/UDI w ramach jednego
modelu wyrobu medycznego bedzie ulegaé zmianie w zaleznosci od dnia lub miejsca, w ktérym dany
egzemplarz wyrobu zostat wyprodukowany (tak jak np. numer partii lub numer seryjny produktu); podanie
kodu GTIN/UDI wyrobu na etapie ofertowania bardzo czesto nie jest mozliwe, gdyz niektdre egzemplarze
wyrobéw na moment ofertowania nie zostaty jeszcze wyprodukowane i ich numery GTIN/UDI jeszcze nie s3
znane; '

2) zgodnie z art. 27 ust. 8 i 9 Rozporzadzenia UE 2017/745 Instytucje zdrowia publicznego (m.in. podmioty
lecznicze) oraz przedsiebiorcy sg zobowigzani do przechowywania kodéw GTIN/UDI wytacznie w stosunku do
wyrobéw medycznych klasy [Il do implantacji; podmioty lecznicze i przedsiebiorcy nie maja obowigzku
przechowywania kodéw GTIN/UDI wyrobéw innych niz wyroby medyczne do implantacji klasy lIl;

3) zgodnie z art. 27 ust. 9 Rozporzadzenia UE 2017/745 obowigzek przechowania kodéw GTIN/UDI przez
podmioty lecznicze dotyczy wytacznie wyrobow medycznych klasy Ill do implantacji, ktdre zostaly dostarczone
do danego podmiotu leczniczego; wymog nie dotyczy wyrobdw, ktére zostaly zaoferowane lub nawet
zaméwione, ale nie zostaly jeszcze dostarczone do podmiotu leczniczego (np. objgte oferta przetargowa);

4) z uwagi na powyisze, wymdég wskazania na etapie ofertowania kodéw GTIN/UDI oferowanych wyrobow
stanowi naruszenie art. 106 ustawy Prawo zaméwien publicznych - zasady zadania wytgcznie przedmiotowych
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$rodkdw dowodowych, Taki wymdg nie ma znaczenia dla oceny legalnodci | dopuszczalnoéci obrotu wyrobem i
nie jest adekwatny do przedmiotu zamowienia, a zatem stanowi catkowicie zbedne obcigzenie po stronie
wykonawcy.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy odstepuje od wymogu udostepniania kodéw GTIN/UDI.

12. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy przedmiotu zamdwienia

Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamdwienia opisanego w pozycji 1 zadania 30 cewnikéw
balonowych do waluwoplastyki aortalnej (nisko i wysokocisnieniowych) wykonanych z termoplastycznego
elastomeru, akceptujacych prowadnik 0,035”, diugos¢ cewnika 100 cm, $rednica w zakresie 18-30 mm, diugosé
balonu w zakresie 4-6 cm, balon nie przekroczy +/- 10% okreslonej wielkosci balonu przy znamionowym
cisnieniu rozrywajacym, lub nominalnym

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

13. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy przedmiotu zamdéwienia

Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamdwienia opisanego w pozycji 1 zadania 31 formularza
asortymentowo-cenowego petli do usuwania ciat obeych o dtugosci 125cm (dtugosé cewnika wprowadzajacego
105cm) o Srednicy od 5 do 30mm z zakresem pracy do 40mm.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

14, Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy przedmiotu zamdwienia

Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamdwienia opisanego w pozycji 2 zadania 31 formularza
asortymentowo-cenowego petli do usuwania ciat obcych o dostepnych srednicach 2mm (zakres pracy 2-3mm) i
4mm (zakres pracy 4-6mm) i dtugosci 175cm (dtugo$é cewnika wprowadzajacego 150cm).

OdpowiedZ Zomawiajgcego:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

15, Zapytanie Wykonawecy:

Dotyczy § ust. 4, 9 wzoru umowy — zatgcznik 5 do swz

Prosimy o wyrazenie zgody na moiliwos¢ sktadanie zaméwien przez zamawiajgcego wyfgcznie w formie
elektronicznej wg zatgczonego formularza zamdwienia / zuzycia, ktéry stanowi¢ bedzie zatacznik 4 do umowy -
na podany w umowie adres e-mail.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy wyraza zgode.

16. Zapytanie Wykonawecy:

Czy Zamawiajacy dopusci do zadania nr 22, stentgraft wiericowy o profilu przejécia: 1,25 mm (0,049") dla
srednicy 3,0 mm, spetniajgc pozostate parametry SWZ?

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

17. Zapytanie Wykonawcy:

umowa - kary - par. 6

prosimy o zmniejszenie kar maksymalnych do 20 % - pkt. 3.
Odpowiedzi Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

WSZYSTKIE WPROWADZONE ZMIANY STAJA SIE INTEGRALNA CZESCIA SWZ | ZASTEPUJA LUB UZUPEENIAJA
ZAPISY SWZ W ODPOWIEDNIM ZAKRESIE.

Z powazaniem

KOORDYNATOR
DS. ZAMOWIEN, BUBLICZNYCH
mgr Movika Klause






