Samodzielny Publiczny Zesp6t Opieki Zdrowotnej w Kedzierzynie — Kozlu
: ul. 24 Kwietnia 5, 47-200 Kedzierzyn — Kozle
@ NIP: 749-17-90-304, REGON: 000314661
tel. +48 774 062 400, faks +48 774 062 544, spzoz@e-szpital.eu, www.e-szpital.eu

Dziat Zaopatrzenia i Zamowien Publicznych, ul. 24 Kwietnia 5, 47-200 Kedzierzyn-Kozle
tel. +48 774 062 566, faks +48 774 062 567  ekoziol@e-szpital.eu

Kedzierzyn-Kozle, 02.05.2024r.
SPZ0OZ . AZ . 2024 .

Dotyczy: Postepowania prowadzonego w trybie podstawowym na dostawe sprzetu medyczneqgo jedno- i wielorazowego
uzytku dla SP Z0Z w Kedzierzynie-Kozlu — 16 zadar czesciowych, AZ-P.EK.2024.7, wyjasnienia i modyfikacje tresci SWZ.

Samodzielny Publiczny Zesp6t Opieki Zdrowotnej w Kedzierzynie-Kozlu, dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 2 i 6 oraz art.
286 ustawy z 11.09.2019r. Prawo Zamowien Publicznych (t. j. Dz. U. z 2023r., poz. 1605 z pdzn. zm., dalej Pzp) niniejszym
wyjasnia i modyfikuje tres¢ Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia (dalej SWZ) oraz ogtoszenia o zamdwieniu w niniejszym
postepowaniu.

A. WYJASNIENIA TRESCI SWZ:

Zadanie nr 1:

Pytanie 1:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zelu do kolonoskopii w butelce 260 g?

Odpowiedz: Zamawiajqcy wyraza zgode — w takim przypadku nalezy:

- w kolumnie 2 (nazwa/sktad produktu) czytelnie wpisa¢ / zaznaczy¢ oferowang pojemnos¢ 260g zamiast 200ml,
- w kolumnie 6 (ilos¢) wpisac 170 szt. zamiast 220 szt.

Zadanie nr 5:

Pytanie 1, poz. 1a:

a) Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie przyrzadu o srednicy 1,5x2,75mm?

b) Czy Zamawiajacy dopusci tytanowy Oprzyrzad do drenazu jamy bebenkowej o nieznacznie mniejszej srednicy czyli 1,5 x 2,75
mm (zamiast 1,5 x 2,8 mm)? Wszystkie pozostate parametry takie jak formularzu cenowym.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 2, poz. 1b:
a) Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie przyrzadu o srednicy 1,30x2,55mm?

b) Czy Zamawiajacy dopusci tytanowy przyrzad do drenazu jamy bebenkowej o nieznacznie mniejszej srednicy czyli 1,25 x 2,50
mm (zamiast 1,5 x 2,55 mm)? Wszystkie pozostate parametry takie jak formularzu cenowym.
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Zadanie nr 7:

Pytanie 1:
Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie pétmasek pakowanych w kartonowe op. zbiorcze 30 szt. - w op. 5 x 6 szt. maseczek w
woreczku foliowym zgrzewanym ?
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Odpowiedz: Sposdb konfekcjonowania zbiorczego wybiera wykonawca. Zamawiajgcy wymaga m. in., aby kazda maseczka byta
pakowana pojedynczo.

Pytanie 2:

Jakiej gramatury catkowitej warstw maski wymaga Zamawiajacy ?

Zamawiajacy wymaga maski 5 warstwowej jednoczesnie nie podajgc catkowitej gramatury wymaganych warstw. Na rynku
istniejg maski o réznej ilosci warstw, ktore charakteryzujg sie rozng gramaturg catkowity jednoczesnie spetniajgce wymagania
norm oraz w tym przypadku pozostate wymagania SWZ. Wymog akurat 5 warstw bez podania catkowitej gramatury powoduje,
Ze opis zawarty w SWZ jest na tyle nieprecyzyjny, ze catkowicie wypacza mozliwos¢é racjonalnego wyboru oferty. Zamawiajgcy
wybierajgc maske 5 warstwowg o mniejszej catkowitej gramaturze warstw dokonuje wyboru nie racjonalnego majgc mozliwos$¢
wyboru maski np. 4 warstwowej o catkowitej wiekszej gramaturze niz maska 5 warstwowa.

Odpowiedz: Zamawiajgcy w pkt a) — 1) okreslit minimalne wymogi dla pétmaski, przy czym nie narzucit wymaganej gramatury.

Pytanie 3:

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie p6tmaski o nastepujacej gramaturze:

Warstwa zewnetrzna Spundbond: 60 +/- 2g/m?2

2 warstwy wewnetrzne Meltblown o fgcznej gramaturze 55g/m2 FFP3, 19g/m2 FFP2

Warstwa zewnetrzna Spundbond: 20 +/- 2g/m?2

Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza wskazane gramatury pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametrow.

Pytanie 4:

Czy Zamawiajgcy wymaga- Potmaska filtrujgca w klasie filtracji FFP3, NR (jednorazowego uzytku — przeznaczona na 8 godzin
pracy), D - (przebadana na zatkanie pytem dolomitowym). Pétmaska typu pionowo sktadanego z zaworem umieszczonym z
boku. Czasza wykonana z materiatu wielowarstwowego antyalergicznego (LATEX-FREE) non-woven. Zacisk nosowy utatwiajgcy
dopasowanie pétmaski do nosa uzytkownika; pianka nosowa stwarzajgca wiekszy komfort uzytkowania; tasmy mocowane do
poétmaski za pomocg otwordw wyttoczonych w potmasce (brak ryzyka uszkodzenia mocowania tasmy); brak efektu parowania
okularéw; skutecznosc filtracji 99% - stosowane do ochrony przed czastkami statymi i ciektymi o wysokiej toksycznosci dla
ktérych NDS<0,05mg/m3 o ile maksymalne stezenie wynosi do 50xNDS; brak podatnosci na zapadanie sie oraz tracenie ksztattu
dzieki wysokiej odpornosci na wysokie oraz niskie temperatury; indywidualnie pakowana; wysokowydajny zawdér oddechowy
zapewniajacy niskie opory wydechu i efektywne odprowadzanie wilgoci i ciepta z pétmaski Posiada certyfikat na zgodnosc¢ ze
zharmonizowang norma europejskg EN 149:2001 + A1:2009. ISO 9001: 2015 Quality Management System. ISO 13485: 2016
Medical Devices Quality Management System (system zarzadzania jakoscig dla wyrobéw medycznych). Srodek Ochrony
Indywidualnej kategorii Il

¢ skutecznos¢ filtracji bakteryjnej dla czastek (BFE) — >99,9%

o skutecznosc filtracji dla czastek (0,1 um) —>99,9%

* przebadane w zakresie penetracji chlorkiem sodu (skutecznosc filtracji >99,9%)

® opoér powietrza (w mbar) przy wdechu < 1,5

® 0por powietrza (w mbar) przy wydechu < 2,5

Zamawiajgcy wymaga ztozenia stosownego oswiadczenia od producenta w celu potwierdzenia parametrow technicznych oraz
dostarczenie certyfikatéw i badan przeprowadzonych przez BSI.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza maski jak w pytaniu pod warunkiem zachowania pozostatych
wymaganych parametrow okreslonych w pkt a), b), e), f), j) oraz k) - zgodnosci z ISO 9001:2015 .

Zadanie nr 9:

Pytanie 1:
Czy Zamawiajacy wydzieli z zadania nr 9 pozycje nr 6? Trokar laparoskopowy bezostrzowy, dt. kaniuli 100mm, w gtowicy
trokara uszczelki i zawor do insuflacji a) kaniula zebrowana przezroczysta 5mm b) kaniula zebrowana przezroczysta 10mm
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Istniejacy zapis pakietu wskazuje na zasoby danego Wykonawcy bez opcji ztozenia oferty konkurencyjnej, co jest jednoznaczne
z ograniczeniem konkurencji.
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wydzieli wskazanej pozycji.

Zadanie nr 10:

Pytanie 1:

Czy Zamawiajagcy w pozycji 1 dopusci proszek hemoststyczny posiadajacy deklaracje zgodnosdci CE i wiasciwosciach
przeciwzrostowych potwierdzonych w badaniach. Pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza proszek hemostatyczny, ktorego wtasciwosci przeciwzrostowe potwierdzone sq
w badaniach oraz w deklaracji zgodnosci CE, pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametrow

Zadanie nr 11:

Pytanie 1, poz. 1:

W opisie jednorazowych kaniul ssgcych do ucha, Zamawiajgcy wymaga by kaniule byty wyposazone w kontrole sity ssania. Z
informacji jakie posiadamy, nie ma na rynku jednorazowych kaniul usznych z kontrolg sity ssania. Site ssania przy uzyciu tych
kaniul mozna kontrolowac za pomocga tzw. ,raczki”, ktora jest osobnym elementem podtgczanym do kaniuli (zdjecie rgczki
ponizej). W zwigzku z tym, prosze o informacje czy Zamawiajgcy wymaga dostarczenia kaniul ssacych do ucha z czy bez kontroli
sity ssania. Jezeli kaniule majg by¢ bez kontroli sity ssania, czy Zamawiajgcy wymaga dostarczenia jednorazowych raczek z
kontrolg sity ssania do kaniul usznych (ile)?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje opis wymogow okreslonych w SWZ.

Pytanie 2, poz. 2b):
a) Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu o $rednicy 3,0mm?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostafych wymaganych parametrow.
b) Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu o srednicy 2,0mm?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza — srednica 2,0 mm jest wymagana w pozycji 2a).

Zadanie nr 15:

Pytanie 1:

Czy Zamawiajacy wydzieli z zadania nr 15 pozycje nr 10? Worki do morcelacji umozliwiajgce morcelacje tkanek przy niskim
poziomie rozsiewania komdrek podczas histerektomii lub miomektomii. Wyposazone w dwa porty robocze, port do morcelacji,
duze otwarcie do wprowadzenia organu. Worki sterylne z tubg utatwiajacg aplikacje i 3 taSmami do zamkniecia. Opak. 10 szt.
Istniejacy zapis pakietu wskazuje na zasoby danego Wykonawcy bez opcji ztozenia oferty konkurencyjnej, co jest jednoznaczne
z ograniczeniem konkurencji.

Odpowiedz: Zamawiajqcy nie wydzieli wskazanej pozycji.

SWzZ:

Pytanie 1:

Zwracam uwage na btad w Specyfikacji Warunkéw Zamodwienia - 11. 20 Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci SWZ wptynat do
Zamawiajgcego nie pdzniej niz na 4 dni przed uptywem terminu skfadania ofert tj. 06.05.2024r., Zamawiajacy udzieli wyjasnien
niezwtocznie, jednak nie pdzniej niz na 2 dni przed uptywem terminu sktadania ofert. W przypadku gdy wniosek o wyjasnienie
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tresci SWZ nie wptynat w terminie, Zamawiajgcy nie ma obowigzku udzielania wyjasnien SWZ oraz obowigzku przOedtuzenia
terminu sktadania ofert. 4 dni przed uptywem terminu sktadania ofert to 04.04.2024 r.

Odpowiedz: Kalendarzowo 4 dni przed uptywem terminu sktadania ofert przypada na 04.05.2024 r., a nie 04.04.2024r. jak w
tresci pytania. Zamawiajqcy zastosowat obowigzkowy zapis art. 8 ust. 4 Pzp. Termin obejmujgcy dwa lub wiecej dni zawiera co
najmniej dwa dni robocze. Dzieri roboczy to nie dziert uznany ustawowo za wolny od pracy oraz sobota.

Projektowane postanowienia umowy:

Pytanie 1:

Z uwagi na dystrybucje wyrobéw medycznych bedacych przedmiotem zaméwienia w zadaniu nr 8 jedynie w opakowaniach
zbiorczych, wnosimy o uwzglednienie mozliwos¢ realizacji sktadanych zamodwien czgstkowych w ilosciach odpowiadajgcych
krotnosciom ilosci towaréw w opakowaniach zbiorczych, poprzez dodanie odpowiedniego zapisu do wzoru umowy, np.:
»Zamowienia bedg sktadane na ilosci odpowiadajgce krotnosciom ilosci towaréw w opakowaniach zbiorczych (jesli dotyczy).”
Ze wzgledow bezpieczenstwa dekompletacja opakowan zbiorczych jest niemozliwa.

Odpowiedz: Zgodnie z tresciqg pkt 3.3 SWZ Zamawiajgcy dopuszcza odmienny sposob konfekcjonowania (innq ilos¢ sztuk w
opakowaniu) pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia wymaganej ilosci.

Zamawiajgcy w § 2 ust. 1 dopisuje zapis o tresci:

,Zamaowienia bedq sktadane na ilosci odpowiadajgce krotnosciom ilosci towaréw w opakowaniach zbiorczych (jesli dotyczy).”

Pytanie 2:

W zwigzku z faktem, ze wyroby medyczne bedace przedmiotem zamdwienia w postepowaniu dystrybuowane sg w
opakowaniach zbiorczych zwracam sie do Zamawiajgcego z prosbg o weryfikacje ilosci sztuk w dostawie w poz. nr 1 w zadaniu
nr 8 tj Zestaw materiatéw zuzywalnych wieloktronego uzytku do zastosowania z wstrzykiwaczem Stellant o maksymalnie 12-
godzinnym okresie uzytkowania(...) — produkt w poz. 1 zadania nr 8 dystrybuowane sg jedynie w opakowaniach zbiorczych po
20 szt. w opakowaniu. W zwigzku z powyzszym zwracam sie do Zamawiajgcego z prosbg o mozliwos¢ wyceny ilosci sztuk z
zaokragleniem do petnych opakowan w goére. Tj — poz. 1 Zestaw materiatéw zuzywalnych wieloktronego uzytku do
zastosowania z wstrzykiwaczem Stellant o maksymalnie 12-godzinnym okresie uzytkowania(...) w ilosci 220 szt. Ze wzgleddw
bezpieczenstwa dekompletacja opakowan zbiorczych nie jest mozliwa.

Odpowiedz: Zgodnie z trescig pkt 3.3 SWZ Zamawiajqgcy dopuszcza odmienny sposob konfekcjonowania (inng ilos¢ sztuk w
opakowaniu) pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia wymaganej ilosci. Zamawiajgcy wyraza zgode na wycene wymaganej
ilosci sztuk z zaokrggleniem do petnych opakowan w gore.

Pytanie 3:

Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajgcy dokona modyfikacji postanowien projektu przysztej umowy w zakresie
zapisow § 6 ust. 1:

1. Zamawiajgcemu przystuguje prawo do naliczenia kar umownych w nastepujgcych przypadkach:

1) za zwtoke w dostawie towaru w terminie okreslonym w umowie, powstate z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy, w
wysokosci 0,5% wartosci brutto niezrealizowanego w terminie zamdwienia, za kazdy rozpoczety dzien zwtoki, jednak nie wiecej
niz 10% wartosci brutto niezrealizowanego w terminie zamdwienia

2) za zwtoke w wymianie towaru wadliwego na wolny od wad oraz za zwtoke w wymianie towaru niezgodnego z umowg, badz
za zwtoke w wymianie towaru dostarczonego w niewtfasciwym lub zniszczonym opakowaniu w wysokosci 0,5% wartosci brutto
wadliwego / opdzinionego w wymianie towaru, za kazdy rozpoczety dzier zwtoki, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto

wadliwego / opdznionego w wymianie towaru

4) za odstgpienie od umowy w catosci, przez ktéragkolwiek ze stron z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy, w wysokosci 5
% niezrealizowanej czesci wynagrodzenia brutto, o ktérym mowa w § 4 ust. 1 umowy,

5) z tytutu skorzystania przez Zamawiajgcego z zakupu zastepczego, na skutek okolicznosci, za ktére odpowiada Wykonawca w
wysokosci 0,5% wartosci brutto towaru zakupionego przez Zamawiajgcego u innego dostawcy w tym trybie (niezaleznie od
obowigzku zwrotu na rzecz Zamawiajgcego rdznicy pomiedzy ceng zakupu towaru u innego dostawcy i ceng towaru okreslong
w formularzu cenowym stanowigcym zatgcznik do umowy).

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na modyfikacje wskazanych zapisow.
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Pytanie 4:

§ 1 Przedmiot umowy

3) produkt bedacy wyrobem medycznym jest dopuszczony do obrotu na terenie RP i posiada Deklaracje Zgodnosci oraz spetnia
wymagania odpowiednich norm i przepisdw, a w szczegdlnosci okreslonych w:

a) Ustawie z 07.04.2022r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 974),

b) Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 05.11.2010r. w sprawie sposobu kwalifikacji wyrobédw medycznych (Dz. U. z 2010r. Nr
215, poz. 1416),

¢) Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 17.02.2016r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur zgodnosci wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2016r. poz. 211),

d) Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z 22.09.2010r. w sprawie wzoru znaku CE (Dz. U. z 2010r. nr 186, poz. 1252 z pézn. zm.),
e) Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z 05.04.2017r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo, w trakcie trwania niniejszej umowy, do weryfikacji powyzszego poprzez zagdanie
dokumentow potwierdzajgcych ten fakt z doktadnym oznaczeniem, ktérego zadania i pozycji dotyczy po zawarciu niniejszej
umowy.

Powyzsza ustawa nie dotyczy opasek identyfikacyjnych Zebra, iz nie s3 one wyrobem medycznym. Wykonawca wnioskuje o
usuniecie § 1 ust. 3 dla pakietu nr 3.

Odpowiedz: Cytowany zapis dotyczy wytgcznie produktow bedqgcych wyrobami medycznymi na co wskazuje zapis ,produkt
bedgcy wyrobem medycznym (...)”. Zamawiajgcy nie usunie cytowanego punktu.

B. MODYFIKACIJE
TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA ORAZ OGLOSZENIA O ZAMOWIENIU

Dziatajgc na podstawie art. 271 ust. 1 oraz art. 286 Pzp Zamawiajgcy modyfikuje zapisy w tresci SWZ oraz ogtoszeniu o
zamoOwieniu poprzez przesuniecie terminow jak nizej:

a) pkt 13.1. SWZ przyjmuje brzmienie: ,, Wykonawca jest zwigzany ofertq 30 dni od dnia uptywu terminu sktadania ofert przy
czym pierwszym dniem zwiqgzania ofertq jest dzien, w ktorym uptywa termin sktadania ofert, tj. do dnia 12.06.2024r.”,

b) pkt 15.2. SWZ przyjmuje brzmienie: ,, Oferte nalezy ztozy¢ do dnia 14.05.2024r. do godziny 08:30”,
c) pkt 15.3. SWZ przyjmuje brzmienie: ,Otwarcie ofert nastqgpi w dniu 14.05.2024r. o godz. 08:35”,
Zamawiajacy zamieszcza w Biuletynie Zamoéwien Publicznych stosowne ogtoszenie o zmianie ogtoszenia.

Powyisze wyjasnienia i modyfikacje stanowig integralng czes¢ SWZ i staja sie wigzace dla Wykonawcéw.

licnego Zespodu
dyc

Samodzielnego Pub

Opieki Zdrowotnej

Kierownik Zamawiajacego

Zatgcznik:
Ogtoszenie o zmianie ogtoszenia
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Ogtoszenie nr 2024/BZP 00309443/01 z dnia 2024-05-02

Ogtoszenie o zmianie ogloszenia
Dostawa sprzetu medycznego jedno- i wielorazowego uzytku dla SP ZOZ w Kedzierzynie-Kozlu — 16 zadan czesciowych

[ SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: SAMODZIELNY PUBLICZNY ZESPOL OPIEKI ZDROWOTNEJ
1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 000314661

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: ul. 24 Kwietnia 5

1.4.2.) Miejscowos¢: Kedzierzyn-Kozle

1.4.3.) Kod pocztowy: 47-200

1.4.4.) Wojewodztwo: opolskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL524 - Opolski

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: przetargi@e-szpital.eu

1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: https://www.e-szpital.eu/

1.5.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych - samodzielny publiczny zaktad
opieki zdrowotnej

1.6.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Numer ogltoszenia: 2024/BZP 00309443
2.2.) Data ogtoszenia: 2024-05-02

| SEKCJA Il ZMIANA OGLOSZENIA

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2024/BZP 00296905
3.3.) Identyfikator ostatniej wersji zmienianego ogtoszenia: 01

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego ogtoszenia:
SEKCJA VIl - PROCEDURA

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmienié:
8.1. Termin sktadania ofert

Przed zmiana;
2024-05-08 08:30

Po zmianie:
2024-05-14 08:30

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmienié:
8.3. Termin otwarcia ofert

Przed zmiana;
2024-05-08 08:35

Po zmianie:
2024-05-14 08:35

2024-05-02 Biuletyn Zaméwiert Publicznych Ogloszenie o zmianie ogloszenia - -
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