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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony na ”Wyroby medyczne specjalistyczne dla Bloku Operacyjnego” – znak sprawy SZW/DZP/38/2023.
Zamawiający, Szpital Wojewódzki w Poznaniu
Dział Zamówień Publicznych, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2022r. poz. 1710), udostępnia poniżej treść zapytań 
do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami jednocześnie dokonując modyfikacji SWZ w zakresie Wzoru umowy (załącznik nr 4 do SWZ):
	Pytanie nr 1 
Pakiet nr 6
Proszę o doprecyzowanie przedmiotu zamówienia:
Czy zgodnie z Dyrektywą Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych elektrody do czasowej stymulacji serca powinny posiadać kod długości umożliwiający kontrolę głębokości wprowadzenia ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Oferowane wyroby medyczne winny być zgodne z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r, wraz z jego przepisami przejściowymi [art. 123 ust. 3 lit. f)], Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporządzeń (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, a także winny spełniać wymagania określone Ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. 2022 poz. 974) oraz innymi obowiązującymi przepisami prawa znajdującymi zastosowanie 
do wyrobów medycznych.

Pytanie nr 2
Pakiet nr 6
Czy zgodnie z Dyrektywą Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych elektrody do czasowej stymulacji serca powinny być przeznaczone do ciągłego używania przez okres powyżej 24 godzin i nie dłużej niż 30 dni ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Oferowane wyroby medyczne winny być zgodne z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r, wraz z jego przepisami przejściowymi [art. 123 ust. 3 lit. f)], Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporządzeń (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, a także winny spełniać wymagania określone Ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. 2022 poz. 974) oraz innymi obowiązującymi przepisami prawa znajdującymi zastosowanie 
do wyrobów medycznych.

Pytanie nr 3
Pakiet nr 6
Proszę o podanie typów kardiostymulatorów posiadanych przez Zamawiającego, z którymi powinien 
być kompatybilny przedmiot zamówienia.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 4
Pakiet nr 6
Czy w oparciu o polską normę PN-EN 60601-1 „Medyczne urządzenie elektryczne. Część 1: Wymagania ogólne dotyczące bezpieczeństwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego” Zamawiający oczekuje elektrod do czasowej stymulacji serca spełniających te wymogi, czyli posiadających zabezpieczenie elementów łączących z aparaturą (kardiostymulatorem) przed przypadkowym wyładowaniem elektrycznym ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: 
Oferowane wyroby medyczne winny być zgodne z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r, wraz z jego przepisami przejściowymi [art. 123 ust. 3 lit. f)], Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporządzeń (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, a także winny spełniać wymagania określone Ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. 2022 poz. 974) oraz innymi obowiązującymi przepisami prawa znajdującymi zastosowanie 
do wyrobów medycznych.


	Pytanie nr 5 
Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający akceptuje, że Wykonawca będzie przekazywał faktury VAT 
za pośrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania, co będzie równoznaczne z realizacją 
przez Wykonawcę wszystkich wskazanych w projekcie umowy obowiązków w zakresie przekazania faktury VAT (zgodnie z przepisami ustawy z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu 
w zamówieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub usługi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym) ?
Powyższe postulaty zgodne są z art. 4 ust. 1 wspomnianej powyżej ustawy, na jego podstawie Zamawiający jest obowiązany do odbierania od Wykonawcy ustrukturyzowanych faktur elektronicznych przesłanych za pośrednictwem platformy.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zamawiający wymaga przesyłania faktur w formacie pdf na adres fakturyapteka@lutycka.pl 


Pytanie nr 6
Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację § 5 ust. 3 poprzez wskazanie, iż w przypadku wykonania zastępczego (tzw. zakup interwencyjny) Wykonawca jest zobowiązany do zwrotu różnicy cen pomiędzy ceną wskazaną w umowie, a ceną, za jaką Zamawiający faktycznie nabył asortyment u podmiotu trzeciego. Powyższe rozwiązanie stanowi standard rynkowy i pozwala na pokrycie faktycznej szkody wyrządzonej Zamawiającemu w związku z niedostarczeniem wyrobów medycznych.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zamawiający wyraża zgodę. Zamawiający modyfikuje 
w tym zakresie załącznik nr 4 do SWZ, tj. Wzór umowy, który przesyła zainteresowanym Wykonawcom oraz zamieszcza na stronie internetowej Zamawiającego oraz na Platformie on-line.

Pytanie nr 7
Zgodnie z § 11 ust. 1, 6 projektu umowy:
"1. Na zasadach określonych w Umowie, na podstawie art. 439 ust. 1 i 2 Ustawy Pzp, Strony będą? waloryzowały koszty realizacji czynności wchodzących w skład przedmiotu Umowy ("Waloryzacja"). Waloryzacja będzie polegała na podwyższeniu albo obniżeniu każdej z cen jednostkowych Asortymentu podanych w Formularzu cenowym zawartym w Ofercie na zasadach opisanych w niniejszym paragrafie.
6. Wnioskowana zmiana cen jednostkowych podanych w Formularzu cenowym zawartym w Ofercie nastąpi pod warunkiem, iż? wartość? Wskaźnika GUS ogłoszonego w Dniu Ustalania Waloryzacji będzie wskazywała na wzrost lub spadek cen towarów i usług konsumpcyjnych o co najmniej 2 punkty procentowe w stosunku do poprzedniego kwartału ("Próg Waloryzacji")."

W związku z powyższym prosimy o wskazanie, czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację § 11 ust. 1, 6 poprzez zmianę powyższego postanowienia na 
"1. Na zasadach określonych w Umowie, na podstawie art. 439 ust. 1 i 2 Ustawy Pzp, Strony mogą dokonać zmiany wysokości kosztów realizacji czynności wchodzących w skład przedmiotu Umowy ("Waloryzacja"). Waloryzacja może polegałać na podwyższeniu albo obniżeniu każdej z cen jednostkowych Asortymentu podanych w Formularzu cenowym zawartym w Ofercie na zasadach opisanych w niniejszym paragrafie.
6. Wnioskowana zmiana cen jednostkowych podanych w Formularzu cenowym zawartym w Ofercie może nastąpić pod warunkiem, iż? wartość? Wskaźnika GUS ogłoszonego w Dniu Ustalania Waloryzacji będzie wskazywała na wzrost lub spadek cen towarów i usług konsumpcyjnych o co najmniej 2 punkty procentowe w stosunku do poprzedniego kwartału ("Próg Waloryzacji")."
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.


	Pytanie nr 8
Dotyczy Pakiet 16 poz. 6
1. Czy Zamawiający w Pakiecie 16 poz. 6 dopuści ładunek o wysokości otwartej zszywki 2,6 mm, 
po zamknięciu 1,0 mm, kompatybilnego ze staplerem z poz. 5? Pozostałe parametry bez zmian.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.


	Pytanie nr 9 
Zadanie nr 15 poz 1
Zwracamy się z uprzejmą prośbą o dopuszczenie jednorazowej końcówki noża harmonicznego 
z uchwytem pistoletowym do procedur laparoskopowych o średnicy 5,5mm o długościach 22, 35 oraz 45 cm, długość ostrza roboczego 15,4mm lub 17,5mm (do wyboru przez zamawiającego) oraz końcówek noża harmonicznego z uchwytem nożycowy do procedur otwartych o długościach 9 i 17cm o długości ostrza roboczego 16,2mm. Narzędzia posiadają dwa przyciski aktywujące min oraz max, zamykanie naczyń do pięciu mm. W przypadku udzielenia pozytywnej odpowiedzi zobowiązujemy się do użyczenia na czas trwania umowy generatora do noża harmonicznego.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 10
Zadanie nr 15 poz 2
Zwracamy się z uprzejmą prośbą o dopuszczenie przetwornika o zakresie częstotliwości 55,6kHZ +/- 1kHz
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 11
Zadanie nr 9 poz 4
Zwracamy się z uprzejmą prośbą o dopuszczenie worka automatycznego z aplikatorem na metalowych widełkach, worek wykonany z poliuretanu, dodatkowy sznurek pozwalający ewakuować prowadnicę, zwalniając port pozostawiając worek w jamie brzusznej ze sznurkiem na zewnątrz trokara, kompatybilny z trokarem 10mm, pojemność 250 lub 350ml do wybory przez zamawiającego.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 12
Zadanie nr 9 poz 5
Zwracamy się z uprzejmą prośbą o dopuszczenie worka automatycznego z aplikatorem na metalowych widełkach, worek wykonany z poliuretanu, dodatkowy sznurek pozwalający ewakuować prowadnicę, zwalniając port pozostawiając worek w jamie brzusznej ze sznurkiem na zewnątrz trokara, kompatybilny z trokarem 12mm, pojemność 1500ml
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 13
Zadanie nr 9 poz 11
Zwracamy się z uprzejmą prośbą o dopuszczenie zestawu ssąco płuczącego o długości 32cm.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.


	Pytanie nr 14 
Dotyczy wzoru umowy § 7 ust. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację zapisów dotyczącyh wymogu podania na fakturze oraz WZ kodów UDI z "(...)datę ważności; kod UDI; ilość(...) na "(...)datę ważności; kod UDI ( jeśli został nadany); ilość(...)? Niepowtarzalne kody identyfikacyjne wyrobu (kody UDI) są obowiązkowe nadawane wyrobom medycznym zgodnym z przepisami rozporządzenia 2017/745 (MDR). Obowiązek ten jest wdrażany zgodnie z harmonogramem opisanym w art 123 ust 3 pkt f rozporządzenia MDR. Jednocześnie, na podstawie art 120 ust 2 i ust 3 rozporządzenia MDR („Przepisy przejściowe”), wyroby medyczne zgodne z przepisami dyrektywy 93/42/EWG (MDD) mogą być nadal wprowadzane do obrotu do 26 maja 2024 r., o ile posiadają ważne certyfikaty wydane przed dniem 26 maja 2021 r. Może zatem zdarzyć się, że zaoferowane wyroby korzystają z wyżej opisanych okresów przejściowych, tym samym nie podlegają jeszcze obowiązkowi nadania im kodów UDI.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zamawiający  wymaga, by oferowane wyroby medyczne były zgodne z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r, wraz z jego przepisami przejściowymi [art. 123 ust. 3 lit. f)], zwanym dalej Rozporządzeniem MDR oraz Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. 
w sprawie zmiany rozporządzeń (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki 
in vitro. Zamawiający ma świadomość, że nie wszystkie dostarczane wyroby medyczne będą posiadały kody UDI. Nie zmienia to faktu, że Zamawiający oczekuje, że  Wykonawca będzie dostarczał wyroby medyczne zgodne z ww. aktami prawnymi przez cały czas obowiązywania umowy. Może więc dojść 
do sytuacji, w której w trakcie obowiązywania umowy taki kod zostanie nadany. Wówczas Wykonawca będzie miał obowiązek kod UDI nanosić na dokumentach przychodowych. 


	Pytanie nr 15
Dotyczy zapisów SWZ punkt 10.1 Na podstawie art 120 ust 2 i ust 3 rozporządzenia MDR („Przepisy przejściowe”), wyroby medyczne zgodne z przepisami dyrektywy 93/42/EWG (MDD) mogą być nadal wprowadzane do obrotu do 26 maja 2024 r., o ile posiadają ważne certyfikaty wydane przed dniem 26 maja 2021 r. W związku z tym zwracamy się do Zamawiającego z wnioskiem o dopuszczenie możliwości złożenia dokumentów dopuszczających do obrotu (certyfikaty, deklaracje zgodności) zgodnych 
z powyższą informacją o okresach przejściowych.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zamawiający  wymaga, by oferowane wyroby medyczne były zgodne z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r, wraz z jego przepisami przejściowymi [art. 123 ust. 3 lit. f)], zwanym dalej Rozporządzeniem MDR oraz Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. 
w sprawie zmiany rozporządzeń (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki 
in vitro. Zatem oczywistym jest, że dla wyrobów medycznych korzystających z przepisów przejściowych zostaną przedstawione certyfikaty, deklaracje zgodne z tymi przepisami. Jednocześnie, Zamawiający wymaga, aby Wykonawca dostarczał wyroby medyczne zgodne z wszystkimi ww. aktami prawnymi przez cały czas obowiązywania umowy.


	Pytanie nr 16 
Pytanie do pakietu 6
Zwracam się do Zamawiającego o dopuszczenie w pozycji 1 elektrod do czasowej stymulacji serca 4 F, 5 F, 6 F . Pozostałe warunki SIWZ spełnione .
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza wskazane rozmiary.


	Pytanie nr 17 
Pakiet 16 Sprzęt jednorazowy do zabiegów endoskopowych
Poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, jednorazowy stapler zamykająco tnący z prostą główką, długość linii cięcia 40mm. Stapler umożliwia 7-krotne przeładowanie ładunku i 8 wystrzeleń podczas jednego zabiegu, zawiera ładunek w kolorze zielonym do tkanki grubej o wysokości zszywki otwartej 4,8 mm, po zamknięciu 2 mm. Zszywki zamykają się w kształt litery B. Zszywki wykonane 
ze stopu tytanu. Ładunek bez chwytnej powierzchni?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 18
Pakiet 16 Sprzęt jednorazowy do zabiegów endoskopowych
Poz. 2
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, ładunki do staplera z prostą głowicą o długości linii cięcia 40mm, do tkanki grubej. Wysokość otwartej zszywki 4,8 mm, po zamknięciu 2,0 mm Zszywki zamykają się w kształt litery B. Zszywki wykonane ze stopu tytanu. Ładunek bez chwytnej powierzchni, pakowany pojedynczo?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 19
Pakiet 16 Sprzęt jednorazowy do zabiegów endoskopowych
Poz. 3
Prosimy o dopuszczenie rękojeści o długości trzonu bez ładunku 26 cm, z ładunkiem 36,5 cm, uniwersalnej, kompatybilnej z ładunkami 30, 45 lub 60 mm.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 20
Pakiet 16 Sprzęt jednorazowy do zabiegów endoskopowych
Poz. 4
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, jednorazowy ładunek liniowy  do staplera endoskopowego, umożliwiający wykonanie zespolenia na dł. 60 mm, mocowany do trzonu staplera. Ładunek do tkanki naczyniowej/cienkiej/standardowej/średnio-grubej/grubej/bardzo grubej wyposażony w specjalnie zaprojektowaną chwytną powierzchnię, z wypustkami, ułatwiającymi chwytanie tkanki, zapobiegającą wsuwaniu się tkanki po zamknięciu staplera i podczas wystrzelenia zszywek. Zszywki wykonane ze stopu tytanu, o wys. 2,5 mm, po zamknięciu 1,0 mm; 3,5 mm po zamknięciu 1,5 mm ; 4,2 mm po zamknięciu 1,8 mm; 4,8 mm po zamknięciu 2,0 mm; 5,0 mm po zamknięciu 2,35 mm. Ładunki pakowane pojedynczo?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 21
Pakiet 16 Sprzęt jednorazowy do zabiegów endoskopowych
Poz. 5
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, jednorazową rękojeść staplera endoskopowego z artykulacją w ładunku. Przegub umożliwiający obustronne zgięcie ramienia w zakresie 45 stopni w obie strony non-stop. Dźwignia do artykulacji znajduje się na górze staplera. Rękojeść uniwersalna, przeznaczona do ładunków wykonujących zespolenie o długości 30, 45 lub 60 mm posiadająca jedną dźwignię zamykająco-spustową, długość ramienia z ładunkiem 36,5 cm (bez ładunku 26 cm)?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 22
Pakiet 16 Sprzęt jednorazowy do zabiegów endoskopowych
Poz. 6
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, jednorazowy ładunek liniowy do staplera endoskopowego, umożliwiającego wykonanie zespolenia na dł. 45 mm, mocowany do trzonu staplera. Ładunek do tkanki naczyniowej/cienkiej, wyposażony w zszywki wykonane ze stopu tytanu, o wysokości 2,5 mm, po zamknięciu 1,0 mm?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 23
Wymagania dodatkowe
Pkt. 2
Czy Zamawiający uzna warunek za spełniony, jeśli wyroby będą miały na opakowaniach nazwę handlową w języku angielskim oraz wyraźne numery katalogowe, jednoznacznie weryfikujące produkt?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 24
Pakiet 18 Staplery i ładunki
Poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, jednorazowy stapler liniowy zamykająco-tnący, załadowany ładunkiem z nożem stanowiącym część ładunku, o długości linii szwu 65,1 mm, z dwoma podwójnymi rzędami zszywek, wykonanych ze stopu tytanu, ułożonych naprzemiennie,  zszywki 
o wysokości  3,8 lub 4,8 mm  przed zamknięciem do tkanki normalnej lub  grubej; stapler posiada ruchomą dźwignię spustową umożliwiającą odpalanie staplera na dwie strony; po odpaleniu staplera nóż chowa się w plastikową zabezpieczającą pochewkę?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 25
Pakiet 18 Staplery i ładunki
Poz. 2
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, jednorazowy stapler liniowy zamykająco-tnący, załadowany ładunkiem z nożem stanowiącym część ładunku, o długości linii szwu 85,1 mm, z dwoma podwójnymi rzędami zszywek, wykonanych ze stopu tytanu, ułożonych naprzemiennie,  zszywki 
o wysokości  3,8 lub 4,8 mm  przed zamknięciem do tkanki normalnej lub  grubej; stapler posiada ruchomą dźwignię spustową umożliwiającą odpalanie staplera na dwie strony; po odpaleniu staplera nóż chowa się w plastikową zabezpieczającą pochewkę?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 26
Pakiet 18 Staplery i ładunki
Poz. 3
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, jednorazowy stapler liniowy zamykająco-tnący, załadowany ładunkiem z nożem stanowiącym część ładunku, o długości linii szwu 103 mm, z dwoma podwójnymi rzędami zszywek, wykonanych ze stopu tytanu, ułożonych naprzemiennie,  zszywki 
o wysokości  3,8 lub 4,8 mm  przed zamknięciem do tkanki normalnej lub  grubej; stapler posiada ruchomą dźwignię spustową umożliwiającą odpalanie staplera na dwie strony; po odpaleniu staplera nóż chowa się w plastikową zabezpieczającą pochewkę? 
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 27
Pakiet 18 Staplery i ładunki
Poz. 4
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, ładunek do jednorazowego staplera liniowego zamykająco-tnącego, o długości linii szwu 65,1 lub  85,1 mm, z dwoma podwójnymi rzędami zszywek, wykonanych ze stopu tytanu, ułożonych naprzemiennie,  zszywki o wysokości  3,8 lub  4,8 mm  
przed zamknięciem do tkanki normalnej lub grubej ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 28
Pakiet 18 Staplery i ładunki
Poz. 5
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, ładunek do jednorazowego staplera liniowego zamykająco-tnącego, o długości linii szwu 103 mm, z dwoma podwójnymi rzędami zszywek, wykonanych ze stopu tytanu, ułożonych naprzemiennie,  zszywki o wysokości  3,8 lub  4,8 mm  
przed zamknięciem do tkanki normalnej lub grubej ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 29
Pakiet 18 Staplery i ładunki
Poz. 6
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, stapler liniowy jednorazowy, posiadający jedną dźwignię, dł. szwu 90 mm, dwa rzędy zszywek wykonanych ze stopu tytanu, okrągłych w przekroju 
na całej długości, wysokość zszywek 3,5 mm lub 4,8 mm z prowadnikiem tnącym po wyzwoleniu ładunku ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 30
Pakiet 18 Staplery i ładunki
Poz. 7
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, stapler liniowy jednorazowy, posiadający jedną dźwignię, dł. szwu 45 mm, dwa rzędy zszywek wykonanych ze stopu tytanu, okrągłych w przekroju 
na całej długości, wysokość zszywek 3,5 mm lub 4,8 mm z prowadnikiem tnącym po wyzwoleniu ładunku ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 31
Pakiet 18 Staplery i ładunki
Poz. 9
Prosimy o odstąpienie od wymogu zaoferowania jednorazowych nakładek w przypadku zaoferowania elektrycznego staplera endoskopowego, jednorazowego, zasilanego baterią jednorazową. Stapler rozpoznaje grubość tkanki i przy pomocy koloru diody informuje czy dobrany ładunek jest odpowiedni do grubości tkanki. Rękojeść do staplera endoskopowego o długości 6 cm, 16 cm, 26 cm, obrotowa 360°, z możliwością zginania w obie strony nie mniej niż 45°, średnica trzonu 12 mm, dla ładunków 30 mm lub 45 mm lub 60 mm. Do 15 wystrzeleń podczas jednego zabiegu.  Zamawiający każdorazowo określi długość rękojeści przy składaniu zamówienia ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 32
Pakiet 18 Staplery i ładunki
Poz. 15
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, stapler okrężny jednorazowy zakrzywiony, 
o średnicy 21 mm, 26mm i 29mm z łamanym kowadełkiem po oddaniu strzału, gumowana rękojeść, zszywki okrągłe w przekroju na całej długości, wys. Zszywek odpowiednio 4,5 mm, 4,8 mm, 4,8 mm ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 33
Pakiet 18 Staplery i ładunki
Poz. 16
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, stapler okrężny jednorazowy zakrzywiony, 
o średnicy 29 mm lub 32mm z łamanym kowadełkiem po oddaniu strzału, gumowana rękojeść, zszywki okrągłe w przekroju na całej długości, wys. Zszywek 4,8 mm, 5,0 mm ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 34
Pakiet 18 Staplery i ładunki
Poz. 17
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, trokar bezpieczny, bezostrzowy 15 mm 
z przeźroczystą, przezierną kaniulą fiksacyjną o dł. 110 mm i trójstopniowy zawór do insuflatora umożliwiający wykonanie desuflacji bez odłączania wężyka CO2 z opisanym położeniem zaworu lock/unlock na zaworze. Trokar wyposażony w podwójną uszczelkę redukcyjną 10 - 15 mm 
(z konwerterem 5 mm) umożliwiającą wielokrotną wymianę narzędzi ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 35
Pakiet 18 Staplery i ładunki
Poz. 18
Czy Zamawiający dopuści, na zasadzie równoważności, trokar bezpieczny, bezostrzowy 12 mm 
z przeźroczystą, przezierną kaniulą fiksacyjną o dł. 110 mm i trójstopniow zawór do insuflatora umożliwiający wykonanie desuflacji bez odłączania wężyka CO2 z opisanym położeniem zaworu lock/unlock na zaworze. Trokar wyposażony w podwójną uszczelkę redukcyjną 5 - 12 mm umożliwiającą wielokrotną wymianę narzędzi oraz wprowadzenie endostaplerów ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 36
Wymagania dodatkowe
Pkt. 1
Prosimy o odstąpienie od wymogu zaoferowania bezpłatnego użyczenia rękojeści staplera endoskopowego, elektrycznego, w przypadku zaoferowania jednorazowych rękojeści, opisanych 
w pytaniu do pozycji 9 ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 37
Wymagania dodatkowe
Pkt. 3
Czy Zamawiający uzna warunek za spełniony, jeśli wyroby będą miały na opakowaniach nazwę handlową w języku angielskim oraz wyraźne numery katalogowe, jednoznacznie weryfikujące produkt ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.


	Pytanie nr 38 
zadanie 7
Czy Zamawiający oczekuje dostarczenia 2 metryczek przylepnych do każdego zasobnika klipsów "Klipsy powinny zawierać metryczki (producent, nazwa klipsa, nr referencyjny, nr LOT/serii oraz datę ważności) z możliwością wklejenia do historii choroby"
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Tak. Zamawiający potwierdza.

Pytanie nr 39
zadanie 7 
Wnosimy o podanie rodzaju klipsownic. Czy chodzi o klipsownice laparoskopowe czy na otwarto 
dla poz. 1 i 2 "Wykonawca zobowiązany jest do użyczenia na czas umowy - 6 klipsownic do klipsów tytanowych z poz. 1- 1 klipsownicy do klipsów tytanowych z poz. 2"
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zamawiający wymaga klipsownic laparoskopowych.

Pytanie nr 40
Zadanie 7
Wnosimy o potwierdzenie przez Zamawiającego, że w Pakiecie nr 7. [Zgodnie z § 4.1. pkt. 4 regułą 8 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobów medycznych (Dz. U. 2010 nr 215, poz. 1416) oraz z pkt. 5.4. regułą 8 załącznika VIII do rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych zwane "MDR", zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2022 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz  uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG zwaną "MDD" wyroby medyczne, które są przeznaczone do implantacji i chirurgiczne wyroby inwazyjne do długotrwałego użytku powinny posiadać klasę IIb ], wymagać będzie zaoferowania wyrobów medycznych - klipsów naczyniowych zaklasyfikowanych do klasy IIb.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zamawiający wymaga zaoferowania wyrobów medycznych zgodnych z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r, wraz z jego przepisami przejściowymi [art. 123 ust. 3 lit. f)], zwanym dalej Rozporządzeniem MDR oraz Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporządzeń (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu 
do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych 
do diagnostyki in vitro. 

Pytanie nr 41
Dotyczy wzoru umowy § 12 ust. 2
Zwracamy się z wnioskiem o zmianę brzmienia § 12 ust. 2 wzoru umowy i obniżenie kar umownych 
za zwłokę w dostawie towaru pełnowartościowego, po zgłoszeniu reklamacji przez Zamawiającego z 2% do wysokości 1%.
Pozostawienie zapisu w pierwotnej wersji sprawia że strony umowy nie są równoprawne gdyż 
w przypadku dokonania nieterminowej realizacji płatności za dostarczony towar przez Zamawiającego Dostawca nalicza odsetki w wysokości ustawowej. W związku z powyższym wnosimy o zmianę wysokości w/w kar umownych do wysokości 1%.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.


	Pytanie nr 42
zadanie 7
Związek pomiędzy ekspozycją organizmów żywych na metale ciężkie (arsen, nikiel, kadm i chrom), 
a powstaniem stresu oksydacyjnego, tj. stanu zaburzenia równowagi między działaniem wolnych rodników tlenowych, powstających w trakcie każdego oddechu, a działaniem mechanizmów, które 
je usuwają, został potwierdzony w wielu badaniach. Działanie metali na ludzi i zwierzęta jest szkodliwe i bardzo szerokie pod względem wywoływania schorzeń, co zostało udowodnione naukowo.
Z punktu widzenia zdrowotnego metale ciężkie są pierwiastkami, które mogą być silnie toksyczne 
dla ludzi. Ponadto, ze względu na fakt, iż zanieczyszczenie metalami ciężkimi nie stanowi jakiejkolwiek korzyści dla pacjenta, a wręcz przeciwnie, to ich poziomy na przykład w produktach leczniczych są stale monitorowane zgodnie z wytyczną ICH Q3D. Zanieczyszczenie wyrobów medycznych metalami ciężkimi może pochodzić z wielu źródeł, dlatego ważne jest i w tym wypadku stałe monitorowanie 
ich poziomów w wyrobach medycznych. 
[bookmark: _Hlk135649000]Instytucje UE podejmują działania celem eliminowania dostarczania na rynek wyrobów potencjalnie szkodliwych, wyrobów bez badań potwierdzających ich bezpieczny skład, co w głównej mierze dotyczy wyrobów pochodzących z Chin. Biorąc pod uwagę fakt, że metale ciężkie występują powszechnie 
w wielu wyrobach, mogą także występować w produktach z tworzyw sztucznych, w tym także polimerowych, zwracamy się z zapytaniem: czy Zamawiający wymaga dowodów w postaci raportów badawczych z niezależnego certyfikowanego laboratorium potwierdzających, że klipsy polimerowe oferowane w pakiecie 7 pozycji nr 3-5 nie zawierają metali ciężkich w ilości potencjalnie szkodliwej 
dla zdrowia? Podkreślić należy, że klipsy polimerowe to wyroby pozostające w organizmie pacjenta, zatem ww. wymaganie daje wyraz dbałości o zdrowie i bezpieczeństwo pacjenta w trakcie leczenia, 
jak i w dalszym jego życiu.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 43
zadanie 7 poz. 6, 7
Zgodnie z licznymi obowiązującymi uregulowaniami prawnymi dotyczącymi podejmowania działań 
w ramach systemu zapobiegania i zwalczania zakażeń szpitalnych , w tym z art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu i zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych (t.j. Dz. U. 2022 poz. 1657 
z późn. zm.) na wszystkich podmiotach leczniczych udzielających świadczeń zdrowotnych ciąży obowiązek podejmowania działań zapobiegających szerzeniu się zakażeń i chorób zakaźnych. W świetle obowiązującego prawa na Zamawiającym spoczywa obowiązek prawidłowej eksploatacji dostarczonego wyrobu, więc w przypadku potrzeby odesłania nabytego wyrobu do Wykonawcy, Zamawiający powinien przekazać informację o  sterylności wyrobu. Ponieważ zarówno Zamawiający jak i Wykonawca 
są zobowiązani dbać o bezpieczeństwo i zdrowie pracowników, to celem formalnego potwierdzenia zapobiegania szerzenia się zakażeń wnosimy o dodanie do wzoru umowy stanowiącej załącznik do SWZ poniższego zapisu precyzującego sposób postępowania w sprawach reklamacji i/lub zwrotów:
"Każdorazowe przesłanie wyrobu będącego przedmiotem umowy od Zamawiającego do Wykonawcy powinno być uprzednio zgłoszone na adres e-mail ………… wraz załączonym poświadczeniem sterylności. Wyrób należy przesłać na adres korespondencyjny Wykonawcy wraz z tym dokumentem 
w oryginale i zgłoszeniem oczekiwanej usługi przez Wykonawcę".
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.


	Pytanie nr 44 
Pytanie do projektu umowy § 8 ust. 1:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmian zapisu ust. 1 i dodanie informacji o terminie na zgłoszenie reklamacji: na: „ W przypadku stwierdzenia przez Zamawiającego niewłaściwej ilości lub wad jakościowych zakupionego asortymentu Zamawiający sporządza protokół, który stanowić będzie podstawę do wymiany asortymentu wadliwego na pozbawiony wad. Dla swojej ważności, reklamacja musi zostać zgłoszona pisemnie na formularzu Wykonawcy, w ciągu 24h od chwili powzięcia wiadomości o zaistniałych nieprawidłowościach, na adres e-mail: ……………… . Za datę zgłoszenia reklamacji uznaje się dzień pisemnego zawiadomienia (na podstawie formularza)”?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 45
Pytanie do projektu umowy § 12
ust 1: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie wysokości kary, stosując zapis: „W przypadku zwłoki Wykonawcy w dostawie zamówionego Asortymentu, Zamawiającemu może naliczyć Wykonawcy karę umowną w wysokości 1% wartości zamówionego towaru (w danym jednostkowym zapotrzebowaniu), jednak nie mniej niż 25,00 zł za każdy dzień zwłoki, ponad termin określony umową.”
ust 2: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie wysokości kary, stosując zapis: „W przypadku zwłoki Wykonawcy, w dostawie towaru pełnowartościowego, po zgłoszeniu reklamacji przez Zamawiającego, Zamawiający może naliczyć Wykonawcy karę umowna w wysokości 2% wartości zareklamowanego towaru (z danego jednostkowego zapotrzebowania), jednak nie mniej niż 15,00 zł, za każdy dzień oczekiwania na wymianę, ponad termin określony umową.”
UZASADNIENIE: Podkreślić należy, że w doktrynie prawa zamówień publicznych oraz w aktualnym orzecznictwie KIO ustanawianie przez Zamawiającego w umowie rażąco wysokich kar umownych, bezwzględnie należy uznać, za naruszenie zasad zachowania uczciwej konkurencji, które może być uzasadnioną podstawą do żądania unieważnienia postępowania o udzielenie zamówienia publicznego 
z uwagi, iż postępowanie jest obarczone wadą uniemożliwiającą zawarcie ważnej umowy w sprawie zamówienia publicznego.
Ustalenie przez Zamawiającego zbyt wygórowanych kar umownych dla wykonawców stanowi zatem naruszenie prawa w zakresie równości stron umowy, co w konsekwencji prowadzi do sprzeczności celu takiej umowy z zasadami współżycia społecznego i skutkować winno bezwzględną nieważność czynności prawnej na podstawie przepisu art. 3531k.c. w zw. z art. 58 § 1 k.c.
Biorąc pod uwagę powyższa zmiana kar umownych jest w pełni uzasadniona.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.


	Pytanie nr 46 
W celu zapewnienia równego traktowania Stron i umożliwienia Wykonawcy sprawdzenia zasadności reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 8 ust. 2 projektu umowy 5 dniowego terminu na rozpatrzenie reklamacji.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 47
Czy w celu umiarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 12 ust. 1-2:
1. W przypadku zwłoki Wykonawcy w dostawie zamówionego Asortymentu, Zamawiającemu może naliczyć Wykonawcy karę umowną w wysokości 0,5% wartości zamówionego towaru (w danym jednostkowym zapotrzebowaniu), jednak nie mniej niż 50,00 zł za każdy dzień zwłoki, ponad termin określony umową i nie więcej niż 10% wartości zamówionego towaru.
2. W przypadku zwłoki Wykonawcy, w dostawie towaru pełnowartościowego, po zgłoszeniu reklamacji przez Zamawiającego, Zamawiający może naliczyć Wykonawcy karę umowna w wysokości 0,5% wartości zareklamowanego towaru (z danego jednostkowego zapotrzebowania), jednak nie mniej niż 30,00 zł,  za każdy dzień oczekiwania na wymianę, ponad termin określony umową i nie więcej niż 10% wartości zareklamowanego towaru.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 48
dotyczy części nr 8 poz. 2 
Zwracam się z prośbą do Zamawiającego o wyrażenie zgody na zaoferowanie syntetycznej siatki 
z poliestru monofilamentowego z efektem samoprzylegania, dwustronna dootrzewnowa z wchłanialną warstwą hydrofilową zapobiegającą powstawaniu zrostów. Warstwa hydrofilowa złożona z kolagenu, glikolu polietylenowego, glicerolu. Po stronie trzewnej zielony marker okreslajacy kierunek i połozenie siatki. Poliester o gramaturze 66g/m2 grubość 0,7mm, rozmiar porów 3,3 x 2,3 mm rozm 15x20 cm.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 49
dotyczy części nr 8 poz. 3 
Zwracam się z prośbą do Zamawiającego o wyrażenie zgody na zaoferowanie syntetycznej siatki 
z poliestru monofilamentowego z efektem samoprzylegania, dwustronna dootrzewnowa z wchłanialną warstwą hydrofilową zapobiegającą powstawaniu zrostów. Warstwa hydrofilowa złożona z kolagenu, glikolu polietylenowego, glicerolu. Po stronie trzewnej zielony marker okreslajacy kierunek i połozenie siatki. Poliester o gramaturze 66g/m2 grubość 0,7mm, rozmiar porów 3,3 x 2,3 mm rozm 28x37 cm.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 50
dotyczy części nr 8 poz. 3 
Zwracam się z prośbą do Zamawiającego o wyrażenie zgody na zaoferowanie syntetycznej siatki 
z poliestru monofilamentowego z efektem samoprzylegania, dwustronna dootrzewnowa z wchłanialną warstwą hydrofilową zapobiegającą powstawaniu zrostów. Warstwa hydrofilowa złożona z kolagenu, glikolu polietylenowego, glicerolu. Po stronie trzewnej zielony marker okreslajacy kierunek i połozenie siatki. Poliester o gramaturze 66g/m2 grubość 0,7mm, rozmiar porów 3,3 x 2,3 mm rozm 20x30 cm.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Zgodnie z SWZ.


	
Termin składania i otwarcia ofert pozostaje bez zmian tj. zgodnie z ogłoszeniem zmian lub dodatkowych informacji/sprostowaniem (nr 2) nr 2023/S 097-304179 z dnia 22.05.2023 r.

Zamawiający informuje, iż złożenie wraz z ofertą wzoru umowy sprzed modyfikacji z dnia 24.05.2023 r. poczyni u Zamawiającego obowiązek zastosowania wobec Wykonawcy art. 223 ust.2 pkt. 3 Ustawy.




Zamawiający
                                                            /-/ Dyrektor Szpitala Wojewódzkiego 
                                                          w Poznaniu
                                                             Piotr Nowicki
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