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WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY »Salus aegroti suprema lex
im. Ludwika Perzyny w Kaliszu

Dziat Zaméwien Publicznych
tel: +48 62 765 14 51, Kierownik Dziatu +48 62 765 13 97

Kalisz, dnia 04-06-2019 roku

Wykonawcy biorgcy
udziat w postepowaniu

ODPOWIEDZI NA PYTANIA ORAZ ZMIANY TRESCI SIWzZ

dot. postgpowania na: sukcesywne dostawy drobnego sprzetu jednorazowego do zabiegdw angiograficznych

i angioplastycznych (sprawa nr 28/19)

W odpowiedzi na pytania Wykonawcdw, informujemy, co nastepuje:

Pytanie nr 1. Dot. SIWZ ,Warunki dostawy” oraz Projektu umowy — Zatacznik nr 4

Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie asortymentu z etykietami oznakowanymi w jezyku angielskim oraz
za pomoca zharmonizowanych symboli (piktograméw). Znaczenie piktograméw wyjasniono w instrukcji
uzytkowania, ktérg dotacza sie do opakowan zbiorczych. Zgodnie z powyzszym prosimy o zmodyfikowanie § 1
ust. 3 w nastepujacy sposéb: , Wymagane jest, aby kazdy pojedynczy egzemplarz oferowanego wyrobu oraz
opakowanie zbiorcze zaopatrzone byto w etykiete handlowg, sperzqdzong—w—jezyku—polskim zawierajgcq
wszystkie wymagane informacje (m. in. nazwe producenta, nr serii, date waznosci, rozmiar)”.

Stosowanie takich etykiet jest tez zgodne z obowiazujacg Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. 2017 poz. 211).

LJArt. 14. 1. Wyroby przeznaczone do uZywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej majq oznakowania
i instrukcje uzywania w jezyku polskim lub wyrazone za pomocq zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych koddw.

2.22) Dopuszcza sie, aby wyroby przeznaczone do uzZywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
dostarczane swiadczeniodawcom, za ich pisemngq zgodq, miaty oznakowania lub instrukcje uzywania w jezyku
angielskim, z wyjqtkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktére podaje sie w jezyku polskim lub
wyraza za pomocq zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw.”

Zgoda na powyzsza prosbe pozwoli na zaoferowanie produktéw wysokiej jakosci oraz spetniajacych wszystkie
wymagania techniczne wtasciwe dla danego asortymentu, zgodnie z jego przeznaczeniem.

Odpowied#: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie asortymentu z etykietami oznakowanymi
w jezyku angielskim oraz za pomoca zharmonizowanych symboli (piktograméw).

Zamawiajacy wprowadza nastepujacej zmiany tresci siwz:

§ 1 ust. 3 projektu umowy otrzymuje brzmienie:

»~Wykonawca o$wiadcza, ze przedmiot umowy jest dopuszczony do obrotu i stosowania na terytorium Polski
oraz UE, jak rowniez opakowania jednostkowe oraz zbiorcze beda oznaczone zgodnie z obowigzujacymi w tym
zakresie przepisami prawnymi, a w szczeg6Inosdci z przepisami ustawy o wyrobach medycznych, posiadaja
wymagane Swiadectwa rejestracji/pozwolenia, a kazdy produkt oznaczony jest znakiem CE. Wymagane jest,
aby kazdy pojedynczy egzemplarz oferowanego wyrobu oraz opakowanie zbiorcze zaopatrzone byto w etykiete
handlowgq, sporzqdzong w jezyku polskim zawierajgcq wszystkie wymagane informacje (m. in. nazwe
producenta, nr serii, date waznosci, rozmiar) lub_wyrazone za pomocg zharmonizowanych symboli_lub
rozpoznawalnych kodéw. Dopuszcza sie, aby dostarczane wyroby za pisemnq zgodq Zamawiajgcego miaty
oznakowania lub_instrukcie uzywania w jezyku angielskim, z_wyjgtkiem informacji przeznaczonych  dla
bacjenta, ktdre podaje sie w_jezyku polskim lub wyraza_za pomocq zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodéw. Opakowania produktéw sterylnych musza byé¢ wykonane w sposéb umozliwiajgcy
aseptyczne otwarcie.
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Pytanie nr 2. Dot. Formularza cenowego — Zatgcznik nr 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie inflatoréw z poz. 9 do osobnego zadania badz umozliwi ztozenie
ofert na poszczegdlne pozycje?

Wyodrebnienie ww. przedmiotu zamodwienia pozwoli Zamawiajagcemu na pozyskanie wiekszej ilosci
konkurencyjnych cenowo ofert niz w przypadku zablokowania catego zamdwienia dla Wykonawcéw, ktdrzy
w swojej ofercie posiadaja catos¢ asortymentu i mogg tym samym dyktowaé wyzsze ceny. Owe stanowisko
utrudnia konkurencje i prowadzi do nieréwnego traktowania Wykonawcdw.

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody na dzielenie zaméwienia i wytaczenie poszczegéinych pozycji do
oddzielnego zadania.

Zamawiajacy informuje, ze tre$¢ powyzszych odpowiedzi stanowi zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy
~Prawo zamoéwienn publicznych” (Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 z pdin. zm. ) zmiane treéci SIWZ

i jest wigzaca dla wszystkich Wykonawcdw biorgcych udziat w przedmiotowym postepowaniu. Zmiany nalezy
uwzgledni¢ podczas sporzadzania oferty.

Pozostate zapisy SIWZ pozostajq bez zmian.

Driatu Zamtfie
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