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Grudziadz, dnia 21.06.2024 r.
ZP-1619/24

Wszyscy Wykonawcy

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego na dostawy asortymentu medycznego

jednorazowego uzytku na okres 24 miesiecy (znak sprawy: Z/47/PN/24).

Informuje, dziatajgc w oparciu o tres¢ art. 135 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamo6wien publicznych (Dz. U. 2023 r., poz. 1605 ze zm.), ze w postgpowaniu o udzielenie zamdowienia
publicznego na ,,dostawy asortymentu medycznego jednorazowego uzytku na okres 24 miesiecy”
(znak sprawy: Z/47/PN/24), wptynety zapytania do postanowien Specyfikacji Warunkéw Zamowienia
0 nastgpujacej tresci:

Zadanie 5- POZ. 1

Zapytanie nr 1

Czy w zwigzku z Wigzqcq Informacjq Stawkowg nr WIS 0115-KDST2-1.450.1204.2020.1.AW
ktora wprost mowi, ze fartuchy takie jak opisane przez Zamawiajgcego sq objete 23% stawkq
VAT, a wiec sq Srodkiem Ochrony Indywidualnej, Zamawiajgcy wymaga fartuchéw bedgcych
SOl ?

Zapytanie nr 2
W zwiqzku z wyrokiem KIO 1122/23 oraz aktualnym stanowiskiem URPLWMiPB wydanym na

podstawie rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie
wyrobow medycznych (MDR - Medical Device Regulation), z ktorych wynika, ze wyrobami
medycznymi (objetych stawkq VAT 8%) sq tylko fartuchy chirurgiczne sterylne lub przeznaczone
do sterylizacji, do stosowania na bloku operacyjnym podczas operacji przez personel medyczny,
spetniajgce norme EN 13795-1, prosimy o informacje czy Zamawiajgcy wymaga Wyrobu
medycznego?

Zapytanie nr 3

Jezeli Zamawiajgcy nie oczekuje fartuchéw chirurgicznych opisanych wyzej, to czy dobrze
rozumiemy, ie Zamawiajgcy oczekuje fartuchéw bedgcych Srodkiem Ochrony Indywidualnej
kat. 1?
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Odpowied? na zapytanie 1-3
W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza zaréwno fartuchy
bedace SOI, jak i te bedace wyrobem medycznym, ktére beda zgodne z opisem zamieszczonym

w formularzu cenowym zadania nr 5 poz. 1 i dokonat modyfikacji Zatacznika nr 4 do SWZ jak ponizej.

Zapytanie nr 4

Przez kogo i do czego bedq uzywane opisane fartuchy?

Odpowied?

W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy wyjasnia, ze fartuchy stosowany beda
przez personel medyczny podczas wykonywania procedur medycznych oraz przez odwiedzajacych, nie
wymagajacych rozwigzan jalowych jako bariera w celu ograniczenia przenoszenia zanieczyszczen lub/i

potencjalnych czynnikéw infekcyjnych.

MODYFIKACJA TRESCI SWZ

Dziatajac na podstawie art. 137 ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2023 r.,
poz. 1605 ze zm.) Zamawiajacy informuje, ze dokonal zmiany tresci Specyfikacji Warunkow
Zamoéwienia w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego na ,,dostawy asortymentu
medycznego jednorazowego uzytku na okres 24 miesiecy” (znak sprawy: Z/47/PN/24),

w nastepujacym zakresie:

— w tresci Specyfikacji Warunkow Zamoéwienia — wykresla sie tre§¢ Zalacznika nr 4 do SWZ
zastepujac nowg trescia Zalacznika nr 4 do SWZ jak w zalaczeniu (zmiana w zakresie § 3
ust. 1, § 3 ust. 9, § 3 ust. 13 i § 9 ust. 1 pkt 3);

— W tresci Specyfikacji Warunkéow Zamodwienia — wykresla si¢ tres¢ ROZDZIAL 1V ust. 3
zastepujac nowa trescia ROZDZIALU IV ust. 3 o brzmieniu:

Wykonawca gwarantuje, ze dostarczane przez Wykonawce w ramach sukcesywnych dostaw

towary:

1) zostaty dopuszczone do obrotu i do uzywania w Polsce zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia
2022 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 974 ze zm, dalej jako: ustawa
0 wyrobach medycznych) — nie dotyczy zadania nr 10 oraz zadania nr 5 poz. 1 w przypadku,
gdy zaoferowany asortyment jest srodkiem ochrony indywidualne;j,

2) zostaty dopuszczone do obrotu i do uzywania w Polsce — dotyczy zadania nr 10 oraz zadania
nr 5 poz. 1 w przypadku, gdy zaoferowany asortyment jest sSrodkiem ochrony indywidualnej,

3) posiadaja deklaracje zgodno$ci i1 certyfikat wydany przez jednostke notyfikowang

(w zaleznoéci od klasy wyrobu) — nie dotyczy zadania
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4)
5)

6)

7)

nr 10 oraz zadania nr 5 poz. 1 w przypadku, gdy zaoferowany asortyment jest sSrodkiem ochrony
indywidualnej,

posiadaja oznakowanie znakiem CE,

beda fabrycznie nowe, bez znamion uzytkowania, pelnowarto$ciowe, kompletne, pierwszej
kategorii,

beda opisane i oznakowane zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych — nie dotyczy zadania
nr 10 oraz zadania nr 5 poz. 1 w przypadku, gdy zaoferowany asortyment jest srodkiem ochrony
indywidualnej,

beda spetnia¢ wymagania jakosciowe i wlasciwosci okreslone przez Zamawiajacego
oraz producenta danego wyrobu, a takze gwarantowac funkcjonalno$¢ i niezawodnosé

wykorzystania w zakresie swego przeznaczenia.

w treSci Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia — wykresla sie tre§¢ ROZDZIAL IX ust. 1

pkt e) zastepujac nowa treSciag ROZDZIALU IX ust. 1 pkt e) o brzmieniu:

przedmiotowe Srodki dowodowe na potwierdzenie, ze oferowane dostawy spelniaja okreslone

przez Zamawiajacego wymagania, ktére nalezy zlozy¢ wraz z oferta:

aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie oferowanego

przedmiotu zamowienia do obrotu i do uzywania w Polsce zgodnie z Ustawg o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 974 ze zm.) tj. deklaracji zgodno$ci wyrobu medycznego
i jezeli dotyczy certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowana (w zalezno$ci od klasy
danego wyrobu) — nie dotyczy zadania nr 10 oraz zadania nr 5 poz. 1 w przypadku, gdy
zaoferowany asortyment jest srodkiem ochrony indywidualne;j,

aktualne szczegolowe katalogi produktu lub foldery lub opisy oferowanego przedmiotu
zamoéwienia lub o$wiadczenie, itp., potwierdzajace spelnianie wszystkich wymagan
okreslonych przez Zamawiajacego w formularzu cenowym stanowiacym Zalacznik nr 2.
Zamawiajgcy dopuszcza wykazanie spefnienia powyzszego warunku (tj. potwierdzenia
spetnienia wszystkich wymagan okreslonych przez Zamawiajgcego w formularzu cenowym
stanowigcym Zalgcznik nr 2 do SWZ) poprzez wigcej niz jeden przedmiotowy Srodek
dowodowy jak powyzej.

Nadmienia si¢, iz wszystkie wskazane powyzej dokumenty musza pochodzi¢ od

producenta zaoferowanego asortymentu;

Przedmiotowe srodki dowodowe sporzgdzone w jezvku obcym przekazuje sie wraz z lumaczeniem

na jezvk polski, 7 uwagi na fakt, Ze srodek ten i ttumaczenia stanowiq nierozerwalng calosé.
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Jezeli Wykonawca nie zlozy wskazanych powyzej przedmiotowych srodkow dowodowych lub

zlozone przedmiotowe $rodki dowodowe okaza si¢ niekompletne, Zamawiajacy wezwie do ich

ztozenia lub uzupelienia w wyznaczonym terminie.

w tresci Specyfikacji Warunkow Zamowienia — wykres$la sie tres¢ Rozdzialu XII ust. 1
zastepujac nastepujaca:

Wykonaweca jest zwiagzany ofertg przez okres 90 dni od dnia uptywu terminu skladania ofert to
jest do dnia 07.10.2024 r.

w treSci Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia — wykresla si¢ tre§¢ Rozdzialu XIV ust. 1
zastepujac nastepujaca:

Oferte nalezy zlozy¢ droga elektroniczna, poprzez odpowiednig strong, dedykowang dla
niniejszego postgpowania na platformazakupowa.pl lub profilu nabywcy Nazwa Zamawiajgcego —

https://platformazakupowa.pl/pn/bieganski nie pézniej niz do 10.07.2024 r. godz. 12.30.

w treSci Specyfikacji Warunkow Zamowienia — wykre$la si¢ tres¢ Rozdzialu XV ust. 2
zastepujac nastepujaca:

Zamawiajacy przewiduje otwarcie ofert w Regionalnym Szpitalu Specjalistycznym im. dr.
Wiadystawa Bieganskiego w Grudziadzu, ul. L. Rydygiera 15/17, Budynek T, parter, Dziat
Zamowien Publicznych w dniu_10.07.2024 r.. 0 godz. 13.00.

Powyzsza modyfikacja SWZ stanowi jej integralng czgs¢. Pozostata tres¢ postanowien Specyfikacji

Warunkow Zamdwienia (SWZ) pozostaje bez zmian.

Wykonawca przy sktadaniu oferty powinien uwzgledni¢ powyzsza modyfikacje poprzez:

ztozenie wypeklionego dokumentu po modyfikacji
lub
naniesienie poprawek w ramach powyzszej modyfikacji poprzez skreslenie 1 wpisanie wlasciwej

tresci lub dopisanie zmodyfikowanego opisu.
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