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Uczestnicy postepowania
Dotyczy przetargu nieograniczonego na dostawe jednorazowych zestawéw do

strzykawki automatycznej (124/EZP/19)

W zwigzku ze zgtoszonym przez Wykonawcéw pytaniami do SIWZ dotyczacymi

postepowania:

Pytanie 1 - Dot. Zatacznik nr 3 do SIWZ - projekt umowy, § 3, ust. 3
Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie asortymentu z etykietami
oznakowanymi w jezyku angielskim oraz za pomocg zharmonizowanych symboli

(piktogramow).

W asortymencie, ktéry chcemy Panstwu zaoferowaé, nazwa handlowa wyrobu
medycznego jest w jezyku angielskim, czego ani producent ani Wykonawca nie
sg w stanie zmieni¢, poniewaz wyroby te posiadajg certyfikaty dopuszczajace

wyrdéb do stosowania i uzytku wystawione zgodnie z angielskg nazwg handlowa.

Etykiety posiadajg réwniez powszechnie stosowane, zgodne z obowigzujgcymi
przepisami czytelne piktogramy pozwalajgce na identyfikacje wyrobu

oraz waznych informaciji, takich jak: data produkcji, numer serii, data waznosci,
sterylnos¢ itp. Nasze wktady z takimi wtasnie oznaczeniami sg akceptowane

i stosowane z powodzeniem w kilkudziesieciu publicznych jednostkach stuzby

zdrowia w catym kraju.



SLASKIE CENTRUM CHOROB SERCA W ZABRZU

SZPITAL PROMUJACY ZDROWIE

Health
Promoting
Hospitals

Misja szpitala: ,JesteSmy, aby ratowad, leczy¢, dawaé nadzieje...”

ul. M . Curie-Sklodowskiej 9, 41-800 Zabrze

www.sccs.pl

Dyrektor Naczelny

prof. dr hab. n. med. Marian Zembala
tel. 32 373 36 89 fax 32 278 43 34
e-mail: sek.kch@scces.pl

Dyrektor ds. Medycznych

prof. dr hab. n. med. Piotr Przybylowski
tel. 32 373 36 89 fax 32 278 43 34
e-mail: sekretariat. medyczny@sccs.pl

Dyrektor ds. Ekonomiczno-Administracyjnych
mgr Bozena Duda

tel./fax 32 271 76 54

e-mail: sekretariat.ekonomiczny@sccs.pl

Dyrektor ds. Techniczno-Eksploatacyjnych
mgr inz. Jacek Kaszewski

tel./fax 32 271 76 54

e-mail: sekretariat.ekonomiczny@sccs.pl

Naczelna Pielegniarka
mgr Monika Parys

tel. 32 373 36 43

e-mail: m.parys@sccs.pl

Gléowny Ksiegowy

mgr Janina Krzeminska

tel. 32373 37 47

e-mail: j.krzeminska@sccs.pl

Kierownik Katedry Kardiologii, Wrodzonych Wad Serca
i Elektroterapii, Oddzial Kliniczny Kardiologii SuM

prof. dr hab. n. med. Zbigniew Kalarus

tel. 32 271 34 14 fax 32 373 37 92

e-mail: karzab@sum.edu.pl

Kierownik 111 Katedry

i Oddzialu Klinicznego Kardiologii Sum
prof. dr hab. n. med. Mariusz Gasior

tel. 32 273 26 81 fax 32 373 38 19

e-mail: scchs@sum.edu.pl

Kierownik Oddzialu Klinicznego Wrodzonych
Wad Serca i Kardiologii Dzieciecej SUM

prof. dr hab. n. med. Jacek Biatkowski

tel./fax 32 271 34 01

e-mail: sek.kdz@sccs.pl

Kierownik Katedry i Oddzialu Klinicznego
Kardiochirurgii, Transplantologii, Chirurgii
Naczyniowej i Endowaskularnej SUM

prof. dr hab. n. med. Marian Zembala

tel. 32 373 36 89 fax 32 278 43 34

e-mail: sek.kch@scces.pl

Kierownik Oddzialu Klinicznego
Kardioanestezji i Intensywnej Terapii SUM
prof. dr hab. n. med. Piotr Knapik

tel. 324793470

e-mail: kardanest@sum.edu.pl

Centrala Slaskiego Centrum Choréb Serca
w Zabrzu
tel. 32 373 36 00, 32 271 52 61

Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu
Bank Gospodarstwa Krajowego, Oddziat Katowice,
93 1130 1091 0003 9111 9420 0001

Fundacja Slaskiego Centrum Choréb Serca
Bank Zachodni WBK S.A. | O/Zabrze
08 1090 2037 0000 0001 0321 0905

Stowarzyszenie Transplantacji Serca

Bank BPH S.A. | O/Zabrze

55 1240 4849 1111 0000 5352 0652

($rodki wylacznie na potrzeby SCCS i leczonych chorych)

Wigcej informacji na temat

Slaskiego Centrum Chorob Serca w Zabrzu
na stronie internetowej www.sccs.pl
Wirtualny kardiolog — interaktywna diagnoza:
www.sccs.pl/kardiolog

Podsumowujac, pragniemy zauwazy¢, ze oferowany przez nas asortyment,
poza nazwg wyrobu w jezyku angielskim, zawiera czytelnie oznakowane
nastepujgce dane:
e nazwa producenta,
e kod partii lub serii wyrobu,
e wyraznie oznakowane parametry produktu, tj. wielkos¢, objetos¢,
zawartos$¢ opakowania, numer katalogowy
e oznaczenie daty, przed uptywem ktérej wyréb moze by¢ uzywany
bezpiecznie, wyrazonej w latach i miesigcach,

e oznakowanie CE.

Zgodnie z powyzszym prosimy o zmodyfikowanie § 3 Projektu umowy, ust. 3

W nastepujacy sposdb:

,»3. Towar dostarczany bedzie w oryginalnych opakowaniach, z napisami

w jezyku angielskim oraz za pomoca piktograméw oraz ulotka w jezyku polskim.
Na opakowaniu musi byé umieszczona nazwa, seria, data waznosci oraz nazwa

i adres wytwodrcy lub podmiotu odpowiedzialnego.”

Zgoda na powyzszg prosbe pozwoli na zaoferowanie produktéw wysokiej jakosci
oraz spetniajgcych wszystkie wymagania techniczne wtasciwe dla danego
asortymentu, zgodnie z jego przeznaczeniem. Stosowanie takich etykiet

oraz instrukcji uzywania jest tez zgodne z obowigzujgcg Ustawg z dnia 20 maja

2010 o wyrobach medycznych (Dz.U. 2017 poz. 211):

»Art. 14. 1. Wyroby przeznaczone do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej majg oznakowania i instrukcje uzywania w jezyku polskim lub wyrazone

za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych koddéw.

2.22) Dopuszcza sie, aby wyroby przeznaczone do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane $wiadczeniodawcom, za ich pisemng
zgodg, miaty oznakowania lub instrukcje uzywania w jezyku angielskim,

z wyjatkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktére podaje sie w jezyku
polskim lub wyraza za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych

kodow.”
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Zamawiajacy odpowiada: Zamawiajgcy dokonuje modyfikacji umowy w zakresie
§ 3 ust. 3 ktéry otrzymuje nastepujace brzmienie: ,Towar dostarczany bedzie

w oryginalnych opakowaniach, z napisami w jezyku polskim lub angielskim

oraz ulotka w jezyku polskim. Na opakowaniu musi by¢ umieszczona nazwa,
seria, data waznosci oraz nazwa i adres wytworcy lub podmiotu

odpowiedzialnego”.

Pytanie 2 - Dot. Zatacznik nr 3 do SIWZ - projekt umowy. §72 ust. 1, pkt a)
Prosimy o zmiane zapisu §7, ust. 1, pkt a) w nastepujacy sposéb:

,»1. Dostawca zaptaci Zamawiajgcemu kary umowne:

a) w wysokosci 50 zt — zmiana na 20 zt dziennie, za kazdy dzien opdznienia

w wykonaniu przedmiotu umowy.”

Zamawiajacy odpowiada: Nie wyrazamy zgody.

Pytanie 3 - Pakiet nr 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu o sktadzie:
e 1x przezroczysty wktad o pojemnosci 150ml,
e 1xrurkaJ do szybkiego napetniania kontrastu,

e 1xdren spiralny o dtugosci 150cm.

Zamawiajgcy odpowiada: Tak, wyrazamy zgode.

Pytanie 4 - Pakiet nr 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu o sktadzie:
e 1x przezroczysty wktad o pojemnosci 150ml,
e 1xrurkaJ do szybkiego napetniania kontrastu,

e 1xspike.

Zamawiajgcy odpowiada: Tak, wyrazamy zgode.
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Pytanie 5
Czy Zamawiajgcy wymaga dla utrzymania warunkéw gwarancji wstrzykiwacza
[llumena zaoferowania oryginalnych wktadéw rekomendowanych

przez wytworce tego urzadzenia?

Zamawiajgcy odpowiada: Dopuszczamy nie wymagamy.

Pytanie 6

Czy Zamawiajgcy dokona modyfikacji tresci Rozdziatu VI SIWZ (cyt.):
Wykonawca w terminie 5 dni od otrzymania wezwania przedstawi:

2) Prezentacje przedmiotu zamowienia zaproponowanego w ofercie przez
Wykonawce jezeli zostanie do niej wezwany (w terminie 3 dni od otrzymania
zawiadomienia). Brak prezentacji lub niezgodnosc¢ z opisem przedmiotu
zamowienia skutkowaé bedzie odrzuceniem oferty. Z prezentacji zostanie

sporzgdzony protokét.

i nada mu proponowane brzmienie:

Wykonawca w terminie 5 dni od otrzymania wezwania przedstawi:

2) Od 3 do 5 sztuk petnowartosciowych prébek oferowanego asortymentu
w celu oceny jakosci przedmiotu zamdwienia i jego zgodnosci z opisem
uwzglednionym przez Zamawiajgcego. Niezgodnos¢ skutkowac bedzie

odrzuceniem oferty. Z oceny prébek zostanie sporzgdzony protokot.

UZASADNIENIE:

Odstgpienie od wymogu przeprowadzenia przez przedstawiciela Wykonawcy
prezentacji zaoferowanego przez niego w postepowaniu nr 124/EZP/19
przedmiotu zamowienia, na rzecz ztozenia przez niego (na wezwanie
Zamawiajgcego) co najmniej trzech do pieciu probek oferowanych materiatow,
umozliwi upowaznionemu, odpowiednio wykwalifikowanemu

i przygotowanemu do tego merytorycznie Personelowi medycznemu
Zamawiajgcego, na odpowiednio lepsze dokonanie oceny jakosci przedmiotu

zamoéwienia i jego zgodnosci z opisem uwzglednionym przez Zamawiajgcego.
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Wirtualny kardiolog — interaktywna diagnoza:
www.sccs.pl/kardiolog

Sprzet nabywany przez Zamawiajgcego w Pakiecie nr 1 przedmiotowego
postepowania, to wymienne wktady jednorazowego uzytku, stosowane
przy urzadzeniu medycznym, jakim jest eksploatowany przez Zamawiajgcego,

automatyczny wstrzykiwacz kontrastu Angiomat lllumena LIEBEL Flarsheim.

Zgodnie z zasadami bezpieczenstwa obowigzujgcymi na terenie krajow Unii

Europejskiej, obstuge wszelkich urzagdzen medycznych (w tym wstrzykiwaczy

kontrastu, jak wyzej wymieniony Angiomat lllumena) prowadzi¢ moze wyfacznie

przeszkolony w tym zakresie, wykwalifikowany Personel medyczny.

Zamawiajacy odpowiada: Nie wyrazamy zgody.

Pytanie 7

Czy Zamawiajgcy dokona modyfikacji tresci pkt. 3 § 3 projektu umowy (cyt.):
3) Towar dostarczany bedzie w oryginalnych opakowaniach, z napisami

oraz ulotkg w jezyku polskim. Na opakowaniu musi by¢ umieszczona nazwa,
seria, data waznosci oraz nazwa i adres wytwércy lub podmiotu

odpowiedzialnego

i nada mu proponowane brzmienie:

3) Towar dostarczany bedzie w oryginalnych opakowaniach, z napisami

na opakowaniach jednostkowych w jezyku polskim lub angielskim oraz ulotka
w jezyku polskim w opakowaniu zbiorczym. Na opakowaniu musi by¢
umieszczona nazwa, seria, data waznosci oraz nazwa i adres wytwaorcy

lub podmiotu odpowiedzialnego.
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UZASADNIENIE:

Kazde opakowanie zbiorcze zestawdw jednorazowego uzytku do wstrzykiwaczy
kontrastu Angiomat lllumena posiada ulotke uzytkowania w jezyku polskim.
Zaréwno opakowanie zbiorcze danego produktu, jak i jego opakowanie
jednostkowe posiadajg oznakowanie w jezyku angielskim, jak rowniez
oznaczenia literowo-cyfrowe (np. symbol katalogowy produktu, data produkcji,
data przydatnosci do uzycia) oraz dysponujg oznaczeniami wyrazonymi

za pomocg zharmonizowanych symboli (uniwersalne kody graficzne, ogélnie
przyjete w tym wypadku przez wszystkich swiatowych producentéw

nabywanych jednorazéwek).

Zgodnie z naszg, popartg ponad 20-letnim doswiadczeniem wiedzg na temat
specyfiki, konfiguracji i rodzajow sprzetu jednorazowego uzytku, jaki
wykorzystywany jest w badaniach prowadzonych z wykorzystaniem réznego
typu systemow wstrzykiwaczy (tu: Angiomat Illumena), producenci omawianego
asortymentu uwzgledniajg na opakowaniach oryginalnych wytacznie opis

w jezyku angielskim.

Nalezy dodaé, ze asortyment bedacy przedmiotem postepowania nr 124/EZP/19
przeznaczony jest do stosowania wytgcznie przez wykwalifikowany

i przeszkolony Personel medyczny, obstugujgcy wyzej wymienione
wstrzykiwacze kontrastu Angiomat lllumena LIEBEL Flarheim, a zgodnie

z wytycznymi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych, dopuszcza sie, aby ,,... wyroby przeznaczone

do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane
$wiadczeniodawcom (tu: Personel medyczny Slaskiego Centrum Chordéb Serca

w Zabrzu), za ich pisemna zgoda, miaty oznakowania (..) w jezyku angielskim ...”

Zamawiajgcy odpowiada: Zamawiajgcy dokonuje modyfikacji umowy w zakresie
§ 3 ust. 3 ktdry otrzymuje nastepujgce brzmienie: ,Towar dostarczany bedzie

w oryginalnych opakowaniach, z napisami w jezyku polskim lub angielskim

oraz ulotkg w jezyku polskim. Na opakowaniu musi by¢ umieszczona nazwa,
seria, data waznosci oraz nazwa i adres wytworcy lub podmiotu

odpowiedzialnego.
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Pytanie 8

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie informacji wynikajgcej z tresci pkt. 5
§ 3 projektu umowy (cyt.):

Realizacja zamdwienia obejmuje okres do xx.xx.2019 do xx.xx.2020

z mozliwoscig jednostronnego przez zamawiajgcego zmniejszenia wartosci
przedmiotu umowy (w przypadku zmiany przepisow i technik zabiegowych)

lub przedtuzenia czasu trwania umowy (przypadku nie wykorzystania ilosciowo
przedmiotu umowy) i o podanie w miesigcach maksymalnego czasu, o jaki
Zamawiajgcy planuje przedtuzy¢ okres obowigzywania umowy, w przypadku

niewykorzystania jej przedmiotu w okresie podstawowym.

UZASADNIENIE:
Kalkulujgc cene towaru do oferty przetargowej, Wykonawca musi posiadaé

wiedze o przyjetym okresie obowigzywania warunkédw umowy.

Zamawiajacy odpowiada: Maksymalnie o 6 miesiecy.

W zwigzku ze zmianami tresci SIWZ, zgodnie z trescig art. 12a ust. 1 ustawy
prawo zamoéwien publicznych Zamawiajacy przesuwa termin sktadania

i otwarcia ofert w wyzej wymienionym postepowaniu:

Nowy termin sktadania ofert: 10.12.2019 godz. 09:00

Nowy termin otwarcia ofert: 10.12.2019 godz. 09:30

Z powazaniem,

LYREK I UK
Ds. ekonomickno-administragyjnych

mar Bojeno Duda



