Szpitale Pomorskie % Podmiot Leczniczy Samorzadu
5p.20.0. Wojewddztwa Pomorskiego

Gdynia, dnia 25-04 -2025 r

Wykonawcy
ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia klasycznego o wartosci rownej lub przekraczajgcej progi unijne
w trybie przetargu nieograniczonego na:

Sukcesywne dostawy wyrobéw medycznych jednorazowego uZytku wraz z dzierzawgq urzgdzen oraz
utworzeniem depozytu na potrzeby Oddziatu Chirurgii Naczyniowej oraz Pracowni Hemodynamiki
do Szpitali Pomorskich Sp. z 0.0.

Nr sprawy - D25M/251/N/17-26rj/25

I. Zamawiajacy — Szpitale Pomorskie Sp. z 0. 0. z siedziba w Gdyni, na podstawie tresci art. 135 ust. 2 ustawy z
dnia 11 wrzeénia 2019 r. Prawo zamoéwienr publicznych (t. j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 z pézn. zm.) zwanej dalej
ustawa Pzp, ponizej przedstawia tres¢ pytan wraz z odpowiedziami:

Pytanie 1

§ 6 pkt. 3 projekt umowy

Wnosimy o dokonanie zmiany § 6 pkt. 3 projektu umowy poprzez obnizenie okreslonej nim fgcznej
maksymalnej wysokosci kar umownych z 50 % do 20 % wynagrodzenia netto Wykonawcy.

Rolg art. 436 pkt 3 PZP nakazujacego okreslenie maksymalnej wysokosci kar umownych, ktérych moga
dochod?zi¢ strony jest ochrona intereséw wykonawcéw przed nieuzasadnionym zastrzeganiem w umowie
wysokich kar umownych (M. Sieradzka (red.), Komentarz do art. 436 PZP [w:] Prawo zamowien publicznych.
Komentarz, Warszawa 2022). Zawarta w umowie maksymalna wysokos¢ kar w wysokosci az 50 %
wynagrodzenia Wykonawcy jest razaco wygérowana. Tak okreslona kara umowna prowadzi do zachwiania
relacji pomiedzy wysokoscia wynagrodzenia za dostawe produktéw na podstawie umowy a wysokoscig kary
umownej. W orzecznictwie uznaje sig, ze nawet 20% wynagrodzenia umownego moze by¢ uznana za kara
razaco wygérowang (por. wyrok Sadu Najwyiszego z 27.04.2022 r., || CSKP 59/22, wyrok Sadu Apelacyjnego w
Poznaniu z 29.06.2022 r., | AGa 205/21). Co prawda 436 pkt 3 PZP nie okresla maksymalnego poziomu kar
wigzacego wszystkich zamawiajacych, jednak w jednej z wersji projektu ustawy proponowano, aby faczna
wysoko$¢ kar umownych nie mogta przekroczy¢ wtasnie 20% wartosci netto umowy (E. Wiktorowska [w:] A.
Gawroriska-Baran, A. Wiktorowski, P. Wojcik, E. Wiktorowska, Prawo zamdwieri publicznych. Komentarz
aktualizowany, LEX/el. 2024, art. 436). Powyzsze uzasadnia obnizenie maksymalnej wysokosci kar umownych
co najmniej do 20% wynagrodzenia netto Wykonawcy.

OdpowiedZ Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 2

Formularz cenowy - zatacznik nr 2

Whniosek o wyjasnienie tresci SWZ (kolumna w Formularzu cenowym — zatgcznik nr 2 do SWZ ), w zakresie
wskazania wymogu przekazania Zamawiajacemu koddéw UDI DI oferowanych wyrobdw na etapie sktadania
ofert.

Czy w zwiazku z obiektywng przeszkoda oraz nieistnieniem podstawy prawnej dla wymogu przekazywania
Zamawiajgcemu kodéw UDI DI na etapie sktadania oferty, Zamawiajgcy odstapi od wskazanego wymogu?
1) Zwracamy uwage, e przekazanie koddw UDI DI oferowanych wyrobéw na etapie sktadania ofert
przetargowych jest w wielu przypadkach niemozliwe z przyczyn obiektywnych. Zgodnie z art. 27 ust. 1
Rozporzadzenia UE 2017/745 kod UDI DI kazdego wyrobu medycznego sktada sig z dwdch czesci: UDI =D,
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ktory jest niezmiennym kodem identyfikacji produktu (cze$¢ stata) oraz kodu UDI =PI, ktéry wskazuje jednostke
produkcji wyrobu (czeéé zmienna — moze zawieraC elementy zmienne dla kazdego wyrobu lub kazdej partii
wyrobdw np. dzier produkcji lub date waznosci). W zwigzku z powyzszym kod GTIN/UDI w ramach jednego
modelu wyrobu medycznego bedzie ulegaé zmianie w zaleznosci od dnia lub miejsca, w ktorym dany
egzemplarz wyrobu zostat wyprodukowany (tak jak np. numer partii lub numer seryjny produktu); podanie
kodu UDI wyrobu na etapie ofertowania bardzo czesto nie jest mozliwe, gdyZ niektore egzemplarze wyrobdw
na moment ofertowania nie zostaty jeszcze wyprodukowane i ich numery UDI jeszcze nie 53 znane;

2) zgodnie z art. 27 ust. 8 i 9 Rozporzadzenia UE 2017/745 Instytucje zdrowia publicznego (m.in. podmioty
lecznicze) oraz przedsiebiorcy sa zobowiazani do przechowywania kodow UDI wytgcznie w stosunku do
wyrobéw medycznych klasy Il do implantacji; podmioty lecznicze i przedsiebiorcy nie majg obowigzku
przechowywania kodéw UDI wyrobSw innych niz wyroby medyczne do implantacji klasy III;

3) zgodnie z art. 27 ust. 9 Rozporzadzenia UE 2017/745 obowiazek przechowania kodow UDI przez podmioty
lecznicze dotyczy wytacznie wyrobdw medycznych klasy |1l do implantacii, ktore zostaty dostarczone do danego
podmiotu leczniczego; wymaég nie dotyczy wyrobow, ktére zostaty zaoferowane lub nawet zamodwione, ale nie
zostaty jeszcze dostarczone do podmiotu leczniczego (np. objete oferta przetargowa);

4) z uwagi na powyzsze, wymog wskazania na etapie ofertowania kodow UDI oferowanych wyrobdéw stanowi
naruszenie art. 106 ustawy Prawo zaméwier publicznych - zasady zgdania wytgcznie przedmiotowych $rodkow
dowodowych. Taki wymaég nie ma znaczenia dla oceny legalnosci i dopuszczalno$ci obrotu wyrobem i nie jest
adekwatny do przedmiotu zaméwienia, a zatem stanowi catkowicie zbgdne obcigzenie po stronie wykonawcy.

Odpowied? Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ nie podawania kodu UDI-DI w kolumnie 14

tabeli asortymentowo-cenowej.

Pytanie 3
Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamdwienia opisanego w pozycji 4 zadania 1 formularza

asortymentowo-cenowego (zatgcznik 2 do swz) zestawow diagnostycznych o dostepnych rozmiarach w
przedziale 5-9F. Pozostate parametry zgodnie z swz.
OdpowiedZ Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4
Zadanie nr 5 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci zestaw do zabiegéw ortopedycznych o skiadzie:

1. uchwyt rozbudowany z filtrem; érednica wejscia ok. 9/11mm; dtugos¢ ok. 21cm; filtr perforowany o srednicy
ok. 16,5/19mm i dfugosci ok. 12,3cm

2. dodatkowy filtr perforowany

3. koricowka ssaca dtuga zakrzywiona o $rednicy ok. 5/7mm i dfugosci ok. 23cm
4. koricéwka ssaca krdtka zakrzywiona o $rednicy ok. 5/7mm i diugosci ok. 15¢cm
5. koricéwka ss3ca prosta o srednicy ok. 5/7mm i dtugosci ok. 28cm

6. dren z koricowka lejek — cut-to-fit o srednicy 5/8mm i dtugosci 200cm?

OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajacy nie dopuszcza.
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Pytanie 5

Zadanie nr 5 poz. 2 Czy Zamawiajgcy dopusci pojedyncze opakowanie?

Odpowiedi Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 6
Zadanie nr 5 poz. 2 Czy Zamawiajgcy dopusci $rednice wewngtrzng minimum 2,0 mm?

Odpowiedi Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 7

zadanie nr 5 poz. 3 Czy Zamawiajacy dopusci srednice wewnetrzng minimum 4,13 mm?

Odpowied? Zamawiajacego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 8

Zadanie nr 5 poz. 4 Czy Zamawiajacy dopusci Srednice wewngtrzng minimum 6,5 mm?

Odpowiedi Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 9
Zadanie nr 5 poz. 5 Czy Zamawiajgcy dopusci pojedyncze opakowanie?

OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 10

Zadanie nr 5 poz. 5 Czy Zamawiajacy dopusci koricowke ze zdejmowang nasadka chronigcg przed uszkodzeniem
narzadéw, atraumatyczne zakoriczenie kaniuli wewnetrznej. Wykonana z polistyrenu w kolorze biatym. Diugos¢
catkowita 264mm, dtugo$é po wysunieciu kaniuli wewnetrznej 257 mm, $rednica kaniuli wewnetrznej 5,2 mm
(+/- 0,3mm), srednica tacznika 7,75 mm (+/- 0,3mm). Kaniula wewnetrzna z dwoma naprzeciwlegtymi otworami
bocznymi. Ostonka posiadajaca 6 rzedéw perforowanych otworow na diugosci ok. 8,5¢cm. Produkt bez DEHP i
lateksu (z oznaczeniem na opakowaniu indywidualnym), sterylizowany tlenkiem etylenu?

Odpowied? Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 11
Zadanie nr 7 poz. 1 Czy Zamawiajacy dopusci jako produkt rownowaizny filtr oddechowy mechaniczny z

celulozowym wymiennikiem ciepta i wilgoci, skutecznos¢ filtracji bakteryjnej 99,9999 %, wirusowej 99,9999 %,
waga 36 g, przestrzeri martwa 70 ml, objetos¢ 150-1500 ml, opornos¢ 1,0 przy 30 I/min, nawilzanie przy vt 500
ml — 30 mg/h20, z portem do kapnografii, ze ztaczem 22M/15F-22F/15M, sterylny?

Odpowiedi Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 12

Zadanie nr 7 poz. 2 Czy Zamawiajacy dopusci jako produkt réwnowazny filtr oddechowy mechaniczny bez
wymiennika ciepta i wilgoci, skutecznos¢ filtracji bakteryjnej 99,9999 %, wirusowej 99,9995 % waga 36,5 g,
przestrzer martwa 70 ml, objeto$¢ 150-1500 ml, opornosc 1,0 przy 30 1/min, z portem do kapnografii, ze zfgczem

22M/15F-22F/15M, sterylny?

Odpowied? Zamawiajacego: Zamawiajacy nie dopuszcza.
Pytanie 13
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Zadanie nr 7 poz. 2 Czy Zamawiajacy dopusci jako produkt réwnowainy filtr oddechowy elektrostatyczny z
celulozowym wymiennikiem ciepta i wilgoci, skutecznosé filtracji bakteryjnej 99,999 %, wirusowej 99,999 %, waga
15 g, przestrzer martwa 12 ml, objetos¢ 150-300 ml, opornos¢ 1,2 przy 30 1/min, nawilzanie przy vt 500 ml - 24
mg/h20, z portem do kapnografii, ze ztgczem 22M/15F-22F/15M, sterylny?

OdpowiedZ Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 14

Zadanie nr 7 poz. 3 Czy Zamawiajacy dopusci jako produkt réwnowazny filtr oddechowy mechaniczny bez
wymiennika ciepta i wilgoci, skuteczno$¢ filtracji bakteryjnej 99,9993 %, wirusowej 99,9999 % waga 36,5 g,
przestrzeri martwa 70 ml, objeto$¢ 150-1500 ml, opornosc 1,0 przy 30 I/min, z portem do kapnografii, ze ztgczem

22M/15F-22F/15M, sterylny?

Odpowied? Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 15

Zadanie nr 7 poz. 4 Czy Zamawiajacy dopusci jako produkt réwnowazny filtr oddechowy elektrostatyczny z
celulozowym wymiennikiem ciepta i wilgoci, skutecznos¢ filtracji bakteryjnej 99,999 %, wirusowej 99,999 %, waga
15 g, przestrzen martwa 12 ml, objetos¢ 150-300 ml, opornosc 1,2 przy 30 1/min, nawilzanie przy vt 500 ml - 24
mg/h20, z portem do kapnografii, ze ztagczem 22M/15F-22F/15M, sterylny?

OdpowiedZ Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 16
Zadanie nr 7 poz. 4 Czy Zamawiajacy dopusci jako produkt réwnowazny filtr oddechowy elektrostatyczno-

mechaniczny z celulozowym wymiennikiem ciepta i wilgoci, skutecznosé filtracji bakteryjnej 99,999 %, wirusowej
99,999 %, waga 30 g, przestrzerh martwa 40 ml, objetos¢ 150-1500 ml, opornos¢ 1,0 przy 30 I/min, nawilzanie
przy vt 500 ml — 32 mg/h20, z portem do kapnografii, ze ztaczem 22M/15F-22F/15M, sterylny?

OdpowiedZ Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 17
Zadanie nr 7 poz. 5 Czy Zamawiajacy dopusci jako produkt réwnowazny filtr oddechowy elektrostatyczny bez

wymiennika ciepta i wilgoci, skutecznosé filtracji bakteryjnej 99,999 %, wirusowej 99,999 %, waga 22 g, przestrzen
martwa 35 ml, objetos¢ 150-1500 ml, opornosé 0,6 przy 30 I/min, z portem do kapnografii, ze ztgczem 22M/15F-
22F/15M, steryiny?

Odpowiedz Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 18
Zadanie nr 7 poz. 5 Czy Zamawiajacy dopusci jako produkt réwnowatzny filtr oddechowy elektrostatyczny z

celulozowym wymiennikiem ciepta i wilgoci, skuteczno$¢ filtracji bakteryjnej 99,999 %, wirusowej 99,999 %, waga
15 g, przestrzert martwa 12 ml, objetos¢ 150-300 mi, opornoéé 1,2 przy 30 I/min, nawilzanie przy vt 500 ml - 24
mg/h20, z portem do kapnografii, ze ztagczem 22M/15F-22F/15M, sterylny?

Odpowiedi Zamawiajacego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 19
Zadanie nr 7 poz. 5
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Czy Zamawiajacy dopuéci jako produkt réwnowazny filtr oddechowy elektrostatyczno-mechaniczny z
celulozowym wymiennikiem ciepta i wilgoci, skutecznosc filtracji bakteryjnej 99,999 %, wirusowej 99,999 %, waga
30 g, przestrzen martwa 40 ml, objetos¢ 150-1500 ml, opornosc¢ 1,0 przy 30 I/min, nawilzanie przy vt 500 ml - 32
mg/h20, z portem do kapnografii, ze ztaczem 22M/15F-22F/15M, sterylny?

Odpowiedz Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 20
Zadanie nr 10, poz. 1: Zestaw punkcyjny do cystostomii z cewnikiem z balonem:

» Cewnik silikonowy prosty, skalowany, o wymiarach 10Ch/30cm, ze zintegrowanym balonem o poj. 3ml,
« Rozrywalna igta punkeyjna ze stali medycznej, o wymiarach 4.6mm/8cm,

e Skalpel,

e Zatyczka.

Odpowied? Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 21
Zadanie nr 10, poz. 2: Zestaw punkcyjny do cystostomii z cewnikiem z balonem:

« Cewnik silikonowy prosty, skalowany, o wymiarach 10 i 12Ch/40cm, ze zintegrowanym balonem o poj. 3ml

(10Ch) lub sml (12Ch),
o Rozrywalna igta punkcyjna ze stali medycznej, o} wymiarach 4.6mm/12cm,
. Skalpel,
e Zatyczka.

Akceptacja w/w rozbieznosci umozliwi naszej firmie ztozenie konkurencyjnej oferty w rozumieniu Pzp.
Odpowied? Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 22
Czy Zamawiajacy zgadza sie na obnizenie wysokosci kary umownej, o ktérej mowa w Zatgczniku nr 5

do SWZ §6 ust.3 do 30%7?
Odpowied? Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 23
Prosimy o dopuszczenie w migjsce przedmiotu zamdéwienia opisanego w pozycji 4 zadania 1 formularza asorty-

mentowo-cenowego (zatacznik 2 do swz) zestawdw diagnostycznych o dostgpnych rozmiarach w przedziale 5-
9F. Pozostate parametry zgodnie z swz.

OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 24

Zadanie 7 - Filtry antybakteryno-wirusowe
CPV: 33140000-3

Lp Asortyment
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1. Zadanie 7, poz. 2 — Czy Zamawiajacy dopusci filtr o mniejszej, korzystniejsze]j prze-
strzeni martwej 35ml? Opisany w swz zakres 42ml(+/- 2ml) spefnia wytacznie firma
Medtronic, co ogranicza konkurencje do jednego Wykonawcy.

PRZESTRZEN MARTWA
Parametr oferowany - Korzystniejsza, mniejsza martwa przestrzen.

Zamawiajacy dopuszcza.

Martwa przestrzer nazywana przestrzenig ,bezuzyteczng” jest to ilos¢ gazu

2 ktéra pozostaje w ukfadzie oddechowym/filtrze po kaidym cyklu
wentylacji. Czym mniejsza martwa przestrzeri, tym mniej gazu z
poprzedniego cyklu wraca spowrotem do pacjenta. Im mniejsza martwa
przestrzeri, tym mniejszy wysitek oddechowy pacjenta i mniejsza ilos¢
dwutlenku wegla w uktadzie oddechowym, co jest korzystniejsze dla
pacjenta.

2. Zadanie 7, poz. 2 — Czy Zamawiajacy dopusci filtr o wadze 35g?

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

3. 7Zadanie 7, poz. 3 — Czy Zamawiajacy dopusci filtr o wadze 47g?

3 Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 25
Pakiet 5 Pozycja 1l

Prosimy o zamawiajacego dopuszczenie zestawu do odsysania pola operacyjnego, dren o dtf. 3,5 m zakoriczony
ztaczami zeriskimi bez docinanego adaptera, rekojesc z filtrem, 3 koncowki z 2 otworami odbarczajacymi 23 CH
1 korcowka zagieta o dt. 15 cm, 1 koricéwka zagieta o dt. 23 cm oraz 1 koricowka prosta o dt. 28 cm, w zestawie
dodatkowy filtr. Zestaw sterylny podwdjnie pakowany wew. worek foliowy, zew. papier — folia, bez graficznej
instrukcji obstugi

Odpowiedz Zamawiajacego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 26
Pozycja 2 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie koricowki do odsysania pola typu Pinpoint o srednicy 12 CH

(ér. wewn. 3,0 mm/ zewn. 4,2 mm) z 4 otworami odbarczajacym o dtugosci 135 mm bez kontrolii odsysania z
ergonomiczng nieprzezroczysta raczka. Podwdjnie pakowana w worek foliowy i zewnetrzne opakowanie
papierowo-foliowe.

OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 27
Pozycja 3 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie koricowki do odsysania pola typu Yankauer o srednicy 20 CH

($r. wewn. 4,8 mm/ zewn. 6,6 mm) z 4 otworami odbarczajacym o diugosci 135 mm bez kontrolii odsysania z
ergonomiczng nieprzezroczysta raczka. Podwdjnie pakowana w worek foliowy i zewnetrzne opakowanie
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papierowo-foliowe.

Odpowied? Zamawiajacego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 28

Pozycja 4 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie koricéwki do odsysania pola typu Sump zakoriczong
koszyczkiem w kontrastowym kolorze o $rednicy 20 CH (sr. wewn. 4,8 mm/ zewn. 6,6 mm) o difugosci 135 mm
bez kontroli odsysania z ergonomiczng nieprzezroczystg raczka. Podwdjnie pakowana w worek foliowy i

zewnetrzne opakowanie papierowo-foliowe.

Odpowied? Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 29
Pozycja 5

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie koricéwki do odsysania pola typu Poole o $rednicy 18 CH ($r. wewn. 4,3
mm/ zewn. 6 mm) z 2 otworami odbarczajacym o dtugosci 175 mm oraz nasadka widoczng w RTG z 44
otworami. Podwdjnie pakowana w worek foliowy i zewnetrzne opakowanie papierowo-foliowe.

OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 30
Pozycja 5

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy oczekuje, aby nasadka byta widoczna w RTG co zapewnia
bezpieczeristwo podczas procedury?

Odpowied? Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie, nie wymaga.

Pytanie 31
Pozycja 5

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy oczekuje, aby nasadka posiadata minimum 44 otwory dla
wydajniejszego odprowadzania wydzieliny?

Odpowied? Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie, nie wymaga.

WSZYSTKIE WPROWADZONE ZMIANY STAJA SIE INTEGRALNA CZESCIA SWZ | ZASTEPUJA LUB UZUPEENIAJA
ZAPISY SWZ W ODPOWIEDNIM ZAKRESIE.

Z powazaniem
Sekretarz Komisji Przetargowej
Matgorzata Brancewicz-Malec

Matgorzata Brancewicz-Mulec
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