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Dotyczy postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych
(tekst jednolity: Dz.U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.) na ,,Sukcesywne dostawy materialéw medycznych
wykorzystywanych w zabiegach perfuzji dla potrzeb Kliniki Kardiochirurgii WSzZ w Kielcach”.

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. Prawo zamoéwien
publicznych (tekst jednolity.: Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.), udziela wyjasnien na wnioski
Wykonawcéw o wyjasnienia tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia ztozone w postepowaniu.

Pytanie nr 1 do pakietu nr 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie kaniul w rozmiarach 32/40 Fr i 36/46 Fr? Pozostale
parametry zgodne z wymogami Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 2 do pakietu nr 21

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie kaniul w rozmiarach 27 Fr i 29 Fr? Pozostale
parametry zgodne z wymogami Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 3 do pakietu nr 22

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zaoferowanie kaniul z otworami przy ujsciu kaniuli na dlugosci 2,5
cm? Pozostale parametry zgodne z wymogami Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 4 do pakietu nr 23

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie zestawOw z rozszerzaczami S8Fr/10Fr, 12Fr/14Fr,
16Fr/18Fr, oraz z prowadnikiem o dlugosci 180 cm dla kaniul zylnych, oraz ze strzykawka 10 ml?
Pozostale parametry zgodne z wymogami Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr S do pakietu nr 24
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstapienie od wymogu zastosowania komisu?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 6 do pakietu nr 25

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zaoferowanie kaniul z otworami przy ujsciu kaniuli na dlugosci 25
cm w rozmiarach 21, 23, 25, 27, 29, Fr? Pozostate parametry zgodne z wymogami Zamawiajacego.
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 7 do pakietu nr 25
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstapienie od wymogu zastosowania komisu?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 8 dot. pakietu nr 24
Czy Zamawiajacy odstapi od utworzenia komisu?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajgcy nie wyraza zgody.
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Pytanie nr 9 dot. pakietu nr 25
Czy Zamawiajacy odstapi od utworzenia komisu?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 10 dot. pakietu nr 26
Czy Zamawiajacy odstapi od utworzenia komisu?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 11 dot. pakietu nr 27
Czy Zamawiajacy odstapi od utworzenia komisu?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 12 dot. pakietu nr 25

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu kaniule zylne udowe do ECMO
Ad. 4. przy ujéciu kaniuli o dtugosci 38 cm otwory na dlugosci 10 cm,
przy ujsciu kaniuli o dlugosci 55 cm otwory na dlugosci 20 cm?

Ad. 8. Rozmiar 19, 21, 23, 25, 29 Fr?

Pozostate parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 13 dot. pakietu nr 24

Ad. 6. Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu kaniule zbrojong na calej dlugoséci bez mozliwosci
zagigcia, wykonang z materiatéw nietrombogennych i apyrogennych (PCV) o dlugosci od 15 cm do 23
cm?Pozostate parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 14 dot. pakietu nr 22

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu kaniule udowe dotetnicze do minidostepu,

Ad. 4. przy ujsciu kaniuli 2 otwory boczne na dtugosci 1 cm?

Ad. 8. kaniula z wejsciem o $r. 3/8 cala zakonczone tgcznikiem LL, dtugo$¢ kaniuli od 15 cm do 23 cm,
znaczniki poziomu wprowadzenia oraz prowadnica do kaniuli?

Pozostate parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 15 dot. pakietu nr 23

Ad. 8. Czy Zamawiajacy dopusci zestaw zawierajacy skalpel oraz strzykawke 10 ml?
Pozostate parametry zgodne z SWZ

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 16 dot. pakietu nr 16

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z pro$ba, o wyrazenie zgody na zaoferowanie, w pakiecie nr 16,
hemofiltra o powierzchni filtracyjnej membrany 0,7 m2 i wydajnosci pracy UF 318 ml/min przy
maksymalnym ci$nieniu TMP 600 mmHg. Wypelnienie kolumny hemofiltra wynosi 49 ml +
wypelnienie drendw 72ml = wypetnienie calego zestawu 121 ml. Na hemofiltrze i drenach oznaczenie
kierunku przeptywu. W zestawie adapter z iglg do napetnienia.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 17 dot. pakietu nr 16

Prosimy Zamawiajacego o akceptacj¢ schematu o numerze EU80419 do pakietu nr 16 — hemofiltr
z zestawem drendw.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie nr 18 dot. pakietu nr 17

Czy Zamawiajacy, w pakiecie nr 17, wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu do kardioplegii z
wbudowanym w termowymiennik filtrem 105um? Wymiennik ciepta wyposazony takze w putapke
powietrza.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 19 dot. pakietu nr 29

Czy Zamawiajacy, w pakiecie nr 29, wyrazi zgode na zaoferowanie oksygenatora z przeptywem ponizej
7 Vmin, ktérego sprawno$¢ wymiennika ciepta zostata okreslona i zbadana przez producenta dla
warunkow 4 I/min przeplywu krwi i 10 I/min przeplywu wody i wynosi ona 64%. Prosimy
Zamawiajacego o mozliwos$¢ zaoferowania takiego oksygenatora.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie nr 20 dot. pakietu nr 33
Prosimy Zamawiajacego o akceptacje¢ schematu drenéw AG7612, do pakietu nr 33. Zestaw zawiera
worek do wstgpnego wypetnienia uktadu z odej$ciami zaopatrzonymi w klipsy, dla zwigkszenia wygody
uzycia oraz lini¢ recyrkulacyjng o parametrach zgodnych w ze $rednica linii przeznaczonych do
recyrkulacji i odpowietrzenia, stosowanych przez naszego producenta. (kazdy producent stosuje inne
parametry cienkich drenéw — specyfika producenta). Zestaw jest catkowicie pokryty powloka
biokompatybilng. Prosimy o wyrazenie zgody.
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie nr 21 dot. pakietu nr 33

Czy Zamawiajacy, w pakiecie nr 33, dopusci do przetargu oksygenator do ECMO, ktérego minimalna
warto$¢ rzutu minutowego wynosi 400 ml/min przeptywu krwi? Oksygenator ma dobre osiggi
transferowe: transfer O2 przy przeplywie 2,5 I/min — 175 ml/min, transfer CO2 przy przeptywie 2,5
I/min — 150 ml/min. Prosimy o wyrazenie zgody.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 22 dot. formularza asortymentowo-cenowego kolumny 10 i 11

Zamawiajacy, na potwierdzenie, ze oferowany przedmiot zamoéwienia jest wyrobem medycznym
wymaga, zaznaczenia potwierdzenia ,, TAK”.

Dla zapisu w kolumnie 10:

,,O$wiadczam, iz oferowany wyréb medyczny posiada deklaracje zgodno$ci EC(WE), poswiadczajaca
zgodno$¢ wyrobu z przepisami dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobow
medycznych (,,MDD”)*”

lub dla zapisu w kolumnie 11:

,,O8wiadczam, iz oferowany wyréb medyczny posiada deklaracje zgodnosci EU(UE) poswiadczajaca
zgodno$¢é wyrobu z przepisami ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG ("MDR")*”

Prosimy Zamawiajacego o rozwazenie zgodnos$ci prawnej zapisu w kolumnie 10, poniewaz:
Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. obowigzywata do dnia 26.05.2021 roku i zostata
zastgpiona przez rozporzadzenie UE 2017/745 (MDR) (z p6Zniejszymi zmianami).

Oznacza to, ze deklaracje poswiadczajace zgodno$¢é wyrobu z przepisami dyrektywy 93/42/EWG juz
nie obowigzuja, poniewaz dyrektywa 93/42/EWG nie ma mocy prawnej, gdyz zostata uchylona.
Obowigzujg natomiast dwa rodzaje dokumentéw, oba poswiadczajace zgodno$¢ wyrobow
z rozporzadzeniem parlamentu europejskiego i rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.

1. te, ktére zostaly wydane na podstawie dyrektywy obowigzujacej do dnia 26.05.2021 roku i do ktérych
zostaly wydane warunki przejsciowe okreslone na mocy rozporzadzenia zastepujgcego dyrektywe

2. nowe certyfikaty wystawione na podstawie ROZPORZADZENIA PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. dla ktérych przepisy przejsciowe
nie maja juz zastosowania, gdyz warunki rozporzadzenia zostaly wdrozone.

Certyfikaty/deklaracje zgodno$ci wydane na podstawie dyrektywy 93/42/EWG utracily swojg wazno$¢,
a dla tych, dla ktérych wydano przedtuzenia, wydano je na podstawie przepiséw przejsciowych ,-
okreslajac jednoczes$nie warunki okresu przejsciowego do wydania nowych certyfikatow:

dla wyrob6w klasy Ila, IIb i klasy Is i Im — do 31.12.2028 r.

dla wyrobéw medycznych klasy III i IIb do implantacji — do 31.12.2027 r.

Prosimy Zamawiajgcego o rozwazenie powyzszego.

Odpowiedz: Zamawiajacy modyfikuje tres¢ kolumny nr 10 formularza asortymentowo-cenowego
stanowiacy zalacznik nr 2 do SWZ i nadaje mu nowe brzmienie:

» O$wiadczam, iz oferowany wyréb medyczny posiada niezbedne dokumenty poswiadczajgce zgodnosé
wyrobdw z rozporzgdzeniem parlamentu europejskiego i rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.,
ktore zostaly wydane na podstawie dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r. i dla ktérych
aktualno$¢ zostata przediuzona w oparciu o przepisy przejSciowe okreslone na mocy ww.
rozporzgdzenia zastgpujgcego dyrektywe”.

Pytanie nr 23

Czy Zamawiajagcy zgodzi si¢ na odstgpienie od wymogu dostarczenia prébek do pakietow
1,2,3,4,5,6,7,10,18?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody. Natomiast dopuszcza dostarczenie prébek
niesterylnych.
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Pytanie nr 24 dot. projektu umowy zal. nr 3 i 3a do SWZ
Czy zamawiajacy zgodzi si¢ na obnizenie kar w § 10 ust. 1 pkt 2 lit. b do 100 zt?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 25 dot. projektu umowy zal. nr 3 i 3a do SWZ
Czy zamawiajacy zgodzi si¢ na obnizenie kar w § 10 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ do 50 zt?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 26 dot. projektu umowy zal. nr 3 i 3a do SWZ

Czy zamawiajacy zgodzi si¢ na obnizenie maksymalnego progu kar w § 10 ust. 2 do 20% wartosci
umowy?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 27 dot. pakietu nr 1

Ze wzgledu na dlugoletnig wspotprace w zakresie zadania zwracamy si¢ z prosbg do Zamawiajacego o
dopuszczenie wentéw komorowych dla dorostych, catkowicie wolnych od uczulajacego pacjentéw
lateksu, wykonany z silikonu (dodatkowy atut), o dtugosci perforacji:

-6,5cm dla rozmiary 16Fr

- 7,2cm dla rozmiary 20Fr,

pozostale parametry zgodne z SIWZ. Pragniemy zaoferowaé produkt, ktory jest znany uzytkownikom
od 2005 roku i z powodzeniem stosowany w kilkunastu klinikach kardiochirurgicznych na terenie
Polski. Jakos¢ naszych wentéw jest uwazana za najwyzsza. Jednoczesnie cheieliby$my podkreslié, ze
tak nieznaczna réznica perforacji nie wplynie w zaden sposéb na warto$¢ uzytkowa produktu a zezwoli
na udzial w Postgpowaniu firmy konkurencyjnej, z pewna pewng korzy$cig na wynik ekonomiczny
Szpitala.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 28 dot. pakietu nr 5

Zwracamy si¢ z pro$bg o dopuszczenie kaniul do kardioplegii wstecznej w rozmiarze 14Fr i dlugosci
31cm, pozostate parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 29 dot. pakietu nr 6

Prosimy o dopuszczenie igiel do kardioplegii DOSTEPNEJ w rozmiarach: 6Fr/7Fr oraz 9Fr, pozostate
parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 30 dot. pakietu nr 8

Prosimy o dopuszczenie wentéw ze sprezynka w rozmiarze 16Fr i dtugo$ci 36cm. Pozostale parametry
zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 31
Czy w pakiecie 1 Zamawiajacy dopusci wenty z migkka koncowkg z PVC?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 32
Czy w pakiecie 3 Zamawiajacy dopusci kaniule w rozmiarze 36/50FR, a nie 36/51?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.
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Pytanie nr 33

Czy w pakiecie 5 Zamawiajacy dopusci kaniule z manualnie uszczelnianym balonem i di. Kaniuli
30,5cm?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 34
Czy w pakiecie 6 Zamawiajacy dopusci rozmiary 5,7 i 9 FR, bez 11FR?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 35
Czy w pakiecie 7 Zamawiajacy moze dopusci¢ wszystkie rozmiary oprécz 40FR?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 36
Czy w pakiecie 16 Zamawiajacy dopusci hemofiltr o powierzchni membrany 0,68m2?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 37
Czy w pakiecie 9 Zamawiajacy dopusci rozmiar 7mm zamiast 8mm w wersji tylko prostej?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 38
Czy w pakiecie 11 Zamawiajacy dopusci tylko rozmiar 19FR?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 39

Czy w pakiecie 17 Zamawiajacy zaakceptuje dotaczony schemat drendéw kardioplegii ¢22300?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza. Ponizszy schemat nie dotyczy przedmiotu z Pakietu
nr 17.
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Pytanie nr 40

Czy w pakiecie 18 Zamawiajacy dopusci kaniule w rozmiarach 9,12 FR, a rozmiar 15 tylko w wersji 45
stopni zakrzywienia?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 41

Czy w pakiecie 23 Zamawiajacy dopusci prowadnicg 0,035 z koficobwka J - 70cm dla kaniul tetniczych
oraz dylatory w rozmiarach 8,12,14,18,20 dla obydwu rodzajéw kaniul?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 42
Czy w pakiecie 19 Zamawiajacy dopusci kaniule bez rozmiaru 40 i z dwoma znacznikami?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 43
Czy w pakiecie 27 Zamawiajacy zaakceptuje dotaczony schemat drenéw C23952 lub C23954?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza obydwa schematy.
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Wskazane powyzej wyjasniania tresci Specyfikacji sa wigzace i stanowia jej integralng czes$¢. Nalezy je
uwzgledni¢ w tresci sktadanych ofert. Pozostale warunki Specyfikacji pozostajg bez zmian.

W zalaczeniu Zamawiajacy zamieszcza na stronie prowadzonego postepowania ZMODYFIKOWANY
ZALACZNIK NR 2 DO SWZ.

PRZEDLUZENIE TERMINU SKEADANIA I OTWARCIA OFERT

Zamawiajgcy, dzialajac na podstawie art. 137 ust. 6 ustawy Prawo zamowien publicznych (t. j.: Dz.U.
z 2024 r. poz. 1320 ze zm.), informuje, iz przesuwa termin sktadania i otwarcia ofert:

Nowe terminy skladania i otwarcia ofert:
Termin skladania ofert: 24.07.2025 r. godz. 10:00
Termin otwarcia ofert: 24.07.2025 r. godz. 10:30

W zwigzku ze zmiang terminu sktadania i otwarcia ofert Zamawiajgcy zmienia treéé pkt 25 SWZ —
Termin zwigzania ofertg nadajagc mu nowe brzmienie: ,, Termin zwigzania oferta wynosi 90 dni tj.
Wykonaweca jest zwigzany ofertg do dnia 21.10.2025 r. Bieg terminu zwigzania ofertg rozpoczyna sig
wraz z uplywem terminu sktadania ofert”.

Jednocze$nie Zamawiajacy, dzialajagc na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat
zmiany tre§ci SWZ poprzez przekazanie w dniu M.0%.2025 1. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej
»ogloszenia o zmianie” oraz zgodnie z art. 137 ust. 5 ustawy Pzp udostepnia zmiane tresci SWZ na
stronie internetowej prowadzonego postgpowania wraz z ogloszeniem o zmianie, tj.:

Numer publikacji ogloszema Lls h-2005

Numer wydania 4’5219 .....

Data publikacji: A.L(l 0 / 029,

Komunikacja Zamawiajqcego z Wykonawcami w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego odbywa sie
przy uzyciu Platformy e-Zamdwienia, ktéra jest dostgpna pod adresem https://ezamowienia.gov.pl za
posrednictwem ,, Formularzy do komunikacji”, lub za pomocg poczty elektronicznej na adres e-mail
wioleta.strozyk@wszzkielce.pl
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