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Znak sprawy: EZ/127/2025/ESL

Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego trybie przetargu nieograniczonego na
podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwieh publicznych (Dz.U.2024.1320 ze-zm.) pn. Zakup
i dostawa sprzetu-medycznego w ramach projektu pn. ,Doposazeniec- Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w
Kielcach w sprzet medyczny do diagnostyki i leczenia pacjentéw z chorobami onkologicznymi” dla potrzeb Kliniki
Neurochirurgii i Chirurgii Kregostupa oraz Przychodni Przyszpitalnej, znak sprawy: EZ/127/2025/ESL

ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Zamawiajacy Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach, dziatajac w oparciu o art. 135 ust. 6
ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2024 r., poz. 1320 ze
zm.), przekazuje tres¢ zapytan wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1
Zatacznik nr 2.4 do SWZ

ZESTAWIENIE PARAMETROW TECHNICZNO-FUNKCJONALNYCH
Pakiet nr 4 — Platforma do ablacji guzéw mozgu
Rok produkcji (min. 2025 r.)
W odniesieniu do powyziszego wymagania prosimy o dopuszczenie réwniez roku produkcji 2024 dla
wybranych elementow systemu, ktore spelniajg wszystkie wymagania techniczne.
Zgodnie ze standardami produkcji urzqdzen medycznych ( cykle produkcyjne 1-3 letnie) i praktykq rynkowg,
poszczegdlne  komponenty systemow  zlozomych sq produkowane z wyprzedzeniem, a nastepnie
magazynowane i montowane w gotowy system. Elementy te zachowujg pelng gwarancje¢ producenta, sq
objete pelnym wsparciem technicznym, sq najnowszymi oferowanymi rozwigzaniami i spelniajq wszystkie
obowigzujgce normy jakosciowe oraz bezpieczenstwa.
Dopuszczenie roku produkcji 2024 :

1. nie wplywa negatywnie na jakos¢ ani funkcjonalnosé systemu,

2. nie ogranicza czasu gwarancji ani serwisu,

3. umozliwia terminowq realizacje zamowienia,

4. jest zgodne z podejsciem stosowanym réwniez przez innych producentéw urzqdzeri medycznych tej

klasy

Zastrzegamy, ze wszystkie elementy oferowane w roku produkcji 2024 sq fabrycznie nowe, nieuzywane,
pelnowartosciowe i zgodne z wymaganiami OPZ.
Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza roku produkcji 2024.

Pytanie nr 2
Zalacznik nr 2.3 do SWZ

ZESTAWIENIE PARAMETROW TECHNICZNO-FUNKCJONALNYCH

Pakiet nr 3 — System ablacji guzéw kosci wraz z ramieniem robotycznym

Rok produkcji (min. 2025 r.)

W odniesieniu do powyziszego wymagania prosimy o dopuszczenie réwniez roku produkcji 2024 dla
wybranych elementow systemu, ktore spetniajg wszystkie wymagania techniczne.

Zgodnie ze standardami produkcji urzqdzen medycznych ( cykle produkcyjne 1-3 letnie) i praktykq rynkowg,
poszczegdlne  komponenty systemow zlozonych sq produkowane z wyprzedzeniem, a nastepnie
magazynowane i montowane w gotowy system. Elementy te zachowujq pelng gwarancj¢ producenta, sq
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objete pelnym wsparciem technicznym, sq najnowszymi oferowanymi rozwiqzaniami i spelniajq wszystkie
obowigzujgce normy jakosciowe oraz bezpieczenstwa.
Dopuszczenie roku produkcji 2024 :
1. nie wplywa negatywnie na jakos¢ ani funkcjonalnosé systemu,
2. nie ogranicza czasu gwarancji ani serwisu,
3. umozliwia terminowq realizacje zamowienia,
4. jest zgodne z podejsciem stosowanym réwniez przez innych producentéw urzqdzeri medycznych tej
kiasy . : . Y
Zastrzegamy, ze wszystkie elementy oferowane w roku produkcji 2024 sq fabrycznie nowe, nieuzywane,
pelnowartosciowe i zgodne z wymaganiami OPZ.
Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza roku produkcji 2024.

Pytanie nr 3
Zatacznik nr 2.2 do SWZ

ZESTAWIENIE PARAMETROW TECHNICZNO-FUNKCJONALNYCH
Pakiet nr 2 — System obrazowania srédoperacyjnego
Rok produkcji (min. 2025 r.)
W odniesieniu do powyiszego wymagania prosimy o dopuszczenie réwniez roku produkcji 2024 dla
wybranych elementéw systemu, ktére speiniajq wszystkie wymagania techniczne.
Zgodnie ze standardami produkcji urzqdzer medycznych ( cykle produkcyjne 1-3 letnie) i praktykq rynkowg,
poszczegolne komponenty systeméw zlozomych sq produkowane z wyprzedzeniem, a nastgpnie
magazynowane i montowane w gotowy system. Elementy te zachowujq pelng gwarancje producenta, sq
objete petnym wsparciem technicznym, sq najnowszymi oferowanymi rozwiqzaniami i spelniajq wszystkie
obowigzujgce normy jakosciowe oraz bezpieczenstwa.
Dopuszczenie roku produkcji 2024 :

1. nie wplywa negatywnie na jakos¢ ani funkcjonalnos¢ systemu,

2. nie ogranicza czasu gwarancji ani serwisu,

3. umozliwia terminowq realizacje zamowienia,

4. jest zgodne z podejsciem stosowanym réwniez przez innych producentéw urzqdzeri medycznych tej

klasy

Zastrzegamy, ze wszystkie elementy oferowane w roku produkcji 2024 sq fabrycznie nowe, nieuzywane,
pelnowartosciowe i zgodne z wymaganiami OPZ.
Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza roku produkcji 2024.

Pytanie nr 4
Zatacznik nr 2.1 do SWZ

ZESTAWIENIE PARAMETROW TECHNICZNO-FUNKCJONALNYCH
Pakiet nr 1 — System nawigacji wraz z systemem robotycznym
Rok produkcji (min. 2025 r.)
W odniesieniu do powyiszego wymagania prosimy o dopuszczenie réwniez roku produkcji 2024 dla
wybranych elementéw systemu, ktére spelniajq wszystkie wymagania techniczne.
Zgodnie ze standardami produkcji urzqdzers medycznych ( cykle produkcyjne 1-3 letnie) i praktykq rynkowg,
poszczegblne komponenty systeméw zlozonych sq produkowane z wyprzedzeniem, a nastgpnie
magazynowane i montowane w gotowy system. Elementy te zachowujg pelng gwarancje producenta, sq
objete pelnym wsparciem technicznym, sq najnowszymi oferowanymi rozwiqzaniami i spelniajq wszystkie
obowigzujgce normy jakosciowe oraz bezpieczenstwa.
Dopuszczenie roku produkcji 2024 :

1. nie wplywa negatywnie na jakos¢ ani funkcjonalnosé systemu,

2. nie ogranicza czasu gwarancji ani serwisu,

3. umozliwia terminowq realizacje zamowienia,
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4. jest zgodne z podejsciem stosowanym rowniez przez innych producentéw urzqdzen medycznych tej
klasy
Zastrzegamy, ze wszystkie elementy oferowane w roku produkcji 2024 sq fabrycznie nowe, nieuzywane,
petnowartosciowe i zgodne z wymaganiami OPZ.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza roku produkcji 2024.

Pytanie xr 5 ; ’ B

Dotyczy zatgcznika nr 2.1 poz. 112, zalacznika 2.2 poz. 55, zatacznika 2.3 poz. 93, zalgcznika 2.4 poz. 53 do
Swz

Wymaganie wskazane w SWZ, dotyczace zapewnienia mozliwosci zdalnej diagnostyki i naprawy aparatury
medycznej poprzez podiaczenie do sieci zdalnego serwisu, nie jest mozliwe do spetnienia w odniesieniu do
oferowanych urzadzef — producent nie przewidziat takiej funkcjonalno$ci, m.in. z uwagi na architekture
urzadzenia oraz kwestie bezpieczefistwa danych pacjentéw. Zwracamy sie z prosbg o potwierdzenie, czy
Zamawiajacy dopusci rozwigzanie alternatywne, tj. diagnostyke i naprawe wylacznie w trybie serwisu
stacjonarnego (na miejscu u uzytkownika), bez konieczno$ci zdalnego podlaczenia urzadzenia, przy
jednoczesnym zapewnieniu krotkiego czasu reakcji serwisu oraz pelnej dostepnosci czeéci zamiennych?
Odpowiedz: »

Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie alternatywne, tj. diagnostyke i naprawe w trybie serwisu stacjonarnego
(na miejscu u uzytkownika), bez konieczno$ci zdalnego podigczenia urzadzenia, przy jednoczesnym
zapewnieniu krotkiego czasu reakcji serwisu oraz pelnej dostgpnosci czeéci zamiennych z zastrzezeniem
mozliwosci telefonicznego/teleinformatycznego/aplikacyjno-technicznego (np. videorozmowa) wsparcia
Serwisu we wszystkie dni robocze w godzinach od 8.00 do 20.00.

Pytanie nr 6
Dot. poz.1 — Kozetka lekarska zabiegowa — 2 szt.

Zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie do udziatu w postgpowaniu kozetki lekarskiej ktérej dopuszczalne
maksymalne obcigzenie wynosi 250 KG? Przy opisanej przez Zamawiajacego konstrukcji kozetki taki
udzwig jest nie mozliwy do uzyskania.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 7
Dot. poz. 2 — Stojak do kroplowek — 2 szt.

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu stojaka do kroplowek gdzie podstawa jest
stalowa, lakierowana proszkowo na kolor bialy natomiast kolumna zewnetrzna z rury ze stali kwasoodpornej
gat. OHI8NY o Srednicy 25 mm a kolumna wewngtrzna z rury ze stali kwasoodpornej gat. 0HI18N9 o
srednicy 16 mm natomiast regulacja wysokosci odbywa si¢ w zakresie: 1320-2150 mm. Nadmienié¢
pragniemy iz to rozwigzanie jest lepsze od opisanego z uwagi na fakt iz stal kwasoodporna charakteryzuje
si¢ wieksza odpornoscig niz chrom.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 8
Dot. poz. 4 - Kozetka lekarska zabiegowa — 3 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci do udziatu w postgpowaniu kozetke lekarska ktorej leze wykonane jest z plyty
wiorowej o grubosci 18 mm a grubos$¢ calego leza z tapicerkg wynosi 50 mm ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 9
Dot. poz. 4 - Kozetka lekarska zabiegowa — 3 szt.
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Czy Zamawiajacy dopusci kozetke lekarskg gdzie leze wykonane jest z Sciegiem szewnym w materiale
tapicerskim, w miejscu nie wplywajacym na komfort uzytkowania. Powyzsze rozwigzanie pozwala na
rozklad naprezen, minimalizujac ryzyko peknigé, zwigkszajac przy tym trwatos¢ produktu przy czgstym
uzytkowaniu ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

~Pytanie nr 10
Dot. poz. 4 - Kozetka lekarska zabiegowa — 3 szt. i
Czy Zamawiajacy dopusci kozetke lekarska w ktorej regulacja zagléwka za pomoca mechanizmu
samohamujgcego odbywa si¢ w zakresie +/- 45° ?
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 11
Dot. poz. 4 - Kozetka lekarska zabiegowa — 3 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci kozetke lekarska ze srednicg kota 125 mm w obudowie z tworzywa sztucznego ?
Nadmieni¢ pragniemy iz proponowane rozwiazanie znacznie polepszy manewrowalno$¢ kozetki.

Odpowiedz: :
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 12
Dot. poz. 5 — Wozek reanimacyjny — 1 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci do postgpowania wozek o glebokosci 575 mm?
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 13
Dot. poz. 5 — Wozek reanimacyjny — 1 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci do postgpowania wozek z blatem z bandami z trzech stron. Jest to rozwiagzanie
réwnowazne z opisanym i zabezpiecza przed zsuwaniem si¢ pojemnikéw i sprzetu.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 14
Dot. poz. 5 — Wozek reanimacyjny — 1 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania wozek w ktérym wypetnienie szafki (tyt, boki) sa aluminiowe
lakierowane proszkowo na kolor bialy, wyposazone w material wygluszajacy, niechtongcy wilgoci,
minimalizujacy wibracje oraz frontami szuflad aluminiowymi lakierowanymi proszkowo .

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 15
Dot. poz. 5 — Wozek reanimacyjny — 1 szt.

Czy Zamawiajagcy dopusci do postgpowania wozek wyposazony W szyng instrumentalng
EUROSTANDARD, wykonana z profilu ze stali kwasoodpornej gat. OHI8N9 ? Jest to rozwigzanie
uniwersalne i sprawdzone pozwalajace zamontowaé niezbedne wyposazenie.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 16
Dot. poz. 5 — Wozek reanimacyjny — 1 szt.
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Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania wozek wyposazony w wysuwany blat boczny wykonany z
aluminium ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 17
Dot. poz. 5 — Woézek reanimacyjny — 1 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci-do poste;powama woézek w ktdrym minimalna nosno$é szuﬂady wynosi 10’ kg ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 18
Dot. poz. 5 — Wézek reanimacyjny — 1 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci do postgpowania wozek gdzie wysokosé frontdéw szuflad wynosi 2x97mm,
I1x156mm, 2x175mm ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 19
Dot. poz. 5 — Woézek reanimacyjny — 1 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci do postgpowania woézek wyposazony w druciany koszyk na akcesoria o
wymiarach 360x160x150mm, na pojemnik na zuzyte igly lub uchwyt do pojemnika na zuzyte igty wykonany
ze stali kwasoodpornej z podpora, z mozliwoscia dostosowania do pojemnikéw uzytkowanych przez
Zamawiajacego oraz uchwyt na butle z tlenem z pasami zabezpieczajacymi ? Proponowane rozwigzanie jest
korzystniejsze od opisanego.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 20
Dot. pkt 3 Zatacznik nr 2b do umowy

Z uwagi na fakt, ze Wykonawca jest dystrybutorem w rozumieniu art. 2 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (, MDR”),
wymagania okreslone w pkt 3 dotyczace stosowanych technologii i rozwigzan ograniczajacych wplyw na
srodowisko sa dla niego nieadekwatne. Dystrybutor nie posiada wpltywu na procesy projektowe ani
produkeyjne wyrobow, a jego rola ogranicza si¢ do dostarczania gotowych, certyfikowanych produktéw.
Dodatkowo, zapis ten zostal sformutowany w sposob bardzo ogdlny, a w kontekscie braku szczegdtowych
wytycznych w odniesieniu do wyrobéw medycznych w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2020/852 z dnia 18 czerwca 2020 r. (tzw. Rozporzadzenie o Taksonomii), trudno jest jednoznacznie
okresli¢, jakiego rodzaju dziatania oraz dokumentacja miatyby zosta¢ uznane za wystarczajace dla spetnienia
tego obowigzku. W rezultacie wykonawca moglby zostaé poproszony o przedstawienie dokumentow,
ktérych z racji swojej roli w tancuchu dostaw nie moze posiada¢. Wnioskujemy o dodanie w tresci pkt 3
zapisu ,,w zakresie adekwatnym do roli Wykonawcy realizujacego umowe o zaméwienie publiczne”.
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapis, zgodnie z trescig Zalacznika nr 2b do umowy O$wiadczenie dotyczace
zasady DNSH - ,,Nie czyn powaznych szkod”.

Pytanie nr 21
Dot. pkt 4 Zatacznik nr 2b do umowy

Z uwagi na fakt, ze Wykonawca jest dystrybutorem w rozumieniu art. 2 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (,MDR”),
wymagania okreslone w pkt 4 dotyczace zobowigzania si¢ Wykonawcy do stosowania materialow, §rodkow
i technologii zgodnych z zasada DNSH w tym eliminowania stosowania substancji i technologii uznanych za
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szkodliwe dla §rodowiska, w zakresie wskazanym w obowigzujacych przepisach prawa unijnego i krajowego
sa dla niego nieadekwatne. Dystrybutor nie posiada wplywu na procesy projektowe ani produkcyjne
wyrobéw, a jego rola ogranicza si¢ do dostarczania gotowych, certyfikowanych produktéw. Wnioskujemy o
dodanie w tresci pkt 3 zapisu ,,w zakresie adekwatnym do roli Wykonawcy realizujagcego umowg o
zamo6wienie publiczne”.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapis, zgodnie z trescig Zalacznika nr 2b do umowy Oswnadczeme dotyczace
- zasady DNSH - ,,Nie czyn powaznych szkéd”. - 5

Pytanie nr 22
Dot. pkt 5a Zalacznik nr 2b do umowy

Wyroby medyczne dopuszczone do obrotu na terenie Unii Europejskiej musza spetnia¢ scisle okreslone
standardy bezpieczenstwa i jakosci wynikajace z przepiséw rozporzadzenia MDR oraz okreslonych norm
ISO. Niektére z nich jak np. norma ISO11607 wyklucza mozliwo$¢ stosowania materiatéw pochodzacych z
recyklingu z opakowaniach bezposrednich wyrobéw medycznych. W zwigzku z powyzszym wymog
stosowania materialtéw nadajacych si¢ do recyklingu lub pochodzacych z recyklingu w jak najwigkszym
stopniu moze pozostawaé w sprzecznosci z podstawowymi wymaganiami jakosci i bezpieczefistwa.
Whnioskujemy o zmiane tresci pkt 5a na: ,Zawiera materiaty nadajace si¢ do recyklingu lub pochodzace z
recyklingu”.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapis, zgodnie z trescig Zatgcznika nr 2b do umowy Oswiadczenie dotyczace
zasady DNSH - ,,Nie czyn powaznych szk6d”.

Pytanie nr 23
Dot. pkt 5b Zatacznik nr 2b do umowy

Prosimy o korekte zapisu na: ,jest zgodny z przepisami rozporzadzenia REACH (WE) nr 1907/2006 w
odniesieniu do substancji uznanych za szczegélnie niebezpieczne (SVHC)”. Taka redakcja zapewnia
zgodno$é z faktycznymi wymogami REACH i eliminuje mozliwos¢ interpretacji, ze kazda ilos¢ SVHC —
nawet zgodna z przepisami - wyklucza wyrdb. Podkreslamy, ze w przypadku wyrobéw medycznych
obecno$¢ niektorych substancji SVHC moze by¢ immanentnie zwigzana z ich funkcjonalnoseia i
bezpieczenstwem uzytkowania, a przepisy REACH dopuszczaja takie sytuacje pod warunkiem spetnienia
okreslonych wymagan regulacyjnych.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapis, zgodnie z trescig Zatacznika nr 2b do umowy Os$wiadczenie dotyczace
zasady DNSH - ,,Nie czyn powaznych szkod”.

Pytanie nr 24
Dot. pkt 6a Zalacznik nr 2b do umowy

Wymaganie przedstawienia deklaracji zgodnosci z normami $rodowiskowymi i unijnymi oraz krajowymi
regulacjami dotyczacymi zréwnowazonego rozwoju jest zbyt ogolne, zwlaszcza bioragc pod uwage brak
szczegblowych wytycznych w odniesieniu do wyrobéw medycznych w Rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2020/852 z dnia 18 czerwca 2020 r. (tzw. Rozporzadzenie o Taksonomii).
Whioskujemy o:

1) Usuniecie tego punktu w catosci, lub

2) Dodanie ,,ztozenia o§wiadczenia Wykonawcy o prowadzeniu dzialalnosci w sposob zgodny z zatozeniami
zréwnowazonego rozwoju’’.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapis, zgodnie z trescig Zatacznika nr 2b do umowy OSwiadczenie dotyczace
zasady DNSH - ,,Nie czyn powaznych szkod”.

Pytanie nr 25
Dot. pkt 6b Zalgcznik nr 2b do umowy

Dziat Zaméwien Publicznych
tel.: 41/36-71-259, fax: 41/366-00-14
e-mail: edyta.slowinska@wszzkielce.pl
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Wskazujemy, ze wielu producentéw, zwlaszcza spoza UE, stosuje wewngtrzne systemy zarzadzania
srodowiskowego zgodne z zasadami normy ISO 14001, lecz nie zawsze posiada formalng certyfikacje
wystawiong przez niezalezng jednostke akredytujaca. Jednocze$nie zgodnie z trescig § 9 ust. 4 pkt 6
rozporzgdzeniem Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych
srodkéw dowodowych oraz innych dokumentéw lub o$wiadczen, jakich moze zadaé zamawiajacy od
wykonawcy (Dz. U. poz. 2415 z pdzn. zm. ), Wykonawca moze (...) ztozy¢ inne podmiotowe $rodki
dowodowe dotyczace odpowiednio zapewmenla Jakosci lub $rodkow zarzqdzama srodow1skowego o ile
udowodni; ze stosowane przez niego: : : w0 : : :
1) srodki zapewnienia jakosci sa zgodne z wymaganymi normami zarzadzania jako$cig lub

2) $rodki zarzadzania Srodowiskowego sa réownowazne $rodkom wymaganym na mocy majgcego
zastosowanie systemu lub normy zarzadzania srodowiskowego.

Biorge powyzsze pod uwage wnioskujemy o dodanie w pkt 6b: ,,o§wiadczenia potwierdzajacego stosowanie
réwnowaznego systemu zarzadzania Srodowiskowego”

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapis, zgodnie z tresciag Zalacznika nr 2b do umowy O$wiadczenie dotyczace
zasady DNSH - ,,Nie czyn powaznych szkéd”.

Pytanie nr 26
Dot. pkt 6¢ Zalacznik nr 2b do umowy

Zgodnie z art. 31 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH), karty charakterystyki s3 wymagane
wylacznie dla okreslonych substancji chemicznych oraz mieszanin wprowadzanych na rynek Unii
Europejskiej (UE). W przypadku wyrobow medycznych, obowigzek dostarczania karty charakterystyki
dotyczy jedynie wyrobéw bedacych substancjami lub mieszaninami chemicznymi i podlegajacych temu
obowigzkowi zgodnie z rozporzadzeniem REACH. Dodatkowo, obowigzek posiadania kart charakterystyki
dotyczy substancji i mieszanin w postaci w jakiej sa przedmiotem obrotu, tym samym nie ma obowigzku
dostarczania kart charakterystyki materiatéw uzytych do produkcji wyrobéw kofncowych. Z uwagi na fakt, ze
posiadanie karty charakterystyki jest wymaganiem w UE, w przypadku wyrobéw produkowanych poza jej
terytorium jest to wymaganie niemozliwe do spetnienia. Materialy z ktérych powstaty wyroby medyczne nie
beda mie¢ kart charakterystyki poniewaz nie podlegaja obrotowi na terenie UE. W zwigzku z powyzszym
wnosimy o zmiang zapisu pkt 6¢ na: ,kart¢ charakterystyki wyrobu medycznego lub jego komponentéw
(jezeli dotyczy)”.

Odpowiedz:

Zamawiajacy zmienia zapis pkt 6¢ Zalacznika nr 2b do umowy na: ,karty charakterystyki wyrobu
medycznego lub jego komponentdw — lub réwnowaznych”.

Pytanie nr 27
Dot. pkt 8 Zalgcznik nr 2b do umowy

Z uwagi na fakt, ze Wykonawca jest dystrybutorem w rozumieniu art. 2 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (, MDR”),
jego rola ogranicza si¢ do dostarczania gotowych, certyfikowanych produktow. W zwigzku z powyzszym
Jjego rola w zapewnieniu przestrzegania zasady DNSH moze ograniczaé si¢ jedynie do etapu w jakim
realizuje przedmiot zamoéwienia. Wnioskujemy o dodanie w pkt 8 w zdaniu “Zamawiajacy informuje
Wykonawcg, ze ma prawo do przeprowadzania audytéw i kontroli lub zlecenia podmiotowi trzeciemu takiej
kontroli, ktéra bgdzie miata na celu zweryfikowanie przestrzegania zasady DNSH przez Wykonawce” tresci
,»w zakresie adekwatnym do roli Wykonawcy realizujacego umowe o zam6wienie publiczne”.

Odpowiedz:

Zamawiajacy zmienia zapis pkt 8 Zalgcznik nr 2b do umowy poprzez dodanie w zdaniu ,.Zamawiajacy
informuje Wykonawce, ze ma prawo do przeprowadzania audytéw i kontroli lub zlecenia podmiotowi
trzeciemu takiej kontroli, ktéra bedzie miala na celu zweryfikowanie przestrzegania zasady DNSH przez
Wykonawcg” tresci ,,w zakresie adekwatnym do roli Wykonawcy realizujacego umowe o zamdwienie
publiczne”.

Dziat Zamoéwien Publicznych
tel.: 41/36-71-259, fax: 41/366-00-14
e-mail: edyta.slowinska@wszzkielce.pl
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Pytanie nr 28
Dot. pkt 10 Zatacznik nr 2b do umowy.

W zwigzku z szerokim zakresem danych, o ktérych mowa w 10 (w tym emisje CO:, efektywnos¢
energetyczna, gospodarka odpadami, dane ESG, zasady réwnoéci szans i niedyskryminacji), prosimy o
doprecyzowanie, ze obowiazek przedkladania informacji dotyczy wylacznie zakresu dziatalnosci
Wykonawcy, tj. obszaréw, na ktére ma on realny wplyw. Wnosimy o dodanie zapisu: ,w zakresie
dotyczacym dziatalnosci Wykonawcy oraz w zakresie danych, ktérymi Wykonawca dysponuje lub ktore
moze pozyskaé od producenta”. Takie uzupehienie zapewni proporcjonalnosé-obowigzku informacyjnego i
jego dostosowanie do charakteru zaméwienia oraz roli Wykonawcy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy zmienia zapis pkt 10 Zalacznik nr 2b do umowy poprzez dodanie do zdania pierwszego
,Wykonawca zobowigzuje si¢ do niezwlocznego przedkladania na pisemne Zzadanie Zamawiajacego
informacji dotyczacych wptywu realizowanego przedmiotu umowy na kwestie $rodowiskowe, spoleczne i
zarzadcze (ESG), w tym m.in. danych dotyczacych emisji CO,, efektywnosci energetycznej, gospodarki
odpadami oraz stosowania zasad rownosci szans i niedyskryminacji” zapisu po przecinku ,,w zakresie
dotyczacym dziatalnosci Wykonawcy oraz w zakresie danych, ktéorymi Wykonawca dysponuje lub ktore,
jesli nie jest producentem, winien od producenta uzyskac”.

Pytanie nr 29

do projektu umowy

Pros1my o wprowadzenie zmiany w tresci § 8 ust. 1 pkt 2 ppkt. ,,b” projektu umowy poprzez modyfikacje
zapisu dotyczacego kar umownych. Wnosimy o zmiang kwoty kary za zwloke w dostawie urzadzenia
zgodnego z umowa z 2000,00 zt na 300,00 zt za kazdy dzien zwloki ponad termin okreslony w umowie.
Odpowiedz:

Nie, zgodnie z projektowanymi postanowieniami umowy.

Pytanie nr 30

do projektu umowy

Prosimy o wprowadzenie zmiany w tresci § 8 ust. 1 pkt. 2 ppkt. ,,c” projektu umowy poprzez modyfikacje
zapisu dotyczacego kar umownych. Wnosimy o zmiang kwoty kary za zwloke w usunigciu wad, brakéw lub
niezgodnosci towaru z umowa, stwierdzonych w okresie gwarancji/rekojmi, z 1000,00 zt na 200,00 zt za
kazdy dzien zwloki ponad termin okreslony w umowie.

Odpowiedz:

Nie, zgodnie z projektowanymi postanowieniami umowy.

Pytanie nr 31

do projektu umowy

Prosimy o wprowadzenie zmiany w tresci § 8 ust. 1 pkt. 2 ppkt. ,,d” projektu umowy poprzez modyfikacje
zapisu dotyczacego kar umownych. Wnosimy o zmiang kwoty kary za zwloke¢ w przedtozeniu dokumentow
potwierdzajacych spelnienie wymagar/standardow dostepnosci w zakresie realizacji przedmiotu umowy z
1500,00 zt na 300,00 zt za kazdy dzief zwloki ponad termin okre§lony w umowie (o$wiadczeniu).
Odpowiedz:

Nie, zgodnie z projektowanymi postanowieniami umowy.

Pytanie nr 32

do projektu umowy

Prosimy o wprowadzenie zmiany w tresci § 8 ust. 1 pkt. 2 ppkt. ,,¢” projektu umowy poprzez modyfikacje
zapisu dotyczacego kar umownych. Wnosimy o zmiang kwoty kary za zwloke w przedlozeniu dokumentow
potwierdzajacych spelnienie zasad DNSH w zakresie realizacji przedmiotu umowy z 1500,00 zt na 300,00 zt
za kazdy dzief zwloki ponad termin okreslony w umowie (o$wiadczeniu).

Odpowiedz:

Nie, zgodnie z projektowanymi postanowieniami umowy.

Dziat Zamoéwien Publicznych
tel.: 41/36-71-259, fax: 41/366-00-14
e-mail: edyta.slowinska@wszzkielce.pl

8



=2 KRAJOWY Sfinansowane przez £ T Ministerstws
=!- PLAN :;::::Q spolita Unig Europejsky Jove Zdrowea
=m_ ODBUDOWY - NextGenerationEU i

Pytanie nr 33
do projektu umowy
Wnosimy o dokonanie zmiany tresci § 8 ust. 2 projektu umowy poprzez obnizenie okres§lonej w nim
maksymalnej wysokosci kar umownych z 30% do 20 % wartosci wynagrodzenia netto, niewykonanej czgsci
umowy. Rolg art. 436 pkt 3 PZP nakazujacego okreslenie maksymalnej wysoko$ci kar umownych, ktérych
moga dochodzi¢ strony jest ochrona interesow wykonawcow przed nieuzasadnionym zastrzeganiem w
umowie wysokich kar umownych (M. Sieradzka (red.), Komentarz do art. 436 PZP [w:] Prawo zamdwien
. publicznych. Komentarz, Warszawa 2022). Zawarta w umowie maksymalna wysokos¢ kar w wysokoS$ci az
[ ] wynagrodzenia Wykonawcy jest razaco wygoérowana. Tak okre$lona kara umowna prowadzi do
zachwiania relacji pomigdzy wysoko$cia wynagrodzenia za dostawe produktéw na podstawie umowy a
wysokoscig kary umownej. Zgodnie z orzecznictwem Krajowej Izby Odwolawczej maksymalna wysoko$é
kar umownych powinna wynosi¢ od 10% wynagrodzenia netto do 30% wynagrodzenia brutto (wyrok KIO z
22.08.2023 r., 2327/23). Co wigcej, w orzecznictwie uznaje si¢, ze nawet 20% wynagrodzenia umownego
moze by¢ uznana za karg razaco wygorowang (por. wyrok Sadu Najwyzszego z 27.04.2022 r., I CSKP
59/22, wyrok Sadu Apelacyjnego w Poznaniu z 29.06.2022 r., I AGa 205/21). Co prawda 436 pkt 3 PZP nie
okresla maksymalnego poziomu kar wiazacego wszystkich zamawiajacych, jednak w jednej z wersji
projektu ustawy proponowano, aby taczna wysokos¢ kar umownych nie mogta przekroczyé wiasnie 20%
warto$ci netto umowy (E. Wiktorowska [w:] A. Gawronska-Baran, A. Wiktorowski, P. Wojcik, E.
Wiktorowska, Prawo zaméwien publicznych. Komentarz aktualizowany, LEX/el. 2024, art. 436). Powyzsze
uzasadnia obnizenie maksymalnej wysokosci kar umownych co najmniej do 20% wynagrodzenia netto
Wykonawcy.
Odpowiedz:
Nie, zgodnie z projektowanymi postanowieniami umowy.

ZMIANA TERMINOW

W nawigzaniu do powyzej udzielonych odpowiedzi na pytania, Zamawiajacy dzialajac w
oparciu o art. 137 ust. 6 w powiazaniu z art. 137 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2024 r., poz. 1320 ze zm.), przediuza termin skfadania ofert oraz ,,ogloszenie o
zmianie” udostgpnia na stronie internetowej prowadzonego postepowania. Zmiany tresci SWZ dotycza:

1. Zalacznika nr 2b do umowy - oswiadczenie DNSH
Zamawiajacy zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postepowania zmodyfikowany
Zalacznik nr 2b do umowy - o$wiadczenie DNSH pod nazwg ZMODYFIKOWANY Zalgcznik nr 2b do
umowy - oswiadczenie DNSH.

2. Pkt25,30i31 SWZ
Nowy termin skladania i otwarcia ofert wyznacza si¢ na:
e termin skladania ofert: 19.09.2025 r. do godz. 10.00
e termin otwarcia ofert: 19.09.2025 r. o godz. 10:30
W zwigzku ze zmiang terminu skladania i otwarcia ofert Zamawiajgcy zmienia tre$¢ pkt 25 SWZ —
Termin zwigzania ofertg nadajac mu nowe brzmienie: ,, Termin zwigzania ofertq wynosi 90 dni tj.
Wykonawca jest zwigzany ofertq do dnia 17.12.2025 r. Bieg terminu zwigzania ofertq rozpoczyna sie

wraz z uplywem terminu skladania ofert”. DYREKTG
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