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Dotyczy postgpowania o udzielenie zamdéwienia publicznego prowadzonego w  trybie
przetargu nieograniczonego na podstawie art. 132 Prawo Zamoéwieni Publicznych (t.j. Dz. U. 2026 poz.
793) na Dostawy sprzetu do zabiegéw ablacji wraz z dzieriawq urzqdzen dla potrzeb Zespotu
Pracowni Radiologii Zabiegowej, Hemodynamiki i Elektrokardiologii wraz z Pracownig
Elektrofizjologii Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach

ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Dzialajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy Prawo Zamdwieni Publicznych (Dz.U. z 2026 r
poz. 793) Zamawiajacy Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45 udziela
odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie nr 1

Pytanie do Zatl.3 SWZ

W zwigzku z miarkowaniem kar umownych zwracamy si¢ z wnioskiem o obnizenie wysoko$ci kar w
§ 10 Kary umowne ust.1 pkt.2 w ppkt. B), C), D) o polowe.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody

Pytanie nr 2

Dotyczy: Zalqcznik nr 2a - parametry techniczno-funkcjonalne dla pakietu nr 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zaoferowanie generatora NGEN wyprodukowanego w 2022 roku,
tj. urzadzenia nie starszego niz 4 lata (urzadzenie w pelni sprawne, funkcjonalne)?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie generatora wyprodukowanego w 2022 roku.
Pozostale parametry bez zmian.

Pytanie nr 3

Zgodnie z SWZ, Zamawiajacy okredlit, iz ,przez wyroby medyczne stanowigce przedmiot
zamowienia nalezy rozumie¢ wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2024 r. poz. 1620 ze zm.)”, a zgodnie z
"Formularzem asortymentowo- cenowym” dla Pakietu nr 1 ,,Wykonawca zobowigzany jest do
przedlozenia deklaracji zgodnosci i/lub certyfikatow zgodnoSci wystawionych przez jednostke
notyfikowang zgodnie z klasg wyrobu medycznego o ktérych mowa w ustawie o wyrobach
medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. Wykonawca wskazuje, iz wymdg dostarczenia produktow
klasyfikowanych wylgcznie jako wyroby medyczne istotne ogranicza katalog produktéw, ktére moga
zosta¢ zaoferowane Zamawiajagcemu. W s$wietle obowigzujacej kluczowej regulacji dla wyrobéw
medycznych, tj. Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. (dalej jako: ,,MDR”), produkty przeznaczenia medycznego mogg by¢ klasyfikowane nie tylko
Jjako wyr6éb medyczny, ale réwniez m.in. jako:

a) wyposazenie wyrobu medycznego (art. 2 pkt 2 MDR),

b) system (art. 2 pkt 11 MDR),

c) czgsci i elementy (zgodne z MDR).
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Nadmieniamy, iz wymagane prawem dokumenty dla poszczegdlnych typdw asortymentu roznia si¢
migdzy sobg (m.in. przepisy nie obligujg do wystawiania odrebnych deklaracji zgodnosci dla ,,czgsci i
elementoéw”)

W $wietle powyzszego, czy w celu zapewnienia mozliwosci dostawy szerokiej gamy asortymentu,
ktéry to asortyment jest standardowo stosowany wraz z wyrobami medycznymi, chociaz sam nie ma
statusu wyrobu medycznego —Zamawiajagcy wyrazi zgode na dostaw¢ w ramach niniejszego
postepowania, w ramach pakietu nr 1 poz. 9 asortymentu klasyfikowanego jako ,,czgsci i elementy” (a
co za tym idzie — nieposiadajgcego odrebnej deklaracji zgodnosci). Konsekwentnie, czy Zamawiajacy
wyrazi zgode na modyfikacje w/w obowigzku zastrzezonego w SWZ poprzez nadanie mu nastepujacej
lub zblizonej tresci:

., Przez wyroby medyczne stanowigce przedmiot zamodwienia nalezy rozumie¢ wyroby medyczne w
rozumieniu ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2024 r.
poz. 1620 ze zm.) (o ile dotyczy) ”,

oraz w "Formularzem asortymentowo- cenowym” dla Pakietu nr 1:

.» Wykonawca zobowigzany jest do przedlozenia deklaracji zgodnosci i/lub certyfikatow zgodnosci
wystawionych przez jednostkeg notyfikowang zgodnie z klasq wyrobu medycznego o ktérych mowa w
ustawie o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 1620) (dotyczy wyrobéw klasyfikowanych jako
wyrob medyczny). ”1620).”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy informuje, Zze dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 1, poz. 9 produktu, ktory
zgodnie z kwalifikacja dokonang przez producenta nie stanowi samodzielnego wyrobu
medycznego, jezeli jest przeznaczony do stosowania wraz z wyrobem medycznym oraz spelnia
wymagania okreslone w majacych zastosowanie przepisach prawa.

Jednocze$nie Zamawiajacy wyjasnia, ze w przypadku produktéw, dla ktérych przepisy prawa
nie przewidujg obowigzku sporzgdzenia odrebnej deklaracji zgodnosSci UE lub certyfikatu
zgodnos$ci wlasciwego dla wyrobu medycznego, Wykonawca nie jest zobowigzany do
przedlozenia dokumentu, ktérego obowigzek posiadania nie wynika z przepiséw prawa. W
takim przypadku Wykonawca, na zagdanie Zamawiajacego, zobowigzany bedzie do przedlozenia
dokumentéw wilasciwych dla danego produktu, potwierdzajacych jego status, przeznaczenie
oraz spelnienie majgcych zastosowanie wymagan prawnych.

W zwigzku z powyiszym Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie w poz. 9 asortymentu,
ktory nie posiada odrebnej deklaracji zgodnoSci UE, o ile zgodnie z obowiazujacymi przepisami
dokument taki nie jest wymagany dla tego produktu.

Jednocze$nie Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane¢ treSci wymagania poprzez ograniczenie
obowigzku przedlozenia dokumentéw wylgcznie do produktéw sklasyfikowanych jako wyroby
medyczne. Wymagania dotyczace dokumentacji nalezy odnosi¢ do rzeczywistego statusu
prawnego i kwalifikacji oferowanego produktu oraz dokumentéw wymaganych dla danego
rodzaju produktu na podstawie obowigzujacych przepisow.

Pytanie nr 4

Dotyczy: Zalgcznik nr 3 do SWZ, § 10 ust. 3 oraz Zalgcznik nr 3a do SWZ, § 7 ust. 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje § 10 ust. 3 projektowanych postanowien umowy
depozytowej oraz § 7 ust. 3 wzoru umowy dzierzawy poprzez obnizenie maksymalnej lgcznej
wysokosci kar umownych z 30% wartosci umowy do maksymalnie 25% warto$ci brutto odpowiedniej
umowy?

Wykonawca wskazuje, iz limit kar umownych na poziomie 30% catkowitej wartosci umowy moze
zosta¢ uznany za razgco wygorowany oraz nieproporcjonalny do potencjalnej szkody Zamawiajgcego.
Obnizenie limitu do 25% pozostawi Zamawiajacemu odpowiedni instrument zabezpieczajacy
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prawidlowa realizacj¢ zamoéwienia, jednoczesnie ograniczajgc nadmierne ryzyko kontraktowe
Wykonawcy.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na zmiang postanowien § 10 ust. 1 pkt 2 b)-e) projektowanych
postanowien umowy dostawy oraz § 7 ust. 1 pkt 2 b)-f) wzoru umowy dzierzawy poprzez ustalenie
wysokosci kazdej przewidzianej w nich kary umownej na kwote 100,00 zt za kazdy przypadek
naruszenia albo kazdy dzien opdznienia, stosownie do wiasciwej podstawy jej naliczenia?
Proponowana zmiana shuzy zachowaniu proporcjonalnosci kar umownych wzgledem rodzaju i
skutkéw naruszenia oraz ograniczeniu nadmiernego ryzyka kontraktowego Wykonawcy.

Pragniemy nadmieni¢, ze kara umowna w gltéwnej mierze powinna realizowaé¢ funkcje stymulacyjng i
prewencyjng. Nalezy pamigta¢, zeby Zamawiajacy nie naduzyt $rodka motywujacego wykonawce,
bowiem jak stwierdzita KIO w wyroku z dnia 19 lutego 2010 r., sygn. akt: 1839/09: ,,Z karg razaco
wygorowang mamy do czynienia, gdy jej wysoko$¢ przekracza granice motywacji wykonawcy do
realizacji zamowienia i stanowi przyczynek dla zamawiajgcego do wzbogacenia sie.”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody

Pytanie nr 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na odstgpienie od wymogu realizacji serwisu aparatu w sposob zdalny
poprzez polaczenie VPN i dopusci wykonywanie wszystkich czynno$ci serwisowych na miejscu
instalacji aparatu, w siedzibie Zamawiajacego?

Oferowane przez Wykonawce rozwigzanie nie przewiduje zdalnego dostepu serwisowego za
posrednictwem polfaczenia VPN. Wykonawca zapewnia natomiast realizacje wymaganych czynnosci
serwisowych, w tym rozwigzywanie problemow zwigzanych z oprogramowaniem, przeprowadzanie
obowigzkowych aktualizacji oraz udzielanie pracownikom Zamawiajagcego pomocy technicznej i
merytorycznej, przez wykwalifikowanego pracownika serwisu bezposrednio w miejscu instalacji
aparatu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza wykonywanie wszystkich czynno$ci serwisowych, w tym czynnoSci
zwigzanych z oprogramowaniem, obowigzkowymi aktualizacjami oraz udzielaniem
pracownikom Zamawiajacego pomocy technicznej i merytorycznej, bezposrednio w miejscu
instalacji aparatu, w siedzibie Zamawiajacego, przez wykwalifikowany personel serwisowy
Wykonawcy.

Niniejsze pismo stanowi integralng czg§¢ SWZ i dotyczy wszystkich Wykonawcow biorgcych udziat
w przedmiotowym postgpowaniu. Wykonawca zobowigzany jest zlozyé oferte z uwzglednieniem
udzielonych przez Zamawiajgcego wyjasnien. Pozostate warunki Specyfikacji pozostajg bez zmian
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