SZPITAL MIEJSKI

W SIEMIANOWICACH SLASKICH
SP.Z0.0.

SZM/DzZ/TP/341/02/2026 Siemianowice Slaskie, 18.03.2026 r.

Do Wykonawcoéw uczestniczgcych
w postepowaniu o udzielenie
zamowienia

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym
na podstawie art. 275 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (tj. Dz. U.
z 2024r. poz. 1320) zwanej dalej ustawg Pzp na zadanie pn.: ,Dostawa wyrobéw medycznych —
materiaty szewne na potrzeby Szpitala Miejskiego w Siemianowicach Slaskich Sp. z 0 .0.” — numer
referencyjny sprawy: SZM/DZ/TP/341/02/2026.

WYJASNIENIA SWZ | ZMIANA SWZ 2

Na podstawie art. 284 ust.1, 2 i 6 oraz 286 ustawy PZP w zwigzku z zapytaniami Wykonawcy —
Zamawiajacy, Szpital Miejski w Siemianowicach Slaskich Sp. z 0.0. wyjasnia i zmienia tre$¢
specyfikacji warunkdéw zaméwienia (zwana dalej SWZ) w sposdb nastepujacy:

Pytanie nr 1

Pakiet nr 1, poz.13-14

Czy Zamawiajgcy wymaga krzywizny igty 3/8?

Odpowiedz:

Zamawiajacy oswiadcza, iz nastgpita omytka pisarska i oczekuje igly 3/8 kota. Zamawiajgcy
modyfikuje zatgcznik nr 2 do SWZ w zakresie pakietu nr 1 poz. 13 i 14 oraz zamieszcza go na stronie
prowadzonego postepowania.

Pytanie nr 2

Pakiet nr 2, poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci dtugos¢ igty 30mm?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza dtugosc igly 30 mm. Zamawiajacy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz
zamieszcza go na stronie prowadzonego postepowania.

Pytanie nr 3

Pakiet nr 1, poz. 1-9

Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o potwierdzenie, iz Zamawiajgcy dopusci do postepowania
rownowazny produkt- Monofilament syntetyczny zbudowany z poli(p-dioksanonu), wchtanialny z
igtg, czas podtrzymywania tkankowego ok. 74-79% po 14 dniach, ok. 50-60% po 42 dniach oraz
catkowitym okresie wchtaniania 180-220 dni.

Pragniemy zauwazyé¢, ze nie jest mozliwe doktadne okreslenie czasu wchtaniania i podtrzymywania
tkankowego szwéw wchtanianych, poniewaz na te parametry ma wptyw zastosowana grubos$é szwu
przy zespoleniu, ale réwniez wiele czynnikdw osobniczych pacjentéw zwigzanych z ich stanem
zdrowia, np. cukrzyca, wiekiem, odzywieniem czy leczeniem np. onkologicznym. Dlatego tez
producenci w instrukcjach uzywania podajg przyblizony okres wchtaniania czy podtrzymywania
tkankowego.

Oferowane nici spetniajg wymagania Farmakopei Europejskiej (EP) dotyczace sterylnych,
syntetycznych, wchtanialnych, plecionych nici oraz Farmakopei Stanéw Zjednoczonych (USP)
dotyczace wchtanialnych nici chirurgicznych.
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Odpowiedz:
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 4

Pakiet nr 1, poz. 2

Zwracamy sie z prosbag do Zamawiajgcego o zgode na zaoferowanie igty chirurgicznej o dtugosci 26
mm. Pozostate wymogi zgodne z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 5

Pakiet nr 1, poz. 10-11

Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o potwierdzenie, iz Zamawiajgcy dopusci do postepowania
rownowazny produkt- szwy sterylne, nowszej generacji, dwusktadnikowe z kopolimeru 90% glikolidu i
10% L-laktydu z tzw. poliglaktyny 910 plecione, syntetyczne, powlekane dwoma skfadnikami
(poliglaktyng 370 oraz stearynianem wapnia) o czasie wchtaniania w zaleznosci od grubosci szwu po
okoto 28-42 dniach. Podtrzymywanie tkankowe wynosi okoto 53% po 7 dniach, 14% po 14 dniach, a
catkowita pierwotna wytrzymatos¢ zanika w ciggu 21 dni. Ni¢ zapewniajgca tatwe sprowadzanie
wezta, zabezpieczajgca przed efektem ciecia tkanek, dobra widocznos¢ w polu operacyjnym,
opakowanie zbiorcze zabezpieczone tatwo zdejmujacg sie folig i banderolg, saszetki umozliwiajgce
sprawne, szybkie otwarcie i podanie. Igty wykonane z wysokie] jakosci stali 302 odporne na wygiecia i
ztamania w trudnych warunkach operacyjnych, potgczone ze szwem w sposéb atraumatyczny. Opis
rodzaju szwu w jezyku polskim na opakowaniu zbiorczym i saszetce oraz kod QR..

Pragniemy zauwazy¢, ze nie jest mozliwe doktadne okreslenie czasu wchtaniania i podtrzymywania
tkankowego szwéw wchtanianych, poniewaz na te parametry ma wptyw zastosowana grubos¢ szwu
przy zespoleniu, ale réwniez wiele czynnikdw osobniczych pacjentéw zwigzanych z ich stanem
zdrowia, np. cukrzyca, wiekiem, odzywieniem czy leczeniem np. onkologicznym. Dlatego tez
producenci w instrukcjach uzywania podajg przyblizony okres wchtaniania czy podtrzymywania
tkankowego. Oferowane nici spetniajg wymagania Farmakopei Europejskiej (EP) dotyczace
sterylnych, syntetycznych, wchtanialnych, plecionych nici oraz Farmakopei Standw Zjednoczonych
(USP) dotyczace wchtanialnych nici chirurgicznych.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 6

Pakiet nr 1, poz. 13i 14

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o wyjasnienie dotyczgce wymogu zaoferowania igty
chirurgicznej 1/8 kota. Czy Zamawiajacy potwierdza zaoferowania igty chirurgicznej 1/8 kota czy
wymaga zaoferowania 3/8 kota?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy oswiadcza, iz nastgpita omytka pisarska i oczekuje igty 3/8 kota. Zamawiajgcy
modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ w zakresie pakietu nr 1 poz. 13 i 14 oraz zamieszcza go na stronie
prowadzonego postepowania.

Pytanie nr 7

Pakiet nr 1, poz. 17

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajgcego o zgode na zaoferowanie igty chirurgicznej o dtugosci 16
mm. Pozostate wymogi zgodne z SWZ.
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Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 8

Pakiet 1, Pozycja 1-9

Czy Zamawiajgcy dopusci w pakiecie 1 w pozycji 1 do 9 ni¢ monofilamentowa wchfanialng,
syntetyczna, jatowa, zbudowana z polidwuoksanonu stosowang do zespalania tkanek wymagajacych
dtugiego okresu podtrzymywania, efektywny czas podtrzymywania tkankowego do 90 dni, profil
podtrzymywania tkankowego 60% po 2 tygodniach, czas catkowitego wchtoniecia szwu: 180 — 210
dni?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowany produkt. Zamawiajacy modyfikuje zatgcznik nr 2 do SWZ oraz
zamieszcza go na stronie prowadzonego postepowania.

Pytanie nr9

Pakiet 1, Pozycja 6

Czy Zamawiajgcy dopusci w pakiecie 1, pozycja 6 ni¢ dtugosci 75 cm, reszta parametrow bez zmian?
Pragne nadmienié, ze w trwajgcym postepowaniu dostarczamy takg pozycje.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza ni¢ o dtugosci 75 cm o ile pozostate parametry s3 zgodne z zapisami SWZ.
Zamawiajacy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 10

Pakiet 1, Pozycja 8

Czy Zamawiajacy dopusci igte % kota okragta 48 mm, reszta parametrow bez zmian? Pragne
nadmienié, ze w trwajgcym postepowaniu dostarczamy taka pozycje.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowang nic o ile pozostate parametry sg zgodne z zapisami SWZ.
Zamawiajgcy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 11

Pakiet 1, Pozycja 10i 11

Czy Zamawiajacy dopusci szew chirurgiczny wchtanialny, syntetyczny, pleciony, wykonany z
kopolimeru kwasu Poliglikolowego 90% i mlekowego (10%) powlekany mieszaning kwasu
polikaprolaktonu oraz stearynianu wapnia , efektywny czas podtrzymywania tkankowego 10 do 14 ni,
profil podtrzymywania tkankowego 45% po 1 tygodniu, okres wchtaniania do 42 dni?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowany produkt o ile pozostate parametry sg zgodne z zapisami SWZ.
Zamawiajgcy modyfikuje zatagcznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytania nr 12

Pakiet 1, Pozycja 13i 14

Czy Zamawiajacy w pakiecie 1, pozycja 13 i 14 ma na mysli igte 3/8 kota odwrotnie tngca?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy oswiadcza, iz nastgpita omytka pisarska i oczekuje igty 3/8 kota. Zamawiajacy
modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ w zakresie pakietu nr 1 poz. 13 i 14 oraz zamieszcza go na stronie
prowadzonego postepowania.

Szpital Miejski mail: sekretariat@zozsiemianowice.pl NIP: 643-176-40-82 REGON: 000308270
w Siemianowicach Slaskich Sp. z 0.0. tel.: 32228 30 30 KRS: 0000490160
ul. 1-go Maja 9 41-100 Siemianowice S'Iqskie fax: 32228 14 98 Kapitat Zaktadowy: 61 466 000,00 zt



Pytanie nr 13

Pakiet 2, Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci igte % kota okragta 30 mm, reszta parametréw bez zmian?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowany produkt o ile pozostate parametry sg zgodne z zapisami SWZ.
Zamawiajgcy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 14

Pakiet 2, Pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci igte % kota okragta wzmocniong 40 mm, reszta parametrow bez zmian?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowany produkt ze wzgledu na niewielkg réznice o ile pozostate
parametry sg zgodne z zapisami SWZ. Zamawiajacy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz
zamieszcza go na stronie prowadzonego postepowania.

Pytanie nr 15

Pakiet 4, Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci bezweztowe urzgdzenie do kontrolowanego zamykania ran z igtg na jednym
koAcu i petla na drugim, szew syntetyczny z jednokierunkowym spiralnym utozeniem kotwic,
wchtaniany. Czas podtrzymanywania tkanowego 180-210 dni, materiat szewny jednowtdknowy
wchtanialny polydioxanon?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowany produkt o ile pozostate parametry sg zgodne z zapisami
SWZ. Zamawiajgcy modyfikuje zatgcznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 16

Pakiet nr 4

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 4 dopusci sterylny, syntetyczny, wchfanialny monofilamentowy
system bezweztowy z Poliglekapronu, jednokierunkowy z systemem blokujgcym w postaci guzika,
absorpcja 90-120 dni, podtrzymywanie tkanki- 50% po okoto 7 dniach, 20% po okoto 14 dniach,
grubos¢ nici 3/0, pozostate parametry zgodne z SWZ?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowany produkt w zakresie zadanego pytania o ile pozostate
parametry sg zgodne z zapisami SWZ. Zamawiajacy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz
zamieszcza go na stronie prowadzonego postepowania.

Pytanie nr 17

Pakiet nr 1 poz. 1-9

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 1 poz. 1-9 dopusci szew:

»,Ni¢ monofilamentowa, wchtanialna, syntetyczna, jatowa, zbudowana z  polidwuoksanonu
stosowana do zespalania tkanek wymagajgcych dtugiego okresu podtrzymywania.

Okres podtrzymywania tkankowego po 14 dniach 78%, po 42 dniach 50%, po 56 dniach 12% Czas
catkowitego wchtoniecia szwu: 180 — 220 dni”

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 18
Pakiet nr 1 poz.1
Czy Zamawiajgcy w pakiecie nr 1 poz. 1 dopusci ni¢ o dt. 70cm ? Pozostate parametry bez zmian.
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Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ i oczekuje nici o dtugosci minimum 75 cm.

Pytanie nr 19

Pakiet 1 poz. 2

Czy Zamawiajgcy w pakiecie nr 1 poz. 2 dopusci igte o df. 31mm ? Pozostate parametry bez zmian.
Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza igte o dtugosci 31 mm o ile pozostate parametry sg zgodne z zapisami
SWZ. Zamawiajgcy modyfikuje zatgcznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 20

Pakiet nr 1 poz. 13, 14

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 1 poz. 13,14 dopusci krzywizne igly 3/8 kota ? Pozostate parametry
bez zmian.

Odpowiedz:

Zamawiajacy oswiadcza, iz nastgpita omytka pisarska i oczekuje igly 3/8 kota. Zamawiajgcy
modyfikuje zatgcznik nr 2 do SWZ w zakresie pakietu nr 1 poz. 13 i 14 oraz zamieszcza go na stronie
prowadzonego postepowania.

Pytanie nr 21

Pakiet nr 1 poz. 12-18

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 1 poz. 12-18 dopusci szew z polipropylenu ? Zaproponowany
zamiennik stosowany jest w tych samych procedurach oraz powszechnie uznawany jest za produkt
lepszy jakosciowo.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 22

Pakiet nr 2 poz.1

Czy Zamawiajgcy w pakiecie nr 2 poz. 1 dopusci igte o df. 30mm ? Pozostate parametry bez zmian.
Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza igte o dtugosci 30 mm o ile pozostate parametry s3 zgodne z zapisami SWZ.
Zamawiajgcy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 23

Pakiet nr 2 poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie 2 poz. 1 igte o dtugosci 30 mm, pozostate parametry zgodnie z
SWz?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza igte o dtugosci 30 mm o ile pozostate parametry s3 zgodne z zapisami SWZ.
Zamawiajgcy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 24

Pakiet nr 2 poz. 7

Czy Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie 2 poz. 7 igte o dtugosci 26 mm, pozostate parametry zgodnie z

SwWz?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza igte o dtugosci 26 mm o ile pozostate parametry sg zgodne z zapisami SWZ.
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Zamawiajgcy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 25

Dotyczy umowy

Zwracamy sie z prosbg o umieszczenie w umowie zapisu dotyczycgcego minimum logistycznego t;j.
Zamawiajgcy bedzie sktadat zamdwienie wedtug biezgcych potrzeb, przy czym warto$é¢ zamdwienia
jednostkowego nie powinna by¢ nizsza niz 500 zt netto?

Zamawiajacy nie widzi potrzeby umieszczania zapisow o minimum logistycznym w umowie, gdyz
wiekszos¢ kontrahentéw tego nie wymaga w zapisach. Zamawiajacy praktykuje zamawianie
wiekszej ilosci i moze sie zobowigza¢ do zamawiania zgodnie z ustalonym minimum w ramach
wzajemnego porozumienia.

Pytanie nr 26

Pakiet nr 1, poz. 1-9

Czy Zamawiajgcy dopusci szwy chirurgiczne, wchtfanialne, syntetyczne, monofilamentowe,
niepowlekane, wykonane z polidioxanonu, profil podtrzymywania ok. 70% po 28 dniach, ok. 50% po
42 dniach, catkowite wchtanianie 180-210 dni?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowany produkt o ile pozostate parametry sg zgodne z zapisami SWZ.
Zamawiajacy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 27

Pakiet nr 1, poz. 1-4

Czy Zamawiajacy dopusci ni¢ o dtugosci 70cm?
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 28

Pakiet nr 1, poz. 1-9

Czy Zamawiajacy dopusci igly wzmocnione?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowany produkt o ile pozostate parametry s3 zgodne z zapisami SWZ.
Zamawiajgcy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 29

Pakiet nr 1, poz.8, 10

Czy Zamawiajacy dopusci igte % kota okragta?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowany produkt o ile pozostate parametry sg zgodne z zapisami SWZ.
Zamawiajgcy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 30

Pakiet nr 1 poz.9

Czy Zamawiajacy dopusci nitke o grubosci 1?
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 31
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Pakiet nr 1, poz. 10-11

Czy Zamawiajacy dopusci szwy chirurgiczne, wchfanialne, syntetyczne, plecione, wykonane z kwasu
poliglikolowego, pokrytego polikaprolaktonem i stearynianem wapnia, o czasie podtrzymywania
tkankowego ok. 50% po 7 dn, 0% po 10-14 dn, okres wchtaniania 42 dni.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowany produkt o ile pozostate parametry s3 zgodne z zapisami SWZ.
Zamawiajgcy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 32

Pakiet nr 1, poz. 10

Czy Zamawiajacy dopusci igte o dtugosci 26mm?
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 33

Pakiet nr 1, poz. 11

Czy Zamawiajacy dopusci igte o dtugosci 20mm?
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 34

Pakiet nr 1, poz. 13-14

Czy Zamawiajacy dopusci igte 3/8 odwrotnie tngcg?

Odpowiedz:

Zamawiajacy oswiadcza, iz nastgpita omytka pisarska i oczekuje igty 3/8 kota. Zamawiajacy
modyfikuje zatgcznik nr 2 do SWZ w zakresie pakietu nr 1 poz. 13 i 14 oraz zamieszcza go na stronie
prowadzonego postepowania.

Pytanie nr 35

Pakiet nr 2, poz. 1-5

Czy Zamawiajacy dopusci szwy chirurgiczne, wchtanialne, syntetyczne, plecione, wykonane z kwasu
poliglikolowego, pokrytego polikaprolaktonem i stearynianem wapnia, o czasie podtrzymywania
tkankowego 70% po 2 tyg, 50% po 3 tyg, 20% po 4 tyg., okres wchtaniania 60-90 dni?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowany produkt o ile pozostate parametry sg zgodne z zapisami SWZ.
Zamawiajacy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 36

Pakiet nr 2, poz. 1-2,5

Czy Zamawiajacy dopusci ni¢ o dtugosci 75cm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowany produkt o ile pozostate parametry sg zgodne z zapisami SWZ.
Zamawiajgcy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 37
Pakiet nr 2, poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci igte o dtugosci 30mm?

Odpowiedz:
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Zamawiajacy dopuszcza zaoferowany produkt o ile pozostate parametry sg zgodne z zapisami SWZ.
Zamawiajgcy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 38

Pakiet nr 2, poz. 3-4

Czy Zamawiajacy dopusci ni¢ o dtugosci 150cm?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowany produkt o ile pozostate parametry s3 zgodne z zapisami SWZ.
Zamawiajgcy modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ oraz zamieszcza go na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 39

W zwigzku z faktem, ze szwy jednowtdknowe nie nie majg powlecznia, a sg nasgczone triclosanem
czy Zamawiajacy dopusci: ,STRATAFIX_SPIRAL_MONOCRYL_PLUS Bezweztowe urzadzenie do
kontrolowanego zamykania ran z igtg na jednym koricu i z regulowang petla mocujacg na drugim.
Syntetyczny wchfanialny szew ze spiralnie utozonymi kotwicami, wykonany z kopolimeru glikolidu i
e-kaprolaktonu. Podtrzymywanie tkankowe in vivo: niebarwiony - 50% po 1 tyg., 20% po 2 tyg.;
barwiony (fioletowy) - 60% po 1 tyg., 30% po 2 tyg. Okres wchtaniania: 91 dni. Posiada antyseptyczny
czynnik antybakteryjny - triklosan, posiadajacy potwierdzone testami in-vitro dziatanie hamujace
wzrost drobnoustrojow chorobotwdrczych najczesciej wywotujgcych infekcje pooperacyjne:
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Metycylinooporny Staphylococcus aureus
(MRSA), Metycylinooporny Staphylococcus epidermidis (MRSE), Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae.”, pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowany produkt. Zamawiajacy modyfikuje zatgcznik nr 2 do SWZ oraz
zamieszcza go na stronie prowadzonego postepowania.

Pytanie nr 40

Dotyczy umowy

Prosimy o wskazanie, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane brzmienia postanowienia projektu
umowy dotyczgcemu limitu kar umownych, poprzez obnizenie limitu kar umownych do 20%.

Pragniemy nadmienic, ze kara umowna w gtéwnej mierze powinna realizowac funkcje stymulacyjng i
prewencyjng. Nalezy jednak pamietaé, zeby Zamawiajacy nie naduzyt $rodka motywujgcego
wykonawce, bowiem jak stwierdzita KIO w wyroku z dnia 19 lutego 2010 r., sygn. akt: 1839/09: ,Z
kara razaco wygdérowang mamy do czynienia, gdy jej wysokos$¢ przekracza granice motywacji
wykonawcy do realizacji zaméwienia i stanowi przyczynek dla zamawiajacego do wzbogacenia sie.”
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 41

Dotyczy umowy

Zgodnie z Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (,Ustawa”), obecnie
przedmiotem obrotu mogg by¢:

e Wyroby medyczne zgodne z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 (,MDR”).

e Wyroby medyczne, ktére nie s3 w petni dostosowane do wymogdéw zawartych w MDR, ale
posiadajg certyfikat zgodnosci wydany zgodnie z aktem prawnym poprzedzajgcym MDR, tj.
Dyrektywg Rady 93/342/EWG (,MDD”).
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Wyroby medyczne posiadajace certyfikat wydany zgodnie z MDD mogg by¢ wprowadzane do obrotu i
uzywania odpowiednio do 2027 lub 2028 r. (w zaleznosci od klasy wyrobu medycznego). Podstawa
do takiego dziatania sg tzw. ,przepisy przejsciowe” —tj. art. 120 ust. 3, 3a, 3b i 3c MDR oraz art. 142
Ustawy.

Nalezy zaznaczy¢, iz oznaczanie wyrobdéw medycznych kodami UDI (w tym UDI-DI i UDI -Pl) stanowi
nowy obowigzek wystepujgcy wytacznie na gruncie MDR oraz niewystepujacy na gruncie wczesniej
obowigzujgcej MDD. Tym samym przepisy nie obligujg do zamieszczenia kodu UDI przy wyrobie
medycznym posiadajagcym certyfikat zgodnosci z MDD i wprowadzanym do obrotu lub uzywania w
ramach tzw. przepiséw przejsciowych (tj. art. 120 ust. 3-3c MDR oraz art. 142 Ustawy).

W Swietle powyzszego:

1. Co do zasady wymagane jest dostarczenie asortymentu spetniajgcego wymagania zawarte w
Ustawie;

2. Art. 142 ust. 1 Ustawy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania wyrobdéw, ktére nie zostaty
dostosowane do MDR, ale posiadajg certyfikat zgodno$ci wydany zgodnie z MDD;

3. Dla wyrobéw medycznych dopuszczonych do obrotu i uzywania na podstawie certyfikatu
zgodnos$ci z MDD brak jest obowigzku prawnego obligujgcego do zamieszczenia kodéw UDI na
wyrobie.

Jednoczesnie nalezy zaznaczyé, iz zgodnie z przepisami prawa wyroby medyczne dopuszczone do
obrotu i uzywania na podstawie certyfikatu zgodnosci z MDD posiadajg kod GTIN. Wobec
powyzszego, z uwagi na brak obowigzku stosowania kodéw UDI w zakresie czesci wyrobdéw
medycznych, ktére mogg by¢ przedmiotem obrotu, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje
w/w obowigzku i nadanie mu nastepujgcego badz zblizonego brzmienia:

,0 ile jest to wymagane przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego”

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode, zapisy zostang wprowadzone do umowy na etapie jej zawarcia.
Zamawiajgcy doda w § 1 ust. 7 na koncu ,,0 ile jest to wymagane przepisami prawa powszechnie
obowiazujacego”.

Pytanie nr 42

Dotyczy umowy

Prosimy o wskazanie, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane brzmienia postanowienia § 5 ust. 8
projektu umowy.

8. Opdznienie Zamawiajgcego daje podstawe do wstrzymania sie przez Wykonawce z realizacjg
zobowigzan wynikajacych z niniejszej umowy. W przypadku zamiaru skorzystania przez Wykonawce z
uprawnienia do wstrzymania sie z wykonaniem umowy jest on zobowigzany zawiadomic
Zamawiajgcego o tym na piSmie wyznaczajac co najmniej 14 dniowy termin na uregulowanie
zobowigzania.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Niniejsze wyjasnienia i zmiana SWZ stanowig integralng czes¢ postepowania, ktorego dotycza.

MARTA NOWACKA

Prezes Szpitala Miejskiego
w Siemianowicach Slaskich Sp. z o.o.
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Otrzymuja:
1) Publikacja na stronie prowadzonego postepowania.

2) a/a
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