I]DW INSTYTUT HEMATOLOGII I TRANSFUZJOLOGII

02-776 Warszawa, ul. Indiry Gandhi 14 * Centrala tel. 022 3496-100, Sekretariat tel. 022-3496-176 * www.ihit.waw.pl

DZ./2215/52/46012010 Warszawa , dnia 07.10.2010
WYKONAWCY
Dotyczy:

Postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego znak
IHIT/P/52/2010 na dostawe : Specjalistycznego drobnego sprietu medycznego na potrzeby chirurgii
naczyniowej (zadania 1-135)

W zwiazku z otrzymanymi pytaniami do Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia, Zamawiajgcy przekazuje
ich tresé , oraz udziela nast. adpowiedzi:

Pytanie 1

Majac na uwadze fakt, 2e Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych {Dz. Z 2010 r. Nr 107,
poz. 679) w art. 134 w zakresle wyrobdéw medycznych niepodiegajacych obowigzkowl wpisu do
rejestru, ktérym mowa w art. 133 ust. 1 zakredla obowigzek dia podmictéw wymlenionych w art. 58
ust, 3 powolanej Ustawy powiadomienia o wyrobach wprowadzonych na terytorium Rzeczypospolite]
Polskie] przed wejéciem w 2ycle Ustawy | wprowadzonych w terminie 5 miesigty od dnia wejécla w
zycle Ustawy dokonania w terminle 6 miesigcy od dnia wej$cia w 2ycie teje Ustawy wnioskujemy o

dodanie zapisu:

wer W przypadku wyrohdw, o ktdrych mowa w art. 134 ustawy z dnia 20 maja 2010r, (Dz. U. 107, poz.
679) oéwladczenie, . ze zlozono -powiadomienie lub, Ze zloiy sie powiadomienie o wyrobach
hiepodiegajacych obowigzkowi wpisu, o ktérym mowa w art, 133 ust. 1 powotanej Ustawy.”

Odpowieds:
Zamawiajacy dodaje kolejny punkt do ust. 3.1 'W zwiazku z powyzszym Rozdz.V ust. 3.1. SIWZ otrzymuje
nastepujace brzmienie:
»3.1.Dla wyrobow medycznych do oferty nalezy dolaczyc¢ :
a) kopig deklaracji zgodrosci wystawionej przez wytwoérce wyrobu
b) kopie certyfikatu/ certyfikatow jednostek notyfikowanych, ktére braty udziat w procedurze oceny
zgodnosci wyrobu,- jezeli dotyczy
¢) oswiadczenie o podleganiu/ niepodleganiu obowigzkowi dokonania zgloszenia / powiadomienia danych
o wyrobie do Prezesa Urzedu na podstawie art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. 107, poz. 679)
d) w przypadku zloZenia oswiadczenia o podleganiu obowiazkowi dokonania zgloszenia na podstawie art. 58
ust. 1 lub art. 58 ust. 2 ustawy, kopig zgloszenia
e) w przypadku zlozenia oswiadczenia o podleganiu obowigzkowi dokonania powiadomienia na podstawie
art. 58 ust. 3 ustawy, oswiadczenie, Zze powiadomienia takiego juz dokonano lub, ze powiadomienia
takiego dokona sie zgodnie z przepisami ustawy, tj. w ciagu 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego
wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
f) w przypadku zlozenia o$wiadczenia o niepodleganiu obowigzkowi dokonania zgloszenia/ powiadomienia
nalezy podaé podstawy braku tego obowiazku.




g) W przypadku wyrobéw, o ktérych mowa w art. 133 ustawy z dnia 20 maja 2010r. (Dz. U. 107, poz. 679)
oswiadczenie, ze zloZzono wniosek Iub, ze wystapi sie z wnioskiem do Prezesa Urzedu o przeniesienie
danych do bazy danych o wyrobach .

Oswiadczenie powinno uwzgledniaé sytuacje opisane w art. 133 ust. 8.

h) W przypadku wyrobow, o ktérych mowa w art. 134 ustawy z dnia 20 maja 2010r. (Dz. U. 107, poz. 679)
o$wiadczenie ze zlozono powiadomienie lub, ze zostanie ztozone powiadomienie o wyrobach
niepodlegajacych obowiazkowi wpisu, o ktdrym mowa w art. 133 ust. 1 powotlanej ustawy.

SaliIV O STIVAIE £ANIOIVY LN . -

o« 1. DOstawea jest 20bowlgzany do zaptaty kary umowne;j:

1.1 w wysokodcl 10% wartodci brutto niezrealizowanej czeéci przedmiotu umowy, w przypadku
odstaplenia od umowy przez Odbioree z powodu ckolicznoéci, 2a ktére odpowiada Dostawca,

1.2 w wysokaici 0,2% wartoéci brutto Aiedostarczonego w terminie przedmiotu zaméwienia, za
kazdy rozpoczety dzieri zwioki w dostawie,

1.3 w wysokoéci 0,2% wartodci brutto podlegajgcego wymianie przedmiotu umowy, za kaidy
rozpoczety dzien zwloki w wymianie przedmiotu umowy,

1.4  jeieli zwioka w dostawie przekroczy 30 dni Odblorca ma prawo odstapié od umowy, a
Dostawca zobowigzany jest do 2eptaty kary umownej w ‘wysokosci 10% wartodei brutto
niezrealizowanej czescl przedmiotu umowy, : _

15 Odbiorca ma prawo do potracenia naleznoséci naliczonych z tytutu kar umownych z ptatnosci za
faktury Dostawey na podstawie noty wystawionej przez Odbiorce.

16 | t.)qt)lorca zastrzega sobie prawo do dochodzenia na 2asadach ogolnych odszkodowania
uzupetniajgcego, priewyzszajacego wysokodé 2astrzezonych kar umownych.” :

Odpowied?:
Nie. Zamawiajacy pozostawia zapisy §6 ust. 1 bez zmian..

Pytanie 3
!!i. Dotyezy przedmiotu zaméwienia — zadanie nr 12
Prosimy o dopuszczenie pratez naczyniowych rozwidlonyeh, dzianych uszczeinianych zelatyng

wr_:hfanialna na drodze hydrolizy o diugodci 45cm, jako produktu réwnowainego, przeznaczonega do
tych samych procedur zabiegowych.

Odpowiedsi:
Nie. Zamawiajacy nie wyraza zgody ze wzgledu na zle doswiadczenia z protezami uszczelnianymi zelatyng,

Pytanie 4
Zadanie nr 12

Prosze o wyrazenie zgody na zaoferowanie w zadaniu 12 protez naczyniowych o dt. 45 cm przy spefnieniu pozostalych
parametrow.
Odpowied?:
Tak. Zamawiajacy wyraza zgode.




