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WYKONAWCY
Dotyczy:

Postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego znak IHIT/P/55/2010 na dostawe : Materialow do sterylizacji
wyposazenia oraz cewnikow do leczenia prielyku Barretta (zadania 1-7)

W zwigzku z otrzymanymi pytaniami do Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia,
Zamawiajacy przekazuje ich tres¢ , oraz udziela nast. odpowiedzi:

Pytanie 1
LD zy ZBpi zdzi

Majgc na uwadze fakt, ze Ustawa 2 dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych {Dz. Z 2010 r. Nr 107,
poz. 679) w art. 134 w zakresie wyrobéw medycznych niepodlegajgcych obowigzkow! wpisu do
rejestru, ktérym mowa w art. 133 ust. 1 zakresla obowigzek dia podmiotéw wymlenionych w art. 58
ust. 3 powolanej Ustawy powiadomienia o wyrobach wprowadzonych na terytorium Rzec2ypospolite;
Polskie] przed wejéclem w 2ycie Ustawy | wprowadzonych w terminie 5 miesigcy od dnia wejécia w
2ycle Ustawy dokonanla w terminie 6 miesiecy od dma wejscia W 2ycie tej2e Ustawy wnioskujemy o
dodanie zapisu:

wee W przypadku wyrobdw, o ktéryeh mowa w art. 134 ustawy z dnia 20 maja 2010r, {Dz. U. 107, poz,
$79) oiwiadczenie, Ze zlolono -powiadomienie lub, e zioly sie powladomienie o wyrobach
niepodlegajacych abowlazkowi wplsy, o ktérym mowa w art. 133 ust. 1 powotanej Ustawy.”
Odpowiedi:
Zamawiajacy dodaje kolejny punkt do ust. 3.1 .W zwiazku z powyzszym Rozdz.V ust. 3.1. SIWZ otrzymuje
nastepujace brzmienie:
..3.1.Dla wyrobow medycznych do oferty nalezy dofaczyé :
2) kopie deklaracji zgodnosci wystawionej przez wytworcg wyrobu
b) Kkopie certyfikatu/ certyfikatéw jednostek notyfikowanych, ktére braty udziat w procedurze oceny
zgodnosci wyrobu,- jezeli dotyczy
¢) o$wiadczenie o podleganiu/ niepodleganiu obowigzkowi dokonania zgloszenia / powiadomienia danych
o wyrobie do Prezesa Urzgdu na podstawie art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. 107, poz. 679)
d) w przypadku zlozenia o$wiadczenia o podleganiu obowigzkowi dokonania zgtoszenia na podstawie art. 58
ust. 1 lub art. 58 ust, 2 ustawy, kopig¢ zgloszenia
¢) w przypadku zlozenia o$wiadczenia o podleganiu obowigzkowi dokonania powiadomienia na podstawie
art. 58 ust. 3 ustawy, o§wiadczenie, ze powiadomienia takiego juz dokonano lub, ze powiadomienia
takiego dokona sig 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 obowiazkowi dokonania zgtoszenia/ powiadomienia
nalezy poda¢ podstawy braku tego obowiazku.




g) W przypadku wyrobéw, o ktorych mowa w art. 133 ustawy z dnia 20 maja 2010r. (Dz. U. 107, poz. 679)
o$wiadczenie, z¢ zlozono wniosek lub, ze wystapi sie z wnioskiem do Prezesa Urzgdu o przeniesienie
danych do bazy danych o wyrobach .

(Os$wiadczenie powinno uwzgledniac sytuacje opisane w art. 133 ust. 8.

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

Pytanie 2
il zatac Siwz — wzdr umo
Prosimy o zmlanc zapiséw tego paragrafu na:

2 1. Dostawca jest zobowigzany do zaplaty kary umowne;:

1.1 w wysokodci 10% wartodcl brutto niezrealizowsnej cz2¢4ci przedmiotu umowy, w przypadku
odstgpienla od umowy przez Odbioree z powodu okolicznosci, za ktdre odpowiada Dostawca,

1.2 w wysokoéel 0,2% wartosci brutto niedostarczonege w terminie przedmiotu zaméwlenla, za
kazdy rozpoczety dziefi zwioki w dostawie,

1.3 w wysokodci 0,2% wartodci brutto podlegajacego wymlanle przedmiotu umowy, za kaidy
rozpoczety dzien zwloki w wymianie przedmiotu umowy,

1.4  jezeli zwloka w dostawle przekroczy 30 dni Odbiorca ma prawo odstqpi(‘ od umowy, a
Dostawca zobowlqzany jest do zaptaty kary umowne] w wysokosci 10% wartosci brutto
nlezrealizowanej czesci przedmiotu umowy. '

15 Odbiorca ma prawe do potracenia naleznoéci naliczonych z tytutu kar umownych z ptatnofci za
faktury Dostawcey na podstawie noty wystawionej przez Odbiorce.

16 Qdblorca 2astrzego sobie prawo do dochodzenia na zasadach ogolinych odszkodowanla
uzupetniajacego, prrewyszajacego wysokosé zastrze2onych kar umownych.”

Odpowiedi:
Nie. Zamawiajacy pozostawia zapisy §6 ust. 1 bez zmian..
Pytanie 3

tycz dmi = zadanie nr

Prosimy o sprecvzowame w zakreste jakiej Srednicy nasadka zestawu do opaskowania tylakdw przefyku
ma by¢ kompatybilna z endoskopami firmy Olympus.

Odpowiedi:

Zamawiajacy wyjasnia, ze §rednica nasadki zestawu do opaskowania zylakéw przetyku, kempatybiina z endoskopami firmy
Olympus wynosi od: 9,5 do 13 mm.
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