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WYKONAWCY
Dotyczy:

Postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego znak IHIT/P/66/2010 na dostawe : Sprzetu endoskopowego, zestawow do
cewnikowania zyl centralnych oraz prowadnikow (zadania 1-5)

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

Pytanie 1
dot. zadania Nr 3

Prosimy o dopuszczenie w pozycji 1 zadania 3 balonu o Srednicy 7Fr
Odpowied?:
Zamawiajacy dopuszcza w pozycji 1 zadania nr 3 balon o srednicy 7 Fr.

Pytanie 2

Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na zaproponowanie w pozycji 1 zadania 3 Srednic: 8,9,10,
11,12,13.5, 15, 16.5, 18, 19,20 mm?

Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3

Prosimy o dopuszczenie w pozycji 2 zadania 3 inflatora w zakresie cisnien 0-20 atm.
Odpowied?:

Zamawiajacy dopuszcza w pozycji 2 zadania nr 3 inflator w zakresie cisnien 0-20 atm

Pytanie 4

Dotyczy Pakietu 4: ' . |

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu 2estaw do cewnikowania zy! centralnych:

- jednoéwiattowe 14 Ga/20 om oraz 16 Ga/20 em,

_ dwuswiattlowe: 7Ft/14,18Ga/20, 7F1/16,16Ga/20 cm, 8F1/14,14 Ga/20 cm,

- trzyswiattowe: 7F/20cm - 16(12/18Ga/18Ga? _ .
Zestaw zawiera: - cewnik pokryty dwuskiadnikowa powipkq .antybakte}'yrjna,
kontrastujacy w promieniach R1G, 2 centymetrqumi znaczm.ka:rm gi@bok.t)SCI., z
zintegrowanymi z cewnikiem przefroczystymi 1 oznaczonymi prze.dl-uzemarn} z
kolorowymi klemami zaciskowymi, oznaczeniami na delcie zawierajacymi informacje o
dtugo$ei i $rednicy cewnika; - stezykawke z otworem W tloku z zastawlka_
hemostatyczng dajaca mozliwosc przeprowadzenia prowadmay przez strzykawke be'."z. Jej
odtaczenia od igly, rozszerzadto dostosowane dg rozmiaru cewmlfa; - prowadnice J. i
prosta z drugiej strony ze znacznikiem glebokosel z aphlcata;em; - 1gh? }nrprowadzaja‘cg, -
ruchome skrzydetka mocujace z dodatkowa, naktadka unijeruchamiajaca, koreczki z
portami.




Odpowieds:
Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pvtanie 5

Dotyczy Pakietu 4 pozycji 2:

Czy Zamawiajqcy wydzieli do osobnego pakietu zestawy do cewnikowania zyt centralnych w
rozmiarach:

- jednoswiattowe 14 Ga/20 cm oraz 16 Ga/20 cm,

- dwuswiatilowe: TF1/14,18Ga/20, 7Fr/16,16Ga/20 cm, 8Ft/14,14 Ga/20 cm,
- trzy$wiattowe: 7F/20cm - 16Ga/18Ga/18Ga? '
Zestaw zawiera; - cewnik pokryty dwuskladnikowq pow%pka_ 'antybakte}'}tjnq,
kontrastujacy w promieniach RTG, z centym?quymi znaczn{kaxm glq?okpsox., Z
zintegrowanymi z cewnikiem przeroczystymi 1 oznaczonymi przefll_uzemarm Z
kolorowymi klemami zaciskowymi, oznaczeniami na delcie zawierajacymi informacye (.}
diugodei i $rednicy cewnika;, - strzykawkqo z otworem W tloku 2z zastaw!cg
hemostatyczna dajaca mozliwose przeprowadzenia provfradmcy przez strzykawke bef J"ej_
odlaczenia od igly, rozszerzadto dostosowane dq rozmiary cevmﬂga; - prowadnn:f‘: J' i
prosta z drugiej strony z¢ znacznikiem gigbokodci z aphkatm:'em; - 1gl§ Wprowadza;ch, -
ruchome skrzydelka mocujace z dodatkowa nakladka unieruchamiajaca, koreczki z
portami.

Odpowied?:

Nie, Zamawiajacy niedopuszcza.

Pytanie 6
Dotyczy Pakietu 5:

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu prowadnik 0,89mm (035"} x 45¢m z koficowka
prostai "J"?

Odpowied?:
Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 7
Zwracamy si¢ z prosba o zmiane §4 ust, 4 projekiu wmowy na nast¢pujacy:
. Za dzied zaplaty uznaje sie dzied uznania rachunku bankowego Dostawcy.”

Odpowied?:
Zamawiajacy pozostawia zapisy umowy bez zmian.

Pytanie 8
Zwracamy si¢ z prosbg 0 zmniejszenie wysokosci kar umownych do 0,1% wartosei brutto
przedmiotu zamoéwienia dostarczonego ze zwloka, za kazdy rozpoczety dzien zwloki w
dostawie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy pozostawia zapisy umowy bez zmian.




Pytanie 9 .
Zwracamy sie z proéba o zmniejszenie wysokodci kar umownych do 0,1% wartosei brutto

przedmiotu zaméwienia podlegajacego wymianie, za kazdy rozpoczgty dzief zwloki w
wymianie.

Odpowied::

Zamawiajacy pozostawia zapisy umowy bez zmian.

Pytanie 10

Zwracamy si¢ z pro§ba o zmlane §6 ust. 1.5 projektu umowy na nastgpujacy:

Naliczenie przez Odbiorce kary umownej nastepuje przez sporzadzenie noty ksiggowej
wraz z pisemnym uzasadnieniem ovaz terminem zaplaty.”

Odpowiedz:

Zamawiajacy pozostawia zapisy umowy bez zmian.

Pytanie 11
Zwracamy 3i¢ z prosha o zmiane §6 ust. 5.7 projektu umowy na nastgpujacy:

., Odbiorca moze do kofica trwania umowy nie dokonaé zakupu petnych iloci przedmiotu
umowy pomimo przediuzenia terminu realizacji umowy, jednakze niewykorzystanie przez
Odbiorce catosci asortymentu nie bedzie przekraczato 20% jego warfosci.”

Odpowied?:
Zamawiajacy pozostawia zapisy umowy bez zmian.

Pytanie 12

Zwracamy si¢ z prosba o zmiang §6 ust. 6 projektu umowy na nastgpujacy:

. Dostawca nie moze przengsi¢ na osoby trzecie Zadnych praw i obowiqzkéw
wynikajacych z niniejszej umowy bez uprzedniej zgody Qdbiercy.

Nieuiszczenie przez Odbiorce zaplaty w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania Dostawcy
do zaplaty bedzie traktowane, jak wyragenie przez Ocbiorce zgody na cesje wierzytelnosci.”

Odpowied::
Zamawiajacy pozostawia zapisy umowy bez zmian.

Pytanie 13
Dotyczy pakietu nr 4

Czy Zamawiajqcy w pozycji 1 dopusci cewniki tylko w rozmiarach 14Ga/20cm i 16Ga/20
cm, zamiast 14Ga/20cm, 16Ga/20, 14Ga/30cm i 16Ga/30cm?

Odpowied?:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 14
Czy Zamawiajgcy w pozycfl 2 dopusci cewniki tytko w rozmiarach 7F/20cm

14Ga/18Ga i 7F/30cm 14Ga/18Ga zamiast 7F/20cm: 14Ga/14Ga, 7F/30cm:
14Ga/14Ga, 7F/20crm: 14Ga/l8Ga, 7F/30cm: 14Ga/18Ga, 7F/20cm; 16Ga/l6Ga,
7F/30cm: 16Ga/16Ga, 8,5F/204m:14Ga/14Ga, 8,5F/30cm:14Ga/14Ga?




Odpowied?:
Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 15

Dotyczy SIWZ, Rozdz. 5 pkt 3.1 podpunkty a-h.

Czy z uwagi na zapis w art. 138 i w kontekécie art. 140 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych Zamawiajacy zrezygnuje z wymogu dokonania
zgioszenia / powiadomienia do Urzedu Rejestracji, bowiem wszystkie ewentualnie
zaoferowane przez nas wyroby byly wprowadzone do obrotu i uzywania w okresie
obowigzywania ustawy 2z dnia 20 kwietnia 2004 roku? (art. 138 - Wyroby
wprowadzone do obrotu przed dniem wejscia w 2ycie ustawy speiniajgce wymagania
okrelone w ustawie, o ktérej mowa w art. 140 mogg pozostaé w obrocie i byé
wprowadzone do uzywania po tym terminie")?

Ponadto pragniemy nadmieni¢, i2 Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych wydat decyzie umarzajaca
postepowanie, ktérego celem bylo dokonanie wpisu wyrchu medycznego,
argumentujae, iz.: W zwigzku z wejsciem w 2ycie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679), na podstawie art. 140
niniejszej ustawy, utracita moc ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych, Na gruncie aktualnie obowigzujacej ustawy, wytwoérca / autoryzowany
przedstawiciel nie majacy siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie ma
obowigzku dokonania zgfoszenia o wprowadzeniu do obrotu w/w wyrobu do Rejestru
wyrobdw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do

obrotu i do uzywania. Tym samym akiualnie obowigzujgca regulacia prawna nie
zawiera przepisu naktadajacego na wytwérce / autoryzowanego przedstawiciela nie
majacego siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obowiazku analogicznego
do wskazanego w art. 54 poprzednio obowigzujace] ustawy o wyrobach
medycznych. Brak jest zatem podstawy prawne] dla dalszego prowadzenia
przedmiotowego postepowania. W zwigzku z powyZszym, postgpowanie stato sig
bezprzedmiotowe.".

Odpowied?:
W zwiazku z zapytaniem dotyczacym rozdziatu V, punkt 3.1, podpunkty a-h SIWZ niniejszym
informujemy, ze podtrzymujemy swoje wymagania i dodatkowo je wyjasniamy ponizej. Zgodnie
z wymaganiami SIWZ przedmiotowego zamdwienia do oferty nalezy dotaczy¢ m.in.
a) kopig¢ deklaracji zgodnosci wystawionej przez wytworce wyrobu
b) kopig¢ certyfikatu/ certyfikatéw jednostek notyfikowanych, ktére braty udziat w procedurze
oceny zgodnosci wyrobu,- jezeli dotyczy
c) oswiadczenie o podleganiu/ niepodleganiu obowiazkowi 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 obowigzkowi dokonania zgloszenia na
podstawie art. 58 ust. 1 lub art. 58 ust. 2 ustawy, kopig zgloszenia
e) w przypadku zlozenia o$wiadczenia o podleganiu obowiazkowi dokonania powiadomienia na
podstawie art. 58 ust. 3 ustawy, oswiadczenie, ze powiadomienia takiego juz dokonano lub, ze
powiadomienia takiego dokona si¢ zgodnie z przepisami ustawy, tj. w ciggu 7 dni od dnia
wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
f) w przypadku ztozenia o$wiadczenia o niepodleganiu obowiazkowi dokonania zgloszenia/
powiadomienia nalezy poda¢ podstawy braku tego obowiazku.




g) W przypadku wyrobow, o ktdrych mowa w art. 133 ustawy z dnia 20 maja 2010r. (Dz. U. 107,
poz. 679) oswiadczenie, ze zlozono wniosek lub, ze wystapi si¢ z wnioskiem do Prezesa Urzedu o
przeniesienie danych do bazy danych o wyrobach .

Os$wiadczenie powinno uwzglednia¢ 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 zlozone powiadomienie o
wyrobach niepodlegajacych obowiazkowi wpisu, o ktérym mowa w art. 133 ust. 1 powolang;j
ustawy.

W swoim zapytaniu firma podniosta fakt, czy Zamawiajacy zrezygnuje z wymogu dostarczenia
zgloszenia/ powiadomienia do Urzgdu Rejestracji. I tak po pierwsze wymogiem nie jest sam fakt
dokonania odpowiednio zgtoszenia lub powiadomienia, a jedynie zamawiajacy w tej czgsci zada
w pierwszej kolejnosci odwiadczen dotyczacych tych obowiazkéw ustawowych (rodziat V, punkt
3.1 lit. ¢). i w dalszej kolejnosci w zaleznosci od tresci oswiadczenia, o ktérym mowa w literze ¢
kolejnych o$wiadczen lub dokumentéw zwigzanych ze zgloszeniem lub powiadomieniem. Po
drugie firma w swoim zapytaniu przytacza fakt wydania przez Prezesa Urzgdu decyzji o
umorzeniu postgpowania jako bezprzedmiotowe w odniesieniu do Rejestru wyrobow
medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub do uzywania.
Podkresli¢ nalezy, ze Zamawiajacy nic zada zadnych dokumentéw dotyczacych Rejestru, ktory
po wejsciu w zycie ustawy z dnia 20 maja 2010r. przestat by¢ prowadzony. Dodatkowo nalezy
pamigtac, ze obowiazek dokonania zgloszenia dla wyrobow okreslonych klas, zawarty w art. 54
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 kwietnia 2004 roku (Dz. U. 2004, Nr 93, poz. 896 ze
zmianami) skierowany byt do podmiotow, w tym wytwércow / autoryzowanych przedstawicieli
wytworcdw z krajow trzecich, ktérzy nie mieli swoich zarejestrowanych miejsc prowadzenia
dzialalnosci w Polsce. Takie podmioty przed Prezesem Urzedu najczescie) byly reprezentowane
przez pelnomocnikow na podstawie art. 33 kodeksu post¢gpowania administracyjnego, ktory
wymaga, aby pelnomocnikiem byla osoba fizyczna. Zatem strong decyzji Prezesa Urzedu mogt
by¢ wylacznie wytworca lub autoryzowany przedstawiciel lub pelnomocnik strony. Zatem
decyzje, o ktorych pisze pytajacy (firma...) nie byly skierowane bezposrednio do firmy ....., a byty
skicrowane do pelnomocnika (imi¢ i nazwisko) niezaleznie od adresu, pod ktory decyzja zostala
dostarczona. W zwiazku z tym nie maja zastosowania tutaj cytowane przez pytajacego przepisy
art. 138 w kontekscie art. 140 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Art. 138
ustawy mowi, iz wyroby wprowadzone do obrotu i do uzywania przed dniem wejscia w zycie
ustawy, tj. przed 18 wrzesnia 2010r. mogg pozosta¢ w obrocie lecz dotyczy to kwestii spetniania
wymagan zasadniczych przez wyroby medyczne, ktore przed dniem wejscia w Zycie ustawy byly
nieco odmienne anizeli te, ktére bedaq obowiazywaly obecnie (dotyczy zmiany wymagan
zasadniczych w zwiazku z dyrektywa 2007/47/WE, ktoéra zmienita niektére wymagania
zasadnicze w dyrektywach 93/42/EWG oraz 90/385/EWG), 1 aby wyroby wyprodukowane pod
rzadami niezmienionych dyrektyw mogly by¢ dalej swobodnie w obrocie lub uzywaniu
wprowadzono przepisy art. 138 — nie dotyczy on obowigzkéw natozonych w art. 58 ustawy.
Zatem poniewaz pytajacy firma.... nie byla ( bo nie mogta) by¢ pelnomocnikiem podlega ona
obowigzkom wymienionym w art. 58 ustawy zatem nie ma powoddéw do odstgpowania od
zadanych dokumentow.
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