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Uczestnicy - nr postepowania nr 30/P/1-2/2013

Dotyczy: odpowiedzi na pytania zadane Zamawiajacemu wraz ze zmianami w tresci

SIWZ w postepowaniu nr 30/P/1-2/2013 pn.:

Zamawiajacy zgodnie z art. 38 ust. 1 i 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 Prawo zamdwien
publicznych (t. jedn.- Dz. U. 22013 r., poz. 907, ze zm.) udziela odpowiedzi na zadane
pytania z dnia 17-10-2013 r. o nastgpujacej tresci. :

Pytanie 1:

Zgodnie z punktami 1.2.1.2.15, 1.2.1.3.12 i 12.1.4.6. w szczegolowym opisie przedmiotu
zaméwienia w zakresie zadania nr 1 termin waznosci zestawow wynosi minimum 24
miesiace od daty dostawy do Zamawiajacego. Analogicznie zgodnie z punktem 1.2.1.5.1

gwarancja na zestawy ma by¢ udzielona na okres 24 miesiecy liczac od daty dostawy
zestawow do Zamawiajacego.

Czy Zamawiajgey dopusci dostawe zestawow z minimalnym okresem waznosci wyRoszqeym
18 miesiecy liczqc od daty dostawy do Zamawiajqcego i analogiczne skrocenie okresu
gwarancji?

Wyjasniamy, ze okres waznosci oferowanych przez nas zestawow wynosi 24 miesiace
od daty ich wyprodukowania. Nie mozemy zatem gwarantowa¢ waZnosci zestawow przez

24 miesiace liczac od daty ich dostawy do Zamawiajacego.

Wymaganie, by okres waznosci zestawow wynosit 24 miesiace od daty ich dostawy do
Zamawiajacego preferuje dotychczasowego dostawce tych zestawow dla Zamawiajacego,
{j. Comesa Polska Sp. z 0.0. Wedle naszej wiedzy wskazana spotka oferuje bowiem
zestawy, ktorych okres waznosci wynosi 36 miesigcy od daty produkgji. Opis przedmiotu
zamdwienia moze zatem ograniczaé uczciwa konkurencje.

QOdpowiedz na pytanie nr 1:

Zamawiajacy dopuszcza minimalny okres wazno$ci wynoszacy 18 miesigcy liczac od daty
dostawy do Zamawiajacego i analogiczne dopuszcza minimalny okres gwarancji
wynoszacy 18 miesiecy na dostawg zestawow z zadania nr 1, t. j.2

- do pobierania (aferezy) ubogolekocytarnych koncentratow krwinek plytkowych,

- do pobierania (aferezy) dwoch jednostek UKKCz/Rw,

- umozliwiajacych pobieranie osocza metoda automatyczna

Stosowne zmiany obowigzuja w calej SIWZ wraz z zalgcznikami nr 30/P/1-2/2013 dotyczyce
zadania nr 1.
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Pytanie 2:
Zgodnie z punktem 1.2.1.5.12 SIWZ w razie nieuwzglednienia reklamacji przez Wykonawcg, Zamawiajacy moz¢

wystapic¢ z wnioskiem o przeprowadzenie ekspertyzy przez rzeczoznawcg z danej dziedziny.

Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode¢ na dodanie we wskazanym punkcie sformufowania: ,, wybranego wspolnie przez

strony™?

Odpowiedz na pytanie nr 2:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w rozdz. I - zadanie nr 1, w pkt. 2.1.5.12 dot. rozpatrywania
ekspertyzy przez rzeczoznawcg z danej dziedziny w razie nieuwzglednienia reklamacji przez Wykonawce.

Pytanie 3:

Zgodnie z  postanowieniami  punktu IILE).1 SIWZ, dla wyrobow podlegajacych — obowiazkowi
zgloszenia/powiadomienia/przeniesienia danych o wyrobie medycznym do bazy danych Prezesa U rzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych na podstawie ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych wymagana jest kopia potwierdzona za zgodnos$¢ z oryginatem:

a) zgloszenia/powiadomienia do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojezych (...),

b) potwierdzenia przeniesienie danych o wyrobie medycznym wydane przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
(...) Pkt 1 a i b dotyczy kazdej pozycji asortymentowej zaoferowanej w ofercie, rowniez separatora — dotyczy

zadania 11 2.

Czy zwazywszy na tresé przepisow art. 58 i art. 133 ustawy o wyrobach medycznych, wskazane postanowienie SI wz
nalezy rozumieé w ten sposob, ze zgloszenie / powiadomienic wymienione w punkcie IILE).1 pod lit. a) SIWZ
ozhucza zgloszenie/ powiadomienie z art. 58 lej ustawy, d potwierdzenie przeniesienia danych wymienione w
punkcie ILE).1 pod lit. b) SIWZ dotyczy przeniesienia danych uregulowanego w art. 133 ustawy? A jezeli tak, to
czy wystarczajqee jest przedlozenie w odniesieniu do danego wyrobu medycznego jednego z ych dokumentow, w

suleznosci od tego jakiej procedurze podlegal ten wyrdb (z art. 58 albo z art. 133 ustawy o wyrobach medycznych)?

Qdpowiedz na pytanie nr 3:

Zamawiajacy wyjasnia, ze wystarczajace jest przedtozenie w odniesieniu do danego wyrobu medycznego jednego 7.
tych dokumentow. t..j.:

- zgloszenia/powiadomienia do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych z art. 58 ustawy o wyrobach medycznych
albo

- potwierdzenia przeniesienie danych o wyrobie medycznym wydane przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych z art. 133. ustawy o wyrobach medycznych, w
zaleznosci od tego jakiej procedurze podlegat ten wyrob (z art. 58 albo z art. 133 ustawy o wyrobach medycznych ).
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Pytanie 4:

W punkcie 111.E).3 SIWZ Zamawiajacy wymaga przediozenia deklaracji Wytwérey (Producenta) o spelnianiu
wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych, a w punkcie IILLE).4 SIWZ wymagana jest ..Deklaracja
Wytwérey (Producenta) i potwierdzajaca [sic!] spetnienie norm CE i oznakowanie oferowanego przedmiotu

zamdwienia”.

Prosimy o wyjasnienie, czy w przypadku separatoréw deklaracje wymienione we wskazanych postanowieniach
SIWZ to ten sam dokument. Jezeli nie, (o prosimy o wskazanie, czym rézni si¢ deklaracja z punktu [1LE).4 SIWZ od
deklaracji z punktu 11.E).3 SIWZ.

Zwracamy uwage, ze zgodnie z art. 11 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych wyrob oznakowuje si¢ znakiem CL
po przeprowadzeniu odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodnosci, potwierdzajacych, 7ze wyrdb spelnia
odnoszace sie do niego wymagania zasadnicze. Znak CE potwierdza zatem spetnianie wymagan zasadniczych.

Odpowiedz na pytanie nr 4:
Zamawiajacy wyjasnia, ze omytkowo zamiescit pkt E)}4 w rozdz.. I1I SIWZ dot. deklaracji Wytworey (Producenta) i

potwierdzajaca spetnienie norm CE i oznakowanie oferowanego przedmiotu zamoOwienia — dolyczy separalord -
dotyczy zadania 11 2.

W zwigzku z odpowiedziami na pytanie nr 3 i pytanie nr 4 powyzej, na podst. art. 38 ust.4 ustawy PZP ulega
zmianie pkt E rozdz. 111 w SIWZ nr 30/P/1-2/2013, a mianowicie:

Bylo:

F) Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca zalaczyl do oferty nizej wymienione dokumenty w celu
potwierdzenia, ze oferowana usluga odpowiada wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego:

1. Dla wyrobow podlegajacych obowiazkowi zgloszenia/powiadomienia/przeniesienia danych o wyrobie
medycznym do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 7 2010 r., Nr

107, poz. 679 z pbzn. zm.) wymagana jest kopia potwierdzona za zgodnos¢ z oryginatem:

a) zgloszenia/powiadomienia do bazy danych Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych posiadajace niepowtarzalny, dwunastocyfrowy identyfikator dokumentu,
widoczny z lewej strony stopki na kazdej stronie formularza,

b) potwierdzenia przeniesienie danych o wyrobie medycznym wydane przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobgjezych.

Dla wyrobow nie  podlegajgcych  obowiqzkowi zgloszenia/powiadomienia/przeniesienia  nalezy  zalqezy¢
oswiadczenie z uzasadnieniem dlaczego obowiqzkowi nie podlegajq;

Pkt 1 ai b dotyczy kazdej pozycii asortymentowej zaoferowanej w ofercie, rownie; separatora — dotyczy zadania I
i2

2. Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, ze wyrob medyczny jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami — jezeli nie
dotyezy wyrobu nalezy zalqezyé o$wiadczenie z uzasadnieniem dlaczego obowigzkowi nie podlegujq - dot. zadl-2;
3. Deklaracja Wytwérey (Producenta) o spetnianiu wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych — jezeli nic
dotyezy wyrobu nalezy zalqezyé oswiadczenie z uzasadnieniem dlaczego obowiqzkowi nic podlegajq;

Pkt 2, 3 dotyczy kazdej pozycji asortymentowej zaoferowanej w ofercie — dotyczy zadania | i2

4. Deklaracja Wytworey (Producenta) i potwierdzajaca spetnienie norm CE i oznakowanie oferowanego przedmiotu
zamowienia — dotyczy separatora - dotyezy zadania 112
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E) Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca zalaczyt do oferty nizej wymienione dokumenty w celu

potwierdzenia, ze oferowana usluga odpowiada wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego:

Zadanie nr 1:

1. Dla wyrobow podlegajacych obowiazkowi zgtoszenia/powiadomienia/przeniesienia danych o wyrobie
medycznym do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 22010 r., Nr
107, poz. 679 z pozn. zm.) wymagana jest kopia potwierdzona za zgodnos¢ z oryginatem:

a) zgloszenia/powiadomienia do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych posiadajace niepowtarzalny, dwunastocyfrowy identyfikator dokumentu,
widoczny z lewej strony stopki na kazdej stronie formularza

albo

b) potwierdzenia przeniesienie danych o wyrobie medycznym wydane przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Dla wyrobéw nie  podlegajqcych  obowiqzkowi  zgloszenia/powiadomienia/przeniesienia  nalezy  zalqezy¢
oswiadczenie z uzasadnieniem dlaczego obowiqzkowi nie podlegajq;
Pkt I a i b dotyczy kaidej pozycii asortymentowej zaoferowanej w ofercie, rownie; separatora

2. Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, ze wyrob medyczny jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami — jezeli nie
dotyczy wyrobu nalezy zalqezy¢ o$wiadczenie z uzasadnieniem dlaczego obowiqzkowi nie podlegujq

3. Deklaracja Wytwérey (Producenta) o spefnianiu wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych — jezeli nie
dotyczy wyrobu nalezy zalqezyé o$wiadcezenie z uzasadnieniem dlaczego obowiqzkowi nie podlegajy;
Pkt 2, 3 dotyczy kaidej pozycji asortymentowej zaoferowanej w ofercie, réwniez separatora

Zadanie nr 2:

1. Dla wyrobow podlegajacych obowiazkowi zgloszenia/powiadomienia/przeniesienia danych o wyrobic
medycznym do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. 22010 r., Nr
107, poz. 679 z p6zn. zm.) wymagana jest kopia potwierdzona za zgodnos¢ z oryginatem:

a) zgloszenia/powiadomienia do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych posiadajace niepowtarzalny, dwunastocyfrowy identyfikator dokumentu,
widoczny z lewej strony stopki na kazdej stronie formularza

albo

b) potwierdzenia przeniesienie danych o wyrobie medycznym wydane przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Dla  wyrobéw nie  podlegajqcych  obowiqzkowi  zgloszenia/powiadomienia/przeniesienia  nalezy  zalgezyc
oswiadczenie z uzasadnieniem dlaczego obowiqzkowi nie podlegajq;
Pkt 1 aib dotyezy kaidej pogycji asortymentowej zaoferowanej w ofercie, rowniez separatora

2. Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, ze wyrob medyczny jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami — jezeli nie
dotyczy wyrobu nalezy zalqezyé oswiadczenie z uzasadnieniem dlaczego obowiqzkowi nie podlegajg
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3. Deklaracja Wytworey (Producenta) o spetnianiu wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych — jezeli nie
dotyczy wyrobu nalezy zalqczy¢ oswiadezenie z uzasadnieniem dlaczego obowiqzkowi nie podlegajq;
Pkt 2, 3 dotyczy kaZdej pozycji asortymentowej zaoferowanej w ofercie, rownie? separatora

W/w zmiany prowadzg do zmiany tresci ogloszenia o zamowieniu, ktore zostaly stosownie przekazane
Urzg¢dowi Oficjalnych Publikacji Wspolnot Europejskich dnia 21-10-2013 r.
Po opublikowaniu w/w ogloszenia w DUUE zostanie stosownie zamieszczone na stronie Zamawiajacego

www.rekikowroclaw.pl/

Pvytanie 5:

Zgodnie z punktem II1.F.1) do oferty Wykonawca zalaczy oswiadczenie na podstawie art. 36 ust. 4 ustawy Prawo
zamOwien publicznych.
Wnosimy o wyjasnienie, czy jako podwykonawce nalezy potraktowaé podmiot dokonujacy podlqczenia oferowanych

urzqdzen do systemu Bank Krwi, 1f. Asseco Poland S.A.

Odpowiedz na pytanie nr 5:
Zamawiajacy nie przesadza o charakterze udziatu f. Asseco Poland S.A. w realizacji tego zamdwienia.

Pytanie 6:

Zgodnic z § 6 ust. | pod. lit. a) projektu umowy (zalacznik nr 5.1 do SIWZ) Zamawiajacemu przystuguje prawo do
odstapienia od umowy, gdy Wykonawca nie wykonuje umowy badz wykonuje umowg w sposob niczgodny z jej
postanowieniami lub normami i warunkami okreslonymi prawem.

Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na dodanie w § 6 ust. 1 pod. lit. @) umowy sformulowania: ,,po bezskutecznym
uplywie dodatkowego, nie krétszego niz 7 dni roboczych, terminu wyznaczonego Wykonawcy przez Zamawidjgcego

na pismie na wykonanie umowy lub usuni¢cie uchybien’?

Odpowiedz na pytanie nr 6:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ okreslone w projekcie umowy - zal. Nr 5.1 do SIWZ w § 6 ust. | pod. lit.
a) dot. prawa dla Zamawiajacego do odstapienia od umowy, gdy Wykonawca nie wykonuje umowy badz wykonuje
umowe w sposob niezgodny z jej postanowieniami lub normami i warunkami okreslonymi prawem.

Pytanie 7:

Zgodnie § 6 ust. 3 projektu umowy (zatacznik nr 5.1 do SIWZ), Wykonawcy przystuguje prawo do odstapienia od
umowy, gdy Zamawiajacy nie wykonujc niniejszej umowy badz wykonuje umowg w sposob niczgodny 7 jej
postanowieniami.

Czy Zamawiajqey wyrazi zgode na dodanie w § 6 ust. 3 umowy sformutowania: |, W szczegolnosci Wykonawea ma
prawo odsigpienia od Umowy w przypadku opéznienia Zamawiajgcego w zaplacie ceny za dostarczone wyroby
medyczne dluzszego niz 30 dni po bezskutecznym uplywie dodatkowego, co najmniej 14-dniowego terminu,
wyznaczonego Zamawiajqecemu przez Wykonawcee na pismie na zaplate zaleglej ceny. Ponadto w takim przypadku
Wykonawca jest uprawniony do wstrzymania dalszych dostaw do czasu zaplaty przez Zamawiajycego zaleglej ceny,
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po uprzednim pisemnym powiadomieniu Zamawiajqcego o skorzystaniu z tego prawa. Wstrzymanie dostaw lub

odstgpienie od umowy przez Wykonawce z przyczyn wskazanych powyzej nie stanowi niewykonania  lub
nienalezytego wykonania umowy przez W, vkonawce. ”

Odpowiedz na pytanie nr 7:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ okreélone w projekcie umowy - zal. Nr 5.1 do SIWZ w § 6 ust. 3.
Szczegodlny charakter dziatalnosci Zamawiajacego nie dopuszcza

POwyzszego rozwiazania zawartego w tresci
pytania nr 7.
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