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Wykonawcy biorgcy udziat w postepowaniu:
Zakup mobilnych robotéw rehabilitacyjnych
Nr sprawy 23/Zp/23

Dyrekcja Powiatowego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Ryduttowach i Wodzistawiu Slaskim
informuje, ze do ww. postepowania wptynety nastepujace pytania o wyjasnienie tresci SWZ:

1. Pytanie do wymaganych przedmiotowych srodkdw dowodowych:
Czy Zamawiajgcy zgodnie z przepisem art 105 ust 4 PZP jako odpowiednie przedmiotowe $rodki dowodowe
zamiast certyfikatow uzna za wystarczajgce Deklaracje Zgodnosci oraz korespondencje z Jednostki Notyfikujacej
potwierdzajgcej trwajacy proces certyfikacji oferowanych produktow?
Niniejszym nasza firma, producent zrobotyzowanych urzadzen do rehabilitacji, informuje, iz jest obecnie na
ostatnim etapie procesu uzyskania certyfikatu do urzadzen. Jednoczesnie oswiadczamy, ze nie widzimy
realnego zagrozenia aby datg uzyskania certyfikatu byt dziert 30.11.2023r.
Zgodnie z art. 10 rozporzadzenia MDR certyfikacja wyrobéw medycznych jest wymagana na moment
wprowadzenia do obrotu a wiec moment dostarczenia towaréw w wyniku zawartej umowy sprzedazy, a nie
samej ofertacji produktéw. Majagc na uwadze powyzsze, zgodnie z przytoczong regulacjg w postepowaniu o
udzielenie zamdwienia publicznego na moment sktadania oferty w miejsce certyfikatu dostawca moze
przedtozy¢ odpowiednie $rodki dowodowe, ktérymi moze by¢ na przyktad: dokumentacja techniczna,
zewnetrzne opinie lub wszelkie inne dowody wskazujace na to, iz towar posiada cechy wymagane dla uzyskania
certyfikatu i taki certyfikat moze by¢ uzyskany na dzien dostawy. Na potwierdzenie naszego stanowiska
dotgczamy:
1) pismo z TUV - ktdre poswiadcza, ze jesteSmy w procesie certyfikacji jednak obecnie jesteSmy juz na dalszym
etapie poniewaz w dn. 24.10.br. ztozylisSmy koricowe dziatania korygujace w zakresie Raportu Oceny Kliniczne;j.
Jezeli poprawki zostang przyjete, to bedzie to zamykato wszelkie poprawki w procesie certyfikacji, na
wszystkich etapach. Pozostanie po stronie Jednostki przygotowanie raportu z catosci dokumentacji, audytor
weto i wydanie certyfikatu
2) aktualny certyfikat 1ISO 13485
3) aktualny certyfikat MDD
4) pismo z kancelarii
5) deklaracje zgodnosci
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.
2. Pytanie do wydtuzenia terminu wykonania przedmiotu umowy
Czy w przypadku wydtuzenia przez Ministerstwo Zdrowia terminu na rozliczenie przez Beneficjenta
(Zamawiajgcego) przyznanej w konkursie FM-STI.01.REHABILITACJA.ROBOTY.2023 dotacji, Zamawiajgcy zgodzi
sie na wydtuzenie o adekwatny termin dostawy sprzetu?



Odpowiedz: Zamawiajacy nie posiada informacji o mozliwosci wydtuzenia terminu rozliczenia dotacji, jednak w
takim przypadku wyraza zgode na wydtuzenie terminu dostawy o termin nie dtuzszy niz 7 dni.

3. Pytanie do zawierania umow - Czy w przypadku wyboru oferty jednego Wykonawcy na kilka pakietow
Zamawiajacy zgodzi sie na zawieranie osobnych umoéw dla kazdego z pakietu?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode.

4. Pytania do kar umownych - Czy Zamawiajacy zgodzi sie na zmiane zapiséw umowy dotyczacych kar tak aby
kary za niedostarczenie przedmiotu umowy badz niedotrzymanie terminéw gwarancji byty naliczane od
wartosci niedostarczonego na czas/nie naprawionego na czas urzadzenia a nie od wartosci brutto catej umowy?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Z powazaniem



