Strzelce Opolskie, 5 czerwca 2007

Dotyczy: przetarg nieograniczony pontej 60.000 Euro na dostaw zestawu
do videogastroskopu i videokolonoskopu wraz z proserem wizyjnym dla Zespotu
Opieki Zdrowotnej w Strzelcach Opolskich

(20z/14-ZP/07)

ODPOWIEDZI NR 1 NA PYTANIA WYKONAWCOW

Pytanie nr 1

Dotyczy zapisOw projektu umowy par. 5.

Czy zamawiajcy wyrazi zgod na wprowadzenie w par. 5 dodatkowego pkt. w umowie
0 poniszej tréci:

4."Wykonawca zastrzega sobie prawo wigsnodostarczonych usdzer do czasu
uregulowania cakzi naleznosci przez Zamawiagego.”

Odpowiedzi na pytanie nr 1

Zamawiajcy nie wyraa zgody na wprowadzenie poisgego zapisu.

Pytanie nr 2

Dotyczy zapisow projektu umowy par. 6 pkt 3.

Czy zamawiajcy wyrazi zgod na zmniejszenie wadoi kar umownych w przypadkach
op&nienia terminu dostawy i w razie apdenia terminu dostawy wdzenia zagpczego z
0,2 % na 0,1 %?

Uzasadnienie:

Proponowane karyadardzo wysokie.

Odpowiedzi na pytanie nr 2

Tak. Zamawigcy zmienia zapis par. 6 pkt 3 odme wartgci kar umownych z ,0,2%”
na,0,1%".

Pytanie nr 3

Dotyczy zapisow zatznika nr 2 — Warunki Gwarancji — I” do projektu omy, pkt 1.

Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na wprowadzenie dodatkowego pkt la édirgSzczegdtowe
warunki gwarancji okrda Karta Gwarancyjnadolaca zadcznikiem do umowy”.

Odpowiedzi na pytanie nr 3

Zamawiajcy nie wyraa zgody na wprowadzenie poisgego zapisu.

Pytanie nr 4

Dotyczy zapiséw zatznika nr 2 — Warunki Gwarancji — I’ do projektu omy, pkt 3
Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na zmiaR zapisOw zaicznika 2z istnigjcego:
,Dostawca zobowizuje s¢ do usunicia awarii w cigu 48 godzin po zgtoszeniu, w sSposob
okreslony w pkt 2”




Na nastpujacy:

.Dostawca zobowjzuje s¢ do usungcia awarii w cigu 72 godzin po dostarczeniu
urzadzenia do punktu serwisowego, po WaEejszym zgtoszeniu, w sposob ooy w pkt
2",

Uzasadnienie:

Sprzt endoskopowy jest spgiem bardzo zaawansowanym technicznie i wymaga)
precyzyjnej ekspertyzy i naprawy,adt nie jest meliwym przeprowadzenie naprawy na
miejscu, w siedzibie Zamawiggego.

Odpowiedzi na pytanie nr 4

Tak. Zamawiajcy wyraza zgo@ na wprowadzenie povigzej zmiany.

W zwiazku z powyszym Zamawiajcy skréla tres¢ odnagnego punktu Zakznika nr 2 do
Projektu Umowy ,Warunki Gwarancji”, w to miejsce wgvadzajc zapis 0 treci:
.,Dostawca zobowizuje s¢ do usurgcia awarii w cagu 72 godzin po dostarczeniu
urzadzenia do punktu serwisowego, po WaEejszym zgtoszeniu, w sposob ooy w pkt
2",

Pytanie nr 5

Dotyczy zapisow zatznika nr 2 — Warunki Gwarancji —I” do projektu ump, pkt 4

Czy Zamawigjcy wyrazi zgod na zmiar zapisoéw zajcznika z istniegjcego:

~Jezeli czas naprawy przekroczy 48 godzin, Dostawcaowizuje sé dostarczy i
zainstalowa w miejsce wadliwego usazlzenia — sprawne wdzenie zaspcze, o0 tych
samych parametrach technicznych”.

Na nastpujacy

~Jezeli czas naprawy przekroczy 72 godziny, Dostawchowmizuje s¢ dostarczy i
zainstalowa w miejsce wadliwego usaglizenia — sprawne wdzenie zaspcze, o zblionych
parametrach technicznych”.

Odpowiedzi na pytanie nr 5

Tak. Zamawiajcy wyraza zgo@ na wprowadzenie povigzej zmiany

W zwiazku z powyszym Zamawiajcy skréla tres¢ odnagnego punktu Zakznika nr 2 do
Projektu Umowy ,Warunki Gwarancji”, w to miejsce wgwvadzajc zapis o tréci: ,Jezeli
czas naprawy przekroczy 72 godziny, Dostawca zodxmje s¢ dostarczy i zainstalowéa w
miejsce wadliwego ugmizenia — sprawne wdzenie zagpcze, o zblionych parametrach
technicznych”.

Pytanie nr 6

Dotyczy zapisow zatznika nr 2 — Warunki Gwarancji —I” do projektu ump, pkt 5.

Czy zamawiajcy wyrazi zgod na zmiag zapisOw tréci umowy z istniejcego

,Okres gwarancji ulega kdorazowo przedieniu o czas, w ggu ktérego, wskutek wady
urzadzenia Odbiorca nie mogt z tego anizenia korzyst.

Na nastpujacy

,Okres gwarancji ulega kdorazowo przedieniu o czas, w ggu ktérego, wskutek wady
urzadzenia zakwalifikowanej jako naprawa gwarancyjnagbiOrca nie mogt z tego
urzadzenia korzystd.

Odpowiedzi na pytanie nr 6

Tak. Zamawiajcy wyraza zgo@ na wprowadzenie povggzej zmiany

W zwiazku z powyszym Zamawiajcy skrela trei¢ odngnego punktu Zakznika nr 2 do
Projektu Umowy ,Warunki Gwarancji”’, w to miejsce vgwadzagc zapis o tréci: ,Okres
gwarancji ulega kalorazowo przediteniu o czas, w ggu ktérego, wskutek wady
urzadzenia zakwalifikowanej jako naprawa gwarancyjnagbi@Orca nie mogt z tego
urzadzenia korzysid.




Pytanie nr 7

Dotyczy zapisow zatznika nr 2 — Warunki Gwarancji —I” do projektu ump, pkt 6¢

Czy zamawiajcy wyrazi zgod na zmiag zapisOw tréci umowy z istniejcego

,Zadanie wymiany urgdzenia wadliwego, na ugdzenie wolne od wad, o tych samych
parametrach technicznych,zgd w okresie gwarancji nagiia 3 awarie te] samej ¢zci
(zespotu, podzespotu)- przy czym do wymianyzendyt uzyte przez dostawcwytacznie
urzadzenie fabrycznie nowe”

Na nastpujacy

,Zadanie wymiany urgdzenia wadliwego, na ugdzenie wolne od wad, o tych samych
parametrach technicznych,zgé w okresie gwarancji nagiia 3 awarie tej samej istotnej
czgsci ( zespotu, podzespotu) i awarie te zogtaakwalifikowane jako naprawy gwarancyjne,
przy czym do wymiany m@ by uzyte przez dostawcwytacznie uradzenie fabrycznie
nowe”

Odpowiedzi na pytanie nr 7

Tak. Zamawiajcy wyraza zgo@ na wprowadzenie povegzej zmiany

W zwiazku z powyszym Zamawiajcy skrela trei¢ odngnego punktu Zakznika nr 2 do
Projektu Umowy ,Warunki Gwarancji’, w to miejsce vagvadzagc zapis o tréci: ,Zadanie
wymiany uradzenia wadliwego, na wdzenie wolne od wad, o tych samych parametrach
technicznych, jeeli w okresie gwarancji nagiia 3 awarie tej samej istotnej@zi ( zespotu,
podzespotu) i awarie te zostamakwalifikowane jako naprawy gwarancyjne, przymzgo
wymiany mae by uzyte przez dostawcwytacznie uradzenie fabrycznie nowe”

Pytanie nr 8

Dotyczy zapisOw zatznika nr 2 —, Warunki Gwarancji —I” do projektu umg, pkt 6d

Czy zamawiajcy wyrazi zgod na wykrélenie pkt 6d

Odpowiedzi na pytanie nr 8

Tak. Zamawiajcy skrdéla w catgci pkt 6d zadcznika nr 2 do Projektu Umowy ,Warunki
Gwarancji”.

Pytanie nr 9

Dotyczy zapisOw zakznika nr 2 ,Serwis pogwarancyjny”- do projektu umyo pkt 1

Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na wydhzenie terminu dostarczenia sgz zas¢pczego w
przypadku naprawy w okresie pogwarancyjnym z 5 doi?

Odpowiedzi na pytanie nr 9

Tak. Zamawiajcy zmienia zapis oddoego punktu dotyexy terminu dostarczenia spte
zastpczego, w okresie pogwarancyjnym z ,5 dni” na ,,7’dn

Pytanie nr 10

Dotyczy zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajcy dopuci zaoferowanie spetu posiadajcego deklaragj zgodndci i
certyfikaty CE?

Uzasadnienie:

Na mocy ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 twae2004 art. 54.1 urzadzenia klasy
Il a, do ktérych nalea endoskopy, nie musza posiadavpisu do rejestru wyrobdow
medycznych. Podstawdopuszczenia do obrotu i stosowania w/wadem sa Deklaracja
Zgodndci i certyfikaty CE.




Ustawa o wyrobach medycznyckart. 54.1 ,Wytwodrca, autoryzowany przedstawiciel,
importer lub podmiot odpowiedzialny za wprowadzeahdeobrotu wyrobu medycznego, ktory
wprowadza na terytorium Rzeczypospolitej  Polskajtywny wyrob medyczny do
implantacji, wyrob medyczny klasy Il b lub klasy, livyrob medyczny do diagnostyki in
vitro z wykazu A i z wykazu B lub wyr6b medyczny didiagnostyki in vitro do
samodzielnego stosowania dokonuje zgtoszenia desRej niezwtocznie po pierwszym
wprowadzeniu doiywania tego wyrobu medycznego”.

Odpowiedzi na pytanie nr 10

Zamawiajcy wprowadza dodatkowy pkt 2.1.1 SIWZ ostrie

»2.1.1 Wpis do rejestru wyrobow medycznych dla vibgw klasy lla obowizuje, zgodnie
z art. 52 Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 2@etva 2004r. (Dz.U. z 2004 r. Nr 93,
po0z.896), wytwdrcédw, autoryzowanych przedstawiciatiporteréw, podmioty odpowiedzialne
za wprowadzenie do obrotu wyrobu medycznego, pogynaestawiaice wyroby medyczne
lub podmioty dokonujce sterylizacji, o ktérych mowa w art. 8 Ustawy oyrebach
medycznych, magy siedzile na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przed npszym
wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub doywania.

Oznacza to,ze jesli wyrob medyczny klasy lla zostat wczéniej wprowadzony do obrotu
lub uzywania na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub pastwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnyridlandlu (EFTA), taki wyrdb nie
podlega wpisowi do Rejestru i tym samym pkt 2.1. 2)3) SIWZ nie dotyczy.”



