Krynica — Zdr6j, dnia 08.11.2023 r.
Nr sprawy: DUL.2374.4.2023

Wykonawcy bioracy udzial w postepowaniu

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonym w formie
elektronicznej za posrednictwem Platformy Zakupowej w trybie w trybie podstawowym, na
podstawie art. 275 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych
(Dz. U. 22023 r. poz. 1605 z p6zniejszymi zmianami), zwanej dalej ustawg lub ustawg Pzp, w
procedurze wiasciwej dla zamowien publicznych, ktorych kwota wartosci zamowienia jest
ponizej progéw unijnych.

»Dostawa i montaz mobilnych robotow rehabilitacyjnych w SP ZOZ
Sanatorium Uzdrowiskowym MSWiA w Krynicy-Zdrdj im. bl. Karoliny
Ko6zkowny z podzialem na zadania”

Odpowiedzi na pytania do SWZ bez zmiany tresci ogloszenia

Zamawiajacy, dziatajac na podstawie art. o art. 284 oraz 286 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019
r. - Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605) udziela odpowiedzi na
pytania:

Pytanie nr1
Pytanie do wymaganych przedmiotowych srodkéw dowodowych
1. Czy Zamawiajacy zgodnie z przepisem art 105 ust 4 PZP jako odpowiednie przedmiotowe $rodki

dowodowe zamiast certyfikatbw uzna za wystarczajgce Deklaracje Zgodnosci oraz
korespondencje z Jednostki Notyfikujgcej potwierdzajacej trwajgcy proces certyfikacji
produktow, ktére chcemy zaoferowaé w czescinr 1l i llI?

Niniejszym firma EGZOTech Sp. z 0.0. z siedzibg w Gliwicach, producent zrobotyzowanych urzadzen do

rehabilitacji Luna EMG, Mezos SIT, Stella BIO, Sidra LEG i Meissa OT, informuje, iz jest obecnie na

ostatnim etapie procesu uzyskania certyfikatu do urzgdzen Sidra LEG i Meissa OT.

Jednoczesnie oswiadczamy, ze nie widzimy realnego zagrozenia aby datg uzyskania certyfikatu byt

dzier 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 produktow.

Majac na uwadze powyzsze, zgodnie z przytoczong regulacjg w postepowaniu o udzielenie zaméwienia

publicznego na moment sktadania oferty w miejsce certyfikatu dostawca moze przedtozyc

odpowiednie srodki 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 byc¢ uzyskany na dzient dostawy.

Na potwierdzenie naszego stanowiska dotagczamy:

1) pismo z TUV - ktdre poswiadcza, ze jesteSmy w procesie certyfikacji jednak obecnie jestesmy juz na
dalszym etapie poniewaz w dn. 24.10.br. ztozyliSmy koricowe dziatania korygujgce w zakresie Raportu
Oceny Klinicznej dla Sidra LEG i Meissa OT. Jezeli poprawki zostang przyjete, to bedzie to zamykato
wszelkie poprawki ze strony EGZOTechu 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 dla wyrobdw Luna EMG, Stella BIO

4) deklaracje zgodnosci

5) pismo z kancelarii

Odpowiedz nr 1:
Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze rozwigzanie w zakresie wymaganych podmiotowych srodkow
dowodowych.

Pytanie nr 2
Pytanie do wydtuzenia terminu wykonania przedmiotu umowy
2. 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 nr 2:

Na chwile obecng Zamawiajacy nie wyraza zgody. W przypadku ewentualnych zmian dotyczgcych
termindw rozliczenia dotacji wprowadzonych przez Ministerstwo Zdrowia potwierdzonych aneksem
do umowy pomiedzy MZ a Beneficjentem, Zamawiajgcy uwzgledni zmiany i wprowadzi je w formie
aneksu do umowy z Wykonawca.

Pytanie nr 3:
Pytanie do zawierania uméw
3. Czy w przypadku wyboru oferty jednego Wykonawcy na kilka pakietéw Zamawiajacy zgodzi sie
na zawieranie osobnych umoéw dla kazdego z pakietu?

Odpowiedz nr 3:
Zamawiajgcy wyraza zgode na zawarcie osobnych umow.

Pytanie nr 4
Pytania do kar umownych
4. Czy w przypadku negatywnej odpowiedzi na powyzsze pytanie Zamawiajgcy zgodzi sie na
zmiane zapisow umowy dotyczacych kar tak aby kary za niedostarczenie przedmiotu umowy badz
niedotrzymanie termindéw gwarancji byty naliczane od wartosci niedostarczonego na czas/nie
naprawionego na czas urzgdzenia a nie od wartosci brutto catej umowy?

Odpowiedz nr 4: Nie dotyczy. Odpowiedz pyt. nr 3 pozytywna.

Pytanie nr 5



5. Czy Zamawiajacy zgodzi sie na obnizenie wysokosci kar umownych za opdznienie w dostawie
przedmiotu urzadzenia do stosowanej zwyczajowo kary tj. 0,1-0,5% wartosci za dzier opdznienia?
Zastosowana przez Zamawiajgcego wysokosc¢ kary jest razgco wysoka.

Odpowiedz nr 5:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na obnizenie wysokosci kar umownych i nie wprowadza w tym
zakresie zadnej zmiany.

Powyzsze odpowiedzi na pvtania staja sie integralna czescia SWZ i nalezy je uwzglednié
przy skiadaniu ofert.

Termin skladania i otwarcia ofert pozostaje bez zmian.

nie Sabina
Ostrowska
2023-11-08
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