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Wykonawcy postepowania

ZP/81/2024
todz, dn. 06.08.2024 r.

Dot.: udzielenia odpowiedzi na pytania zadane w postepowaniu prowadzonym w trybie

podstawowym na Dostawe laserow holmowych w ramach realizacji projektu: Drugi etap budowy

CKD UM w todzi wraz z Akademickim Osrodkiem Onkologicznym.

Dziatajagc w oparciu o art. 284 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. prawa zamédwien
publicznych Zamawiajacy udziela wyjasnien w zakresie tresci Specyfikacji Warunkdw

Zamowienia przedmiotowego postepowania:

Pytanie 1:

Dziatajgc na podstawie art. 135 ustawy Pzp prosimy o udzielenie wyjasnien w nastepujgcym zakresie:
Majac na uwadze bezpieczenstwo obrotu wyrobami medycznymi oraz obecnie obowigzujgce przepisy,
Zamawiajgcy winien juz na etapie skfadania ofert zazgda¢ od dostawcy produktéw stanowigcych
przedmiot zamodwienia autoryzacji producenta na oferowane produkty, lub oswiadczenia
autoryzowanego przedstawiciela producenta na terenie Polski, o udzieleniu autoryzacji na dany
produkt, w tym réwniez w zakresie serwisu.

Wymaganie dokumentu na etapie postepowania daje pewnos¢, ze wykonawca oferujacy produkt, po
pierwsze oferuje produkt z legalnego kanatu dystrybucji, ma prawo do udzielenia gwarancji oraz
dysponuje prawem do sktadania o$wiadczeri co do serwisu urzadzen. Zadanie takich informacji po
zawarciu umowy (rodz. IV pkt. 8 swz) naraza Zamawiajgcego na sytuacje w ktérej przyszty wykonawca
nie bedzie w stanie wywigzac sie ze swoich zobowigzan. Tym bardziej, ze okoliczno$¢ nie wskazania
podmiotu posiadajgcego zgodnie z prawem (podmiotu autoryzowanego) uprawnienia do
serwisowania urzadzen nadane przez producenta nie sg obwarowane zadnymi karami umownymi.

W chwili obecnej przepisy ustawy o wyrobach medycznych ulegty zmianie i jak wynika z obowigzujgcych
przepisow prawa podstawowe obowiqzki dla podmiotdow, ktdre ofertujg, wprowadzajq na rynek
produktu, lub je oferujg wynikajq z Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany Dyrektywy 2001/83/WE, Rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002
i Rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia Dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

Zgodnie z art. 11 ww. Rozporzadzenia



1. W przypadku, gdy producent wyrobu nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panistwie
cztonkowskim, wyrdéb ten moze zosta¢ wprowadzany do obrotu w Unii wytgcznie wtedy, gdy producent

wyznaczy jednego upowaznionego przedstawiciela.

2. Wyznaczenie to stanowi upowaznienie dla upowaznionego przedstawiciela, jest ono wazne jedynie
wtedy, gdy zostanie przyjete na piSmie przez upowaznionego przedstawiciela i jest ono skuteczne co
najmniej w stosunku do wszystkich wyrobdéw z tej samej grupy rodzajowej wyrobéw.

3. Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone w upowaznieniu uzgodnionym miedzy
nim a producenta. Upowazniony przedstawiciel na zagdanie wiasciwego organu przedstawia mu kopie
SWO0jego upowaznienia.

Regulacje Rozporzadzenia majg bezposrednie przetozenie i zastosowanie w ustawie z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych, w tym m.in. tresci rozdziatu 3 zawierajgcym regulacje dotyczgce
udostepniania wyrobdw na rynku i wprowadzania ich do uzywania . Tak wiec aby mdc stwierdzi¢, ze
oferowane produkty sg zgodne z prawem Zamawiajgcy winien zazgdaé¢ dokumentu poswiadczajgcego
posiadanie autoryzacji od producenta lub zezwolenia od autoryzowanego przedstawiciela producenta
prawa do oferowania danego produktu oraz udzielania gwarancji.

W zwigzku z czym:

Czy Zamawiajgcy dokona modyfikacji i wprowadzi do postanowien swz w ramach wymaganych
przedmiotowych s$rodkéw dowodowych dokumenty autoryzacji dla oferowanych produktéow od
producenta wyrobu medycznego?

Odpowiedi:

Nie wyrazamy zgody.

Pytanie 2:

Czy Zamawiajacy wprowadzi do postanowien swz zgdanie podania na etapie sktadania ofert podania
nazwy podmiotu, autoryzowanego przez producenta do doswiadczenia ustug serwisowych?

Odpowiedz:

Nie wyrazamy zgody.

Pytanie 3:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby okreslone w §1 ust 3i warunki obstugi gwarancyjnej i pogwarancyjnej
zostaty potwierdzone przez producenta urzadzenia?

W zakresie krytycznych warunkéw postepowania, jakimi sg gwarancja i obstuga pogwarancyjna
opisane w §1 ust 3i, uzasadnione jest, by potwierdzit je bezposrednio producent, a nie tylko
dystrybutor w formie oSwiadczenia. W ten sposéb Zamawiajgcy zabezpieczy swdj interes w zakresie

napraw i dostaw materiatow eksploatacyjnych w catym oczekiwanym okresie eksploatacji, bez wzgledu



na aktualny status Wykonawcy w relacji z producenta czy ewentualne zmiany dystrybutora lub modelu
dystrybuciji.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga zgodnie z zapisami wzoru umowy § 1 pkt. 3 h aby towar byt objety gwarancja
producenta na okres wskazany w § 7 ust. 1 umowy (tj. 24 mies.); wraz z Towarem Wykonawca
dostarczy Zamawiajgcemu warunki gwarancji/karty gwarancyjne Wykonawcy oraz warunki
gwarancji/karty gwarancyjne producenta.

Ponadto Zamawiajgcy modyfikuje zapis wzoru umowy § 7 gwarancja, pkt 2 na nastepujacy:
Gwarancja realizowana bedzie w ramach autoryzowanego przez producenta serwisu, dalej zwanego
»Sserwisem”. Gwarancja obejmuje serwis, koszt naprawy (w tym roboczogodzin serwisanta), dojazdu,
czesci zamiennych (w tym wszystkie elementy peryferyjne) oraz przeglgdy okresowy (zgodne z

wymaganiami producenta Towaru, jednak nie rzadziej niz jeden przeglqd okresowy w roku).

Pytanie 4:

W zwigzku z licznymi zapisami umowy dotyczgcymi warunkdéw gwarancji (np. § 7 Gwarancja) oraz
brakiem okreslonego minimalnego okresu gwarancji prosimy o wskazanie minimalnego okresu
gwarancji dla ofertowanych urzadzen.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dokonat modyfikacji wzoru umowy w dniu 01.08.2024 r. okreslajgc gwarancje w

wymiarze 24 miesiecy.

Pytanie 5:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby proponowany laser byt wyposazony w specjalny fabryczny tryb dustingu
ze zmniejszona retropulsjg o dtugosci impulsu do 2000 mikrosekund o obnizonym peak power do max.
500 W, pozwalajgcy na znaczne zmniejszenie efektédw retropulsji podczas litotrypsji

Odpowiedz:

Nie wymaga.

Pytanie 6:
Dotyczy zatgcznika nr 4 — Projekt umowy - § 1 ust. 2 i)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie dostepnosci czesci zamiennych do 8 lat?
Odpowiedz:
Nie.

Pytanie 7:



Dotyczy zatgcznika nr 4 — Projekt umowy - § 7 ust. 5
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie czasu reakcji do 48 h w dniu roboczym?

Odpowiedz:

Wyrazamy zgode. W zatgczeniu zmodyfikowany zatacznik nr 4 do SWZ - wzér umowy.

Pytanie 8:
Dotyczy zatacznika nr 4 — Projekt umowy - § 7 ust. 6a)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu napraw do 5 dni roboczych — w przypadku
braku koniecznosci importu czesci?

Odpowied:z:

Wyrazamy zgode. W zatgczeniu zmodyfikowany zatacznik nr 4 do SWZ - wzér umowy.

Pytanie 9:
Dotyczy zatgcznika nr 4 — Projekt umowy - § 7 ust. 6b)

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu napraw do 8 dni roboczych — w przypadku
importu czesci?
Odpowiedz:

Wyrazamy zgode. W zatgczeniu zmodyfikowany zatgcznik nr 4 do SWZ - wzér umowy.

Pytanie 10:
Dotyczy zatgcznika nr 4 — Projekt umowy - § 7 ust. 6b)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczenie sprzetu zastepczego w przypadku przedtuzajacej sie
naprawy gwarancyjnej?

Odpowiedz:

Wyrazamy zgode. W zatgczeniu zmodyfikowany zatacznik nr 4 do SWZ - wzér umowy.

Pytanie 11:
Dotyczy zatgcznika nr 4 — Projekt umowy - § 7 ust. 9

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na doprecyzowanie zapisu zgodnie z ponizszym:

W sytuacji, gdy przez okres gwarancyjny Towar ulegat bedzie 3 - krotnej istotnej awarii tego samego
elementu/czesci przedmiotu umowy lub w przypadku braku mozliwosci usuniecia wad Zamawiajgcy
moze wedle swojego wyboru:

a) zadaé wymiany przez Wykonawce Towaru w zakresie czesci/elementu na nowy, wolny od wad oraz

o tozsamych parametrach, na wytgczny koszt Wykonawcy;



b) powierzy¢ usuniecie wad lub dostarczenie Towaru wolnego od wad na koszt Wykonawcy osobom
trzecim

Za istotng awarie uznaje sie awarie wytgczajgcg mozliwosc¢ korzystania z Towaru w catosci lub czesci na
okres powyzej 14 dni kalendarzowych lub w przypadku braku dostarczenia sprzetu zastepczego na czas
trwajacej naprawy”

Odpowiedz:

Nie wyrazamy zgody.

Pytanie 12:
Dotyczy zatgcznika nr 4 — Projekt umowy - § 7 ust. 10

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na doprecyzowanie zapisu zgodnie z ponizszym:

,Okres gwarancji, o ktérej mowa w ust. 1, ulega kazdorazowemu przedtuzeniu o peten okres
niesprawnosci Towaru, o ile ten trwat powyzej 8 dni roboczych. W razie wymiany danego elementu na
nowy w ramach udzielonej gwarancji - okres gwarancji w stosunku do tego elementu wynosi 6
miesiecy”.

Odpowiedz:

Nie wyrazamy zgody.

Pytanie 13:
Dotyczy zatgcznika nr 4 — Projekt umowy - § 9 ust. 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie wysokosci kary umownej z 0,1% do 0,05%?

Odpowiedz:

Nie wyrazamy zgody.

Pytanie 14:
Dotyczy zatgcznika nr 4 — Projekt umowy - § 9 ust. 9

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie wysokosci kary umownej z 30% do 20% tacznego
wynagrodzenia brutto?

Odpowiedz:

Nie wyrazamy zgody.

Pytanie 15:
Dotyczy zatgcznika nr 4 — Projekt umowy - § 9

Zwracamy sie z prosbg o wprowadzenie kolejnego ust. o nastepujgcym brzmieniu:



,Fakt dostarczenia urzadzenia zastepczego na czas przedtuzajacej sie realizacji zobowigzan umownych

wytgcza mozliwos$é naliczania kar.”

Odpowiedz:

Nie wyrazamy zgody.
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