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Konin, 03.11.2023 r.

WSZ-EP-53/1355/2023

Wszyscy Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie Zamoéwienia publicznego/
strona internetowa prowadzonego postepowania

Dotyczy: postepowania o udzielenie Zamodwienia prowadzonego w trybie podstawowym bez
negocjacji, o wartosci zamodwienia mniejszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Doposazenie Oddziatu Rehabilitacji i Pododdziatu Rehabilitacji Neurologicznej w urzadzenia
robotyczne do rehabilitacji”, nr sprawy WSZ-EP-53/2023

Odpowiedz na zapytania w sprawie SWZ — nr 2

Dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 2 i 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamoéwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.), Zamawiajacy informuje, ze w przedmiotowym
postepowaniu wptynety wnioski o wyjasnienie tresci Specyfikacji Warunkow Zamowienia — zwanej
dalej ,SWz”.

Zamawiajacy niniejszym udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie nr1

Pytanie do wymaganych przedmiotowych srodkéw dowodowych

Czy Zamawiajacy zgodnie z przepisem art 105 ust 4 PZP jako odpowiednie przedmiotowe srodki
dowodowe zamiast certyfikatéw uzna za wystarczajgce Deklaracje Zgodnosci oraz korespondencje z
Jednostki Notyfikujgcej potwierdzajgcej trwajacy proces certyfikacji oferowanych produktéw?

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 urzadzen Sidra LEG i Meissa OT.
Jednoczesnie oswiadczamy, ze nie widzimy realnego zagrozenia aby datg uzyskania certyfikatu byt
dzien 30.11.2023r.

Zgodnie z art. 10 rozporzgdzenia 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.

Majac na uwadze powyzsze, zgodnie z przytoczong regulacja w postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia publicznego na moment skfadania oferty w miejsce certyfikatu dostawca moze
przedtozy¢ odpowiednie S$rodki dowodowe, ktorymi moze by¢ na przyktad: dokumentacja
techniczna, zewnetrzne opinie lub wszelkie inne dowody wskazujgce 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 - ktére poswiadcza, ze jesteSmy w procesie certyfikacji jednak obecnie jestesmy
juz na dalszym etapie poniewaz w dn. 24.10.br. ztozylismy koricowe dziatania korygujace 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
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certyfikacji, na wszystkich etapach. Pozostanie po stronie Jednostki przygotowanie raportu z
catosci dokumentacji, audytor weto i wydanie certyfikatu
2) aktualny certyfikat ISO 13485
3) aktualny certyfikat MDD dla wyrobow Luna EMG, Stella BIO
4) pismo z kancelarii
5) deklaracje zgodnosci
Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajgcy rezygnuje z przedmiotowych srodkéw dowodowych wskazanych w rozdziale XIX. ust. 1
punkt b) i ¢). W zwigzku z tym Zamawiajacy zmienia tres¢ SWZ w rozdziale XIX. ust. 1 - poprzez
wykreslenie punktu b) i c). Jednoczesnie Zamawiajgcy wskazuje, ze Zzada przedtozenia wraz
z dostawg przedmiotu umowy dokumentdéw potwierdzajgcych dopuszczenie aparatury/sprzetu do
obrotu na terenie Polski, w tym co najmniej deklaracji zgodnosci UE dla wyrobéw medycznych oraz
zgtoszenia wyrobu do rejestru wyrobéw medycznych lub pozwolen wydanych przez Rade Unii
Europejskiej lub Komisje, bagdz Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. W zwigzku z tym Zamawiajgcy modyfikuje tre$é Zatacznika nr 4 do SWZ —
Projektowane postanowienia umowy w par. 1 ust. 2-4 oraz w par. 4 ust. 8. Zmiana tresci SWZ oraz
zmodyfikowany Zatacznik nr 4 do SWZ zostang zamieszczone na stronie prowadzonego
postepowania.

Pytanie nr 2

Pytanie do terminu wykonania przedmiotu umowy

Powotujac sie na zapisy konkursu Ministerstwa Zdrowia nr FM-STI.01.REHABILITACJA.ROBOTY.2023
o tym, ze rozliczenie za zakup sprzetu musi nastgpi¢ do 01.12.2023r. natomiast uruchomienie
sprzetu musi odby¢ sie do 29.04.2024r. zwracamy sie z zapytaniem czy Zamawiajacy zgodzi sie aby
dostawa sprzetu odbyta sie w wymaganym terminie (tj. w dniach 28-30.11.2023r.) jednak
uruchomienie oraz szkolenie odbyty sie zgodnie z terminem wskazanym przez Ministerstwo Zdrowia
tj. najpdzniej do 29.04.2024r.?

W zwigzku z ogromnym zainteresowaniem konkursem, placéwek, ktére bedg musiaty rozliczy¢ sie do
1.12.2023r. z Ministerstwem Zdrowia jest na tyle duzo (MZ opublikowato liste z 178 placéwkami), ze
uruchomienie sprzetu oraz profesjonalne jakosciowo szkolenie z obstugi nie jest mozliwe do
wykonania podczas dostawy.

Ponadto zgoda na pdzniejsze uruchomienie sprzetu (co jest zgodne z zapisami konkursu) powoduje,
iz gwarancja zaczyna swoj bieg od momentu uruchomienia, co z kolei jest korzystniejsze dla
Zamawiajacego.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 3

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.O1.REHABILITACJA.ROBOTY.2023 dotacji,
Zamawiajgcy zgodzi sie na wydtuzenie o adekwatny termin dostawy sprzetu?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.

Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, ze wystgpit do Ministerstwa Zdrowia z wnioskiem
o wydtuzenie terminu realizacji projektu. W przypadku uzyskania zgody przed terminem otwarcia
ofert, Zamawiajacy wydtuzy termin realizacji przedmiotu umowy, modyfikujac SWZ.
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Pytanie nr 4

Pytanie do zawierania uméw

Czy w przypadku wyboru oferty jednego Wykonawcy na kilka pakietéw Zamawiajgcy zgodzi sie na
zawieranie osobnych uméw dla kazdego z pakietu?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wyraza zgode na zawieranie osobnych uméw dla kazdego z pakietu, w przypadku
wyboru oferty jednego Wykonawcy na kilka pakietow.

Pytanie nr 5

Pytania do kar umownych

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na zmiane zapisbw umowy dotyczacych kar tak aby kary za
niedostarczenie przedmiotu umowy badZ niedotrzymanie termindw gwarancji byty naliczane od
wartosci niedostarczonego na czas/nie naprawionego na czas urzgdzenia a nie od wartosci brutto
catej umowy?

Odpowiedz Zamawiajcego:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 6

Pytania do kar umownych

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na obnizenie wysokosci kar umownych, o ktérych mowa w par.6 pkt.1. 1)
i 2) do stosowanej zwyczajowo kary tj. 0,1-0,5%? Zastosowana przez Zamawiajgcego wysokos¢ kary
jest razgco wysoka.

Odpowiedz Zamawiajcego:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.

Zamawiajacy informuje, Ze niniejszy dokument stanowi integralng czes¢ SWZ i jest wigzacy dla
wszystkich Wykonawcéw ubiegajgcych sie o udzielenie przedmiotowego zamdwienia.
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