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Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego na dostawe aparatu do terapii
nerkozastepczej dla pacjentéw o wadze od 2,5 do 9,9 kg z ostrym uszkodzeniem nerek;

EZP-271-2-101/2018

ODPOWIEDZI NR 1 NA PYTANIA DOTYCZACE TRESCI SIWZ

Zamawiajgcy udziela ponizej odpowiedzi na wniesione zapytania i wnioski o wprowadzenie
zmian do specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia.

PYTANIE 1

Zwracamy sig z prosha o dopuszczenie mozliwosci dostarczenia dokumentow tylko w jezyku
angielskim potwierdzajacych speinianie przez oferowane dostawy wymagan okreslonych przez
Zamawiajacego:

a. foldery, broszury z opisem technicznym aparatu do dializy oraz elementéw zuzywalnych
(plynéw i zestawbw), potwierdzajgce zaoferowane parametry zgodnie z Zatacznikiem

nr 3 do SIWZ
b. deklaracje zgodnosci,
c. Certyfikaty CE
d. Instrukcje obstugi
e. Etykiety.

Aparat ten wraz z elementami zuzywalnymi pierwszy raz bedzie wprowadzany na rynek polski,
CO 0zZnacza, Ze nie posiada on jeszcze ttumaczen dokumentéw na jezyk polski.

ODPOWIEDZ 1 ZMIANA: Rozdzial X. pkt.Z. 6}SIWZ przyjmuje brzmienie:

~Dokumenty sporzadzone w jezyku obcym wykonawca skiada wraz z thumaczeniem na jezyk
polski. Poswiadczenia ttumaczenia dokonuje wykonawca lub thumacz przysiegty.

Dopuszcza sig zlozenie w jezyku obcym - angjelskim - bez ttumaczenia na jezyk polski
nastepujacych dokumentdw: opisu technicznego (foldery, broszury), deklaracja zgodnosci,
Certyfikat CE, Instrukcje obstugi, Etykiety.”

PYTANIE 2

Prosimy o wyrazenie zgody na podpisanie wraz z umowg dokumentu, w ktérym bedzie wyrazona
zgoda przez Zamawiajacego na dostarczenie urzgdzenia wraz z elementami zuzywalnymi, ktérych
peina dokumentacja bedzie dostepna tylko w jezyku angielskim. Zgoda taka bedzie wymagana
przez odpowiednie urzedy w Polsce, celem powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrohow Medycznych iProduktéw Biobodjczych o wprowadzeniu wyrobu
medycznego do uzywania na terenie Pelski. Poniewaz produkty te bedg wprowadzane na
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terytorium Polski po raz pierwszy, Wykonawca bedzie musiat dokonaé formalnosci zwigzanych z
powiadomieniem odpowiednich urzedéw, jednak sprzet ten nie posiada dokumentacji innej niz
w jezyku angielskim.

ODPOWIEDZ 2 ZMIANA: Rozdziat X. pkt.4. 1} SIWZ przyimuje brzmienie:

» 1) Dokumenty potwierdzajace speinianie przez oferowane dostawy wymagan okre$lonych

przez Zamawiajacego
a. Opis techniczny (foldery, broszury) aparatu do dializy ktéry potwierdzi zaoferowane
parametry zgodnie z Zatacznikiem nr 3 do SIWZ. Strony opisu technicznego nalezy
ponumerowac zgodnie z wymaganiem Zatacznika nr 3 do SIWZ.”

Dodatkowo Zamawiajgcy wprowadza do SIWZ ponizsze zmiany.

ZMIANA:Rozdziat XVL.[FORMALNOSCI POPRZEDZAJACE ZAWARCIE UMOWY] pkt.10. pkt. 11.
pkt.125IWZprzyjmuja brzmienie:

» 10. Wykonawca zobowigzany jest wskazaé:

a) osobe(y), odpowiedzialne za realizacje umowy ze strony Wykonawcy: Imie i Nazwisko oraz
stanowisko /funkcja,

b} dane kontaktowe: adres, numery telefonéw adresy e-mail,

c) adres Wykonawcy do doreczania przez Zamawiajacego zgloszen reklamacji w okresie
gwarancji i rekojmii: adres, numery telefondéw, adresy e-mail;

11. Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ przed zawarciem umowy do Zamawiajacego

dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu oraz uzyskaé ich akceptacje, co najmniej:

a) deklaracje zgodnoéci,

b) Certyfikat CE,

c) zgloszenie wyrobu medycznego jezeli klasa wyrobu na to wskazuje do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych lub
powiadomienie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych o wprowadzeniu wyrobu medycznego do uzywania (ustawa z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Dz. U. nr 107 poz.679), dokonanie zgtoszenia lub
powiadomienia zgednie z art. 58 ust. 1 i art. 58 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010r.—o

wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2017r, poz. 211).
12. Dokumenty i informacje, o ktérych mowa w niniejszym rozdziale wybrany Wykonawca

dostarcza do Sekcji ds. Zamoéwienri Publicznych (dokumenty o ktérych mowa w pkt. 11.
powinny by¢ wczesniej zaakceptowane przez Dziat Aparatury Medycznej)we wskazanym w
zawiadomieniu o wyborze oferty terminie w okresie zwiazania oferta.”

ZMIANA:Rozdziat XI. [MIEJSCE ORAZ TERMIN SKLADANIA I OTWARCIA OFERT]

pkt, 1. SIWZprzyjmuje brzmienie:
» 1. OFERTE NALEZY ZLOZYCw zamknietej kopercie do dnia 19.02.2019r. do godz. 10:30

w siedzibie Zamawiajgcego Krakéw ul. Wielicka 265, pokdj nr 2H-06b - Sekcja ds. Zaméwien
Publicznych.”

pkt. 4. SIWZprzyjmuje brzmienie:
» 4. OTWARCIE ztozonych ofert nastapi w dniu 19.02.2019r. Sesja otwarcia ofert rozpocznie sie

o0 godz. 11.00, w siedzibie zamawiajacego pok. ZH-06b - Sekcja ds. Zaméwien Publicznych.”
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Pozostale postanowienia SIWZ pozostajg bez zmian.

Wprowadzone zmiany  niniejszym pismem sg integralng czes$cig SIWZ. Wykonawca
zobowigzany jest uwzgledni¢ powyzsze zmiany sporzadzajac oferte.

Z powazaniem

Z-ca Dyrektgra ds. Lecznrctwa
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