Fundusze | Unia Europejsk
Rzeczpospolita e pejisa

ﬁ EU!’ONBHQA _ Polskg P ] Do ot
welent ey Rorany Puredy Begonainegh

o Zabrze, dnia 28.08.2019 .
AGH mprg

Uczestnicy postepowania

Dot.: postepowania na ,Dostawa produktéw do wykonywania badan” (45/Z/19) w ramach
projektu ,Wprowadzenie do praktyki chirurgicznej nowych technologii do rekonstrukciji
i regeneracji uszkodzonych tkanek w obszarze twarzoczaszki’ o akronimie BIO-ONKO-
REG dofinasowanego ze $rodkéw Unii Europejskiej w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjny Rozwdj na lata 2014-2020 z dziatania 4.1.2 Regionalne
Agendy Naukowo-Badawcze

Zgodnie z trescig rozdziatu X pkt. 2 siwz w zwiazku ze zgloszonymi przez Wykonawcow
pytaniami do SIWZ dotyczgcymi ww. postepowania:

1. dot. zapiséw we wzorze Umowy par 3 ust. 1 oraz w Formularzu oferty pkt. 5

Prosimy o potwierdzenie, iz zapis we wzorze umowy: ,Wykonawca oswiadcza, iz przedmiot
umowy jest dopuszczony do obrotu i posiada obowigzujace atesty” oraz w formularzu oferty:
,Oswiadczam, ze dysponujg dokumentami dopuszczajgcymi  oferowany przedmiot
zamowienia do obrotu (....... )" dotyczy wyrobéw medycznych.

Zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010r. (Dz.U. nr 107 poz. 679 ze zm.)
klasyfikacji i kwalifikacji wyrobéw dokonuje wytworca produktu. Produktéw z zadania nr 4
producent nie zakwalifikowal jako wyroby medyczne. W zwigzku z tym, nie podlegajg
przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom europejskim. Dla tych wyrobéw nie wystawia
sie deklaracji zgodnosci ani innych dokumentow dopuszczajacych do obrotu. Powyzsze nie
dyskwalifikuje jednak w/w wyrobow z uzywania w placéwkach leczniczych i badawczych.
Produkty z zadania nr 4 posiadajg natomiast certyfikat sterylnosci (dot. produktéw sterylnych)
oraz $wiadectwo czystosci (dot. produktéw nie zawierajgcych nukleazy ani ludzkiego DNA).

Zamawiajacy odpowiada: tak, zapis dotyczy wyrobéw medycznych.

2. dot. zapiséw we wzorze Umowy par 3 ust. 1
Zwracamy sie z prosba do Zamawiajgcego o wykreslenie zapisu: ,telefonicznie”. W rozmowie
telefonicznej trudno jest zweryfikowaé osobg dzwonigcg co do jej upowaznienia do sktadania
zaméwien w imieniu placowki. Pisemne ziozenie zamowienia jest réwniez dokumentem
tatwiejszym do zweryfikowania w przypadku spraw spornych lub reklamagiji.

Zamawiajgcy odpowiada: wyrazamy zgode.

3. dot. zapisow we wzorze Umowy par 2 ust. 3 pkt. 3)
Prosimy o modyfikacje par.2 ust. 3 pkt. 3) we wzorze umowy na zapis: ,Cena przedmiotu
umowy obejmuje w szczegdlnosci: (...) koszty dostarczenia przedmiotu zamowienia przy czym
warto$é zamoéwienia jednostkowego nie powinna by¢ mniejsza niz 150,00 zt netto (....).
Proshe motywujemy tym, ze dla zaméwien ponizej 150,00 zt, koszty transportu, na ktére
sktadajg sie m.in. koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listow




przewozowych, koszty dostarczenia towaru do przewoznika, sg wyzsze niz warto§¢ marzy
uzyskanej ze sprzedazy towaru o takiej wartosci.

Zamawiajacy odpowiada: wszystkie koszty realizacji przedmiotu zamowienia nalezy
uwzgledni¢ w cenie jednostkowe;.

4. dot. zadania nr 2 poz. 1
Prosimy o dopuszczenie koncowek o diugosci catkowitej 72 mm i diugosci do kotnierza 64

mm.

Zamawiajacy odpowiada: wyrazamy zgode.

5. dot. zadania nr 2 poz. 2
Prosimy o dopuszczenie koricoéwek o diugosci catkowitej 51 mm.

Zamawiajacy odpowiada: wyrazamy zgode.

6. dot. zadania nr 4 poz. 1
Prosimy o dopuszczenie pojemnikéw pakowanych po 500 szt. w najmniejsze opakowanie
handlowe z odpowiednim przeliczeniem iloéci zamawianych opakowarn.

Zamawiajacy odpowiada: wyrazamy zgodg.

W nawiazaniu do wyjasnieni tresci siwz, r. zgodnie z trescig Rozdziatu X pkt 3
siwz Zamawiajgcy informuje, ze przedtuza termin sktadania ofert.

Nowy termin sktadania ofert:
02.09.2019 r. godz. 13.00

Nowy termin otwarcia ofert:
02.09.2019 r. godz. 14.00

Z powazaniem

Adam  Korha '



