Poznan, dn. 18.03.2011 r

EZ/ 1966/2011

Wykonawcy bioracy udzial w postepowaniu o zamdwienie publiczne.

Dotyczy przetargu nieograniczonego nr 37/2011 na zakup i dostawa histeroskopu
dla potrzeb Wielkopolskiego Centrum Onkologii.

Wielkopolskie Centrum Onkologii, informuje ze wptynety pytania do specyfikacji istotnych
warunkow zamdwienia o nastepujacej tresci:

Pytania dotyczqce Wzoru Umowy:

Pytanie 1

Dotyczy wzoru umowy: paragraf 2. ustgp 21b): Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na obnizenie kary
umownej za niedotrzymanie terminu przystapienia do naprawy gwarancyjnej do 0,5% 1 naliczanie

jej od wartoS$ci brutto naprawianego towaru?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang treSci zalacznika numer 6 do siwz
stanowiacego projekt umowy w zakresie § 2 ust. 21 pkt. b) i e).

Wykonawca podejmujac decyzje o ztozeniu oferty w postgpowaniu o udzielenie zamowienia
publicznego postepuje w sposoéb Swiadomy, kierujac si¢ miedzy innymi wymogami
zamawiajacego odno$nie termindw dostawy objgtego zamowieniem publicznym sprzgtu, a takze
konsekwencjami niedotrzymania tych termindw, w szczeg6lnosci w zakresie uprawnienia
zamawiajacego do zadania od pozostajacego w zwloce ze spetnieniem §wiadczenia wykonawcy
kar umownych. Nie podlega watpliwos$ci, iz nieprzystapienie przez Wykonawce do naprawy
gwarancyjnej sprz¢tu objgtego zamowieniem publicznym lub nieusunigcie w terminie wady tego
sprzetu spowodowa¢ moze daleko idace konsekwencje po stronie zamawiajacego, wiazace si¢ w
szczegblnosci z powstaniem po jego stronie szkody. W zwiazku z powyzszym istnieje konieczno$¢
zastrzezenia kary umownej stanowiacej substytut odszkodowania w wysokosci okreslonej z goéry
przy zawieraniu umowy. Jednocze$nie wskaza¢ nalezy, ze celem zastrzezenia kary umowne;j jest
dyscyplinowanie wykonawcow do terminowego realizowania zobowiazan wynikajacych z umowy
zawartej z zamawiajacym. Stad tez ustalenie zbyt niskiej wysokosci kar umownych moze w
efekcie doprowadzi¢ do zanegowania wskazanej wyzej funkcji tych kar.
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Pytanie 2
Dotyczy wzoru umowy: paragraf 2. ustgp 21e): Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na obnizenie kary

umownej za niedotrzymanie terminu naprawy gwarancyjnej sprzetu do 0,5% i naliczanie jej od
wartos$ci brutto naprawianego towaru oraz wprowadzenie zapisu, ze dostarczenie sprzg¢tu
zastgpczego na czas naprawy zwalnia Dostawce z koniecznosci zaptaty kary umownej wskazanej
w paragrafie 2. ustgp 21e)?

Odpowiedz: Odpowiedz na pytanie 2 zawarta jest w odpowiedzi na pytanie 1.

Pytanie 3

Dotyczy wzoru umowy: paragraf4. ustgp la): Czy Zamawiajacy wyrazi zgodeg na obnizenie
wysokosci kary umownej za niedotrzymanie terminu dostawy sprzetu do 0,5% 1 naliczanie jej od
warto$ci brutto towaru dostarczonego po terminie wskazanym w umowie?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang tresci zatacznika numer 6 do siwz
stanowiacego projekt umowy w zakresie § 4 ust. 1 pkt. a) i e).

Wykonawca podejmujac decyzje o ztozeniu oferty w postgpowaniu o udzielenie zamdwienia
publicznego postgpuje w sposoéb Swiadomy, kierujac si¢ miedzy innymi wymogami
zamawiajacego odnosnie terminéw dostawy objetego zamoOwieniem publicznym sprzgtu, a takze
konsekwencjami niedotrzymania tych termindéw, w szczeg6lnosci w zakresie uprawnienia
zamawiajacego do zadania od pozostajacego w zwloce ze spelnieniem $§wiadczenia wykonawcy
kar umownych. Nie podlega watpliwosci, iz niedostarczenie przez wykonawce w terminie objetego
zamoOwieniem publicznym sprzetu lub sprzetu zastepczego spowodowaé moze daleko idace
konsekwencje po stronie zamawiajacego, wiazace si¢ w szczegdlnosci z powstaniem po jego
stronie szkody. W zwiazku z powyzszym istnieje konieczno$¢ zastrzezenia kary umownej
stanowiacej substytut odszkodowania w wysokos$ci okre§lonej z gory przy zawieraniu umowy.
Jednoczes$nie wskaza¢ nalezy, ze celem zastrzezenia kary umownej jest dyscyplinowanie
wykonawcow do terminowego realizowania zobowigzan wynikajacych z umowy zawarte] z
zamawiajacym. Stad tez ustalenie zbyt niskiej wysokosci kar umownych moze w efekcie
doprowadzi¢ do zanegowania wskazanej wyzej funkcji tych kar.

Pytanie 4
Dotyczy wzoru umowy: paragraf4. ustep 1 e): Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na naliczanie kary

umownej za niedotrzymanie terminu dostawy sprzgtu zastgpczego w wysokosci 0,5% warto$ci
brutto naprawianego towaru?
Odpowiedz: Odpowiedz na pytanie 4 zawarta jest w odpowiedzi dot. pytania 3.

Pytanie dotyczqce Zalgcznika nr 1 do SIWZ (Formularz Cenowy) oraz Zalqcznika nr 7 do SIWZ
(Opis i wymagane warunki techniczne oferowanego urzqdzenia):

Pytanie 5

Czy Zamawiajacy zrezygnuje z wymogu podania miesigca produkcji oferowanego sprzetu,
poniewaz na etapie sktadania ofert nie jesteSmy w stanie poda¢ takiej informacji? Czy
Zamawiajacy wyrazi zgode na zastapienie podania miesiaca produkcji zwrotem: ,,sprzet fabrycznie
nowy, rok produkcji...””?

Odpowiedz: TAK.
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Pytanie dotyczqce SIWZ, punkt VI B podpunkt 1a (dokumenty dopuszczajgce):

Pytanie 6
Czy w zwiazku ze znowelizowang ustawa o wyrobach medycznych Zamawiajacy dopusci

dotaczenie do oferty powiadomienia zamiast zgtoszenia do Rejestru Wyrobéw Medycznych dla
Wykonawcy bedacym Dystrybutorem?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze na mocy nowej Ustawy o wyrobach medycznych z dnia
20 maja 2010 roku obowiazek zgloszenia wyrobu do Rejestru Wyrobéw Medycznych zastapiony
zostal obowiazkiem zgloszenia wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (art. 58 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych)
lub powiadomienia 0 wprowadzeniu wyrobu do obrotu (art. 58 ust. 3 Ustawy o wyrobach
medycznych). Zgodnie z art. 64 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych gromadzi dane zawarte
w zgloszeniach 1 powiadomieniach w bazie danych.
Wskaza¢ jednoczes$nie nalezy, ze zgodnie z art. 133 ust. 1 obecnie obowiazujacej Ustawy o
wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku, obowiazek zgloszenia wyrobu do Prezesa
Urzedu nie dotyczy, w okresie 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy (tj. od dnia 18 wrze$nia
2010 roku), wyrobéw wpisanych do Rejestru Wyrobow Medycznych. W tym tez okresie
aktualno$¢ zachowuja zaswiadczenia o wpisie wyrobu medycznego do Rejestru Wyrobow
Medycznych lub dokumenty potwierdzajace dokonanie zgtoszenia wyrobu do takiego rejestru.
Natomiast w odniesieniu do wyrobéw medycznych wprowadzonych do obrotu pod rzadami nowe;j
ustawy o wyrobach medycznych, dokumentem potwierdzajacym zgloszenie wyrobu do Prezesa
Urzegdu lub powiadomienie o wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu jest zaswiadczenie o
dokonaniu takiego zgloszenia lub powiadomienia. Zaznaczy¢ przy tym nalezy, Ze wspomniane
zaswiadczenie dotyczy jedynie czynnosci zgloszenia lub powiadomienia 1 nie jest rownoznaczne z
wpisaniem wyrobu do bazy danych Prezesa Urzgdu.
Wskaza¢ przy tym nalezy, ze z uwagi na specyfike dziatalno$ci prowadzonej przez Zamawiajacego
jest on zobowigzany do najwyzszej staranno$ci i dbatosci o jakos¢ wykonywanych przez siebie
swiadczen na rzecz pacjentow onkologicznych. Jako$¢ oferowanych §wiadczen pozostaje w
scistym zwiazku z jakos$cia wykorzystywanych wyrobow medycznych. Stad w celu maksymalnego
zabezpieczenia dostawy wyroboOw nalezyte] jakosci Zamawiajacy wymaga od wykonawcow
dokumentoéw potwierdzajacych wykonanie obowiazkow nalozonych na nich przepisami Ustawy o
wyrobach medycznych
W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy dopuszcza dotaczenie do oferty zaswiadczenia o
powiadomieniu Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych o wprowadzeniu wyrobu do obrotu, w odniesieniu do wyrobow
medycznych wprowadzonych do obrotu pod rzadami nowej ustawy, tj. od dnia 18 wrzes$nia 2010
roku.
Niniejszym Zamawiajacy zmienia tre$¢ pkt. VI lit. B ppkt. 1 lit a) specyfikacji istotnych warunkow
zamoOwienia, w ten sposob, ze uchyla cata jego dotychczasowa tres¢ w brzmieniu:

»Deklaracji Zgodnosci, Certyfikatu CE, Zgloszenia do Rejestru Wyrobéw Medycznych, Wpis
do Rejestru Wyrobéw Medycznych — alternatywnie, z zastrzezeniem pkt b niniejszego punktu.”

I w to miejsce wprowadza nastepujacy zapis:

»Deklaracji Zgodnosci, Certyfikatu CE, zaswiadczenie o powiadomieniu Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych o
wprowadzeniu wyrobu do obrotu, zaswiadczenia o dokonaniu zgloszenia wyrobu do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych,
Zgloszenia do Rejestru Wyrobow Medycznych, Wpis do Rejestru Wyrobéw Medycznych —
alternatywnie, z zastrzezeniem pkt b niniejszego punktu.”
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Pytanie 7
Prosz¢ o podanie roku produkcji diatermii UES-40 posiadanej przez Zamawiajacego oraz

umozliwienie wizji lokalnej diatermii, w celu dopasowania kabla bipolarnego do planowanego
zakupu resektoskopu.

Odpowiedz: Rok produkcji diatermii UES-40 — 2010r. Urzadzenie zostanie dostarczone
i zamontowane w WCO - zgodnie z umowa do dnia 07.04.2011r. W chwili obecnej urzadzenie nie
stanowi wyposazenia Bloku Operacyjnego.

Pytanie 8
Czy planowany w zakupie resektoskop bipolarny moze wspdipracowac z diatermiami firmy Erbe

posiadanymi przez Zamawiajacego, przeznaczonymi do pracy w 0,9% NaCl ?
Odpowiedz: Planowany w zakupie resektoskop bipolarny winien wspotpracowaé z diatermia
UES-40 firmy Olympus.

Pytanie 9

Proszg¢ o podanie produkeji, typu, modelu, numeru katalogowego oraz producenta gtowicy kamery
medycznej posiadanej przez Zamawiajacego, ktora bedzie uzywana wraz z resektoskopem
bipolarnym. Jest to informacja niezbedna do poprawnego skonfigurowania resektoskopu
bipolarnego.

Odpowiedz: Dane dotyczace gtowicy kamery bgdacej na wyposazeniu bloku operacyjnego, jakimi
dysponuje Zamawiajacy: Camera Control model OTV-55C, rok prod. 1998r; producent — Olympus
Corporation, Japonia.

Pytanie 10

Zamawiajacy wymaga, aby histeroskop byt w pelni kompatybilny z urzadzeniami firmy Olympus
bedacymi na wyposazeniu Bloku operacyjnego, w zwiazku z tym proszg okresli¢ urzadzenia firmy
Olympus bedace wlasnoscia szpitala.

Odpowiedz: Histeroskop winien by¢ kompatybilny z kamera, o ktorej mowa w odpowiedzi na
pytanie 9 i diatermiag UES-40 wymieniona w odpowiedzi na pytanie 7 i 8.

Z powazaniem
Z-ca Dyrektora ds. ekonomiczno-eksploatacyjnych

inz. Malgorzata kotodziej - Sarna
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