Poznan, dn. 11.08.2011 r

EZ/5919/2011

Wykonawcy bioracy udzial w postepowaniu o zamdwienie publiczne.

Dotyczy przetargu nieograniczonego nr 107/2011 na zakup i dostawe stapleréw, magazynkow,
plastréw do zblizania brzegéw rany.

Wielkopolskie Centrum Onkologii, informuje ze wptynely pytania do specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia do wymienionego w tytule przetargu, na ktére zamawiajacy udziela odpowiedzi:

Pytanie 1

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze wymaga aby wszystkie staplery oraz tadunki pochodzity od
jednego producenta poniewaz w przypadku incydentu medycznego zaistniatego podczas uzywania
staplerow pochodzacych od réznych producentow, Zamawiajacy nie mialby mozliwosci stwierdzenia, ktory
produkt nie spetnit oczekiwan jakosciowych.

Odp. Zamawiajacy wymaga aby staplery i fadunki byly od jednego producenta.

Pytanie 2

7Z uwagi na coraz czesciej spotykany proceder skladania nieprawdziwych o$wiadczen, prosimy
Zamawiajacego o potwierdzenie, ze wymaga dotaczenia do oferty katalogéw, ulotek oraz wszystkich
wymaganych polskim prawem certyfikatow potwierdzajacych przedmiot zamoéwienia okreslony w SIWZ.
Odp. Tak. Zamawiajacy wymaga aby wszystkie dokumenty, w szczegolnosci katalogi, ulotki oraz wszystkie
wymagane polskim prawem certyfikaty ztozone do przetargu potwierdzaly zaoferowanie przedmiotu
zamoOwienia zgodnego ze specyfikacja istotnych warunkéw zamowienia.

Pytanie 3

Prosimy o potwierdzenie, ze w pakiecie 1, 2 oraz 3 tam, gdzie opisano ,,stapler liniowy” (poz. 1, 2, 3 oraz 4)
Zamawiajacy oczekuje kompletnego staplera liniowego dostarczonego z zaladowanym ladunkiem, ktory
bedzie gotowy do uzycia bezposrednio po wyjeciu z opakowania. Ostatnio w wielu postepowaniach
przetargowych w innych szpitalach Wykonawcy wykorzystywali mato precyzyjne zapisy specyfikacji i
sktadali oferty niekompletne, oferujac same staplery, bez zatozonego tadunku.

Odp.

Tak. Zamawiajacy wymaga kompletnego sztaplera liniowego z zatadowanym tadunkiem wymiennym, ktory

bedzie gotowy do uzycia bezposrednio po wyjgciu z opakowania
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Pytanie 4

Z uwagi na ekonomike wykonywanych zabiegdw operacyjnych, prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy
oczekuje kompatybilnosci w zakresie tadunkéw o danej dtugosci i rdznej wysokosci zszywek - czyli
uzywajac np. staplera liniowego z nozem, o dt. 80mm i wysokos$ci zszywek 3,8mm, Zamawiajacy begdzie
moégt zatozy¢ kolejny tadunek zielony, ze zszywkami 4,8mm. Takie rozwiazanie jest ogolnie stosowane w
staplerach liniowych z nozem i pozwala zracjonalizowac koszty.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 5

Z uwagi na coraz czestsze zastrzezenia, co do jakos$ci stapleréw niektorych producentdw, zwracamy sig z
prosba o wprowadzenie wymogu dostarczenia wraz z oferta przynajmniej 5 migdzynarodowych lub
krajowych badan klinicznych, ewentualnie artykuléw z uznanego piSmiennictwa medycznego,
potwierdzajacych skuteczno$é oferowanego sprzgtu. Pragniemy przypomnieé, ze staplery chirurgiczne to
trwate implanty, ktére pozostaja w ciele pacjenta do konca zycia i jako$¢ oraz bezpieczenstwo
zastosowanych materiatdéw maja priorytetowe znaczenie. Zamawiajacy bedzie miat wowczas pewnosé, ze
oferowane produkty spetniaja wysokie wymagania stawiane sprzgtowi medycznemu z III grupy ryzyka
(najwyzsze ryzyko dla sprzgtu na trwale pozostajacego w ciele pacjenta).
Odp. Zamawiajacy wymaga dostarczenia wraz z oferta minimum dwoéch rekomendacji ( pozytywnej opinii
uzytkownika) z os$rodka onkologicznego lub akademickiego zajmujacego si¢ chirurgia przewodu
pokarmowego dotyczacej oferowanych staplerow.

Pytanie 6

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wszystkie zszywki we wszystkich zaoferowanych staplerach i fadunkach do

staplerow (w pakiecie 1, 2 oraz 3) byly wykonane z tytanu — materiatu biokompatybilnego oraz do oferty

zostata dotaczona karta charakterystyki po$wiadczajaca sktad metalu, z jakiego wykonane sa zszywki?

Tylko wowczas Zamawiajacy bedzie mie¢ pewnos¢, ze ofertowane staplery posiadaja zszywki wykonane z

tytanu, a pacjenci z wszczepionymi zszywkami beda mogli zosta¢ poddani badaniu rezonansem

magnetycznym. Zszywki niewiadomego pochodzenia wykonane ze stali chirurgicznej narazaja pacjenta
poddajacego si¢ badaniu rezonansem magnetycznym na bardzo powazne powiklania.

Odp. Dla Zamawiajacego bylo oczywiste, ze zamawiajac sprz¢t medyczny =z III grupy ryzyka jest on
wykonany z tytanu, jednak dodatkowo us$cisla, Tak. Zamawiajacy wymaga, by wszystkie zszywki i
tadunki do staplerow wyszczeg6élnionych w pakietach 1,2,3 wykonane byly z tytanu i powyzsze
zostato poswiadczone stosownym dokumentem ( karta charakterystyki metalu).

Pytanie 7

Z uwagi na fakt, iz wszystkie specjalistyczne sprzety medyczne musza posiada¢ numer katalogowy,
prosimy Zamawiajacego o wprowadzenie wymogu wpisania wilasciwego numeru katalogowego do
formularza cenowego obok nazwy handlowe;j.

Odp. Tak. Zamawiajacy wymaga wpisania do formularza cenowego numeru katalogowego oferowanego
sprzetu.

Pytanie 8

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w pakiecie 1 oraz 3 stapleréw liniowych z tnacych oraz tadunkow
do nich, w ktorych noz bedzie stanowit czes¢ tadunku — czyli bedzie nowy przy kazdym uzyciu lub
wymianie fadunku. Takie rozwiazanie eliminuje ryzyko przenoszenia komoérek nowotworowych w obrebie
pola operacyjnego przy kilkukrotnym oddawaniu strzatu podczas jednego zabiegu.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 9

W zwiazku z faktem, ze zlozenie oferty w postgpowaniu przetargowym nie jest czynnoscia zobowiazujaca
W rozumieniu prawa cywilnego (a jest nig dopiero podpisanie umowy) chcielibySmy potwierdzié, ze
Zamawiajacy uzna za wystarczajace pelnomocnictwo do zlozenia oferty przetargowej wskazujace, iz osoba
w nim wskazana umocowana jest do przygotowania, podpisania i ztozenia oferty przetargowej w
postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajacego? Naturalnie umowa w sprawie zamdwienia publicznego
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zostanie podpisana przez osobg umocowana do zaciagania zobowiazan i skladania o§wiadczen woli w
imieniu wykonawcy.

Odp.

Zamawiajacy nie podziela pogladu wykonawcy jakoby ztozenie oferty w postgpowaniu przetargowym nie
bylo czynnoscia zobowiazujaca w rozumieniu prawa cywilnego — przeciwnie oferta jest typowa czynnoscia
zobowiazujaca, albowiem na jej podstawie powstaje po stronie oferenta zobowiazanie do zawarcia umowy
na warunkach okreslonych przezen w ofercie (w razie jej przyjgcia przez adresata oferty) ,,Skutek prawny
oferty polega przede wszystkim na tym, ze rodzi stan zwiazania oferenta ztozona oferta, co oznacza, ze w
czasie zwiazania oferta zawarcie umowy uzaleznione jest wylacznie od zachowania adresata. W
szczegOlnosci jesli przyjmie on oferte wprost, dojdzie do zawarcia umowy, ktorej dotyczy oferta”
(Komentarz do art. 66 kodeksu cywilnego (Dz.U.64.16.93), [w:] A. Kidyba (red.), K. Kopaczynska-
Pieczniak, E. Niezbecka, Z. Gawlik, A. Janiak, A. Jedlinski, T. Sokotowski, Kodeks cywilny. Komentarz.
Tom I. Czg$¢ ogdlna, LEX, 2009.).

Niezaleznie od powyzszego zamawiajacy dopuszcza ztozenie oferty przez osobg umocowana do dokonania
tej czynnosci na podstawie stosownego pelnomocnictwa (obejmujacego umocowanie do przygotowania,
podpisania i ztozenia oferty). Jednocze$nie zamawiajacy informuje, iz pelnomocnictwo musi zostac
udzielone przez osoby uprawnione do reprezentowania wykonawcy, co rowniez winno by¢ potwierdzone
odpowiednimi dokumentami — w przypadku oséb prawnych podlegajacych wpisowi do rejestru — przez
odpis z wlasciwego rejestru, przy czym jesli jest to dokument sporzadzony w jezyku obcym do oferty
powinno zosta¢ dolaczone jego tlumaczenie przysiggle na jezyk polski, za§ dokumenty urzedowe
sporzadzone w panstwie bgdacym strong Konwencji haskiej znoszacej wymog legalizacji zagranicznych
dokumentow urzedowych, winny by¢ opatrzone apostille, zgodnie z postanowieniami przywotanej
konwencji.

Pytanie 10

Dotyczy paragrafu 6 ust 1a,b wzoru umowy - Nawiazujac do projektu umowy stanowiacej element SIWZ
Zwracamy sig z uprzejma prosba o dokonanie zmiany w wielkos$ci kar umownych, tak aby kary umowne
naliczane Wykonawcy przez Zamawiajacego za zwtoke¢ w dostawie towaru odpowiadaly odsetkom za zwtoke w
ptatnosci za dostawy naliczane Zamawiajacemu.

Woprowadzenie rozréznienia pomiedzy karami umownymi, ktore zobowiazany jest ptaci¢ Dostawca w razie
zwloki w dostawie towardw, a odsetkami w przypadku zwltoki Zamawiajacego w platnosci za zrealizowane
dostawy, w sposob nieuzasadniony narusza fundamentalna zasadg prawa cywilnego — rownosci stron stosunku
cywilnoprawnego.

Majac na uwadze powyzsze przepisy proponujemy zrownanie odsetek za zwloke, ktore zobowiazany jest ptaci¢
Zamawiajacy w przypadku zwloki w platnosci za dostawy lub zrownanie kar umownych naliczanych Dostawcy
do poziomu odsetek ustawowych tj do wysokosci 0,1%

Odp.

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang tresci zatacznika numer 5 do siwz stanowiacego projekt umowy
w zakresie § 6 ust. 1 pkt a)- b) w sposdb zaproponowany przez wykonawcg.

Wykonawca podejmujac decyzje o ztozeniu oferty w postgpowaniu o udzielenie zamoéwienia
publicznego postgpuje w sposob $swiadomy, kierujac si¢ miedzy innymi wymogami zamawiajacego
odnos$nie terminéw dostawy objgtego zamowieniem publicznym sprzgtu, a takze konsekwencjami
niedotrzymania tych terminéw, w szczegdlnosci w zakresie uprawnienia zamawiajacego do zadania od
pozostajacego w zwloce ze spetnieniem $wiadczenia wykonawcy kar umownych. Nie podlega watpliwosci,
iz niedostarczenie przez wykonawce¢ w terminie objgtego zamowieniem publicznym sprzgtu spowodowaé
moze daleko idace konsekwencje po stronie zamawiajacego, wiazace si¢ w szczegdlnosci z powstaniem po
jego stronie szkody. W zwiazku z powyzszym istnieje konieczno$¢ zastrzezenia kary umownej stanowiacej
substytut odszkodowania w wysokosci okreslonej z gory przy zawieraniu umowy. Jednoczesnie zaden
przepis prawa nie zobowiazuje zamawiajacego do identycznego traktowania stron umowy o zaméwienie
publiczne, w szczegolnosci w zakresie kar umownych obciazajacych strony, zatem brak réwnoprawnosci
stron, na ktory powotuje si¢ wykonawca nie moze stanowi¢ podstawy zmiany treSci projektu umowy
zgodnie z jego zadaniem.
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Podstawowa funkcja kary umownej jest dyscyplinowanie wykonawcy, ktory zawarl umoweg w
wyniku postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego do wykonania swoich zobowiazan
wynikajacych z tejze umowy w sposob catkowicie z nig zgodny, w tym w szczego6lnosci z zachowaniem
terminow wskazanych w umowie. W tym konteksScie za$, zgodnie z zasada swobody umoéw wyrazona w art.
353" Kodeksu cywilnego, nie ma przeszkod, aby (przy zachowaniu wymogéw wynikajacych z przepisow
prawa, w tym w szczegdlnosci Ustawy — Prawo zamdéwien publicznych) strony w sposdb dowolny utozyty
laczacy je stosunek prawny. Godzac si¢ zatem na brzmienie projektu umowy, w chwili przystapienia do
postgpowania o udzielenie zamoOwienia publicznego wykonawcy akceptuja zarazem wymogi
zamawiajacego zawarte w siwz, ktorej integralng czgs¢ stanowi rowniez projekt umowy.

Z powyzszych wzgledow zamawiajacy nie uwzglednia propozycji wykonawcy i nie wyraza zgody
na zmiang tresci projektu umowy.

Pytanie 11
Dotyczy pkt. IV SWIZ - Prosimy o okreslenie terminu dostawy na min. 5 dni roboczych. Sprzg¢t bedziemy

dostarcza¢ jak najszybciej i moze to nastapi¢ nawet w terminie krotszym niz powyzszy, niemniej jednak
rzeczywiste warunki to czasem: odbior przesytki z magazynoéw, rozpakowanie czy przesortowanie .

Odp.

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang pkt. IV siwz w sposodb proponowany przez wykonawce
(wydtuzenie terminu dostawy do 5 dni roboczych od chwili zlozenia zamoéwienia). Sprzet objety
zamowieniem publicznym ma duze znaczenie dla dziatalno$ci prowadzonej przez zamawiajacego jako
placowke ochrony zdrowia, specjalizujaca si¢ w leczeniu chorob nowotworowych, w zwiazku z czym
istnieje konieczno$¢ zabezpieczenia dostaw przedmiotowego sprzgtu w jak najkrétszym terminie.
Podkreslenia wymaga, Ze to zamawiajacy jest podmiotem uprawnionym do okreslania warunkow realizacji
zamoOwienia publicznego w sposob odpowiadajacy jego usprawiedliwionym potrzebom. Wykonawca
podejmujac decyzjg o zlozeniu oferty w postgpowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego postepuje w
sposob $swiadomy, kierujac si¢ miedzy innymi wymogami zamawiajacego odnosnie termindéw dostawy
objetego zamoéwieniem publicznym sprzgtu, a takze konsekwencjami niedotrzymania tych termindw. Jesli
zatem dany podmiot ma watpliwosci czy jest w stanie sprosta¢ warunkom okreslonym w siwz, powinien
powstrzymac si¢ od udziatu w postgpowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego lub podja¢ dziatania w
celu zapewnienia sobie mozliwosci wypelnienia zobowiazan okre$lonych przez zamawiajacego w siwz.

Pytanie 12

Dotyczy wzorow

W tresci SIWZ Zamawiajacy wymaga od oferentéw zalaczenia probek oferowanych wyrobdéw. Z uwagi na
powyzsze prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy uzna za wystarczajace dolaczenie do oferty 1 sztuki
wzorow dla calego pakietu pod warunkiem ze oferowany sprzet pochodzi od jednego producenta rézni si¢
jedynie rozmiarem i cena.

Odp. Tak. Zamawiajacy wymaga dotaczenia do oferty 1 szt. wzorow dla catego pakietu pod warunkiem, ze
oferowany sprzet pochodzi od jednego producenta i rozni si¢ jedynie rozmiarem i cena.

Pytanie 13
Majac na uwadze wejscie w zycie ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z2010r. Nr

107, poz. 679) prosimy 0 potwierdzenie, ze Zamawiajacy dziatajac zgodnie ze zmienionymi przepisami, uznaje
za wystarczajace przedtozenie w charakterze dokumentdéw potwierdzajacych dopuszczenie do obrotu wyrobu
medycznego deklaracje zgodnosci, aprobate CE ( w zaleznoSci od klasyfikacji wyrobu), a takze potwierdzenia
dokonania zgloszenia lub powiadomienia do Urzedu Rejestracji w trybie art. 58 ustawy? Zwracamy uwage na
fakt, ze dokonanie zgloszenia jest obowiazkiem producentéw z siedziba w Polsce, natomiast inni wykonawcy
maja mozliwo$¢ ztozenia w Urzedzie wytacznie powiadomienia.
Odp.
Zamawiajacy informuje, ze wykaz dokumentow wymaganych przez Zamawiajacego w celu wykazania
dopuszczenia przedmiotu zaméwienia do uzytku przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych w placowkach
stuzby zdrowia wskazany zostat w pkt. III ppk. 2 lit. d) specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia.
Zgodnie z tre$cia przywolanego zapisu w celu potwierdzenia faktu, ze oferowane dostawy speiniaja
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wymagania Zamawiajacego Wykonawca ubiegajacy si¢ o zamowienie publiczne musi wraz z oferta ztozy¢
nastepujace dokumenty:

Deklaracje Zgodnosci, Certyfikat CE, zaswiadczenie o powiadomieniu Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobojczych o wprowadzeniu wyrobu do
obrotu, zaswiadczenie o dokonaniu zgloszenia wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobdjczych, Zgloszenie do rejestru Wyrobow
Medycznych, Wpis do Rejestru Wyrobow Medycznych — alternatywnie, z zastrzezeniem pkt. 2
(o$wiadczenie o klasyfikacji wyrobu, o ile nie wynika to z ww. dokumentéw).

W zwiazku z udzielonymi odpowiedziami na pytania Wykonawcow, Zamawiajacy przedluza termin
sktadania i otwarcia ofert z dnia 16.08.2011r na dzien 19.08.2011r — skladanie ofert do godz. 9.00,
otwarcie ofert o godz. 10.00.

Z powazaniem

Z-ca Dyrektora ds. ekonomiczno-eksploatacyjnych

inz. Matgorzata Kotodziej - Sarna
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