Poznan, dnia 2013-11-05
EZ/350/92/2013/ ...... 1313..........

Wg rozdzielnika
Do wszystkich zainteresowanych i uczestnikow w postepowaniu o zamowienie publiczne

Dotyczy: przetargu nieograniczonego - zakup i dostawa urzadzen medycznych [350/92/2013]

ODPOWIEDZI NA PYTANIA.

Wielkopolskie Centrum Onkologii uprzejmie informuje, iz wpltynety pytania do specyfikacji istotnych
warunkow zaméwienia, na ktére udzielamy odpowiedzi:

Pakiet nr 1

1.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na materac przeznaczony do stosowania w profilaktyce i leczeniu
odlezyn w stopniu i 1?
Odp. Nie. Zgodnie z SIWZ. Zamawiajacy wymaga materaca do profilaktyki i leczenia

odlezyn wszystkich stopni.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na materac, ktérego pompa posiada zakres regulacji ci$nienia:
40 - 90 mmHg?
Odp. Tak zamawiajacy dopuszcza.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na materac, ktérego wymiary wynosza 180 x 80 x 10,2 cm?
Odp. Tak zamawiajacy dopuszcza.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na materac, ktdérego wymiary wynosza 200 x 80 x 12,77
Odp. Tak zamawiajacy dopuszcza.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na materac, ktérego komory wykonane sg z poliuretanu (PU)?
Odp. Tak zamawiajacy wymaga.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na materac zbudowany z 18 poprzecznych komor?
Odp. Tak zamawiajacy dopuszcza.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na materac, ktérego komory nie sg wygiete w ksztatcie litery V w
ptaszczyznie poziomej?

Odp. Nie. Zamawiajacy nie dopuszcza. Komory w ksztalcie litery ,, V'’ posiadaja
dodatkowy system rozkiadu sit tarcia i poprzecznie tnacych oddziatywujacych na ciato
lezacego pacjenta



Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na pokrowiec nieprzemakalny, paroprzepuszczalny wykonany z
nylonu?
Odp. Tak zamawiajacy dopuszcza jezeli pokrowiec jest rozciagliwy dwukierunkowo.

Czy w zwigzku z wyrokiem Zespotu Arbitrow z dnia 23 sierpnia 2005r. (Sygn. akt UZP/ZO/0-
2239/05 — w zatgczeniu), ktory uznat wymadg posiadania przez materac komér w ksztatcie litery
,V” jako utrudnianie uczciwej konkurencji Zamawiajacy dopusci alternatywng do opisanej budowe
materaca . budowe modutowg (materac sktada sie z 18-25 wymiennych elementow)
posiadajgca komory proste, w ktorym gtowny wymag roztoZenia sit tarcia i poprzecznie tngcych
oddziatywujacych na ciato lezacego pacjenta oraz zwigkszenia powierzchni kontaktowej komaor
celem osiggniecia nizszego Sredniego cisnienia powierzchniowego jest zachowany?

Odp.1. Zamawiajacy nie dopuszcza. Obecnie na rynku jest wiecej niz jeden niezalezny

wytworca produkujacy materace przeciwodlezynowe z komorami w ksztatcie litery ,,V”.

. W przedstawionym w SIWZ opisie materaca nie ma najwazniejszego dla terapii odlezyn
parametru — zakresu cisnienia. Czy biorac pod uwage wymdg ,przeznaczony do profilaktyki i
leczenia odlezyn wszystkich stopni” oraz kierujac sie skuteczno$cig terapeutyczng materacow
Zamawiajacy okresli zakres wymaganego cisnienia wytwarzanego przez pompe na wymagang
ultraniskoci$nieniowg terapie z zakresem od 10mmHg?

Odp.2. Tak zamawiajacy dopuszcza w zakresie od 10 mmHg — 100mmHg.

Czy w zwigzku z zastosowaniem materaca w terapii wszystkich stopni odlezyn Zamawiajacy
dopusci bardziej zaawansowany technologicznie sprzet medyczny, tj.
- posiadajacy regulowany czas trwania cyklu (10-25min.) w zalezno$ci od wymagan

zastosowania indywidualnej terapii p/odlezynowej pacjenta,

- posiadajacy funkcje automatycznego dopasowywanie ci$nienia z autokontrolg w
zalezno$ci od wagi i pozycji pacjenta z mozliwoscig wprowadzenia indywidualnej recznej
korekty,

Odp.3. Tak zamawiajacy dopuszcza.

. Z ogolnie dostepnej wiedzy wynika, ze materace o wysoko$ci komdr wynoszacej 10cm, ze
wzgledu na swojg niskg wysoko$¢, stuzg co najwyzej do terapii odlezyn do Il stopnia wigcznie.
Materace do terapii odlezyn Ill = V stopnia muszg posiada¢ wysokos¢ komér wynoszacg min.
20cm i sg one ukfadane bezpo$rednio na konstrukcji tozka pielegnacyjno-medycznego. W
zwigzku z przedstawiong powyzej argumentacjg zwracamy sie z zapytaniem czy Zamawiajacy
doprecyzuje zapisy odnoszace sie do wymaganej wysoko$ci materaca?

Odp.4. Nie. Zamawiajacy ze wzgledu na ograniczenie ryzyka wypadniecia pacjenta z f6zka
oczekuje materacow o wysokosci 10-13 cm. Wyzszy materac przeciwodlezynowy utozony
na spodnim materacu niesie ryzyko wypadniecia pacjenta przez barierki tozka.



5. Czy Zamawiajacy dopusci materac, ktory jest zarejestrowanym wyrobem medycznym klasy |, a
prawidtowos¢ klasyfikacji poswiadcza pismo z Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych WMiPB
z dnia 28.07.10r., ktdre zataczamy do niniejszego zapytania?
Odp.5. Zamawiajacy nie dopuszcza. Zgodnie z SIWZ Zamawiajacy oczekuje wyrobu

medycznego w grupie Il a czyli materaca aktywnie oddziatywujacego na pacjenta.

DOTYCZY SIWzZ
1. Dotyczy rozdziatu Il pkt. 3 ppkt 2
Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o rezygnacje z koniecznosci dotgczenia do oferty dokumentéw

wymienionych w powyzszym punkcie SIWZ. Zadanie tych dokumentéw (wymienionych w art. 58 oraz
133 i 134 ustawy o wyrobach medycznych z 20.05.2010 r. (zwanej dalej ,ustawg o wyr. med.”)) nie
znajduje uzasadnienia prawnego, ani na gruncie §5 ust. 1 pkt. 3 rozporzadzenia w sprawie rodzajow
dokumentoéw, jakich moze zgdac¢ zamawiajacy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty moga
by¢ sktadane, ani przede wszystkim na gruncie rozdziatu 7 ustawy z 20.05.2010 r. o wyrobach
medycznych. Dokumenty te nie s3 bowiem dokumentami dopuszczajagcymi wyroby medyczne do
obrotu lub do uzywania. Obowigzki, jakie ustawodawca narzuca na podmioty rynku wyrobdéw
medycznych w rozdziale 7 i 14 ustawy o wyr. med. (tj. do dokonania zgtoszen / powiadomien, czy
przeniesienia danych) sg bowiem obowigzkami czysto administracyjnymi, w zaden sposéb nie
uzalezniajagcymi faktu dopuszczenia wyrobdéw do obrotu, czy uzywania od ich spetnienia! Takie
stanowisko byto wielokrotnie podkreslane przez urzad rejestracji wyrobéw medycznych w czasie
wejscia w zycie ustawy o wyr. med. O fakcie dopuszczenia wyrobu medycznego do obrotu / uzywania
decyduje (tylko i wytacznie) fakt zgodnego z prawem oznakowania go znakiem CE (vide art. 11 ust.1
ustawy o wyr. med.), o czym moze zaswiadcza¢ tylko deklaracja zgodnosci, a w przypadku wiekszosci
klas ryzyka (zgodnie z art. 29 ust. 5 ustawy o wyr. med.) takze certyfikat CE wydany przez jednostke
notyfikowana.

Odpowiedz: Zamawiajcy wyraza zgo@d na powysze i dokonuje si zmiany zapisow
rozdziatu Il pkt. 3 ppkt 2

W specyfikacji jest: Wymagane dokumenty (certyfikaty, s&sdadczenia,swiadectwa) i éwiadczenia w
odniesieniu do oferowanych adzer medycznych. Wykonawca winien posiddaahczy¢ do oferty:

1. Deklaracja Zgodriai lub Certyfikat Zgodnéci (jezeli dotyczy),

2. Alternatywnie jeden z parszych dokumentow wraz z potwierdzenienveloia ich w Urzdzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdiwktBiobojczych:

a. powiadomienie Prezesa Wdz Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meztych i Produktéw
Biobdjczych o wprowadzeniu wyrobu do obrotu,

b. zgtoszenie wyrobu do Prezesa ¢&dhz Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mexhych i Produktow
Biobdjczych,

c. wniosek o przeniesienie danychaipgh wpisem do rejestru wyrobéw medycznych i poddwo
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu uzlgwania, prowadzonego na podstawie worgjszej



ustawy, do bazy danych prowadzonej przez PrezesglWRejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych.
3. Géwiadczenie o klasyfikacji wyrobu, o ile nie wynit@z ww. dokumentow

Skresla sie zapis pkt 2 a,b,c. - Winno by¢:

~Wymagane dokumenty (certyfikaty, @miadczeniaswiadectwa) i éwiadczenia w odniesieniu do oferowanych
urzadzer medycznych. Wykonawca winien posiddaakczy¢ do oferty:

1. Deklaracja Zgodrigi lub Certyfikat Zgodnéci (jezeli dotyczy),

2. Gswiadczenie o klasyfikacji wyrobu.”

2. Dotyczy zatacznika nr 9 do SIWZ
Zwracamy sie z prosbg o odstgpienie od wymogu podania formy prawnej, adresu podmiotéow

nalezgcych do tej samej grupy kapitatowe]j oraz formy powigzania kapitatowego.

Zgodnie z art. 26 ust. 2d) Ustawy z dn. 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2010
r. Nr 113, poz. 759 z pdin. zm.) Wykonawca, wraz z wnioskiem lub ofertg, sktada liste podmiotéw
nalezacych do tej samej grupy kapitatowej, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 pkt 5, albo informacje o tym,
ze nie nalezy do grupy kapitatowe;.

Ustawa nie naktada obowigzku podawania adresu podmiotéw nalezgcych do tej samej grupy
kapitatowej, wymaga jedynie ztozenia listy takich podmiotow.

Odpowiedz: Zamawiajgcy odstepuje od podanego powyzej wymogu. Niniejszym dokonuje sie
zmiany zatacznika nr 9.

Poprawiony do specyfikacji ,zatgcznik nr 9” stanowi zatgcznik do niniejszego pisma.

DOTYCZY WZORU UMOWY

1. Dotyczy zatacznika nr 5 do SIWZ, § 3 ust. 13
Wnosimy o zmiane zapisdw w w/w punkcie na:

,13. Zamawiajgcemu przystuguje prawo odmowy przyjecia dostarczonego Urzgdzenia i Zgdania
wymiany na Urzqdzenie wolne od wad w przypadku:

a) dostarczenia Urzqdzenia niewtasciwej jakosci, tzn. jakosci innej niz wymagana zgodnie z opisem
przedmiotu zamdwienia zawartym w SIWZ,

b) dostarczenia Urzqdzenia niezgodnego z zamdwieniem.”



Doprecyzowanie tego zapisu w sposéb okreslony powyzej, wydaje sie by¢ o tyle konieczne, ze ust. 13
lit. a) zawiera sformutowanie na tyle ogdlne i niedoktadne, ze moze byé w sposéb dowolny
interpretowany przez Zamawiajgcego, co z kolei powodowa¢ moze razgce naruszenie intereséw
Wykonawcy.

Odpowiedz?: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze. Z prawnego punktu widzenia nie ma takiej
potrzeby zmiany zapiséw.

2. Dotyczy zatacznika nr 5 do SIWZ, § 3 ust. 14
Wnosimy o zmiane zapisdw w w/w punkcie na:

»14. Zamawiajqgcy zastrzega sobie prawo do odstgpienia od niniejszej umowy z uwagi na wade fizyczng
lub prawnq dostarczanego Urzgdzenia Ilub niezgodnos¢ jego parametréow technicznych Ilub
jakosciowych z ofertq ztozong przez Wykonawce, w drodze oswiadczenia ztozonego Wykonawcy na
pismie w terminie 5 dni od dnia stwierdzenia wady lub niezgodnosci, o ktorych mowa powyzej, po
uprzednim, pisemnym wezwaniu Wykonawcy do usuniecia danej wady i wyznaczenia mu w tym celu
dodatkowego terminu, nie krotszego niz 7 dni liczonych od dnia otrzymania pisma od Zamawiajgcego,
przy czym w przypadku koniecznosci sprowadzenia Urzqdzenia, bgdZ okreslonej jego czesci z zagranicy,
termin na usuniecie wad bedzie wynosit nie mniej niz 14 dni, a dostarczenie Urzqdzenia zastepczego
traktowane jest jak wykonanie naprawy w terminie.”

Odpowiedz?: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze. Z prawnego punktu widzenia nie ma takiej
potrzeby zmiany zapiséw.

3. Dotyczy zatacznika nr 5 do SIWZ, § 3 ust. 16 pkt.e)
Wnosimy o zmiane zapisow w w/w punkcie na:

16 e. ,jezeli w okresie gwarancji ujawniq sie wady fizyczne Urzqdzenia, uniemozliwiajgce jego
poprawne uzytkowanie, Zamawiajqcy jest uprawniony do wszczecia procedury opisanej w niniejszym
ustepie poprzez pisemne powiadomienie Wykonawcy o wykryciu wady Urzgdzenia.”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze. Z prawnego punktu widzenia nie ma takiej
potrzeby zmiany zapiséw.

4. Dotyczy zatacznika nr 5 do SIWZ, §5 ust. 4
Wnosimy o zmiane w/w punktu na: , Naliczenie przez Zamawiajgcego kary umownej nastepuje przez
sporzqdzenie noty ksiegowej wraz z pisemnym uzasadnieniem oraz terminem zapftaty.”



Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze. Z prawnego punktu widzenia nie ma takiej
potrzeby zmiany zapiséw.

5. Dotyczy zatgcznika nr 5 do SIWZ, §5 ust. 2
Wnosimy o zmiane zapisdw w w/w punkcie na:

»4. Zamawiajgcy ma prawo odstgpic od niniejszej umowy w przypadku, gdy zwfoka w dostawie lub
montazu Urzgdzenia bedzie przekraczac¢ 10 dni roboczych od dnia okreslonego na podstawie § 3 ust. 4
niniejszej umowy i po bezskutecznym uptywie wyznaczonego uprzednio Wykonawcy odpowiedniego
terminu do nadrobienia opdzZnien, nie krétszego niz 14 dni roboczych.”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze. Z prawnego punktu widzenia nie ma takiej
potrzeby zmiany zapiséw.

Z powazaniem,
Z-ca Dyr. ds. ekonomiczno-eksploatacyjnych

inz. Matgorzata Kotodziej-Sarna

Dziat zaméwieni publicznych i zaopatrzenia - Katarzyna Witkowska tel 61/88 50 643; fax ...698



Piecze¢ adresowa wykonawcy

OSWIADCZENIE

Zatacznik nr 9 do SIWZ

Przystpujac do udziatu w pogpowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego, praeaego

w trybie przetargu nieograniczonego na:

sktadam:

Liste podmiotéw nalezacych do tej samej grupy kapitatowej, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 pkt

5 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamdwien publicznych (ujednolicony tekst ustawy
Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2013, poz. 907)

Nazwa Podmiotu:

Podpis(-y) osoby(osob) wskazanej(-ych)

w dokumencie uprawniajacym do wystepowania
w obrocie prawnym lub posiadajacej(-ych)
petnomocnictwo(-a).

(Zalecany czytelny podpis(-y) lub podpis(-y)

i pieczatka(-i) z imieniem i nazwiskiem).

Informuje, o tym, ze nie naleze do zadnej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego
2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. z 2007r. Nr 50, poz. 331, ze zm.)*.

dnia

* niepotrzebne skresli¢ lub usung¢

Podpis(-y) osoby(oséb) wskazanej(-ych)

w dokumencie uprawniajacym do wystepowania
w obrocie prawnym lub posiadajacej(-ych)
petnomocnictwo(-a).

(Zalecany czytelny podpis(-y) lub podpis(-y)

i pieczatka(-i) z imieniem i nazwiskiem).



