Poznan, dnia 16.04.2014
EZ/350/20/2014/513

Wg rozdzielnika: do wszystkich zainteresowanych i uczestnikéw postepowania o
zamowienie publiczne nr EZ/350/20/2014
dotyczy: przetargu nieograniczonego: Zakup i dostawa urzadzeh medycznych

Wielkopolskie Centrum Onkologii uprzejmie informuje, iz wptynety zapytania do
specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia, na ktére udzielamy odpowiedzi.

PYTANIE
PAKIET NR 7
Czy Zamawiajacy dopusci ssak elektryczny o maksymalnym przeptywie 45 I/min?

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze. Zamawiajgcy wymaga wiekszego
maksymalnego przeptywu- 80-91 I/min.

PYTANIE
PAKIET NR 7
Czy Zamawiajgcy dopusci ssak elektryczny o maksymalnym podcisnieniu -93 kPa?

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

PYTANIE
PAKIET NR 7
Czy Zamawiajgcy dopusci ssak elektryczny o wadze maksymalnej 21 kg?

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy wymaga ssaka o maksymalnej wadze do 20kg z uwagi na funkcje ktéra
spetnia i fatwosci w przemieszczaniu.

PYTANIE

Pakiet nr 7 Ssaki elektryczne

Czy Zamawiajgcy wymaga wyposazenia ssakow w pedat do sterowania noznego?
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza, jednakze nie wymaga.

PYTANIE
Pakiet nr 7 Ssaki elektryczne
Czy Zamawiajgcy dopusci ssak o wymiarach 460 x 850 x 420mm ?



ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

PYTANIE

Pakiet nr 7 Ssaki elektryczne

Czy Zamawiajacy wymaga dwoch portdw ssgcych umozliwiajgcych wybdr butli ssgcej
bez koniecznosci manualnego roztgczania wezy?

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy dopuszcza, jednakze nie wymaga.

PYTANIE

Pakiet 7-ssak elektryczny

Czy Zamawiajgcy dopusci ssak o wydajnosci ssania do 91 I/min z ptynng regulacja
tegoz ssania?

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

PYTANIE
Pakiet 7-ssak elektryczny
Czy Zamawiajgcy dopusci urzadzenie o wadze max.24 kg?

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy wymaga ssaka o maksymalnej wadze do 20kg z uwagi na funkcje ktora
spetnia i tatwosci w przemieszczaniu.

PYTANIE
Pakiet 7-ssak elektryczny
Czy Zamawiajgcy dopusci urzadzenie o ptynnej regulacji podcisnienia do 93 kPa?

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

PYTANIE
Pakiet 7-ssak elektryczny
Czy Zamawiajgcy dopusci ssak o wymiarach 900x500x470 mm?

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

PYTANIE

Pakiet 7-ssak elektryczny

Czy zamawiajacy dopusci ssak z 2 kanistrami o poj. 4 |. ,wykonane z polysulfonu
(PSU)z uchwytem ,sterylizowane w temp. 135 C?

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy dopuszcza ssak z kanistrami o pojemnosci do 3 litréw.

PYTANIE

Dotyczy: zatgcznik nr 9 do SIWZ :

Prosimy o zmiane istniejgcej tresci ww. oswiadczenia na zgodng z zapisami ustawy o
wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2010 nr 107 poz. 679), tj. 0
nastepujgcym brzmieniu:

»,0Os8wiadczamy, ze caty asortyment wyszczegdlniony w naszej ofercie:



o Posiada aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw ($wiadectwa
rejestracji) w Polsce lub pozwolenie wydane przez Rade lub Komisje Europejskg lub
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wyrobu w Polsce (potwierdzenie rejestracii)
— zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami
Ww. dokumenty posiadajg termin waznosci na dzien wprowadzenia urzadzen do

obrotu.

e Oferowane urzgdzenia medyczne muszg by¢ dopuszczone do obrotu i do
uzywania. Dokumenty, o ktérych mowa w pkt. 1 powyzej muszg by¢ zgodnie z
ustawg o wyrobach medycznych wazne w momencie wprowadzania urzgdzen do
obrotu.

Ponadto zobowigzujemy sie do przekazania na kazde wezwanie Zamawiajgcego na
etapie badania i oceny ofert wszystkich dokumentéw dopuszczajgcych do obrotu
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych oraz dokumentéw (foldery, ulotki)
jednoznacznie potwierdzajgcych parametry oferowanego asortymentu.”

Istniejgca obecnie tres¢ oswiadczenia powoduje, ze nie ma mozliwosci ztozenia waznej
oferty na produkty dopuszczone do obrotu i do uzywania zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami (w szczegolnosci zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z 20.05.2010
r. oraz Dyrektywg o wyrobach medycznych 93/42/EEC) - w przypadku jesli po
wprowadzeniu ich do obrotu a przed uptywem okresu realizacji przedmiotu zamdwienia
wygasnie waznos$c¢ certyfikatow, o ktérych mowa w oswiadczeniu i ustawie.

Obecna tres¢ oswiadczenia wykraczajgc poza wymogi ustawowe, powoduje brak
mozliwosci zlozenia oferty w sytuacji, gdy wyroby zostaty wprowadzone do obrotu
przed utratg waznosci certyfikatow lub nawet przed ztozeniem oferty (tj. np. nabyte
przez dystrybutora i sprowadzone do Polski), i gdy potem (réwniez np. przed ztozeniem
oferty) certyfikaty np. wygasty z powodu zakonczenia produkcji. Wéwczas pomimo, ze
wyroby tak sprowadzone nadal mogg zosta¢ wprowadzone do uzywania, a zatem
udostepnione ostatecznym uzytkownikom zgodnie z przepisami prawa, a w
szczegolnosci ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2010 nr
107 poz. 679), to ztozenie oferty nie bedzie mozliwe poprzez konieczno$¢ podpisania
oswiadczenia wg. aktualnej tresci zat. nr 9.

W omawianym przypadku pomimo, iz certyfikat na omawiane wyroby obecnie juz by
wygast to urzadzenia te mogg by¢ nadal wprowadzane do uzywania zgodnie z
obowigzujgcym prawem, poniewaz ich wprowadzenie do obrotu (tj. pierwsza sprzedaz
wyrobow — przez wytwérce do dystrybutora) miata miejsce w czasie kiedy 6w Certyfikat
byt wazny — fakt ten potwierdzat wielokrotnie Urzad Rejestracji Wyrobéw Medycznych.
Z uwagi na powyzsze, modyfikacja zapiséw SIWZ w proponowanym wyzej brzmieniu
jest niezbedna dla doprowadzenia ich do stanu odpowiadajgcemu aktualnemu stanowi
prawnemu w omawianym zakresie.

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy uwzgledniajgc powyzsze uwagi w zatgczeniu przesyta prawidtowg tresc
zatgcznika nr 9 do specyfikaciji.

UWAGA:
Ocena oferty przez Zamawiajgcego zostanie dokonana w oparciu 0 wymagania
zawarte w specyfikacji z uwzglednieniem niniejszych odpowiedzi na pytania.



W zwigzku z udzielonymi odpowiedziami zmianie ulega termin skfadania i otwarcia
ofert.

Sktadanie ofert do dnia 30.04.2014r. do godziny 09.00
Otwarcie ofert w dniu 30.04.2014r. o godzinie 10.00.

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

inz. Matgorzata Kofodziej-Sarna

Pismo przygotowat: Sylwia Krzywiak, Dziat zaméwien publicznych i zaopatrzenia, tel. 061 8850 644



Zatacznik nr 9 do SIWZ

Przedmiot zamoéwienia:

Nazwa Wykonawcy:
Adres Wykonawcy:

Oswiadczamy, ze caly asortyment wyszczegolniony w naszej ofercie:

1. Posiada aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow
(Swiadectwa rejestracji) w Polsce lub pozwolenie wydane przez Rade lub
Komisje Europejskg lub pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wyrobu w
Polsce (potwierdzenie rejestracji) — zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie
przepisami

2. Ponadto zobowigzujemy sie do przekazania na kazde wezwanie
Zamawiajgcego na etapie badania i oceny ofert wszystkich dokumentéw
dopuszczajgcych do obrotu zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych oraz
dokumentéw (foldery, ulotki) jednoznacznie potwierdzajgcych parametry
oferowanego asortymentu.

czytelny podpis lub piecze¢ imienna osoby
umocowanej do dokonywania czynnosci w

imieniu Wykonawcy

pieczgtka firmy



