Krosno, dnia 17 lipca 2013 roku

Do wszystkich uczestnikéw postgpowania
(www.krosno.med.pl)

ZAWIADOMIENIE O UDZIELENIU WYJASNIEN NA ZAPYTANIA WYKONAWCOW
W POSTEPOWANIU
na zakup wraz z dostawg materacy, wozkéw inwalidzkich i balkonikéw oraz kaftanow
i pasow bezpieczenstwa
nr postepowania EZ/215/61/2013

Na zasadzie art. 38 pkt. 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamowien
Publicznych Zamawiajacy nie ujawniajac zrodla zapytania, przekazuje tres¢ ziozonych w toku
postepowania zapytan wraz z wyjasnieniami.

Pytanie 1. Czy Zamawiajacy dopusci materac, w ktorym komory nie oprozniajg sig calkowicie,
tylko minimalnie zmniejsza si¢ w nich cisnienie, by stale podpiera¢ cialo pacjenta prowadzac
progresywna mobilizacje skory? W sytuacji, gdy co druga komora jest oprézniona nacisk komor na
cialo pacjenta przekracza wartosci graniczne i nie jest prowadzona terapia przeciwodlezynowa.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2. Czy Zamawiajacy dopusci materac o wymiarach 194x85x20cm (dtugosc, szerokos¢,
wysokos¢)?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza proponowang dlugosé i szeroko$¢. W przypadku
wysokos$ci_dopuszcza __jezeli materac nie wymaga zastosowania dodatkowego materaca

piankowego.

Pytanie 3. Czy Zamawiajacy dopusci materac wyposazony w system automatycznego doboru
ci$nienia w zaleznosci od masy i pozycji pacjenta, zapewniajacy rozktad nacisku materaca na ciato
pacjenta nigdy nie przekraczajacy 30 mmHg?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4. Czy Zamawiajacy dopusci maksymalne obciazenie robocze (terapeutyczne) do 180 kg?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 5. Czy Zamawiajacy dopusci materac wyposazony w zasilacz wbudowany w materac
w czesei noznej? Takie rozwiazanie przedtuza zywotnos¢ modutu zapobiegajac jego uszkodzeniom
w czasie transportu i przedtuza zywotnos$¢ calego materaca.



sdpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 6. Czy Zamawiajacy dopusci materac powietrzny zintegrowany z piankowym, przez co
maksymalna wysoko$¢ materaca wynosi 20 cm? W takim przypadku nie ma potrzeby podktadania
pod materac powietrzny dodatkowego materaca piankowego.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 7. Czy Zamawiajacy dopusci by dlugos¢ komoér w czgsci zmiennocisnieniowej i stato
cisnieniowej byta taka sama? Zniwelowanie sit tarcia i poprzecznie tnacych oddziatywujacych na
cialo pacjenta odbywa si¢ dzigki zastosowaniu w tdzkach funkcji autoregresji segmentu oparcia
i uda, a nie poprzez wydtuzenie o 10% dtugosci komér w czgsci zmiennocisnieniowe;j.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszeza

Pytanie 8. Czy Zamawiajacy dopusci materac przeciwodlezynowy, pracujacy w unikatowym
systemie polegajacym na potaczeniu trybu naprzemiennie zmiennego niskiego cisnienia — w strefie
krzyzowej i ciaglego niskiego ci$nienia — w strefie glowy, klatki piersiowej i ud? Materac posiada
niezalezng strefe piet zaprojektowana z poliuretanowej pianki niskiej gestosci nachylong po katem
5°.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 9. Czy Zamawiajacy dopusci materac w pokrowcu wodoszczelnym, antystatyczny,
niealergizujacy, bakteriostatyczny o obnizonej palnosci zgodnie z normami europejskimi?
OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 10. Czy Zamawiajacy wymaga aby materac spetnial wymogi urzadzenia medycznego klasy
[la zgodnie z wytycznymi Dyrektywy 93/42/EWG?
OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 1. Wnosimy o zmiang zapisu pkt. 1.1.5 SIWZ na nastgpujacy: ,,Wymagana jest
potwierdzona zgodnos$¢ oferowanych wyrobéw z wymogami ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych”

Odpowiedz: Zamawiajacy modyfikuje SIWZ w powyzszym zakresie.

Pytanie 2. Wnosimy o usuniecie wymogu dotaczenia do oferty wpisu lub zgloszenia do rejestru
oraz zgloszenia/powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, jako wymogu sprzecznego z aktualnie obowiazujacymi
przepisami w tym zakresie. Zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.
(Dz.U.10.107.679) jedynymi dokumentami potwierdzajacymi fakt dopuszczenia wyrobu
medycznego do obrotu i do uzywania sa: deklaracja zgodnosci i certyfikat CE (jezeli dotyczy).
W obecnym stanie prawnym fakt dokonania ww. zgloszenia lub powiadomienia wyrobu
medycznego w zaden sposdb nie ma wptywu na mozliwos¢ funkcjonowania wyrobu w obrocie na
terenie RP. Z tego tez powodu dokumenty te nie kwalifikujg si¢ jako wynikajace z katalogu
dokumentéw wymienionych w rozporzadzeniu z dnia 30 grudnia 2009 r. ,w sprawie rodzaju
dokumentdw, jakich moze zadaé zamawiajacy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty



rozporzadzenia. Abstrahujac od powyzszej argumentacji nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 58 ust.3
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. dystrybutor i importer maja obowiazek
powiadomienia Prezesa Urzedu nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego
wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W praktyce oznacza to, ze nawet gdyby
Wykonawca chciat dotaczy¢ do oferty zgtoszenie/powiadomienie to moze takiej mozliwosci w dniu
sktadania ofert nie posiada¢, w sytuacji kiedy do tego dnia nie wprowadzil na terytorium RP
oferowanego urzadzenia. Tym samym omawiany zapis oprocz swej sprzecznosci z aktualnie
obowiazujacymi przepisami prawa, wprowadza wymodg potencjalnie niemozliwy do spetnienia.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na dolaczenie do oferty deklaracji zgodnosci
i certyfikatu CE (jezeli dotyczy).

Pytanie 3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmiang zapisu §5 ust. 1.1 na nastgpujacy: ,za
opOznienie w realizacji przedmiotu umowy w wysokosci 0,2% wartosci niedostarczonego
w terminie towaru za kazdy rozpoczgty dzien opdznienie ( nie mniej niz 20 zt).

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmiang zapisu §5 ust. 1.2 na nastepujacy
W przypadku nie dotrzymania terminu zatatwienia reklamacji w wysokosci 0,5% wartosci
zareklamowanego towaru za kazdy rozpoczety dzien opdznienia (nie mniej niz 20 zt)?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 5. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wykreslenie zapisu §10 ze wzoru umowy?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 6. Czy dla pakietu 1 i 2 Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na wydtuzenie terminu realizacji
zamowien czastkowych do 10 dni roboczych?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.
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