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Kraków, dnia 15.05.2019 r.

 Nr sprawy: DFP.271.34.2019.EP

Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn ,,Dostawa różnych materiałów medycznych”

Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania Wykonawców dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia oraz na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy zmieniam treść specyfikacji.

Pytanie 1:

Dot.: pakietu nr 6 Pozycja nr 3

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczenie zestawu do wprowadzenia techniką Seldingera składającego się z prowadnika wykonanego ze stali nierdzewnej, o końcu w kształcie litery "J", 0.038” długość 100 cm lub 150 cm, posiadającego markery rozmieszczone co 10 cm, zestawu 4 stopniowych dylatatorów: 10/12 Fr, 12/14 Fr, 14/16 Fr, 16/18 Fr, zestawu 3 stopniowych dylatatorów 18/20 Fr, 20/22 Fr, 22/24 Fr, igły wprowadzającej 18 Ga, skalpela, strzykawki 20 ml? Pozostałe parametry zgodne z SIWZ.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 2:

Dot. zapisów pkt. 3.3 SIWZ oraz zapisów umowy § 3 ust. 6

Zamawiający wymaga, aby oferowane wyroby były wyrobami medycznymi dopuszczonymi do obrotu i używania zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r o wyrobach medycznych.

Zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 r. (Dz.U. nr 107 poz. 679 ze zm.) klasyfikacji i kwalifikacji wyrobów dokonuje wytwórca produktu. Nie wszystkie wyroby objęte przedmiotem zamówienia w części nr 1, 3, 4 i 16 zostały zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne w rozumieniu ww ustawy. Producent nie zakwalifikował do wyrobów medycznych końcówek z Części 1 poz. 1-4, końcówek z Części nr 2, 3 i 4 oraz płytek do PCR poz. 4 z Części 16. W związku z powyższym zwracamy się z prośbą o możliwość zaoferowania produktów, które nie zostały zakwalifikowane jako wyroby medyczne w myśl ustawy z dnia 20 maja 2010 r o wyrobach medycznych. W przypadku zgody prosimy o odpowiednią modyfikację we wzorze umowy§ 3 ust. 6 poprzez dopisanie „ Wykonawca (….) - dotyczy wyrobów medycznych”.

W przypadku nie wyrażenia zgody prosimy o wydzielenie z Części nr 1 poz. 1-4 (końcówki) do oddzielnej Części nr 1a.

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę oraz wprowadza modyfikację w specyfikacji.

Punkt 3.3. specyfikacji otrzymuje następujące brzmienie: 

3.3. ,,Oferowane wyroby muszą być wyrobami medycznymi dopuszczonymi do obrotu i używania zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (dotyczy cz. 1 poz. 5 – 8, cz. 5 – 11, cz. 13 –15, cz. 16 poz. 1 - 3).”

Zmianie ulega także punkt 5 załącznika nr 1 do specyfikacji. Otrzymuje on następujące brzmienie:

5. ,,Oświadczamy, że oferowane przez nas wyroby medyczne są dopuszczone do obrotu i używania na terenie Polski na zasadach określonych w ustawie o wyrobach medycznych. Jednocześnie oświadczamy, że na każdorazowe wezwanie Zamawiającego przedstawimy dokumenty dopuszczające do obrotu i używania na terenie Polski, dotyczy cz. 1 poz. 5 – 8, cz. 5 – 11, cz. 13 –15, cz. 16 poz. 1 – 3.” 

Zamawiający modyfikuje zapis wzoru umowy w ten sposób, że § 3 ust. 6 umowy będzie miał zastosowanie do części 1 poz. 5-8, części 5-11, części 13-15, części 16 poz. 1-3.

Pytanie 3:

Dot. Części nr 1 poz. 5-7

Przedmiotem zamówienia w poz. 5-7 są probówko-strzykawki systemu zamkniętego do pobierania krwi. Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane probówko-strzykawki były kompatybilne z obecnie używanym systemem aspiracyjno-próżniowym do pobierania krwi.

Odpowiedź:
Zamawiający wymaga, aby zaoferowane probówko-strzykawki były kompatybilne z obecnie używanym systemem Monovette aspiracyjno-próżniowym do pobierania krwi.
Pytanie 4:

Dot. Części 1 poz. 8

Czy Zamawiający wymaga probówek 1,5 ml pakowanych po 250 szt.? W przypadku innej ilości sztuk w opakowaniu prosimy o dopuszczenie probówek pakowanych po 250 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości zamawianych opakowań.

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga opakowanie zbiorcze po 250 szt.
Pytanie 5:

Dot. Części 3 i 4 

Prosimy o dopuszczenie końcówek nisko retencyjnych z filtrem wykonanych z polietylenu.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 6:

Dot. Części 3 i 4 poz. 1-3

Prosimy o dopuszczenie końcówek pakowanych po 96 szt. w statywy (jednostkowe opakowanie handlowe) z odpowiednim przeliczeniem ilości zamawianych opakowań.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza. 
Pytanie 7:

Dot. Części 4 poz. 4

Prosimy o dopuszczenie końcówek pakowanych po 100 szt. w statywie (jednostkowe opakowanie handlowe) z odpowiednim przeliczeniem ilości zamawianych opakowań.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza. 
Pytanie 8:

Dot. Części 3 i 4 

Prosimy o dopuszczenie końcówek nisko retencyjnych z filtrem rozmiar porów 25-50 um.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 9:

Dot. Części 3 i 4 

Prosimy o wyjaśnienie co Zamawiający rozumie pod określeniem końcówki pre-sterylne.

Odpowiedź:

Zamawiający rozumie jako końcówki sterylne.
Pytanie 10:

Dot. Części 16 poz. 1

Prosimy o wyłączenie poz. 1 do oddzielnej Części nr 16a. Pozwoli to na złożenie ofert większej liczbie firm.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 11:

Dot. Części nr 16 poz. 2

Prosimy o dopuszczenie probówek pakowanych po 120 stripów w najmniejsze opakowanie handlowe z odpowiednim przeliczeniem ilości oferowanych opakowań.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 12:

Dot. Części nr 16 poz. 3

Prosimy o dopuszczenie probówek pakowanych po 100 szt. w najmniejsze opakowanie handlowe z odpowiednim przeliczeniem ilości oferowanych opakowań.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 13:

Dot. Części nr 16 poz. 4

Prosimy o dopuszczenie płytek do PCR po 25 szt. w najmniejsze opakowanie handlowe z odpowiednim przeliczeniem ilości oferowanych opakowań.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 14:

Dot. Części nr 16 poz. 4

Zważywszy na fakt, iż folia uszczelniająca pakowana jest po 100 szt. w opakowaniu prosimy o możliwość wyceny osobno płytek do PCR i osobno folii uszczelniającej. 

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 15:

Dot. projektu umowy § 7 ust 1-4

Prosimy o modyfikację zapisów § 7 ust. 1-4 w taki sposób, aby wysokość kary umownej naliczana była od wartości netto a nie brutto. VAT jest należnością publicznoprawną, którą wykonawca jest zobowiązany odprowadzić do urzędu skarbowego. Ponadto sama kwota podatku VAT wliczona do ceny oferty nie ma wpływu na korzyści ekonomiczne osiągane przez wykonawcę z tytułu wykonania zamówienia.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 16:

Dot. projektu umowy § 3 ust 1

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o modyfikację Projektu Umowy poprzez dopisanie: „przy jednorazowym zamówieniu powyżej 150,00 zł netto” 

Prośbę motywujemy tym, że dla zamówień poniżej 150,00 zł, koszty transportu, na które składają się m.in. koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listów przewozowych, koszty dostarczenia towaru do przewoźnika, są wyższe niż wartość marży uzyskanej ze sprzedaży towaru o takiej wartości.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 17:

Zwracamy się z prośba o uszczegółowienie, czy w celu zachowania pełnej zgodności pomiędzy posiadanym przez Zamawiającego monitorem a zaoferowanymi kartami wymagane jest przedłożenie oświadczenia producenta Lidco o zachowanej kompatybilności.

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga oraz wprowadza modyfikację w specyfikacji w celu uszczególnienia zapisów.

Punkt 6.5.2. specyfikacji otrzymuje następujące brzmienie: 
6.5.2. Dokumentów potwierdzających, że oferowane dostawy spełniają wymagania Zamawiającego:

6.5.2.1. Materiały firmowe – np. foldery, katalogi, materiały informacyjne, karty charakterystyki, ulotki, instrukcja lub wyciąg z instrukcji, dokumentacja techniczna, świadectwa rejestracji, oświadczenia producenta – potwierdzające, że oferowane wyroby spełniają wymagania określone przez Zamawiającego.
6.5.2.2. Kart charakterystyki potwierdzających skład oferowanego roztworu – płynów do mycia (dotyczy części 12 poz. 1-3).
6.5.2.3. Dotyczy części 5 – w przypadku zaoferowania produktu równoważnego wymagane jest oświadczenie producenta aparatu o możliwości używania zaoferowanego zamiennika.

6.5.2.4. Dotyczy części nr 9 poz. 6 – dokument potwierdzający możliwość stosowania wody u więcej niż jednego pacjenta.
Pytanie 18:

Część nr 9 poz. 6
Czy Zamawiający będzie wymagał dokumentów producenta potwierdzających możliwość stosowania wody u więcej niż jednego pacjenta?
Odpowiedź:

Zamawiający wymaga oraz wprowadza modyfikację w specyfikacji w celu uszczególnienia zapisów.
Punkt 6.5.2. specyfikacji otrzymuje następujące brzmienie: 
6.5.2. Dokumentów potwierdzających, że oferowane dostawy spełniają wymagania Zamawiającego:

6.5.2.1. Materiały firmowe – np. foldery, katalogi, materiały informacyjne, karty charakterystyki, ulotki, instrukcja lub wyciąg z instrukcji, dokumentacja techniczna, świadectwa rejestracji, oświadczenia producenta – potwierdzające, że oferowane wyroby spełniają wymagania określone przez Zamawiającego.
6.5.2.2. Kart charakterystyki potwierdzających skład oferowanego roztworu – płynów do mycia (dotyczy części 12 poz. 1-3).
6.5.2.3. Dotyczy części 5 – w przypadku zaoferowania produktu równoważnego wymagane jest oświadczenie producenta aparatu o możliwości używania zaoferowanego zamiennika.

6.5.2.4. Dotyczy części nr 9 poz. 6 – dokument potwierdzający możliwość stosowania wody u więcej niż jednego pacjenta.
Pytanie 19:

Część nr 9, pozycja 7-8

Zwracam się z prośbą o wydzielenie w/w pozycji z pakietu. Podział zadania zwiększy konkurencyjność postępowania, umożliwi również złożenie ofert większej liczbie wykonawców a Państwu pozyskanie rzeczywiście korzystnych ofert.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody. 

Pytanie 20:

Część nr 9, pozycja 7-8

Czy Zamawiający dopuści wycenę igieł iniekcyjnych w opakowaniu a’100 sztuk z odpowiednim przeliczeniem zamawianej ilości?

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 21:

Część nr 11, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści cewnik do odsysania o długości 600 mm, bez podziałki, cewnik i kontrola ssania tworzą ze sobą kąt prosty, rozmiary od CH6 do CH18, pozostałe parametry zgodne z SIWZ??

Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 22:

Część nr 15, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie folii o przepuszczalności 850g/m2/24h przy zachowaniu pozostałych parametrów?

Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.

Pytanie 23:

Dot. cz. 2 poz. 3

Czy Zamawiający dopuści końcówki nie niskoretencyjne?

Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 24:

Dot. Części 4 poz 4

Czy Zamawiający dopuści końcówki nie niskoretencyjne?

Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 25:

Część 9, poz. 7, 8

Zwracam się z prośbą o wydzielenie ww. pozycji i utworzenie odrębnego pakietu z igłami. Pozwoli to Państwu uzyskać większą liczbę bardziej korzystnych ofert. 

Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody. 

Pytanie 26:

Część 9, poz. 7, 8

Proszę o możliwość podania ceny za op. 100 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilości w formularzu cenowym. 

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę. 

Pytanie 27:
Część 13 poz. 1: 
Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania pieluszek dla dzieci przedwcześnie urodzonych, które zamiast elastycznego ściągacza taliowego, posiadają dwa elastyczne i miękkie rzepy zapewniające prawidłowe dopasowanie pieluszki do ciała dziecka w zależności od obwodu brzuszka bez efektu uciskania, masę nie mniej niż 4,6 g, chłonnośc nie mniej niż 55 g?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę. 

Pytanie 28:

Dot. umowy:

Czy Zamawiający zgadza się aby w § 7 ust. 4 wzoru umowy słowo „opóźnionej dostawy” zostało zastąpione słowem „zwłoki”?  

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 28a:

Pakiet 9 poz. 5

Prosimy Zamawiającego o wyłączenie pozycji 5 z Pakietu 9 w celu złożenia ważnej i konkurencyjnej cenowo oferty przez większe grono wykonawców.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.


Pytanie 29:

Pakiet 9 poz. 6

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie: Sterylna woda do nawilżania tlenu w jednorazowym pojemniku 500 ml, z adapterem do dozownika tlenu, z możliwością użycia do wyczerpania pojemności opakowania przez okres minimum 30 dni u jednego pacjenta. Dostarczany tlen przepływa przez dwie komory (komorę boczną z otworami dyfuzyjnymi i komorę główną) co zapobiega osadzaniu się cząsteczek wody wewnątrz drenu tlenowego. Dźwiękowy alarm bezpieczeństwa uruchamiany przez ciśnieniową zastawkę upustową o czułości minimum 282 cm H2O (4 psi) zapobiegający uszkodzeniu pojemnika przy przekroczeniu bezpiecznych wartości przepływu  tlenu.

Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 30:

Pakiet 11

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy cewniki do kontrolowanego odsysania mają posiadać przeźroczysty łącznik ułatwiający wizualizację odsysanej wydzieliny?

Odpowiedź:
Cewniki do kontrolowanego odsysania mają posiadać przeźroczysty łącznik ułatwiający wizualizację odsysanej wydzieliny.

Pytanie 31:

Pakiet 11

Prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający oczekuje cewników z kontrolą odsysania typu Vacutip? Nadmieniamy, iż tego rodzaju kontrola ssania eliminuje całkowicie zjawisko podkradania powietrza z płuc pacjenta w trakcie wprowadzania cewnika a jednocześnie gwarantuje max. wydajność odsysania w momencie kiedy jest to konieczne, tj. w trakcie wycofywania cewnika.?

Odpowiedź:
Zamawiający oczekuje cewników z kontrolą odsysania typu Vacutip.

Pytanie 32:

Pakiet 11

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy cewniki i kontrolą ssania muszą tworzyć ze sobą kąt ostry?

Odpowiedź:
Cewniki i kontrolą ssania muszą tworzyć ze sobą kąt ostry.
Pytanie 33:

Pakiet 11

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy cewniki mają być pakowane prosto, nie zwijane?

Odpowiedź:
Cewniki mają być pakowane prosto, nie zwijane.


W załączeniu przekazuje zmodyfikowany załącznik nr 1 i 1a do specyfikacji istotnych warunków zamówienia.
Zamawiający informuje, że termin składania ofert uległ przedłużeniu do dnia 20.05.2019 r. do godz. 12:00. Otwarcie ofert nastąpi w dniu 20.05.2019 r. o godz. 12:15. Pozostałe informacje dotyczące składania i otwarcia ofert pozostają bez zmian.
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