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Kraków, dnia 27.06.2019 r.
Nr sprawy: NSSU.DFP.271.28.2019.AJ
DO   WSZYSTKICH   WYKONAWCÓW

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę  ssaków, przeznaczonych dla Nowej Siedziby  Szpitala Uniwersyteckiego (NSSU) wraz z instalacją, uruchomieniem i szkoleniem personelu.

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 nr 1 

Prosimy o dopuszczenie sprzętu wyprodukowanego w 2018 oraz w 2019 roku. Uzasadnienie: Wszystkie oferowane przez firmę produkty są fabrycznie nowe, gotowe do uruchomienia i gwarantują bezpieczeństwo pacjentów i personelu medycznego, a także zapewniają wymagany poziom funkcjonalności spełniając wszystkie wymagane normy pracy stawiane dla tych urządzeń. Produkty z datą produkcji 2018, nie różnią się od tych produkowanych w 2019. Ponadto wszystkie produkty objęte są standardową gwarancją producenta, która rozpoczyna się w momencie sprzedaży/przekazania do użytkowania Zamawiającemu. 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza i dokonuje zmiany (modyfikacji) treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia  w zakresie pkt. nr 3.4 “Oferowany sprzęt musi być fabrycznie nowy (rok produkcji: 2018 lub 2019), nieużywany, kompletny i do jego uruchomienia oraz stosowania zgodnie z przeznaczeniem nie jest konieczny zakup dodatkowych elementów i akcesoriów. Aparat, żadna jego część składowa, wyposażenie, etc. nie może być sprzętem rekondycjonowanym i nie może być wykorzystywana wcześniej przez innego użytkownika”. Jednocześnie Zamawiający modyfikuje § 3 ust. 1 pkt 1 wzoru umowy, który otrzymuje nowe następujące brzmienie:
Sprzęt jest fabrycznie nowy (rok produkcji 2018 lub 2019), nieużywany, kompletny a do jego uruchomienia oraz stosowania zgodnie z przeznaczeniem nie będzie konieczny zakup dodatkowych elementów i akcesoriów. Sprzęt ani żadna jego część składowa, wyposażenie, etc. nie są rekondycjonowane, powystawowe i nie były wykorzystywane wcześniej przez inny podmiot.
Pytanie nr 2
Prosimy o informację, czy Zamawiający zamierza dodatkowo zakupić pakiety startowe akcesoriów do wszystkich podtypów ssaków. Uzasadnienie: Do prawidłowego funkcjonowania ssaków wymienionych w podtypie 1 i 2 niezbędne są wkłady workowe do zbiórki wydzielin o pojemności 2-2,5l, do ssaka podtyp 3 dwukanałowe dreny do pacjenta o min. dł 1,5m z łącznikami schodkowymi, oraz kanistry do zbiórki drenowanych płynów opłucnowych o pojemności 0,8-1l, a do ssaka podtyp 4 wkłady workowe do zbiórki wydzielin o pojemności 1-1,5l. 
Odpowiedź: Zamawiający nie przewiduje zakupu w/w asortymentu gdyż będzie ono przedmiotem osobnego postępowania.

Pytanie nr 3
Pakiet 1, podtyp 1: 

Pkt. 3 – Prosimy o dopuszczenie ssaka o max podciśnieniu 95 kPa; 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 4
Pakiet 1, podtyp 1: 

Pkt. 16 – Prosimy o dopuszczenie możliwości stosowania jednorazowych worków na wydzielinę o poj. 2,5l ze zintegrowaną pokrywą do stosowania ze zbiornikiem wielorazowym o poj. 2,5l, będącym integralną częścią wyposażenia ssaka. 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 5
Pakiet 1, podtyp 1: 

Pkt. 22 – Prosimy o dopuszczenie zbiornika podstawowego z polisulfonianu, nietłukącego o pojemności 2l z pokrywą z zabezpieczeniem przed przelaniem; 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 6
Pakiet 1, podtyp 2: 
Pkt. 28 – Prosimy o dopuszczenie ssaka o max ciśnieniu 90 kPa; 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 7
Pakiet 1, podtyp 3: 
Pkt. 51: 

Prosimy o dopuszczenie, zamiast trybów pracy ciągły i okresowy z regulacją zakresu czasu pracy, funkcjonalność ciągłego czasu pracy urządzenia z możliwością okresowego ustawiania trybu czuwania. Prosimy o dopuszczenie, zamiast miernika ciśnienia ze wskazaniem szczelności opatrunku, systemu mierzącego poziom ciśnienia z możliwością jego regulacji. 
Prosimy o dopuszczenie, zamiast regulacji czułości dla alarmów, funkcjonalność dwóch rodzajów alarmów – dźwiękowego i wizualnego Prosimy o dopuszczenie, zamiast pracy synchronizowanej z generowanym prądem – podciśnienie zwiększane w fazie stymulacji, a obniżane w czasie odpoczynku, funkcjonalność zapewniającą ciągły pomiar przecieku powietrza zapewniający obiektywną ocenę stanu pacjenta i postęp terapii. 
Prosimy o dopuszczenie, zamiast efektu mechanicznego masażu-zwiększenie ukrwienia i metabolizmu, funkcjonalność utrzymania stabilnego podciśnienia z możliwością mechanicznej regulacji poziomu podciśnienia zapewniający skuteczną eliminację efektu syfonu. 
Prosimy o dopuszczenie, zamiast niezależnych gniazd do aplikacji elektrod do elektroterapii, niezależnego gniazda do podłączenia drenu w terapii cyfrowego drenażu oraz niezależny port ssania. 
Prosimy o dopuszczenie, zamiast dedykowanego trybu do opróżniania cieczy ze zbiornika, sygnalizacji napełnienia zbiornika, funkcjonalność informowania i ostrzegania o zapełnieniu zbiornika i konieczności jego opróżnienia. 
Prosimy o dopuszczenie, zamiast częstości pulsacji fali podciśnieniowej min. 12, 20, 40 imp/min, funkcjonalność i możliwość ustawienia dokładności zadanego podciśnienia co 1cm H2O 
Prosimy o dopuszczenie zakresu regulacji podciśnienia od 1 do 100cm H2O 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 8
Pakiet 1, podtyp 4: 
Pkt. 75 – Prosimy o dopuszczenie ssaka o głośności pracy powyżej 45dB (59dB). 

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 9
Pkt. 66 Czy Zamawiający dopuści jako rozwiązanie alternatywne ssak bez wózka jezdnego -lecz zgodny ze wszelkimi wymaganiami z punktów 67-82? 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 10
Pkt. 66 Czy Zamawiający dopuści jako rozwiązanie alternatywne ssak o podciśnieniu 75 kPa? 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 11
Pkt. 73 Czy Zamawiający dopuści ssak przystosowany do pracy ciągłej przez 40min? 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 12
Pkt. 75 Czy Zamawiający dopuści ssak z pracą o głośności 50dB? 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 13
Pkt. 79 Czy Zamawiający dopuści urządzenie bez adaptera, jeśli wkłady jednorazowe nie posiadają konieczności mocowania z użyciem specjalnych przełączek? 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
 
Pytanie nr 14
Czy Zamawiający dopuści materiały firmowe – np. foldery, katalogi, karty charakterystyk, instrukcji lub wyciągu z instrukcji, dokumentacji technicznej, świadectw rejestracji, oświadczenia producenta lub wyłącznego dystrybutora sprzętu na terenie Polski. Dystrybutor działający na terenie Polski posiada obowiązek rejestracji sprzętu medycznego, co wiąże się z jego pełną odpowiedzialnością za wyroby medyczne i tym samym jest odpowiedziany za wszelkie wydane materiały firmowe. 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza i dokonuje zmiany (modyfikacji) treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia  w zakresie pkt. nr 6.5.1.1. modyfikując zapis:” Materiały firmowe – np. foldery, katalogi, karty charakterystyki, instrukcja lub wyciąg z instrukcji, dokumentacja techniczna, świadectwa rejestracji, oświadczenia producenta lub wyłącznego dystrybutora sprzętu na terenie Polski – potwierdzające, że oferowany sprzęt jest zgodny z opisem przedmiotu zamówienia oraz potwierdzające wszystkie oferowane parametry.
Zamawiający prosi o zaznaczenie w złożonych materiałach firmowych zapisów potwierdzających spełnienie wymaganych parametrów, z dopisaniem punktu z załącznika nr 1a do specyfikacji, w którym został opisany potwierdzony parametr.

Pytanie nr 15
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie części akcesoriów nie będących wyrobem medycznym i objętych stawką VAT 23%? 
Odpowiedź:  Tak, Zamawiający dopuszcza i  dokonuje zmiany (modyfikacji) treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia  w zakresie pkt. nr 3.3. , który otrzymuje brzmienie:” Oferowany sprzęt musi być wyrobem medycznym dopuszczonym do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 20.05.2010 r. roku o wyrobach medycznych (nie dotyczy części akcesoriów do Sprzętu niebędących wyrobem medycznym)”     i zmienia zapis pkt. nr 5 formularza oferty (załącznik nr 1 do specyfikacji. Jednocześnie Zamawiający modyfikuje § 3 ust. 1 pkt 4 wzoru umowy, który otrzymuje nowe następujące brzmienie:
Sprzęt jest dopuszczony do obrotu i stosowania na terenie Polski, zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (nie dotyczy części akcesoriów do Sprzętu niebędących wyrobem medycznym) oraz posiada certyfikat lub deklarację zgodności CE, jeżeli dotyczy.

Pytanie nr 16
Podtyp 1 – łącznie - 32 szt. 
Pkt. 3 – Prosimy o doprecyzowanie czy zamawiający będzie wymagał max ciśnienie: 80 kpa (jak jest w pkt. 3) czy Podciśnienie max.0-93 kPa, z dokładnością ± 5% (jak jest w pkt. 8)? Pragniemy nadmienić że większe podciśnienie skutkuje większą skutecznością. 
Odpowiedź: Zamawiający informuje, że obowiązujący wymóg znajduje się w pkt. 8 załącznika nr 1a do specyfikacji.

Pytanie nr 17
Podtyp 3 – łącznie - 10 szt. 
czy Zamawiający dopuści na zasadzie równoważności wysokiej klasy ssak do drenażu opłucnej o następujących parametrach: 
Ssak przeznaczony do pracy ciągłej na podstawie jezdnej 
z czterema kołach w tym dwa przednie z blokadą 
Zasilanie elektryczne 230 V/50Hz 
Wydajność ssaka min. 37 l/min 
Podciśnienie max. 0-90 kPa 
z dokładnością ± 5% 
Poziom hałasu max. 39,4 dB 
Wymiary max urządzenia 
( szer.x wys. głęb.) 480x900x460 mm. +/- 10 mm 
Waga ssaka nie więcej niż 13 kg 
(z podstawą jezdną nie więcej niż 24 kg) 
Obudowa wykonana z trwałego, odpornego na uszkodzenia materiału. 
Praca ssaka oparta na wbudowanej bezolejowej membranowej pompie próżniowej. 
Manometr ssaka przystosowany do dobrej widoczności odczytu ustawienia siły ssania w miejscach niedoświetlonych 
/podświetlony elektrycznie lub fosforyzowany/ 
Manometr ssaka opisany w podziałach oznaczonych kolorami ; mmHg, cmH₂O, bar, kPa 
Min. trzystopniowe zabezpieczenie przeciw przelewowe 
Wyposażenie 
- zbiornik bezpieczeństwa szklany 0.2-0.3L 
- przewód łączący zbiornik bezpieczeństwa ze zbiornikiem podstawowym szt. 1 
- 2- litrowy zbiornik podstawowy, nietłukący( z poliwęglanu) 
z możliwością zastosowania pokrywy zakręcanej lub wciskanej, z zabezpieczeniem przed przelaniem szt. 2 
- uchwyt zbiornika z uchwytem na przewód ssący szt. 2 
- przewód ssący silikonowy z zaworem zatrzymującym ssanie dł.1,5 m szt. 2 
-moduł wodny ograniczający do drenażu szt. 1 
- stojak jezdny ssaka szt. 1 
- kabel zasilający min. 2m szt. 1 
Możliwość mocowania zbiorników o pojemności od 1do 4 l. 
Możliwość stosowania jednorazowych worków na wydzielinę przystosowanych do zbiorników 2l wielorazowych 
z pokrywami wielorazowymi zarówno zakręcanymi na pojemnik jak i wciskanymi 
w pojemnik 
Możliwość stosowania pojemników wielorazowych 
4L x 4 szt. montowanych na szynie EURO podstawy jezdnej ssaka w sposób stabilny bez wsparcia serwisu 
Możliwość rozbudowy ssaka o dodatkowy uchwyt do zawieszenia drenu ssącego montowany na szynie EURO 
podstawy jezdnej 
Możliwość rozbudowy ssaka o 1 lub 2 pojemniki do kateterów montowanych na uchwytach z klemą do szyny EURO 
na podstawie jezdnej ssaka bez wsparcia serwisu 
Możliwość rozbudowy ssaka o włącznik nożny on/off 
Możliwość rozbudowy podstawy jezdnej ssaka o kosz na akcesoria (dreny jednorazowe, cewniki) montowany 
na tylnej części postawy bez wsparcia serwisu 
Możliwość rozbudowy ssaka o mechanizm przełączający wypełnienia butli 1/2 montowany na szynie EURO 
podstawy jezdnej bez wsparcia serwisu 
Systemu drenażu, w zakresie od 0 do 40 cm H2O oparty na module wodnym 
Gwarancja min. 24 miesiące 
Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.
W załączeniu przekazuję zmieniony załącznik nr 1 i 1a do specyfikacji oraz wzór umowy. Dodatkowo Zamawiający informuje, że zmianie ulega § 4 ust. 3 lit f wzoru umowy oraz dodaje się § 17 ust. 3 lit. e wzoru umowy. 
W związku z udzieloną odpowiedzią  termin składania ofert uległ przedłużeniu do dnia 09.07.2019 r. do godz. 09:00. Otwarcie ofert nastąpi w dniu 09.07.2019 r. o godz. 09:00. Pozostałe informacje dotyczące składania i otwarcia ofert pozostają bez zmian.
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