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Kraków, dnia 02.09.2021 r.

 Nr sprawy: DFP.271.47.2021.AM

Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę materiałów anestezjologicznych.
Zgodnie z art. 135 ust. 6 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania wykonawców oraz zgodnie z art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych modyfikuję specyfikację warunków zamówienia: 

Pytanie 1
Zwracamy się z prośba o dopuszczenie w części 22: Jednorazowe przetworniki do pomiaru ciśnienia metodą krwawą posiadające linię płuczącą z biuretą wyposażoną w zakrzywioną igłę zabezpieczającą przed zapowietrzeniem oraz wbudowany port typu "plug in" do testowania poprawności działania systemu pełniący równocześnie rolę portu wentylacyjnego wbudowany w kabel do przetwornika. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 2

Pakiet nr 26
Poz. 1, 2, 3
W związku z rejestracją produktów na terenie RP w opakowaniach zbiorczych oraz wynikających z zapisów prawa obowiązkiem sprzedaży wyrobów medycznych w pełnych opakowaniach bez możliwości ich podzielenia zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o wyrażenie zgody na zmianę jednostki miary na opakowania i wycenę pozycji pakietu na odpowiednią ilość opakowań.
Tj.
Poz. 1 – 2500sztuk – 250 opakowań po 10sztuk.
Poz. 2 – 3000sztuk – 150 opakowań po 20sztuk
Poz. 3 – 400sztuk – 20 opakowań po 20 sztuk.
Odpowiedź: Ofertę należy złożyć w sztukach a realizacja zamówień będzie odbywać się w pełnych opakowaniach handlowych.
Pytanie 3

Pakiet nr 15
Poz. 3
Zwracamy się z uprzejmą prośbą o wydzielenie pozycji nr 3 pakietu i utworzenie z niej osobnego zadania.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 4

dot. pakietu nr 10 – Czy Zamawiający dopuści koce grzewcze do ogrzewania pacjenta dorosłego na całe ciało o wymiarach 210 cm x 120 cm? (reszta właściwości w tym kompatybilność zgodna z SWZ) 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 5

część 20 pozycja 2
Czy Zamawiający w pozycji 2 część 20 dopuści do postępowania cewnik dwuświatłowy wysokoprzepływowy (High Flow) z termoplastycznego poliuretanu Tecoflex z ramionami prostymi lub zagiętymi o średnicy 11 Fr i 13 Fr i długościach: 15 cm, 20 cm, 25 cm do wyboru przez Zamawiającego?

Charakterystyka cewnika:

- termoplastyczny poliuretan Tecoflex

- radiocieniujący szaft cewnika

- końcówka bez bocznych otworów zmniejszająca ryzyko powstawania zakrzepu

- przednie otwory zmniejszające ryzyko powstawania zakrzepów

- obrotowy pierścień do szycia pozwalający uniknąć podrażnienia skóry

- zacisk bezpieczeństwa z zabezpieczeniami bocznymi chroniącymi rurkę końcówki przed wyślizgnięciem się

- wskaźniki wypełnienia, rozmiar i długość

- kompatybilny z MRI

- odporna na odkształcenia prowadnica „J” z wysoką zawartością tytanu zapewniająca wyjątkowo wysoką elastyczność i odporność na odkształcenia , dodatkowy komfort zapewnia powłoka z PTFE, która gwarantuje gładką powierzchnię i najwyższy poślizg

- igła wprowadzająca 18G

- rozszerzadło

- nasadki iniekcyjne Luer Lock

- wyprodukowany w Niemczech

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 6

część 20 pozycja 2
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji 2 z części 20 i stworzy osobny pakiet dla tej pozycji?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 7

Część nr 2 poz. 3

Czy Zamawiający dopuści rurki ustno-gardłowe Guedela złożone z dwóch części, trwale ze sobą połączonych?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 8

Część nr 23 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie jako równoważnego systemu do zbiórki stolca o następujących parametrach i składzie:

- rękaw silikonowy o długości 160cm ze znacznikami głębokości zakończony balonikiem retencyjnym w innym kolorze niż rękaw

- 2 porty na rękawie - jeden port do przepłukiwania oznaczony symbolem "IRRIG", drugi port do napełniania balonika uszczelniającego oznaczony symbolem "45ml", obydwa z zastawką jednokierunkową

- 3 worki wymienne o pojemności 1500ml (skalowane co 100ml) z filtrem węglowym neutralizującym zapach

- 2 regulowane paski rzepowe umożliwiające zamocowanie do ramy łóżka

- zestaw wprowadzający

- Podkład 80cm x 60cm, para rękawic, strzykawka 60ml?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 9

Część nr 23 poz. 2

Czy Zamawiający dopuści worki wymienne o pojemności 1500ml, skalowane co 100ml?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 10

Dotyczy części nr 20:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji nr 1 do odrębnego zadania?

Obecny opis przedmiotu zamówienia uniemożliwa złożenie ważnej oferty wszystkim potencjalnym oferentom. Jednocześnie w przypadku braku możliwości wydzielenia prosimy o wykreślenie pozycji nr 1 z części 20.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 11

Dotyczy zadania nr 10
W związku z tym że niektórzy producenci wymienionych przez Zamawiającego urządzeń ogrzewających zastrzegają użycie konkretnie zaprojektowanego przez sienie i zwalidowanego koca z konkretnym modelem urządzenia (aby np. nie narażając pacjenta na utratę zdrowia uniknąć przypadkowego przegrzania pacjenta) prosimy o wyjaśnienie czy w przypadku posiadania kilku wskazanych przez Zamawiającego urządzeń Zamawiający zgodzi się na wydzielenie konkretnych pozycji z pakietu nr 10 i utworzenia tym samym oddzielnych zadań dla koców kompatybilnych z podanymi modelami urządzenia.

Czy w związku z powyższym potwierdzając parametr kompatybilności koców ze wskazanym przez Zamawiającego ogrzewaczem, jak i bezpieczeństwem użytkowania wskazanego urządzenia oraz idącym za tym bezpieczeństwem zarówno pacjenta i personelu, Zamawiający będzie wymagał przedłożenia wraz z ofertą oświadczenia producenta wskazanego przez Zamawiającego urządzenia o kompatybilności oferowanego przez potencjalnego Wykonawcę koca ze wskazanym przez Zamawiającego urządzeniem?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 12

Dotyczy zadania nr 10
Prosimy o dopuszczenie koc ogrzewający całe ciało pacjenta dorosłego. Wyrób medyczny o wymiarach 227cm x 133cm wykonany z materiału nietkanego w skład którego wchodzą polipropylen oraz polietylen. Materiał niepalny klasy 1 zgodny z 16 CFR 1610. Brak ftalanów (np. DEHP) oraz lateksu w składzie materiału. Koc przeznaczony tylko dla jednego pacjenta, posiadający jedno miejsce możliwego połączenia z urządzeniem ogrzewającym poprzez sztywne złącze. Koc posiadający kurtyny powietrzne o szerokości służące do stabilizacji koca oraz zapobiegające rozpraszaniu się powietrza na boki. Wyrób zgodny z normą EN 13795. Produkt posiadający certyfikat ISO 10993. Wyrób medyczny posiadający oznaczenie CE, dedykowany do posiadanego przez Zamawiającego ogrzewacza Mistral Air (kompatybilność koca z urządzeniem potwierdzona odpowiednim dokumentem wydanym przez producenta wymienionego wyżej urządzenia).

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 13

Dotyczy części 2 poz. 1-2

Czy Zamawiający dopuści cewniki ze śladową ilością DEHP, zgodną z obowiązującymi w naszym kraju i UE normami?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 14
Dotyczy części 2 poz. 2

Czy Zamawiający dopuści cewniki o długości 210 cm?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 15
Dotyczy części 2 poz. 3

Czy Zamawiający dopuści rurki wykonane z PCV?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 16
Dotyczy części 12 poz. 4

Czy Zamawiający dopuści wyrazi zgodę na wydzielenie w.w pozycji do osobnego pakietu, co zwiększy konkurencyjność złożonych ofert?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 17
Pakiet 33

1. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie urządzeń z koszykiem 10 mm, CH 3,0F/ 120 cm długości roboczej.

Odpowiedź: Nie dotyczy, postępowanie nie ma 33 części. 
Pytanie 18
Pakiet 33

2. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie urządzeń z koszykiem 8 mm, CH 2,4F/ 120 cm długości roboczej.
Odpowiedź: Nie dotyczy, postępowanie nie ma 33 części. 
Pytanie 19
Pakiet 1, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści sondy Sengstakena w rozmiarze CH 16, 18,20?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza. 
Pytanie 20
Pakiet 2, pozycja 1, 2

Czy Zamawiający dopuści cewniki do tlenoterapii biernej przez nos z prostymi końcówkami donosowymi zawierające śladowe ilości ftalanów?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 21
Pakiet 21, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści przedłużacze do pomp o średnicy drenu 1,24mm?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza przy średnicy wewnętrznej drenu 1,24 mm zgodnie z brzmieniem w załączeniu.
Pytanie 22
Pakiet 23, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści jednorazowy system do kontrolowanej zbiórki luźnego stolca wyposażony w silikonowy rękaw o długości 167 cm z wbudowaną w strukturę silikonu na całej długości substancją neutralizującą nieprzyjemne zapachy; niskociśnieniowy balonik retencyjny; port do napełniania balonika retencyjnego, oraz port do irygacji umożliwiający także doodbytnicze podanie leków, z klamrą zamykającą światło drenu w celu utrzymania leku w miejscu. System przebadany klinicznie, czas utrzymania do 29 dni. W zestawie 3 worki do zbiórki stolca, o pojemności 1500 ml z zastawką zabezpieczającą przed wylaniem zawartości skalowane linearnie co 100 ml, numerycznie co 500 ml,

z filtrem węglowym zawierające wewnątrz saszetkę z absorbentem cieczy?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 23
Pakiet 23, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści worki wymienne kompatybilne z zestawem do kontrolowanej zbiórki stolca o pojemności 1500 ml skalowane linearnie co 100 ml, numerycznie co 500 ml, przednia część przeźroczysta, tylna biała, z zastawką zabezpieczającą przed wylaniem zawartości i filtrem węglowym pochłaniającym nieprzyjemne zapachy i zapobiegającym balonowaniu worka, w opakowaniu po 2 sztuki z filtrem węglowym i absorbentem cieczy.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 24
dot. pkt. 3.7 SIWZ

Czy Zamawiający dopuści zmianę treści ww. punktu na następujący:

„Oferowane materiały medyczne muszą być wyrobem medycznym dopuszczonym do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 20.05.2021 r. o wyrobach medycznych (jeśli dotyczy)?

W części nr 8 „adapter elektrod” (poz. 3) oraz „papier do rejestratora” (poz. 5) oferowane przez naszą firmę nie są wyrobami medycznymi.
Odpowiedź: Zmianie ulega wzór umowy w zakresie §3 ust 6 w następujący sposób: 
„§3

6. Wykonawca zobowiązuje się do dostarczania produktów dopuszczonych do obrotu i stosowania na terenie Polski zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych.8

8.Nie dotyczy części 8 poz.3 i 5”

Jednocześnie, Zamawiający modyfikuje punkt 3.7. Specyfikacji, który otrzymuje następujące brzmienie:
3.7. Oferowane materiały medyczne muszą być wyrobami medycznymi dopuszczonymi do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 20.05.2010 r. 
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r.  nr 107 poz. 679 z późniejszymi zmianami) oraz rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r (MDR) (nie dotyczy części 8 poz. 3 i 5). Zamawiający wymaga wskazania klasy wyrobu w Załączniku 1a do SWZ (Arkusz cenowy).
Pytanie 25
dot. załącznika nr 1a do SWZ

Proszę o potwierdzenie, czy elektrody z części nr 8 (poz. nr 2) oraz elektrody z części nr 14 to jest ten sam towar? Jeśli tak, to czy jest konieczność dublowania tego asortymentu w dwóch różnych częściach?
Odpowiedź: Zamawiający wykreśla część 14. 
Pytanie 26
Pakiet nr 2; poz nr1

„ Prosimy o dopuszczenie w pozycji nr1 Oryginalna kaniula Salter-Style™* dla dorosłych, do przepływów do 6 l/min, z odpornym na zgniatanie przewodem tlenowym dł. 213 cm”?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza gdy pozostałe parametry są zgodne z SWZ. 
Pytanie 27
Pakiet nr 2; poz nr2

„Prosimy o dopuszczenie w pozycji nr2 Oryginalna kaniula Salter-Style™* dla dorosłych, do przepływów do 6 l/min, z odpornym na zgniatanie przewodem tlenowym dł. 430 cm”?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza gdy pozostałe parametry są zgodne z SWZ. 
Pytanie 28
Pakiet nr 10;

„Prosimy o dopuszczenie Kocy (kołderki) do konwekcyjnego ogrzewania pacjenta dorosłego, rozmiar 100x195-210 cm (+/- 5%), z portem do mocowania rury grzewczej przystosowanym tylko do systemów ogrzewania pacjenta WarmTouch, który powinien być stosowany tylko z oryginalnymi produkatami przeznaczonymi do danego typu ogrzewaczaw wg. zaleceń producenta”?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 29
Część 27, pozycja 4

Proszę o doprecyzowanie ilości i jednostki miary w pozycji 4 pakietu 27.

Czy pisząc o 12500 sztukach konektorów, Zamawiający ma na myśli 12500 pojedynczych konektorów co zestawiając z opisem przedmiotu zamówienia da w zaokrągleniu 417 opakowań 6x5sztuk
Odpowiedź: Zamawiający wymaga 12 500 pojedynczych sztuk, jednocześnie Zamawiający modyfikuje zapis w części 27 pozycja 4 zgodnie z brzmieniem w załączeniu. 
Pytanie 30

 Mając na uwadze interes obu stron oraz fakt, że Wykonawca musi zabezpieczyć całość wyspecyfikowanego asortymentu oraz zapewnić stałość cen, zapis o możliwości zmniejszenia dostaw o 95% mocno godzi w jego interesy.

W związku z powyższym wnosimy o modyfikację zapisu:

„Całkowita wartość dostaw w ramach niniejszej umowy stanowi wielkość szacunkową i może ulec zmniejszeniu w zależności od zapotrzebowania Szpitala Uniwersyteckiego, jednak nie więcej niż o 95% wartości określonej w § 4 ust. 1 umowy (w zakresie części której dotyczy zmiana)”

Na:

„Całkowita wartość dostaw w ramach niniejszej umowy stanowi wielkość szacunkową i może ulec zmniejszeniu w zależności od zapotrzebowania Szpitala Uniwersyteckiego, jednak nie więcej niż o 50% wartości określonej w § 4 ust. 1 umowy (w zakresie części której dotyczy zmiana) dla części nr 27”
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody, Wzór umowy pozostaje bez zmian. 
Pytanie 31

do pak. nr 26
Poz. Nr 1

Układ do oddychania ogrzewanym powietrzem do terapii tlenowej HFNC (high flow nasal cannula), , służący do dostarczania nawilżonych i podgrzanych gazów oddechowych. Dren posiada wbudowaną w ściankach podwójną spiralę grzejną. Układ z wbudowanym czujnikami temperatury i czujnikiem przepływu. Gładka powierzchnia wewnętrzna rury. Układ przeznaczony do użycia przy przepływach gazów medycznych od 2 do 60 l/min, w zależności od zastosowanego interfejsu. Kompatybilne przyłącza pacjenta: kaniula donosowa, bezpośrednie połączenie z rurką tracheostomijną., miękka silikonowa końcówka eliminuje konieczność zastosowania adapterów.

Długość układu 180 cm, układ zawierający w komplecie komorę nawilżacza. Komora z automatycznym poborem wody, wyposażona w system podwójnego pływaka (podstawowy i dodatkowy) zabezpieczającego przed przelaniem wody. Zestaw: układ oddechowy i komora nawilżacza przeznaczone do stosowania przez 14 dni. Zestaw kompatybilny z nawilżaczem serii Airvo2. Na opakowaniu czytelna data produkcji, oraz czytelna data przydatności do użycia ( min 24 m-ce ). Na etykiecie czytelna waga zestawu (0,3 kg.).

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 32

do pak. nr 26
Poz. Nr 2

Kaniula donosowa do terapii tlenowej HFNC (high flow nasal cannula), kaniula wyposażona w miękkie wąsy tlenowe, których konstrukcja zapewnia swobodny przepływ gazów medycznych. Wygodne i dobrze tolerowane silikonowe wąsy tlenowe sprawiają, że pacjent jest bardziej podatny na terapię. Miękkie i anatomicznie ukształtowane wąsy tlenowe dopasowują się do każdego pacjenta zapewniając maksymalną wygodę. Kaniula wyposażona w uniwersalną obrotową złączkę. Oznaczenie kaniul kolorami - szybka i łatwa identyfikacja rozmiaru. Kaniule posiadające rurki gładkościenne co zmniejsza ryzyka zagięcia rurki. Przepływ gazu w kaniulach jest praktycznie bezgłośny, co minimalizuje uciążliwość dla pacjenta. Kaniule wyposażone w dzielony (podwójny) pasek mocujący wokół głowy. Do kaniuli dołączony klips stabilizujący, zmniejszający ryzyko repozycji kaniuli. Wysokoprzepływowa kaniula nosowa została opracowana dla szerokiego zakresu stężeń tlenu przy różnych prędkościach przepływu w optymalnych warunkach. Rozmiar S,M,L Uniwersalna kaniula kompatybilna z układami oddechowymi aparatów do terapii HFNC dostępnych na rynku: (urządzenia zasilane tlenem poprzez mikser gazu, urządzenia zasilane tlenem poprzez przepływomierz) Rozstaw widełek 5 mm - rozmiar S, Rozstaw widełek 6 mm - rozmiar M; Rozstaw widełek 7 mm- rozmiar L

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 33

do pak. nr 26
Poz. Nr 3

Łącznik tracheostomijny do terapii tlenowej HFNC (high flow nasal cannula), terapii wysokoprzepływowej, Uniwersalny łącznik kompatybilny z układami oddechowymi aparatów do terapii HFNC dostępnych na rynku(urządzenia zasilane tlenem poprzez mikser gazu, urządzenia zasilane tlenem poprzez przepływomierz).

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 34

 Część 22 – Jednorazowe przetworniki do pomiaru ciśnienia metodą krwawą, sterylne, z tworzywa nietoksycznego, pakowane pojedynczo.

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o dopuszczenie jednorazowych przetworników do pomiaru ciśnienia metodą krwawą o poniższych parametrach:

- Konfiguracja zestawu: 1x przetwornik ciśnienia, 2x kranik trójdrożny czerwony, 1x drenik ciśnieniowy 20 cm,

1x linia płucząca 125 cm;

- Przetwornik ze zintegrowanym systemem płuczącym 3 ml/h

- Dwudzielna komora kroplowa z zatrzymującym powietrze filtrem hydrofilnym z membraną 15 μm,

który zapobiega przedostawaniu się powietrza do obiegu przetwornika – (nie wymaga linii płuczącej z biuretą wyposażoną w szpikulec z min. trzema otworami, zabezpieczający przed zapowietrzeniem)

- Wysoka odporność na zakłócenia bez konieczności stosowania elementów korygujących.

- Układ do przepłukiwania w postaci skrzydełek

- Wstępnie wykalibrowany czujnik pomiarowy ze stałymi parametrami elektrycznymi (czułość,

liniowość, stabilność zera) – (nie wymagający wbudowanego portu typu "plug in" do testowania poprawności działania systemu pełniącego równocześnie rolę portu wentylacyjnego oznaczonego napisem TEST lub oznaczeniem barwnym na obudowie przetwornika, portu do testowania typu „plug in” umożliwiającego szczelne i trwałe podłączenie drenu, który po podłączeniu do symulatora umożliwia wygenerowanie konkretnego ciśnienia i wskazanie go na monitorze funkcji życiowych w przypadku wątpliwości co do wskazywanych wartości oraz konieczności sprawdzania błędu pomiarowego za pomocą urządzenia testującego - testera symulatora do przetworników i systemu z kopułką)

Pozostałe parametry i skład zestawu zgodne z wymaganiami Zamawiającego.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 35

 W związku z faktem, iż Zamawiający w ww. postępowaniu oczekuje zaoferowania wyrobów medycznych, co do których producenci określili specjalne warunki magazynowania i transportu (np. dla strzykawek, przyrządów wymagana temperatura wynosi 10-350C, igieł, cewników, zgłębników 5-370C, rurek intubacyjnych, tracheostomijnych 5-400C), prosimy o wyjaśnienie czy i w jaki sposób Zamawiający będzie sprawdzał czy zakupiony produkt był magazynowany i transportowany z zachowaniem wymaganych warunków. Pragniemy nadmienić, że zgodnie z nowym rozporządzeniem unijnym (UE) 2017/745 (rozporządzenie MDR) to na dystrybutorze sprzętu medycznego spoczywa obowiązek magazynowania lub transportu zgodnie z warunkami określonymi przez producenta. Nieprzestrzeganie tych warunków rodzi dla Zmawiającego ryzyko użytkowania uszkodzonych w transporcie produktów.
Odpowiedź: Zgodnie z nowym rozporządzeniem unijnym (UE) 2017/745 na dystrybutorze sprzętu medycznego spoczywa obowiązek magazynowania lub transportu zgodnie z warunkami określonymi przez producenta. Zamawiający nie zamierza wprowadzać dodatkowej kontroli tego wymagania.
Pytanie 36

 Czy Zamawiający potwierdza, że zgodnie z rozporządzeniem unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporządzenie MDR) dystrybutorzy muszą zapewnić, że w czasie, gdy są odpowiedzialni za wyrób, warunki przechowywania lub transportu mają być zgodne z warunkami określonymi przez producenta ?
Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje punkt 3.7. Specyfikacji, który otrzymuje następujące brzmienie:
3.7. Oferowane materiały medyczne muszą być wyrobami medycznymi dopuszczonymi do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 20.05.2010 r. 
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r.  nr 107 poz. 679 z późniejszymi zmianami) oraz rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r (MDR) (nie dotyczy części 8 poz. 3 i 5). Zamawiający wymaga wskazania klasy wyrobu w Załączniku 1a do SWZ (Arkusz cenowy).

Ponadto zmianie ulega punkt 6 Formularza oferty (załącznik nr 1 do SWZ), który otrzymuje brzmienie jak w załączeniu.

Dodatkowo Zamawiający dodaje w Arkuszu cenowym (załącznik nr 1a) dla wszystkich części nową kolumnę “Klasa wyrobu”

Zmianie ulega §3 ust. 6 który przyjmuje brzmienie:

“§3

6. Wykonawca zobowiązuje się do dostarczania produktów dopuszczonych do obrotu i stosowania na terenie Polski zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych
 oraz rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r (MDR).”

Pytanie 37

 Czy na okoliczność spełnienia warunków transportu określonych w rozporządzeniu unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporządzenie MDR) Zamawiający wymaga przedstawienia wykazu odpowiednich środków transportu tj. samochodów z zabudową typu izoterma z możliwością rejestracji i wydruku temperatury?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga, zapis zgodnie z SWZ. 
Pytanie 38

 Czy na okoliczność spełnienia warunków transportu określonych w rozporządzeniu unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporządzenie MDR) Zamawiający wyklucza możliwość wykonywania dostaw za pomocą standardowej usługi kurierskiej bez możliwości rejestracji i wydruku temperatury?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyklucza, zapis zgodnie z SWZ. 
Pytanie 39
Część 21

Czy Zamawiający dopuści przedłużacz czarny lub bursztynowy do pomp strzykawkach , bez DEHP i lateksu, dł 150 cm i o średnicy wewnętrznej 1.24 mm ?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza. 
Pytanie 40
 W celu zapewnienia równego traktowania stron umowy i umożliwienia Wykonawcy sprawdzenia zasadności reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 6 ust. 2 projektu umowy 5 dniowego terminu na rozpatrzenie reklamacji oraz zmianę słów ,,…od dnia otrzymania zawiadomienia” na ,,…od dnia uznania reklamacji”. .
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian 
Pytanie 41
 Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 7 ust. 2 i 3 :

2. Wykonawca zobowiązuje się do zapłaty na rzecz Szpitala Uniwersyteckiego kar umownych zgodnie z poniższymi zasadami:

1) za nieterminową dostawę, w wysokości 0,5% wartości brutto niezrealizowanej dostawy (jednak nie mniej niż 15 zł) za każdy rozpoczęty dzień zwłoki ponad termin określony w § 3, jednak nie więcej niż 10 % wartości brutto niezrealizowanej w terminie dostawy

2) za niedochowanie terminów wskazanych w §3b ust. 1 oraz ust. 7 w wysokości 75 zł brutto za każdy dzień zwłoki, jednak nie więcej niż 10 % wartości brutto przedmiotu umowy którego dotyczą uchybienia terminów wskazanych w §3b ust. 1 oraz ust. 7

3. W przypadku odstąpienia od Umowy lub rozwiązania Umowy przez Szpital Uniwersytecki z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy, Wykonawca zobowiązuje się do zapłaty kary umownej w wysokości 10% wartości brutto niezrealizowanej części Umowy. Kara, o której mowa w zdaniu poprzednim dotyczy odstąpienia w trybie przepisów kodeksu cywilnego, a także odstąpienia przewidzianego w Umowie.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian. 
Pytanie 42
w załączniku przesyłam pytania.
Odpowiedź: W przedmiotowym postępowaniu komunikacja wykonawców z Zamawiającym odbywa się za pośrednictwem kanału elektronicznej komunikacji: https://www.soldea.pl/epz/epz/. Miejscem przeznaczonym do zadawania pytań o wyjaśnienie treści specyfikacji jest zakładka „Pytania”. Treść załączonych pytań nie została Zamawiającemu przekazana w miejscu do tego przeznaczonym w związku z tym Zamawiający nie miał możliwości zapoznania się z treścią złożonych pytań. 
Pytanie 43
dotyczy części 15 Poz .1

Prosimy Zamawiającego o wyłączenie lub zrezygnowanie z poz. 1 czyli wielorazowego układu do respiratora Oxylog.  
Odpowiedź: Zamawiający wykreśla z części 15 pozycję 1. 
Pytanie 44
Część 2

Pozycja 2

Prosimy o dopuszczenie cewników do tlenoterapii biernej o długości 210 cm, pozostałe parametry jak w SIWZ.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 45
Część 2

Pozycja 3

Prosimy o dopuszczenie rurek Guedela wykonanych z medycznego PCV, pozostałe parametry jak w SIWZ.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. 
Pytanie 46
Część 28

Prosimy o wyjaśnienie czy elastyczne łączniki mają nie zawierać lateksu, DEHP i BPA?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga. 
Pytanie 47
Część 28

Prosimy o wyjaśnienie czy elastyczne łączniki mają być pakowane w opakowanie folia – papier, na opakowaniu jednostkowym nr serii i data ważności, piktogram z opisami rozmiarów złączy od strony pacjenta i od strony maszyny?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga takiego rozwiązania. 
Pytanie 48
Dotyczy pakietu 15, poz. 1 i 2.

Prosimy o wydzielenie pozycji 1 i 2 do odrębnego pakietu, celem umożliwienia złożenia oferty.
Odpowiedź: Zamawiający wykreśla z części 15 pozycję 1. 
Pytanie 49
Dotyczy pakietu 15, poz. 2.

Prosimy o dopuszczenie zestawu jednorazowego użytku kompatybilnego z respiratorem transportowym Oxylog 3000 plus, składającego się z rury karbowanej i linii pomiarowej przepływu o długości 150 cm. Lub 300 cm., zastawki wydechowej, czujnika przepływu i kątowego łącznika. Układ zabezpieczony kapturkiem.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza. 
Pytanie 50
Dotyczy pakietu 15, poz. 1.

Prosimy o dopuszczenie zestawu wielorazowego użytku kompatybilnego z respiratorem transportowym Oxylog 3000 plus, składającego się z rury karbowanej i linii pomiarowej o długości 150 cm. Lub 300 cm, zastawki wydechowej, czujnika przepływu i kątowego łącznika. Poszczególne elementy (4 elementy) dostępne oddzielnie, w związku z tym prosimy o zgodę na wycenę elementów składowych zestawu wielorazowego użytku jako: 1a, 1b, 1c, 1d.
Odpowiedź: Zamawiający wykreśla z części 15 pozycję 1. 
Pytanie 51
Dotyczy wzoru umowy - § 49, ust.6 b.

Prosimy o zmianę terminu płatności z 60 na 30 dni.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian. 
Ponadto, dodany zostaje punkt 3.22. Specyfikacji, który otrzymuje następujące brzmienie:

3.22. Zamawiający zastrzega sobie prawo zwrócenia się do wykonawców na etapie badania i oceny ofert o udostępnienie próbnej ilości oferowanych produktów w celu ich przetestowania i sprawdzenia pod kątem spełniania postawionych dla przedmiotu zamówienia wymagań Zamawiającego. W przypadku korzystania przez Zamawiającego 
z powyższego uprawnienia, zastrzega sobie On również prawo do określenia 
w przedmiotowym wezwaniu ilości, rodzaju oraz typu próbki oferowanego produktu. Koszty z tym związane ponosi Wykonawca.

Dodatkowo Zamawiający informuje, iż w §11 ust. 3 lit. g Załącznika nr 5 (wzór umowy) uporządkował przypisy uwzględniając brakujący podział na dzierżawę wynikającą z części 27 poz. 5.

W załączeniu przekazuję Formularz oferty (stanowiący załącznik nr 1 do SWZ), Arkusz cenowy (stanowiący załącznik nr 1a do SWZ), kwoty brutto przeznaczone na realizację zamówienia (stanowiące załącznik nr 6 do SWZ), wzór umowy (stanowiący załącznik nr 5 do SWZ) uwzględniający powyższe odpowiedzi i wprowadzone zmiany.

� Nie dotyczy części 8 poz. 3 i poz.5
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