       Zamość, 4 czerwca 2020 r.

TA.ZP.2512.2.2020
     Wyjaśnienia i zmiana  

 treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę produktów leczniczych i wyrobów medycznych dla SPSPRiTS w Zamościu.

                      Samodzielna Publiczna Stacja Pogotowia Ratunkowego i Transportu Sanitarnego w Zamościu, zgodnie z art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2019 r., 1843 z późn. zm.) informuje, że wpłynęły wnioski o wyjaśnienie treści SIWZ opracowanej do ww. przetargu. Poniżej podajemy treść zapytań i wyjaśnienia.
Pytanie nr 1 - dotyczy Części nr 2
Uprzejmie prosimy o wydzielenie pozycji nr. 30 z pakietu 2 i utworzenie z niego odrębnego zadania. Wydzielenie wymienionej pozycji zwiększy konkurencyjność asortymentowo-cenową w przedmiotowym postępowaniu, co przełoży się na uzyskanie przez Zamawiającego bardziej korzystnych cen ofert. Pozostawienie wyżej wymienionej pozycji w dotychczasowym pakiecie ogranicza konkurencję wyłącznie do podmiotów posiadających pełen asortyment zawarty                w pakiecie.

Wyjaśnienie: 
Tak. Zamawiający wydziela pozycję 30 - Nakłuwacz automatyczny 2,4 mm 100 szt./op.                    z oferty cenowej - Części Nr 2 – WYROBY MEDYCZNE JEDNO I WIELORAZOWEGO UŻYTKU  i tworzy odrębną Część Nr 14 – Nakłuwacz automatyczny.

Pytanie nr 2 – dotyczy Części nr 9
Czy Zamawiający wymaga system do monitorowania glukozy z funkcją Dual Color, który pomaga szybko zinterpretować wynik poziomu glikemii?

Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 3 – dotyczy Części nr 3
Czy Zamawiający w Części nr 3 dopuści kaniule wykonane z lepszego materiału                                 - poliuretanu?

Wyjaśnienie: 

Obowiązują zapisy SIWZ.
Pytanie nr 4 – dotyczy Części nr 3
Czy Zamawiający w Części nr 3 dopuści kaniule z samodomykającym się koreczkiem?

Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 5 – dotyczy Części nr 3
Czy Zamawiający w Części nr 3 dopuści kaniule z koreczkiem i skrzydełkami kodowanymi kolorystycznie co pozwala na pełną identyfikację rozmiaru?

Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 6 – dotyczy Części nr 2 poz. 12-17

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu?

Wyjaśnienie: 

Obowiązują zapisy SIWZ.

Pytanie nr 7 – dotyczy Części nr 2 poz. 37-38

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu?

Wyjaśnienie: 

Obowiązują zapisy SIWZ.

Pytanie nr 8 – dotyczy Części nr 2 poz. 55-60,66

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu?

Wyjaśnienie: 

Obowiązują zapisy SIWZ.

Pytanie nr 9 – dotyczy Część nr 2 poz. 38

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie przyrządu z ftalanami?

Wyjaśnienie: 

Obowiązują zapisy SIWZ.

Pytanie nr 10 – dotyczy Część nr 3 poz. 1-6

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie kaniuli dożylnej wykonanej z FEP                        z zastawka antyzwrotną?

Wyjaśnienie: 

Tak. Zgodnie z zapisami w SIWZ.

Pytanie nr 11 – dotyczy Część nr 3 poz. 1-6

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie kaniuli bezpiecznej wykonanej z FEP                         z filtrem hydrofobowym i  z samo domykającym się korkiem? 

Wyjaśnienie: 

Tak. Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 12 – dotyczy Część nr 2 poz. 25-26

Czy Zamawiający dopuszcza długość 2,1 m +/-5% ? Reszta parametrów zgodnie z SIWZ.

Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 13 – dotyczy Część nr 2 poz. 27-28

Czy Zamawiający dopuści maskę jednorazowego użytku wykonaną w wysokiej jakości medycznego PCV?

Wyjaśnienie: 

Obowiązują zapisy SIWZ.
Pytanie nr 14 – dotyczy Część nr 2 poz. 27-28

Czy Zamawiający dopuści maski silikonowe z otwartym kołnierzem, bez zastawki regulującej wypełnienie kołnierza, spełniające pozostałe wymagania SIWZ ?

Wyjaśnienie: 
Nie.

Pytanie nr 15 – dotyczy Część nr 2 poz. 53

Czy Zamawiający dopuści stabilizator rurki intubacyjnej z regulowanym dolnym uchwytem,  spełniający pozostałe wymagania SIWZ ?

Wyjaśnienie: 

Nie.
Pytanie nr 16 – dotyczy Część nr 2 poz. 54

Czy Zamawiający dopuści stazy jednorazowe w rolce wykonane z rozciągliwego paska TPE, spełniające pozostałe wymagania SIWZ ?

Wyjaśnienie: 

Nie.
Pytanie nr 17 – dotyczy Część nr 2 poz. 54

Czy Zamawiający oczekuje zaoferowania elastycznej opaski do uciskania żyły przy pobieraniu krwi dostępnej w minimum 2 kolorach, np. z przeznaczeniem jednego z kolorów dla pacjentów seropozytywnych ?

Wyjaśnienie: 

Zamawiający oczekuje zaoferowania w Części nr 2 poz. 54 - Staza bezlateksowa w formie elastycznej opaski do uciskania żyły z plastikowym zapięciem, 25 szt./op.
Pytanie nr 18 – dotyczy Część nr 2 poz. 54

Czy Zamawiający oczekuje zaoferowania elastycznej opaski do uciskania żyły z fabrycznie nadrukowaną (nie naklejoną) instrukcją użycia ?

Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 19 – dotyczy Część nr 2 poz. 60

Czy Zamawiający dopuści strzykawkę o pojemności 50ml? 

Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 20 – dotyczy Część nr 2 poz. 61

Czy Zamawiający wymaga szpatułek niesterylnych ?

Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 21 – dotyczy Część nr 2 poz. 67

Czy Zamawiający oczekuje kartonowego uchwytu ?

Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 22 – dotyczy Część nr 2 poz. 67
Czy Zamawiający dopuści worek o pojemności ok. 1500ml, wyskalowany do 1000 ml? Reszta parametrów zgodnie z SIWZ.
Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 23 – dotyczy Część nr 2 poz. 70

Czy Zamawiający dopuści: 
Zestaw jak na zdjęciu, składający się z: 
· Katetera

· Igły
· Prowadnika
· rozszerzacza (dilatator)
· skalpela

· strzykawki 10ml – dla rozmiarów od 6Fdo 11F
[image: image1.emf]
Zestaw posiadający ostrą igłę punkcyjną, cienkościenną, rozszerzadło ułatwiające łatwe wprowadzanie bez odkształceń. Prowadnik umieszczony w osłonce umożliwiającej jednoręczne wprowadzenie. Jedna końcówka prowadnika miękka typu „J", druga miękka, typu prosta. Kateter centralny cieniujący w RTG. Na cewniku podziałka umożliwiająca ocenę głębokości wprowadzenia. Elementy cewnika połączone przez stopienie.
Końcówka katetera miękka, atraumatyczna, zaopatrzona w zacisk odcinający oraz zakończenie do połączeń LL. Posiada podwójne skrzydełka mocujące, system mocowania cewnika do skóry pacjenta podwójny, koreczki zamykające cewnik i strzykawkę. Zestaw umieszczony na tacce uniemożliwiający wypadanie elementów i zapakowany sterylnie. Podane średnice wewnętrzne              i pojemność. Zestaw zaopatrzony w bezigłowe zastawki na końcach dreników i znaczniki położenia. W zestawie strzykawka l0ml i skalpel.
Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 24 – dotyczy Część nr 2 poz. 73

Czy Zamawiający dopuści zgłębniki w rozmiarze CH 24 lub CH 26? Reszta parametrów zgodnie z SIWZ.

Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 25 – dotyczy Część nr 4 poz. 1-2

Czy Zamawiający dopuści elektrody z żelem stałym?
Wyjaśnienie: 

Nie.
Pytanie nr 26 – dotyczy Część nr 4 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści elektrody w rozmiarze 51x36mm lub 55x41 mm?
Wyjaśnienie: 

Tak, przy spełnieniu pozostałych wymagań Zamawiającego.
Pytanie nr 27 – dotyczy Część nr 4 poz. 2
Czy Zamawiający dopuści elektrody o średnicy 30mm?

Wyjaśnienie: 

Tak, przy spełnieniu pozostałych wymagań Zamawiającego.
Pytanie nr 28 – dotyczy Część nr 8 poz. 1-2

Czy Zamawiający dopuści także rok produkcji 2019?
Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 29 – dotyczy Część nr 11 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści igłę doszpikową o głębokości penetracji 3cm (2cm + 1cm) ?                     Reszta parametrów zgodnie z SIWZ.

Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 30 – dotyczy Część nr 11 poz. 2

Czy Zamawiający dopuści igłę doszpikową o głębokości penetracji 2cm (1cm + 1cm) ? Reszta parametrów zgodnie z SIWZ.
Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 31 – dotyczy Część nr 9 poz. 1

Informujemy że  glukometr i paski testowe powinien spełniać pełny zakres normy  EN IS0 15197:2015 obejmujący punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana została opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej z okresem przejściowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego będą musiały ją spełniać.  W związku                 z powyższym we wszystkich postepowaniach, w  których umowa  nie zakończy się przed  01.07.17r  zamawiający obowiązkowo powinni wymagać od producentów dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodność z normą EN ISO 15197:2015 w pełnym jej zakresie. Czy wymagają Państwo:

a) glukometru, który spełnia normę EN ISO 15197:2015?

b) dołączenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w języku polskim, wystawionego przez niezależną jednostkę notyfikowaną?

c)   potwierdzenie na spełnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji pasków testowych w języku polskim?

Wyjaśnienie: 

Zamawiający wymaga dokumentów określonych w SIWZ.

Pytanie nr 32 – dotyczy Część nr 9 poz. 1
Czy Zamawiający wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych                               z glukometrami pasków, aby do oferty przystępowały tylko hurtownie, które to reprezentują BEZPOŚREDNIO WYTWÓRCĘ wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrów i pasków do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWÓRCA zgodnie                          z obowiązującą Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z późniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie                          i prawidłowe oznakowanie wyrobu.  Aby spełnić obowiązki narzucone przez ww. ustawę, WYTWÓRCA musi utrzymywać System Zarządzania Jakością, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem mającym miejsce zamieszkania lub siedzibę w państwie członkowskim, który dostarcza lub udostępnia wyrób na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowiązku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wglądu w jej zawartość i kompletność, w związku z powyższym bardzo często posługuje się oświadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezależne jednostki notyfikujące. Tym samym Producent odpowiada za każdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oświadczeń tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzęt. 

Wyjaśnienie: 

Zamawiający nie wymaga aby do postępowania przystępowały tylko hurtownie, które  bezpośrednio reprezentują wytwórcę wyrobu medycznego.

Pytanie nr 33 – dotyczy Część nr 9 poz. 1

Czy Zamawiający wymaga glukometr, którego pamięć wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiarów?

Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 34 – dotyczy Część nr 9 poz. 1

Czy Zamawiający wymaga glukometr z podświetlaną szczeliną paskową oraz                                   z podświetlonym ekranem?

Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 35 – dotyczy Część nr 9 poz. 1

Czy Zamawiającym wymaga paski zawierające enzym GDH-FAD,  który nie interferuje                       z tlenem zawartym w krwi pacjenta?

Wyjaśnienie: 

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 36 – dotyczy art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy Pzp  

Czy Zamawiający uzna za spełniony wymóg art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy Pzp, jeśli wykonawca, który nie należy do żadnej grupy kapitałowej, przedstawi stosowne oświadczenie wraz                      z ofertą?

Wyjaśnienie: 

Zamawiający uzna za spełniony wymóg art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy Pzp, jeśli Wykonawca, który nie należy do żadnej grupy kapitałowej, przedstawi stosowne oświadczenie wraz                        z ofertą.
Pytanie nr 37– dotyczy Część nr 7 poz. 4, 5, 6, 7
Czy Zmawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie stabilizatorów dla noworodka w ilości po                   5 szt. dal każdej z pozycji,  oraz zmieni zapis w specyfikacji asortymentowo - ilościowo - cenowej na 5 szt. ? Stabilizatory są pakowane w pudełka przez producenta w ilości 5 szt. bez możliwości rozpakowania. Takie rozwiązanie gwarantuje zachowanie odpowiedniej jakości oraz wszystkich wymaganych parametrów produktu.

Wyjaśnienie: 

Tak. Zamawiający wprowadza tą zmianę w ofercie cenowej – Część nr 7 - Kaniule nosowe                 i stabilizatory dla dzieci do respiratora BabyPack 100.
Pytanie nr 38 – dotyczy Część nr 5 poz. II i III


Jako autoryzowany dystrybutor akcesoriów Firmy Masimo, prosimy Zamawiającego                    o wydzielenie z pakietu  numer 5 części II i części III i utworzenie nowego pakietu,  dzięki temu, Zamawiający będzie miał możliwość zakupu akcesoriów od autoryzowanego dystrybutora, a nie za pomocą firmy pośredniczącej, co bezpośrednio wpłynie na zmniejszenie ostatecznych kosztów oferty.

Wyjaśnienie: 

Tak. Zamawiający wydziela pozycję II i III  z oferty cenowej - Części Nr 5 – AKCESORIA             I MATERIAŁY ZUŻYWALNE  DO DEFIBRYLATORÓW LIFEPAK 12, LIFEPAK 15                  I  URZĄDZEŃ DO MASAŻU SERCA LUCAS 2 i tworzy odrębną Część Nr 15 – Akcesoria do monitorowania SpO2 do defibrylatorów Lifepak 12 i Lifepak 15.
Pytanie nr 39 – dotyczy Część nr 11

Zwracamy się do  Zamawiającego z zapytaniem czy wymaga, aby Wykonawca był uprawniony przez producenta do dystrybucji na terenie Polski, co związane jest                                                                                                              z odpowiedzialnością  przed Urzędem Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych  i Produktów Biobójczych związaną z akcjami korekcyjnymi dotyczącymi incydentów medycznych i potwierdził to odpowiednim dokumentem autoryzacyjnym od producenta oraz dodatkowo załączył dokument w postaci gwarancji wystawionej przez producenta?

Wyjaśnienie: 

Nie. Obowiązują zapisy SIWZ.
Pytanie nr 40 – dotyczy Część nr 11
W związku z ogłoszonym postępowaniem pytamy Zamawiającego czy będzie wymagać,                           aby termin przydatności do użycia dostarczonych igieł doszpikowych wynosił przynajmniej 48 miesięcy, dzięki czemu w przypadku ich dłuższego przechowywania nie dojdzie do sytuacji kiedy to nieużyte igły utracą ważność – Zamawiający nie zostanie narażony na straty w wyniku zakupu i nieużycia igieł doszpikowych?

Wyjaśnienie: 

Nie. Obowiązują zapisy SIWZ.
Jednocześnie Zamawiający informuje, że ulegają zmianie:
- termin składania ofert  -  do 16 czerwca 2020 r. do godz. 12:00.
- termin otwarcia ofert   -  16 czerwca 2020 r. godz. 12:30.

W załączeniu nw. dokumenty po zmianach:

1) Oferta cenowa - Część Nr 2 -  Wyroby medyczne jedno i wielorazowego użytku,
2) Oferta cenowa - Część nr 5 - Akcesoria i materiały zużywalne do defibrylatorów 

    Lifepak 12, Lifepak 15 i urządzeń do masażu serca Lucas 2,
3) Oferta cenowa - Część nr 7 - Kaniule nosowe  i stabilizatory dla dzieci do respiratora  

    BabyPack 100,  
4) Oferta cenowa - Część nr 14 – Nakłuwacz automatyczny,

5) Oferta cenowa - Część Nr 15 – Akcesoria do monitorowania SpO2 do defibrylatorów    

    Lifepak 12 i  Lifepak 15,
6) Formularz oferty.
                                                                                                                             Podpisał:

                                                                                                                    p. o. DYREKTOR

                                                                                                  Samodzielnej Publicznej Stacji Pogotowia 

                                                                                                    Ratunkowego i Transportu Sanitarnego 

                                                                                                                            w Zamościu

                                                                                                                   Damian Miechowicz
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