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EZ/ZP/124/2020/ES                                                                                      Kielce dn. 16.10.2020r                                              

                                       Do wszystkich  zainteresowanych
Dotyczy:  postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na Sukcesywne dostawy sprzętu jednorazowego użytku dla potrzeb Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego i Świętokrzyskiego Centrum Pediatrii w Kielcach
Znak sprawy: EZ/ZP/124/2020/ES


Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy  Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2019r poz. 1843)  Zamawiający Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45 udziela odpowiedzi na zadane pytania:
Pytanie 1
dot. Pakietu  nr 9 poz. 4
Czy Zamawiający w Pakiecie 9 w pozycji 4 wymaga, aby zestaw posiadał budowę o wysokości do 25 cm, co umożliwia wsunięcie zestawu pod łóżko pacjenta.

Odpowiedź:  Zamawiający dopuszcza nie wymaga.
Pytanie 2
dot. Pakietu  nr 9 poz. 4

Czy Zamawiający w Pakiecie 9 w pozycji 4 wymaga, aby zestaw posiadał stabilną podstawę (kształtem zbliżoną do kwadratu); bez konieczności rozkładania lub montowania dodatkowych elementów w celu zapewnienia stabilności zestawu.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza nie wymaga.
Pytanie  3

dot. Pakietu nr 10 poz. 4

Czy Zamawiający w Pakiecie 10 w pozycji 4 dopuści prowadnicę, która posiada znacznik głębokości na 15 cm oraz między 20 – 40 cm znaczniki głębokości co 1 cm; prowadnica spełniająca wszystkie pozostałe wymagania SIWZ.

Odpowiedź: Tak, zamawiający dopuszcza.
Pytanie  4
dot. Pakietu nr 10 poz. 5

Czy Zamawiający w Pakiecie 10 w pozycji 5 wymaga, aby prowadnica nie zawierała w swoim składzie PCW.

Odpowiedź: Tak, zamawiający wymaga aby prowadnica nie zawierała w swoim składzie PCW.
Pytanie  5
dot. Pakietu nr 5 poz. 2

Czy Zamawiający dopuści zgłębniki nosowo jelitowe sterylne Ch 10/130, wykonane z poliuretanu z obciążnikiem 4,0g z przezroczystym paskiem, bez DEHP, bez lateksu, z dwiema liniami RTG, skala od 25 cm do 105 cm, z podziałką co 1cm, z opisem liczbowym co 5 cm? Z metalową prowadnicą pokrytą silikonem wyposażoną w przezroczysty łącznik Y z portem ENFit męskim, zakończoną zaokrągloną końcówką Końcówka proksymalna cewnika zaoblona, z dwoma naprzeciwległymi otworami bocznymi, odcinek dystalny cewnika zakończony zatyczką z kolorowym kodowanym oznaczeniem rozmiaru. 

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie  6 
dot. Pakietu nr 5 poz. 6
Czy Zamawiający dopuści zgłębniki nosowo żołądkowe sterylne rozmiar CH 6/60CM, 8/110CM, CH 10/110 CM, 10/130CM,  CH 12/110 CM,  wykonane z poliuretanu z przezroczystym paskiem, bez DEHP, bez lateksu, z dwiema liniami RTG, skala od 20 cm do 105 cm, z podziałką co 1cm, z opisem liczbowym co 5 cm. Z metalową prowadnicą pokrytą silikonem wyposażoną w łącznik Y z portem ENFit męskim, zakończona zaokrągloną końcówką. Końcówka proksymalna cewnika zaoblona, z czterema naprzemianległymi otworami bocznymi, odcinek dystalny cewnika zakończony zatyczką z kolorowym kodowanym oznaczeniem rozmiaru.

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie  7 
dot. Pakietu nr 5 poz. 10
Czy Zamawiający dopuści przyrząd do żywienia dojelitowego grawitacyjny kompatybilny z opakowaniami Optri, wolny od DEPH, pakowany w opakowanie typu papier – folia?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie  8 
dot. Pakietu nr 2 poz. 1
Czy Zamawiający wymaga system do monitorowania glukozy z funkcją Dual Color, który pomaga szybko zinterpretować wynik poziomu glikemii?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza nie wymaga.
Pytanie  9

dot. Pakietu nr 2 poz. 2

Czy Zamawiający  w pozycji   2 pakiet 2 dopuści  do postępowania  cewnik trójświatłowy 13,5 Fr  wysokoprzepływowy (High Flow), ramiona proste lub zagięte   i długości 20 cm?
 Charakterystyka cewnika:-  termoplastyczny poliuretan Tecoflecx , -  radiocieniujący szaft cewnika, - 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: Pytanie nie dotyczy pakietu nr 2.
Pytanie  10

dot. Pakietu nr 4 poz. 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji 2 z pakietu 4 i  stworzy osobny pakiet  dla tej pozycji?
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie   11

dot. Pakietu nr 4 poz. 1

Czy Zamawiający w pozycji  1 pakiet 4 dopuści do postępowania  cewnik dwuświatłowy  wysokoprzepływowy (High Flow) z termoplastycznego  poliuretanu Tecoflex z ramionami prostymi   lub zakrzywionymi  o średnicy  11 Fr  i 13 Fr i długości 20 cm?
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: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie  12

dot. Pakietu nr 4 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji 1 z pakietu 4   i stworzy osobny pakiet dla tej pozycji?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie  13
dot. Pakietu nr 2 poz. 1

 Z uwagi na dokonane przez Zamawiającego w postępowaniu przetargowym ograniczenie konkurencji do wyrobu konkretnego producenta (poprzez podanie w opisie przedmiotu zamówienia w pakiecie nr 2, pozycja nr 1- opisu katalogowego wyrobu konkretnego producenta), wnosimy o przestrzeganie przez Zamawiającego przepisu zawartego w art. 29 ust. 3 ustawy Prawo zamówień publicznych. Konkretyzując, wnosimy o dopuszczenie pasków testowych kompatybilnych z glukometrem Glucomaxx, które charakteryzują się: rodzaj próbki krwi do badania: świeża próbka pełnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew żylna;  paski zawierające enzym GDH-FAD,  który nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duży ekran z podświetlanymi cyframi (czytelność wyniku, ułatwia pracę personelu o zmroku); podświetlana szczelina (ułatwia umieszczenie paska testowego); możliwość prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objętość próbki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipów i ręcznego ustawiania kodów)- łatwość w obsłudze bez dodatkowych czynności sprawdzających;część paska testowego na zewnątrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczeństwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma styczności z materiałem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu  - ≤ 20mg/L; górna granica zakresu - ≤ 600 mg/dL; kapilara zasysająca znajduje  się na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatności pasków testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosił minimum 6 miesięcy; bezpłatny płyn kontrolny w zestawie z glukometrem (możliwość kontroli glukometru przed pierwszym użyciem); zaoferowane paski testowe do glukometrów to wyrób medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowaną jednostkę TUV Rheinland Polska Sp. o.o.)-  parametry z normy ISO 15197:2015 są zalecane przez wytyczne PTD 2016; glukometr z dożywotnią gwarancją.

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza pasków testowych kompatybilnych z glukometrem Glucomaxx, gdyż szpital posiada na wyposażeniu glukometry ACCU CHECK.
Pytanie  14

dot. Pakietu nr 2 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?
Odpowiedź: Zamawiający oczekuje pasków i glukometrów spełniających normę EN ISO 15197:2015.

Pytanie  15

dot. Pakietu nr 2 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 dystrybutora? 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, dystrybutor jest tylko podmiotem mającym miejsce zamieszkania lub siedzibę w państwie członkowskim, który dostarcza lub udostępnia wyrób na rynku (Art. 1, punkt 12). Dystrybutor 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.
Odpowiedź:  Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie  16

dot. Pakietu nr 2 poz. 1

Czy Zamawiający wymaga glukometr, którego pamięć wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiarów?
Odpowiedź: Nie, zamawiający nie wymaga.
Pytanie  17

dot. Pakietu nr 2 poz. 1

Czy Zamawiający wymaga glukometr z podświetlaną szczeliną paskową oraz z podświetlonym ekranem?
Odpowiedź: Nie, zamawiający nie wymaga.
Pytanie  18 

dot. Pakietu nr 2 
Czy Zamawiający wymaga pasków testowych ze szczeliną zasysającą krew na czubku paska testowego?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza nie wymaga.
Pytanie  19

dot. Pakietu nr 2

Czy Zamawiający wymaga pasków testowych o temperaturze przechowywania min. 2-32 st C?
Odpowiedź: Nie, zamawiający nie wymaga.
Pytanie  20

dot. Pakietu nr 6 poz. 1 i 2

Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania worków stomijnych spełniających wymagania siwz o pojemności 510 ml zamiast 430 ml?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.  
Pytanie  21 

dot. Pakietu nr 6
Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania worków stomijnych spełniających wymagania siwz do przycięcia 10-55/70 mm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 22
dot. wzoru umowy

Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby w § 9 wzoru umowy wyrażenie „10% wynagrodzenia brutto” zostało zastąpione wyrażeniem „10% niezrealizowanej części umowy brutto”?

Uzasadnione jest aby kara umowna za odstąpienie/wypowiedzenie/rozwiązanie umowy była naliczana od wartości niezrealizowanej części umowy, nie zaś od wartości całej umowy. W przeciwnym razie, w przypadku odstąpienia/wypowiedzenia/rozwiązania umowy po zrealizowaniu jej znaczącej części, kara umowna byłaby niewspółmiernie wysoka w stosunku do wartości niezrealizowanej części umowy, a nawet mogłaby przewyższać wartość niezrealizowanej części umowy. Taka kara byłaby rażąco wygórowana w rozumieniu art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego i naruszałaby zasadę proporcjonalności wyrażoną w art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych.

Wnosimy o zmianę zapisów umowy w § 9 pkt. 1) ppkt. b) i c) poprzez usunięcie zapisów: „w wysokości - odpowiednio 300,00 zł i 200,00 zł”. Tego rodzaju zapisy w umowie mogą być nieproporcjonalne do wysokości złożonego zamówienia

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 23

dot. Pakietu nr 6 poz. 1

Czy Zamawiający w pakiecie 6 dopuszcza: worki ileostomijne, jednoczęściowe, z filtrem węglowym, samoprzylepne, z możliwością opróżniania, zapięcie lekko usztywnione, zamykane na rzep, pojemność 650 ml, beżowe lub przezroczyste, z płytką hydrokoloidową, docięcie 10-76 mm
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ. 
Pytanie  24

dot. Pakietu nr 6 poz. 1

Czy Zamawiający w pakiecie 6 dopuszcza worki ileostomijne, jednoczęściowe, z filtrem węglowym, samoprzylepne, z możliwością opróżniania, zapięcie lekko usztywnione, zamykane na rzep, pojemność 510 ml, neutralne szare z okienkiem lub przezroczyste, z elastyczną płytką hydrokoloidową, docięcie 10-55 mm
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie  25

dot. Pakietu nr 6 poz. 2

Czy Zamawiający w pakiecie 6 dopuszcza worki ileostomijne, jednoczęściowe, z filtrem węglowym, samoprzylepne, z możliwością opróżniania, zapięcie lekko usztywnione, zamykane na rzep, pojemność 650 ml, beżowe lub przezroczyste, z płytką hydrokoloidową, docięcie 10-76 mm
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie  26

dot. Pakietu nr 6 poz. 2

Czy Zamawiający w pakiecie 6 dopuszcza worki ileostomijne, jednoczęściowe, z filtrem węglowym, samoprzylepne, z możliwością opróżniania, zapięcie lekko usztywnione, zamykane na rzep, pojemność 510 ml, neutralne szare z okienkiem lub przezroczyste, z elastyczną płytką hydrokoloidową, docięcie 10-55 mm.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie  27
dot. Pakietu nr 6 poz. 3
Czy Zamawiający w pakiecie 6 dopuszcza worki jednoczęściowe, dla stomii o zwiększonym wydzielaniu, z filtrem, samoprzylepne, ujście zamykane na miękki kurek (z możliwością schowania), pojemność 725 ml, neutralne szare lub przezroczyste, z elastyczną płytką hydrokoloidową, docięcie 10-100 mm.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie  28
dot. Pakietu nr 6 poz. 3

Czy Zamawiający w pakiecie 6 dopuszcza worki jednoczęściowe, ileostomijne, samoprzylepne, ujście zamykane na dodatkowy klips, pojemność 520 ml, beżowy, z płytką hydrokoloidową, docięcie 20-80 mm.
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ. 
Pytanie  29
dot. Pakietu nr 6 poz. 4

Czy Zamawiający w pakiecie 6 dopuszcza pastę stomijną, zgodna z opisem, nie zawierająca alkoholu – 60 g.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie  30
dot. Pakietu nr 6 poz. 5

Czy Zamawiający w pakiecie 6 dopuszcza hydrokolodiowa płytka convex, wypukłość 6 mm, owalna, średnica pierścienia 40 mm, docięcie 10-20 mm
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie  31
dot. Pakietu nr 6 poz. 5

Czy Zamawiający w pakiecie 6 dopuszcza hydrokoloidowa płytka convex, wypukłość 6 mm, owalna, średnica pierścienia 50 mm, docięcie 15-30 mm
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie  32
dot. Pakietu nr 6 poz. 6

Czy Zamawiający w pakiecie 6 dopuszcza worki ileostomijne, jednoczęściowe, beżowe lub przezroczyste, z fitrem, samoprzylepne, z możliwością opróźnienia, zapięcie na dodatkowy klips, płytką hydrokoloidową okrągłą, docięcie 10-70 mm
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ. 
Pytanie  33
dot. Pakietu nr 6 poz. 7
Czy Zamawiający w pakiecie 6 dopuszcza worki ileostomijne, jednoczęściowe, beżowe lub przezroczyste, z fitrem, samoprzylepne, z możliwością opróźnienia, zapięcie na dodatkowy klips, płytką hydrokoloidową okrągłą, docięcie 10-55 mm
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ. 
Pytanie  34
dot. Pakietu nr 6 poz. 8

Czy Zamawiający w pakiecie 6 dopuszcza worki jednoczęściowe, ileostomijne, samoprzylepne, ujście zamykane na dodatkowy klips, pojemność 520 ml, beżowy, z okrągłą płytką hydrokoloidową, docięcie 20-80 mm
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ. 
Pytanie 35
dot. Pakietu nr 6 poz. 9

Czy Zamawiający w pakiecie 6 dopuszcza worek stomijny, pediatryczny, przezroczysty, łączenie w rozmiarze 27 mm, z miękkiej, nieprzepuszczalnej flizeliny  od strony ciała dziecka (możliwa wersja z dziecięcym nadrukiem), zamykany na rzep, pojemność 150 ml (opakowanie = 30 szt),
płytka stomijna, pediatryczna, hydrokoloidowa w rozmiarze 27 mm, docięcie 0-25 mm, przylepcowy system łączenia (opakowanie = 10 szt)
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie  36

dot. Pakietu nr 6

Ze względu iż worki oraz płytki pakowane są sprzedawane osobno prosimy o doszczegółowienie ilości worków oraz ilości płytek.

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ tj. z formularzem asortymentowo-cenowym  worek do  ileostomii ma stanowić zestaw z płytką. Zamawiający wymaga wyceny zestawu.
Pytanie 37

dot. Pakietu nr 6

Czy Zamawiający dopuszcza składanie zamówień w pełnych opakowaniach handlowych (worki stomijne i urostomijne pakowane po 30 szt w opakowaniu handlowym, płytki po 30 szt, worki o zwiększonej wydajności po 10 szt)? W przypadku naszej firmy nie ma możliwości sprzedawania w pojedynczych sztuk, gdyż magazyn znajduje się na Węgrzech skąd bezpośrednio wysyłany jest towar do Zamawiającego.
Odpowiedź: Zamawiający będzie kupował na pełne opakowania. 
Pytanie 38
Zwracamy się o zaaprobowanie wysyłania faktury osobno nie wraz z towarem, gdyż w przypadku naszej firmy towar wysyłany jest z Magazynu na Węgrzech natomiast faktury z biura z Warszawy co uniemożliwia wysyłania towaru i faktury razem. Do każdej dostawy dołączony jest dokument WZ, faktura dostarczana jest w ciągu 48 godzin (list polecony priorytetowy). Istnieje możliwość przesyłania skanu faktury (pdf) na adres mailowy wskazany przez Zamawiającego. Faktura zostaje automatycznie wygenerowana z systemu, zaraz po złożeniu zamówienia. Ponieważ jest to system międzynarodowy, nie mamy możliwości ingerować w jej treść. Faktura może zawierać numer umowy
Odpowiedź: Zgodnie z § 7 wzoru umowy. 
Pytanie 39
dot. Pakietu 2

Zamawiający określa system do pomiaru stężenia glukozy we krwi podając nazwę własną pasków testowych będących zastrzeżonym znakiem towarowym konkretnego producenta, co znacząco ogranicza konkurencję asortymentowo-cenową, tym samym narażając szpital na wysoką cenę. Jeżeli Zamawiający dopuści inne systemy dostępne na rynku, które niejednokrotnie przewyższają parametrami system wymagany przez Zamawiającego, miałby możliwość obniżenia kosztów w budżecie przeznaczonym na zakup systemów pomiaru glukozy. W związku z  tym pytamy, czy Zamawiający, postępując zgodnie z obowiązującymi przepisami ustawy Prawo zamówień publicznych (art. 7 i 29 Pzp) dopuszcza konkurencyjne paski testowe (wraz z przekazaniem kompatybilnych z nimi glukometrów) charakteryzujące się opisanymi poniżej cechami: a) Funkcja Auto-coding; b) Automatyczne wykrywanie zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu glukometru; c) Enzym oksydaza glukozy; d) zakres wyników pomiaru w jednostkach 20-600mg/dl; e) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia próbki 5s i wielkość próbki 0,5 mikrolitra; f) zakres hematokrytu 10-70%, umożliwiający wykonywanie pomiarów we krwi włośniczkowej osób dorosłych i noworodków; g) bezdotykowy wyrzut zużytego paska po pomiarze za pomocą przycisku; h) stabilność pasków testowych i płynów kontrolnych wynosząca 6 miesięcy po otwarciu fiolki; i) paski posiadające wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem? Ponieważ opis przedmiotu zamówienia nie wskazuje dokładnie jakie kryteria będą przez Zamawiającego brane przy ocenie równoważności zaoferowanych pasków testowych, prosimy o określenie konkretnych kryteriów równoważności.
Odpowiedź: Zgodnie z odpowiedzią na pytanie 13.
Pytanie 40

dot. Pakietu 2

Czy Zamawiający dopuszcza złożenie oferty w postaci wysokiej jakości pasków testowych do glukometrów (wraz z przekazaniem kompatybilnych glukometrów), charakteryzujących się opisanymi poniżej parametrami: a) Funkcja Auto-coding eliminująca konieczność kodowania; b) Automatyczne wykrywanie zbyt małej ilości krwi wprowadzonej do paska wraz z wyświetleniem odpowiedniego komunikatu informującego o niecałkowitym wypełnieniu paska na wyświetlaczu glukometru; c) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) Kapilara samozasysająca krew; e-f) Wyrzut zużytego paska za pomocą przycisku, dobrze oznaczone kontrastowym wskaźnikiem miejsce zasysania krwi w przedniej części paska nieco poniżej szczytowej; g) Możliwość wykorzystania jednostkowego opakowania pasków testowych w ciągu 8 miesięcy; h) Czas pomiaru od chwili wprowadzenia próbki 5s i wielkość próbki 0,5 mikrolitra, zakres pomiaru 20-600 mg/dl i zakres hematokrytu 20-60% przy dokładności wyników zgodnej z wytycznymi aktualnej normy ISO 15197:2015; i) paski posiadające wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem? Ponieważ opis przedmiotu zamówienia nie wskazuje dokładnie jakie kryteria będą przez Zamawiającego brane przy ocenie równoważności zaoferowanych pasków testowych, prosimy o określenie konkretnych kryteriów równoważności
Odpowiedź: Zgodnie z odpowiedzią na pytanie 13.
Pytanie 41

dot. Pakietu 2

Czy Zamawiający dopuszcza paski testowe do glukometru (wraz z przekazaniem kompatybilnych glukometrów), charakteryzujące się następującymi parametrami: a) zakres wyników pomiaru 20-600 mg/dl i zakres hematokrytu 20-60%, umożliwiający wykonywanie pomiarów we krwi kapilarnej i żylnej przy dokładności zgodnej z wytycznymi aktualnej normy ISO 15197:2015; b) wyrzut zużytego paska za pomocą przycisku; c) paski nie wymagające kodowania; d) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; e) przydatność pasków testowych do użycia po otwarciu pojedynczej fiolki wynosząca 6 miesięcy; f) wielkość próbki 0,5 mikrolitra, czas pomiaru 5s; g) paski posiadające wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie wymagane zgodnie z polskim prawem? Ponieważ opis przedmiotu zamówienia nie wskazuje dokładnie jakie kryteria będą przez Zamawiającego brane przy ocenie równoważności zaoferowanych pasków testowych, prosimy o określenie konkretnych kryteriów równoważności.
Odpowiedź: Zgodnie z odpowiedzią na pytanie 13.
Pytanie 42

dot. Pakietu nr 5, poz. 3, 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w Pakiecie nr 5 poz. 3 oraz 4 produktów w opakowaniach po 15 sztuk z przeliczeniem ilości?

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę po przeliczeniu ilości zgodnie z formularzem asortymentowo-cenowym.
Pytanie 43

dot. Pakietu nr 5, poz. 3, 4, 11

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z Pakietu nr 5 do oddzielnego pakietu pozycji 3, 4 oraz 11? Wydzielenie umożliwi przystąpienie większej ilości oferentów i uzyskanie przez Zamawiającego korzystnej oferty cenowej.

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ. 
Pytanie 44

dot. wzoru umowy § 8 pkt 2  
Czy Zamawiający, w przypadku reklamacji jakościowej, która wymaga przeprowadzenia badań laboratoryjnych, wyrazi zgodę na wydłużenie terminu rozpatrzenia ww. reklamacji do 14 dni?
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 45

dot. § 9 pkt 2 b) wzoru umowy
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie kar umownych za zwłokę w dostawie towaru zgodnego z umową z 300,00zł na 100,00 zł licząc za każdy dzień zwłoki ponad termin określony w umowie?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 46

dot.  § 9 pkt 2 c) wzoru umowy
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie kar umownych za zwłokę w usunięciu wad, braków lub niezgodności towaru z umową, stwierdzonych przy odbiorze lub w okresie gwarancji/rękojmi z 200,00zł na 100,00 zł licząc za każdy dzień zwłoki ponad termin określony w umowie?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 47

Dotyczy § 9 pkt 2 d) wzoru umowy
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie kar umownych w razie niestarannego lub niezgodnego z umową wykonania dostaw w zakresie opakowania towaru, transportu w warunkach niezgodnych z zaleceniami producenta, dostawy towaru z krótszym niż 24 miesiące okresem przydatności do użycia z 200,00zł na 100,00 zł każdorazowo za stwierdzone uchybienie?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 48

Dotyczy § 9 pkt 1 i pkt 2 wzoru umowy 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wskazanie jako podstawy do ustalenia wysokości kary umownej wartość niezrealizowanej części umowy? W przypadku zrealizowania zgodnie z umową znacznej części zamówienia, kara naliczana od całości umowy jest wyraźnie zawyżona.

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 49

Dotyczy pakietu nr 8 poz. 1-2:

Mając na względzie wymagania zakreślone regulacjami specyfikacji istotnych warunków zamówienia; dalej: „siwz” a w szczególności w odnoszące się konieczności złożenia „certyfikatu walidacji procesu sterylizacji przypisanego do konkretnego LOT, potwierdzającego proces prawidłowej sterylizacji obwodu oddechowego”, wnosimy o wykreślenie powołanej regulacji, ze względu na fakt, że Certyfikat walidacji, dotyczy wytworzonego wyrobu, a nie przyszłego wyrobu, który będzie wytworzony. Zwracamy również uwagę na fakt, że niemożliwym jest pozyskanie dokumentu od wytwórcy dla przyszłych dostaw, tym bardzie w zakresie skonkretyzowanego numeru LOT.
Wnosimy również o wyjaśnienie, na jakiej podstawie prawnej Zamawiający, żąda złożenia dokumentu powołanego powyżej, oraz co Zamawiający będzie badał i jakiego wymagania ma tenże dokument dotyczyć w zakresie jego potwierdzenia, tym bardziej, że wymaganie odnosi się do procesu sterylizacji oraz skonkretyzowanego LOT. Czyżby Zamawiający wymagał również przedstawienia próbki, dla tego Certyfikatu i skonkretyzowanego numeru LOT i będzie badał, czy proces sterylizacji został przeprowadzony poprawnie?

Według wnioskodawcy, wymaganie dokumentu jak powyżej, jest wymaganiem nadmiernym wykreowanym przez Zamawiającego, mającym na celu ograniczenie konkurencji, gdyż co do zasady wyroby medyczne podlegają reżimowi Dyrektywy 93/42/EEC oraz Ustawy z dnia 20 maja 2010 r., o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 211), a Zamawiający w znakomity sposób wywołuje konflikt z tymi aktami prawnymi.

Koniecznym jest również wskazanie, że użyte przez Zamawiającego określenie „długi termin przydatności”, budzi co najmniej wątpliwości, gdyż jest terminem bliżej niedookreślonym, który na etapie badania oferty, może wywołać negatywne konsekwencje dla Wykonawców, w przypadku stwierdzenia przez Zamawiającego, że np. termin 12 miesięcy jest nie wystarczająco długi, w związku z czym wnosimy o wyjaśnienie co Zamawiający rozumie pod pojęciem powyżej wskazanym.

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 50

Dotyczy pakietu nr 8 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści układ oddechowy z kolankiem 90o z portem luer-lock z koreczkiem mocowanym na pasku, przy spełnieniu pozostałych wymagań SIWZ?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 51
Dotyczy pakietu nr 8 poz. 2

Czy Zamawiający dopuści układ oddechowy z dodatkową rurą o długości 150cm i z kolankiem 90o z portem luer-lock z koreczkiem mocowanym na pasku, przy spełnieniu pozostałych wymagań SIWZ?
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ. 
Pytanie 52

Dotyczy pakietu nr 8 poz. 2

Czy Zamawiający dopuści układ oddechowy z dodatkową rurą o długości 75cm i z kolankiem 90o z portem luer-lock z koreczkiem mocowanym na pasku, przy spełnieniu pozostałych wymagań SIWZ?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 53

Dotyczy pakietu nr 8 poz. 3

Czy Zamawiający dopuści obwód oddechowy składający się z 3 rur o długości 150cm, z jednym portem na łączniku Y (jak na załączonym zdjęciu), przy spełnieniu pozostałych wymogów SIWZ?
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Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ. 
Pytanie 54

dot. Pakietu nr 2

W związku z następującymi zapisami we wzorze umowy:

Par. 3 ust. 3:  "Wykonawca oświadcza, iż dostarczony towar będzie miał okres przydatności do użycia minimum 12 miesięcy"    

Par. 8 ust. 1: "Na dostarczony towar Wykonawca udziela Zamawiającemu gwarancji na okres 24 miesięcy, licząc od dnia wydania Zamawiającemu towaru zgodnego z umową."
Par. 9 ust. 1 2) d) "w razie niestarannego lub niezgodnego z umową wykonania dostaw w zakresie opakowania towaru, transportu w warunkach niezgodnych z zaleceniami producenta, dostawy towaru z krótszym niż 24 miesiące okresem przydatności do użycia, każdorazowo w wysokości 200,00 zł za stwierdzone uchybienie"
prosimy o potwierdzenie, że wymagany termin przydatności i gwarancji dla Pakietu nr 2  wynosi 12 a nie 24 miesiące, ponieważ paski do glukometru Accu-Chek Performa są produkowane z datą ważności 18 m-cy a w momencie dostawy do Zamawiającego posiadają datę ważności ok. 12 m-cy.

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza, że termin przydatności i gwarancji dla Pakietu nr 2 wynosi 12 miesięcy.
Pytanie 55
dot. Pakietu nr 10, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści prowadnicę do rurek intubacyjnych o długości 60 cm dla rozmiaru 5,0 przy pozostałych parametrach bez zmian?
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ. 
Pytanie 56
Pakiet nr 10, pozycja 3

Czy Zamawiający dopuści prowadnicę do rurek intubacyjnych o wymiarach:
- 2,0 – 275mm ; -3.3 – 340mm; -4.7 – 340mm?
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ. 
Wszystkie odpowiedzi są wiążące i należy uwzględnić je w treści składanej oferty.
              DYREKTOR

               Wojewódzkiego Szpitala   Zespolonego

                                                 w Kielcach


               Bartosz Stemplewski

      
Dział Zamówień Publicznych
tel: 41/30-33-516 fax: 41/366-00-14
edyta.stefanska@wszzkielce.pl
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