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Kalisz, dnia 09-04-2014 roku

Wykonawcy biorący udział

w postępowaniu

WYJAŚNIENIE TREŚCI SIWZ ORAZ ZMIANA TREŚCI SIWZ 

dot. postępowania na: dostawa i uruchomienie 2 szt. aparatów do znieczulania ogólnego 
(sprawa nr 18/14)
W odpowiedzi na pytania Wykonawców, informujemy, co następuje:

Pytanie nr 1 - WYMAGANIA OGÓLNE 
pkt. 1 Prosimy o podanie producenta, modelu i typu posiadanej kolumny lub o rezygnację z możliwości rozbudowy i podwieszenia aparatu na kolumnie. Prosimy również o potwierdzenie , że posiadane kolumny są przystosowane do podwieszania aparatów do znieczulania.

Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza zaoferowanie aparatu bez możliwości podwieszenia na kolumnie.
Pytanie nr 2 - WYMAGANIA OGÓLNE 
pkt. 4 Czy Zamawiający dopuści aparat z wbudowanymi fabrycznie gniazdami elektryczne 230 V (minimum 3 gniazda) umieszczonymi na bocznej a nie tylnej ścianie aparatu? Jest to różnica nie mająca wpływu na pracę z aparatem.

Odpowiedź:
Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
Pytanie nr 3 - RESPIRATOR ANESTETYCZNY
pkt. 5 Czy Zamawiający dopuści precyzyjny wyzwalacz przepływowy z precyzyjną regulacją czułości od 1,0 l/min. – 15 l/min?

Odpowiedź:
Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 

Pytanie nr 4 - Regulacje

pkt. 4 Czy Zamawiający dopuści zakres objętości oddechowej 20-1500 ml w wentylacji objętościowo zmiennej i ciśnieniowo zmiennej?

Odpowiedź:
Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 

Pytanie nr 5 - Pomiar ciśnienia

pkt. 4 Czy Zamawiający dopuści pomiar ciśnienia krwi metodą bezpośrednią (krwawą) w szerszym zakresie - 50 do 300 mmHg ?

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza zaoferowanie monitora z proponowanym zakresem pomiaru ciśnienia krwi metodą bezpośrednią. 

Pytanie nr 6 - Pomiar ciśnienia

pkt. 5 Czy Zamawiający dopuści pomiar zwiotczenia mięśniowego z modułu pomiarowego sterowanego z monitora funkcji życiowych, w komplecie wielorazowy sensor dla dorosłych z długością mniejszą niż opisane 3,0 m ? Standardowa długość rur obwodu oddechowego do aparatu to 1,5m więc nie zachodzi potrzeba wyposażania pomiaru NMT w tak długi przewód.

Odpowiedź:
Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 

Pytanie nr 7 - dotyczy Formularza ofertowego (1) 

Czy Zamawiający dopuści fabrycznie nowy aparat do znieczulenia ogólnego wyprodukowany w 2014 r. z fabrycznie nowym monitorem wyprodukowanym w grudniu 2012 r.

Odpowiedź: 

Tak, Zamawiający dopuszcza zaproponowane rozwiązanie.
Powyższa odpowiedź prowadzi do następującej zmiany treści SIWZ oraz Ogłoszenia:

„Oferowane urządzenia wraz z wyposażeniem muszą być fabrycznie nowe wyprodukowane odpowiednio:

- aparat do znieczulenia ogólnego nie wcześniej niż w 2013 roku, 
- monitor nie wcześniej niż w 2012 roku
oraz spełniać bezwzględnie wymagane przez Zamawiającego parametry techniczno-użytkowe oraz wszelkie normy i parametry określone przez prawo polskie oraz przez prawo Unii Europejskiej w tym zakresie.”
Pytanie nr 8 –Część B pkt. 1 e SIWZ oraz Projekt umowy par. 3 ust. 1j (Zamawiający informuje, iż prawidłowo powinno być: Część B Wymagania dotyczące sposobu realizacji zamówienia pkt. 1 e tire 2 SIWZ oraz Projekt umowy par. 3 ust. 2 j tire 2)
Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o odstąpienie od wymogu dostarczenia instrukcji serwisowej. Wykonawca zobowiązuje się do dostawy niezbędnej instrukcji obsługi oraz dokumentów gwarancyjnych

Wymagana przez Zamawiającego dokumentacja może stanowić dokumentację techniczną, która zgodnie z przepisami ustawy z 16 kwietnia 1993 r., o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. Nr 153, poz. 1503 z późn. zm.), nie może być przekazana do publicznej informacji. Zakres dokumentacji serwisowej, o który się Państwo ubiegają może bowiem stanowić tajemnicę przedsiębiorstwa zgodnie z brzmieniem w/w aktu prawnego. Art. 11, ust. 4 ustawy - wiążąco wskazuje co stanowić może tajemnicę przedsiębiorstwa - cyt.: "Przez tajemnicę przedsiębiorstwa rozumie się nie ujawnione do wiadomości publicznej informacje techniczne, technologiczne, handlowe lub organizacyjne przedsiębiorstwa, co do których przedsiębiorca podjął niezbędne działania w celu zachowania ich poufności."

Odpowiedź:
Tak, Zamawiający odstępuje od wymogu dostarczenia instrukcji serwisowej.
Pytanie nr 9 –Dot. części D pkt.III.3

Wnosimy o usunięcie wymogu dołączenia do oferty wpisu do Rejestru Wyrobów Medycznych zgłoszenia/powiadomienia Prezesa Urzędu  Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, jako wymogu sprzecznego z aktualnie obowiązującymi przepisami w tym zakresie.

Zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U.10.107.679)  jedynymi dokumentami potwierdzającymi fakt dopuszczenia wyrobu medycznego do obrotu i do używania są: deklaracja zgodności i certyfikat CE (jeżeli dotyczy). W obecnym stanie prawnym fakt dokonania ww. zgłoszenia lub powiadomienia wyrobu medycznego w żaden sposób nie ma wpływu na możliwość funkcjonowania wyrobu w obrocie na terenie RP. Z tego tez powodu dokumenty te nie kwalifikują się jako wynikające z katalogu dokumentów wymienionych w rozporządzeniu z dnia 30 grudnia 2009 r. „w sprawie rodzaju dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane”, a w szczególności z katalogu dokumentów wymienionych w §5 ww. rozporządzenia. 

Abstrahując od powyższej argumentacji należy zauważyć, że zgodnie z art. 58 ust.3 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. dystrybutor i importer mają obowiązek powiadomienia Prezesa Urzędu nie później niż w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W praktyce oznacza to, że  nawet gdyby Wykonawca chciał dołączyć do oferty zgłoszenie/powiadomienie to może takiej możliwości w dniu składania ofert nie posiadać, w sytuacji kiedy do tego dnia nie wprowadził na terytorium RP oferowanego urządzenia. Tym samym omawiany zapis oprócz swej sprzeczności z aktualnie obowiązującymi przepisami prawa, wprowadza wymóg potencjalnie niemożliwy do spełnienia.

Odpowiedź:
Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ

Pytanie nr 10
Prosimy Zamawiającego o modyfikację §2 ust.8  wzoru umowy w następujący sposób: Wykonawca nie może dokonać cesji wierzytelności powstałych w związku z realizacją niniejszej umowy na rzecz osoby trzeciej bez zgody Zamawiającego, wyrażonej w trybie art.54 ust. 5 ustawy o działalności leczniczej z dnia 15.04.2011 r. (Dz.U. Nr 112, poz. 654). W przypadku nieuiszczenia przez Zamawiającego zapłaty w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania Wykonawcy do zapłaty, Wykonawca ma prawo dokonać przelewu wierzytelności zgodnie z art. 509 k.c. a zastrzeżenie umowne wyrażone w zdaniu poprzedzającym strony traktują, jako nieistniejące.

Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje zapisy projektu umowy i nie wyraża zgody na jego modyfikację
Pytanie nr 11 - Dot. wzoru umowy, par. 5 

Czy Zamawiający potwierdza, że gwarancja na urządzenia medyczne nie obejmuje przypadków naturalnego zużycia się (na skutek korzystania z nich przez użytkownika) akcesoriów, części i materiałów /elementów zużywalnych (eksploatacyjnych), a także wyrobów jednorazowego użytku wchodzących w skład przedmiotu umowy, a w szczególności, że nie znajdują do nich zastosowania zapisy dotyczące przedłużenia i odnowienia gwarancji?

Przy odmiennej niż wyżej zaproponowana interpretacji, nie będzie możliwe skalkulowanie ceny oferty na poziomie akceptowalnym dla Zamawiającego, bowiem nie jest możliwe przewidzenie, jaką ilość razy materiały eksploatacyjne będą wymienione – teoretycznie możliwa jest nieograniczona ilość wymian. 

Odpowiedź:
Tak, Zamawiający potwierdza interpretację zapisów wymogów gwarancyjnych, o które zadano pytanie.
Pytanie nr 12 - Dot. wzoru umowy, par. 5 ust. 5 oraz Formularz ofertowy (1) pkt. 2  „Podstawowe warunki gwarancji i serwisu”  
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie czasu naprawy do 7 dni jeżeli naprawa nie będzie wymagać sprowadzania części zamiennych z zagranicy i 14 dni jeżeli zaistnieje taka konieczność. 


Należy zwrócić uwagę, iż na czynności serwisowe składają się: dojazd serwisu, diagnoza usterki, naprawa lub wymiana części. W przypadku każdej z usterek, termin wymagany przez zamawiającego jest niemożliwy do dotrzymania. Ponadto w przypadku braku części w magazynie, lub też elementów potrzebnych w celu dokonania naprawy urządzenia zachodzi konieczność sprowadzenia ich spoza granic Polski. 

Odpowiedź:
Tak, Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane zmiany.
Pytanie nr 13- Dot. wzoru umowy, par. 5 ust. 6 oraz Formularz ofertowy (1) pkt. 3 „Podstawowe warunki gwarancji i serwisu”  

Czy zamawiający wyrazi zgodę na odstąpienie od wymogu zapewnienia urządzenia zastępczego w przypadku naprawy niemożliwej do wykonania w ciągu 3 dni roboczych?

Obowiązek taki ciążący na wykonawcy powoduje, iż zobowiązany jest on do posiadania na stanie dodatkowego egzemplarza sprzętu będącego przedmiotem umowy a jego koszty uwzględnić w cenie oferty. Rezygnacja z tego zapisu pozwoli wykonawcy przedstawić ofertę najkorzystniejszą pod względem finansowym.

Odpowiedź:
Nie, Zamawiający podtrzymuje wymóg zapewnienia urządzenia zastępczego wydłużając czas naprawy do 7 dni roboczych.
Pytanie nr 14- Dot. wzoru umowy, par. 5 ust.7 

Prosimy o modyfikację istniejącego zapisu na następujący:

„W przypadku nie wykonania naprawy urządzenia w czasie określonym w ust. 5 niniejszego paragrafu lub niezapewnienia urządzenia zastępczego w czasie określonym w ust. 6 niniejszego paragrafu Zamawiający ma prawo zlecić wykonanie naprawy innej specjalistycznej firmie serwisowej posiadającej autoryzację producenta.

Ingerencja w sprzęt bez udziału autoryzowanego serwisu w sposób naturalny musi powodować utratę uprawnień gwarancyjnych, ponieważ żaden producent nie zapewni prawidłowego działania swego produktu nie mając pewności, czy jest on serwisowany w sposób właściwy.

Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na dodanie w par. 5 ust.7 umowy zapisu: „posiadającej autoryzację producenta”

Pytanie nr 15 – dotyczy wzoru umowy par. 6 ust 3

Prosimy o modyfikację §8 ust. 3 wzoru umowy w następujący sposób: Naliczenie przez Zamawiającego kary umownej następuje przez sporządzenie noty księgowej wraz z pisemnym uzasadnieniem oraz terminem zapłaty.

Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje zapisy projektu umowy i nie wyraża zgody na jego modyfikację

Pytanie nr 16 – dotyczy wzoru umowy par. 6 ust 1b

Zwracamy się z prośbą o zmianę wysokości kar umownych i modyfikację istniejącego zapisu na następujący:

„b) Wykonawca zapłaci Zamawiającemu kary umowne:

- za zwłokę w realizacji postanowień umowy wynikających z § 3 ust 1 niniejszej umowy w wysokości 0,2% wartości przedmiotu umowy, którego zwłoka dotyczy za każdy dzień zwłoki,

- za zwłokę w realizacji zobowiązań wynikających z ust. 5, 6, 7, 9, 10 § 5 umowy w wysokości 0,2% wartości przedmiotu umowy, którego zwłoka dotyczy za każdy dzień zwłoki,

- za odstąpienie od umowy z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy w wysokości 5% wartości przedmiotu umowy”

Istniejący obecnie zapis w przypadku zwłoki w dostawie lub w usunięciu usterek powoduje naliczanie kar umownych od całej wartości przedmiotu umowy. Istniejący sposób naliczania kar, narusza więc proporcję pomiędzy stopniem zawinienia a wysokością kary oraz zasadę równości stron umowy. Tym samy wymaga on stosownej zmiany w tym zakresie
Wykonawca zapewni: Wykonanie wymaganych, wliczonych w cenę oferty przeglądów w czasie trwania gwarancji zgodnie  z zaleceniami producenta.

Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje zapisy projektu umowy i nie wyraża zgody na jego modyfikację

Pytanie nr 17 ad WYMAGANIA OGÓLNE lp. 5

Uprzejmie prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający dopuści aparat do znieczulania wyposażony w blat do pisania z jedną pojemną szufladą na akcesoria?

Odpowiedź:
Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 

Pytanie nr 18 ad UKŁAD ODDECHOWY lp. 2 

Uprzejmie prosimy o wyjaśnienie, gdyż wymaganie jest nieprecyzyjne (nie jest sprecyzowana definicja całkowitej objętości), czy Zamawiający dopuści aparat do znieczulania z układem oddechowym o prostej budowie, łatwym do wymiany i sterylizacji pozbawionym lateksu o całkowitej pojemności bez absorbera CO2 (spełniającej wymagania, różni producenci mają absorbery o różnej pojemności) - ok. 2,3/2,5L oraz o pojemności 3,7L/4L wraz z absorberem CO2 przy założeniu zaoferowania respiratora elektrycznego? Pojemność układu ma znaczenie przy respiratorach napędzanych pneumatycznie. W wypadku respiratora elektrycznego przecieki są na bieżąco kompensowane.

Odpowiedź:
Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. Podany wymóg dotyczy pojemności całkowitej układu oddechowego z absorberem CO2.

Pytanie nr 19 ad MONITOR PACJENTA DO APARATU DO ZNIECZULANIA lp. 4

Uprzejmie prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający dopuści monitor pacjenta z dowolnym konfigurowaniem kolejności wyświetlanych krzywych i innych parametrów na ekranie monitora i z możliwością zaprogramowania przez personel 5 różnych konfiguracji monitora? 

Odpowiedź:
Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 

Treść powyższych odpowiedzi stanowi zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy „Prawo zamówień publicznych” (Dz. U. z 2013 r. poz. 907 tekst jednolity z późn. zm.) zmianę treści SIWZ i jest wiążąca dla wszystkich Wykonawców biorących udział w przedmiotowym postępowaniu.

W celu umożliwienia przygotowania oferty z uwzględnieniem informacji udzielonych przez Zamawiającego oraz modyfikacji SIWZ w wyniku powyższych zapytań, Zamawiający przedłuża termin składania i otwarcia ofert w niniejszym postępowaniu. 

Nowy termin:
Termin złożenia – do godz. 900 dnia 14 kwietnia 2014 r.

Termin otwarcia – godz. 930 dnia 14 kwietnia 2014 r.
Miejsce składania i otwarcia ofert pozostaje bez zmian.

Wykonawcy ubiegający się o udzielenie zamówienia zobowiązani są uwzględnić powyższe zmiany podczas sporządzania ofert.
Pozostałe zapisy SIWZ pozostają bez zmian. 

=================================================================================================

(centrala 0-62 765 12 51, zamówienia publiczne 0-62 765-13-97, fax. 0-62 757 13 23

Konto: KB S.A. O/Kalisz 72 1500 1432 1214 3002 2173 0000






