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Kalisz, dnia 18 października 2011 roku

Wykonawcy biorący udział 
w postępowaniu 


I N F O R M A C J A

dot. postępowania na sukcesywne dostawy jednorazowego sprzętu medycznego
W odpowiedzi na pytania Wykonawców, informujemy, co następuje:

dotyczy zadania nr 1 poz 3, 4, 5, 7

1. Czy mając na uwadze możliwość znacznego poszerzenia spektrum wykorzystania strzykawek o różnych pojemnościach, w zależności od określonych potrzeb terapeutycznych, a tym samym znaczące obniżenie kosztów ich użytkowania, Zamawiający wymaga, aby oferowane strzykawki posiadały skalę pomiarową, o dokładności wskazanej w siwz, z możliwością pomiaru pojemności o min. 20% większym w stosunku do pojemności nominalnej?

2. Czy strzykawki jednorazowego użytku powinny charakteryzować się barwnym (zielonym, niebieskim, itp. - nieprzeziernym), kontrastującym, idealnie szczelnym tłokiem, co ułatwia wizualizację i precyzyjną podaż leków?

3. Czy strzykawki jednorazowego użytku powinny posiadać poza wymaganym w siwz oznaczeniem logo producenta także oznaczenie nazwy własnej strzykawki na cylindrze, opakowaniu jednostkowym i zbiorczym, w celu zapewnienia pełnej i łatwiejszej identyfikacji używanej strzykawki, także po wykonanej procedurze?

Odpowiedź: dot. pyt. 1 - 3 Nie są to warunki koniecznie wymagane.

dotyczy zadania nr 2 poz 5 – 10
4. Czy ze względu na bezpieczeństwo prawne użytkownika oraz konieczność identyfikacji wyrobu medycznego implantowanego pacjentowi na okres użytkowania - oferowane kaniule dożylne powinny posiadać logo lub nazwę producenta na samym wyrobie oraz opakowaniu jednostkowym i zbiorczym, co zapewnia ich pełną identyfikację zarówno przed, w trakcie jak i po zakończeniu procedury medycznej - w tym także - w przypadku wystąpienia powikłań, incydentów medycznych i procedur z tym związanych, określając i identyfikując tym samym odpowiedzialność producenta za swój wyrób?
Odpowiedź: TAK

5. Czy oferowane kaniule dożylne ze względów na wymaganą aseptykę użytkowania powinny posiadać koreczki zabezpieczające luer-lock z trzpieniem zamykającym światło kaniul położonym poniżej własnej krawędzi?
Odpowiedź: TAK

dotyczy zadania nr 3 poz 1 i 2
6. Czy przez „wewnętrzną opaskę stabilizującą” Zamawiający miał na myśli opaskę wewnątrz opakowania jednostkowego przytrzymując przyrząd IS lub TS wraz z drenem? Jeśli tak, prosimy o dopuszczenie opaski stabilizującej w postaci gumki.

Odpowiedź: TAK
dotyczy zadania nr 5 poz 1

7. Czy zamawiający dopuści w ww. pozycji elektrodę o rozmiarze 45 x 42 mm z języczkiem ułatwiającym aplikację?

Odpowiedź: TAK
dotyczy zadania nr 6

8. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie pozycji nr: 1 – 5 do odrębnego pakietu? Wyrażenie zgody na powyższe pozwoli Zamawiającemu podnieść konkurencyjność postępowania, a co za tym idzie zwiększyć ilość oferentów, co może przyczynić się do niższej ceny Zamówienia.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje podział zamówienia na poszczególne zadania i nie wyraża zgody na wyłączanie z nich poszczególnych pozycji.
dotyczy zadania nr 6 poz 6 – 10

9. Zwracamy się do zamawiającego z prośbą o wydzielenie ww. pozycji i utworzenie z nich odrębnego pakietu. Prośbę swą motywujemy tym, że są to rękawice specjalistyczne, a ich wydzielenie umożliwi złożenie oferty większej ilości wykonawców zarówno na rękawice medyczne chirurgiczne i diagnostyczne standardowe, jak i na rękawice specjalistyczne.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje podział zamówienia na poszczególne zadania i nie wyraża zgody na wyłączanie z nich poszczególnych pozycji.

UWAGA!!!

dotyczy zadania nr 6 poz 6

10. Zamawiający zmienia swoją odpowiedź z dnia 12.10.2001 roku dot. poz. nr 6 z zadania 6 (pytanie nr 2) i nie dopuszcza zaoferowania rękawic o podanych tam parametrach.

dotyczy zadania nr 7 poz 1 – 10

11. Czy Zamawiający wymaga rękawów oraz torebek do sterylizacji oznakowanych znakiem CE na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce) rękawa oraz bezpośrednio na rękawie? Zgodnie z art. 11 ust. 6 ustawy z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010r Nr 107 poz. 679) znak CE umieszcza się w taki sposób, aby był on widoczny, czytelny i nieusuwalny, w instrukcji użytkowania wyrobu i na opakowaniu handlowym wyrobu. Oznakowanie znakiem CE tylko na etykiecie umieszczonej na opakowaniu zewnętrznym rolki rękawa nie jest nieusuwalne (takie opakowanie jest zdejmowane z rękawa w czasie pierwszego zgrzewania a rękaw jest używany przez długi okres). Zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych znak CE nie informuje o wysterylizowanej zawartości, lecz o wprowadzonym do obrotu wyrobie. 
12. Czy Zamawiający wymaga, aby opakowania papierowo - foliowe do sterylizacji posiadały znak CE umieszczony wyłącznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym, a nie bezpośrednio na produkcie? Zgodnie z art. 11 ust. 8. ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010r. zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji używania oznaczeń lub napisów, które mogły wprowadzić w błąd co do znaczenia znaku zgodności CE, a także numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Używanie na opakowaniach sterylizacyjnych, które następnie pełnią funkcję opakowania dla wysterylizowanych wyrobów medycznych, wprowadza w błąd, co do znaczenia znaku zgodności, CE, który dotyczy nie wyrobu znajdującego się wewnątrz rękawa (wysterylizowanej zawartości), a samego rękawa.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza oba sposoby oznakowania znakiem CE, 

13. Czy Zamawiający wymaga, aby na opakowaniach papierowo – foliowych znajdowało się oznaczenie obecnie obowiązujących PN EN 868 cz. 5 oraz ISO 11607, co jest zgodne z ustawą o wyrobach medycznych?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga, aby przedmiot zamówienia spełniał warunki zawarte w SIWZ

14. Czy Zamawiający wymaga, aby zgrzew fabryczny na opakowaniach papierowo- foliowych był 3-kanałowy, aby zapewnić odpowiednią wytrzymałość opakowania papierowo – foliowego?
Odpowiedź: TAK
15. Czy Zamawiający wymaga, aby zgrzew fabryczny na opakowaniach papierowo- foliowych był jednakowy dla wszystkich pozycji w pakiecie?

Odpowiedź: TAK

16. Czy Zamawiający wymaga, aby na rękawach papierowo – foliowych kierunek otwierania opakowania umieszczony był wyłącznie od strony papieru? Takie umiejscowienie wymaga od personelu kontroli wizualnej pakietu od strony papieru, która jest bardziej podatna na uszkodzenia niż folia, a zatem wpływa na bezpieczeństwo stosowanych narzędzi po procesie sterylizacji

Odpowiedź: NIE
dotyczy zadania nr 7 poz 6

17. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oferty na rękaw foliowo – papierowy o szerokości 210 mm?

Odpowiedź: TAK
dotyczy zadania nr 7 poz 11 – 13 

18. Czy Zamawiający wymaga, aby papier krepowany był biodegradowalny, o przedłużonym okresie sterylności wynoszącym 180 przy podwójnym pakowaniu, 40% mocniejszy niż standardowy?

Odpowiedź: Powyższy warunek nie jest koniecznie wymagany, 

dotyczy zadania nr 8 poz 4 

19. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oferty na testy biologiczne do sterylizacji parowej z odczytem po 24h?

Odpowiedź: TAK
dotyczy zadania nr 8 poz 7 

20. Czy Zamawiający wymaga, aby test chemiczny był umieszczony na metalowej blaszce?

21. Odpowiedź: Powyższy warunek nie jest koniecznie wymagany, 

22. Czy Zamawiający wymaga, aby test dostarczony był w zestawie z uchwytem do mocowania?

Odpowiedź: Powyższy warunek nie jest koniecznie wymagany, 

23. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oferty na testy chemiczne pakowane a 100 szt. z odpowiednim przeliczeniem?

Odpowiedź: TAK
dotyczy zadania nr 11 

24. Czy Zamawiający wymaga rękawów papierowo – foliowych o gramaturze papieru wynoszącej 74 g/m²?

Odpowiedź: Powyższy warunek nie jest koniecznie wymagany, 

25. Czy Zamawiający wymaga dołączenia do oferty potwierdzenia przez producenta opakowania kompatybilności z systemem Sterrad?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga jedynie dokumentów wymienionych w SIWZ.

26. Czy Zamawiający wymaga, aby na rękawach do sterylizacji plazmowej umieszczone były wskaźniki kontroli sterylizacji klasy I?

Odpowiedź: Powyższy warunek nie jest koniecznie wymagany, 

27. Prosimy o określenie, czy znak CE ma być umieszczony tylko na opakowaniu zbiorczym zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza by znak CE umieszczony był tylko na opakowaniu zbiorczym, jak również bezpośrednio na produkcie.
28. Prosimy o określenie, czy wskaźniki sterylizacji mają być umieszczone poza obszarem wypełnienia na linii zgrzewu fabrycznego?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga, aby, wszystkie napisy i testy umieszczone były poza przestrzenią pakowania.
dotyczy zadania nr 14 poz 1
29. Czy zamawiający dopuści w ww. pozycji worek do dobowej zbiórki moczu, pakowany w woreczek foliowy, z przezroczystą tylną ścianą worka, pozostałe parametry pozostaną bez zmian?
Odpowiedź: NIE
dotyczy zadania nr 14 poz 2

30. Czy zamawiający dopuści w ww. pozycji worek do dobowej zbiórki moczu z przezroczystą tylną ścianą worka, pozostałe parametry pozostaną bez zmian?
Odpowiedź: NIE

dotyczy zadania nr 14 poz 15, 16, 18

31. Czy zamawiający dopuści w ww. pozycji zgłębniki żołądkowe posiadające 4 otwory boczne, z otworem na końcu zgłębnika atraumatycznie zakończonym, pozostałe parametry pozostaną bez zmian.

Odpowiedź: TAK
dotyczy zadania nr 14 poz 19, 20

32. Czy zamawiający dopuści cewniki z otworem na końcu cewnika atraumatycznie zakończonym?

Odpowiedź: NIE

dotyczy zadania nr 14 poz 19

33. Czy zamawiający dopuści cewniki w rozmiarach Ch5 – Ch10?

Odpowiedź: NIE
dotyczy zadania nr 15 poz 1

34. Czy Zamawiający dopuści do składania ofert na zestaw do godzinowej zbiórki moczu z dwoma zastawkami antyrefleksyjnymi, z których jedna znajduje się pomiędzy komora pomiarową z cewnikiem – tak jak w tego typu zestawach światowego lidera w ich produkcji, firmy Unomedical /Dania/?

Odpowiedź: TAK
dotyczy zadania nr 18 poz 1 – 3 

35. Czy zapisy siwz dotyczące wymaganej pojemności systemów do drenażu wysokopróżniowego należy rozumieć, iż Wykonawcy winni zaproponować Zamawiającemu systemy o pojemności 150, 200, 300, 400 i 600ml do dowolnego wyboru przez Zamawiającego, w zależności od potrzeb?

Odpowiedź: NIE. Zamawiający wymaga zaoferowania trzech rozmiarów systemów do drenażu wysokopróżniowego o poj. od 150 do 200 ml, od 300 do 400 ml oraz 600 ml.
36. Czy zapis siwz dotyczący widocznej podziałki, należy rozumieć, iż Wykonawcy winni zaproponować Zamawiającemu systemy, których podziałka jest barwna, kontrastująca z przeźroczystym tłem pojemników?

Odpowiedź: NIE
37. Czy dreny łączące w systemach wysokopróżniowych winny posiadać długość od 60 do 70cm dla zestawu 150 i 200ml oraz powyżej 120cm dla zestawów 300, 400ml i 600ml?

Odpowiedź: Powyższy warunek nie jest koniecznie wymagany, 
dotyczy zadania nr 18 poz 4 

38. Czy oferowane dreny Redona powinny być tego samego producenta, co zestawy wysokopróżniowe, co ze względu na kompatybilny dobór twardości drenów i uniwersalnych łączników, zapewnia pełną szczelność połączenia, a tym samym prawidłowy przebieg drenażu w trakcie całego okresu terapii?

Odpowiedź: Powyższy warunek nie jest koniecznie wymagany,
dotyczy zadania nr 20 poz 12 – 14 

39. Czy zamawiający dopuści w ww. pozycjach papiery kompatybilne (nieoryginalne) czy wymaga oryginalnych papierów firmy Sony (poz. 12) i firmy Mitsubishi (poz. 13 i 14).

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza w pozycjach 12-14 tego zadania materiały oryginalne lub materiały nieorginalne (zastępcze), kompatybilne z urządzeniem podanym w SIWZ o parametrach nie gorszych niż oryginalne. 

dotyczy zadania nr 20 poz 19 

40. Prosimy o podanie dokładnego rozmiaru papieru w ww. pozycji.

Odpowiedź: Zgodnie z wyjaśnieniami z dnia 12.10.2011r. Zamawiający wymaga papieru do defibrylatora LIFE PACK 12
dotyczy zadania nr 28 poz 1 

41. Czy zamawiający dopuści w ww. pozycji zaciskacze sterylne?

Odpowiedź: TAK

dotyczy zapisów projektu umowy

42. Projekt umowy - §1 ust. 2. Prosimy o określenie minimalnego zakresu zamówienia, to znaczy takiego, do realizacji, którego Zamawiający będzie zobowiązany, np. w procencie wartości pełnego zakresu zamówienia. Niedopuszczalnym jest opisywanie zamówienia bez wskazania tej jego części, której realizacja będzie pewna, a nie opcjonalna. Takie stanowisko znajduje potwierdzenie w orzecznictwie Krajowej Izby Odwoławczej (sygn. akt KIO/UZP 22/07, KIO/UZP 1447/10, KIO/UZP 2376/10) oraz jest zgodne ze stanowiskiem Urzędu Zamówień Publicznych (Opinia prawna: "Prawo opcji" w ustawie Prawo zamówień publicznych - Informator Urzędu zamówień publicznych Nr 4/2011, str. 16-19),

43. Projekt umowy - §2 ust. 3 Prosimy o rozważenie dopuszczenia zmiany cen obowiązujących strony umowy w następujących przypadkach (albo przynajmniej w niektórych z nich): 1) zmiana stawki VAT, 2) zmiana stawek celnych, 3) udokumentowana zmiana cen producenta, 4) istotna zmiana kursów walut, np. o co najmniej 10% w stosunku do kursu z dnia upływu terminu składania ofert (wg tabeli NBP). W przypadku pozostawienia zapisu o niezmienności cen, z uwagi na długi okres obowiązywania umowy i związaną z nim niepewność co do dalszego rozwoju wypadków – możliwy wzrost kosztów realizacji zamówienia, wykonawcy mogą asekuracyjnie zawyżać ceny ofert. W tych okolicznościach pozostawienie zapisu o stałości cen w całym okresie obowiązywania umowy nie służy interesom Zamawiającego. Ponadto w obecnej, niestabilnej sytuacji gospodarczej w Polsce i na rynkach międzynarodowych (m. in. duże skoki kursów walut), niedopuszczenie zmiany umowy w ww. przypadkach sprawi, że wykonawca będzie obciążony ponadprzeciętnym ryzykiem ekonomicznych związanym z realizacją kontraktu, wykraczającym poza zwykłe ryzyko prowadzenia działalności gospodarczej.

Odpowiedź: dot. pyt. 41 – 42. Zamawiający podtrzymuje zapisy projektu umowy i nie wyraża zgody na jego modyfikację.
Treść powyższych odpowiedzi stanowi zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy „Prawo zamówień publicznych” (Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 z późn. zm.) zmianę treści SIWZ i jest wiążąca dla wszystkich Wykonawców biorących udział w przedmiotowym postępowaniu.

Z poważaniem:

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

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

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






