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<
ADRES:  36-200  Brzozów, ul. Ks. J. Bielawskiego 18

>

 Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/65/2018                                                      Brzozów  08.08.2018r.
            Dotyczy 

            postępowania w trybie

            przetargu nieograniczonego 
            na dostawę wyrobów medycznych
            Sygn.  Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/65/2018

W związku z pytaniem  złożonym w niniejszym postępowaniu przez Wykonawcę,  Zamawiający, na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych udziela następującej odpowiedzi:  

Pytanie 1

Czy z uwagi na cykl produkcyjny, wdrażany w celu dostarczenia produktu z bieżącej partii urządzeń, Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu dostawy do 8 tygodni?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 2 
Dotyczy: Rozdział V SIWZ – termin realizacji zamówienia:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu wykonania zamówienia 35 dni od zawarcia umowy na 60 dni od dnia zawarcia umowy? Prośbę swą motywujemy faktem, iż zamawiane urządzenia sprowadzane jest bezpośrednio od producenta zza granicy na specjalne zamówienie klienta. Wykonawca nie chcąc dopuścić do opóźnienia w dostawie z przyczyn od nas nie zależnych prosi o wydłużenie terminu jak na wstępie.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 3
Dotyczy: Rozdział VII pkt 8 SIWZ

Zwracamy się z wnioskiem o doprecyzowanie: czy zamawiane urządzenia określone w Rozdziale 2 SIWZ oraz opisie parametrów technicznych powinny być wyprodukowane w oparciu o dyrektywę 98/79/CE dla wyrobów medycznych do diagnostyki IN-VITRO i w związku z tym posiadać deklarację zgodności zgodnie z Ustawą z dnia 20.05.2010r. o Wyrobach Medycznych (DZ.U. nr 107 z 2010r. poz. 697)?

Powyższe urządzenia medyczne są zakwalifikowane jako produkty medyczne do diagnostyki in vitro zgodnie z Dyrektywą 98/79/WE nie zaś z dyrektywą 93/42/EWG o której mowa rozdziale VII pkt 8 SIWZ. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro posiadają znak CE a tym samym dokumenty dopuszczające je do obrotu i stosowania na terytorium RP tj. Deklaracje Zgodności oraz zgłoszenie lub powiadomienie do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych - zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych i na podstawie § 4  Rozporządzenia Ministra Zdrowia  z dn. 12.01.2011r. w sprawie  wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności producenci wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro wystawiają jedynie Deklaracje Zgodności. Udział jednostki notyfikowanej nie jest wymagany i co się z tym wiąże certyfikat również.

Odpowiedź:
Urządzenia medyczne będące przedmiotem zamówienia powinny być wyprodukowane zgodnie z dyrektywą 93/42/EEC lub dyrektywą 98/79/EC w zależności od klasyfikacji .

Pytanie nr 4
Dotyczy: Rozdział II SIWZ:

Zwracamy się z wnioskiem o możliwość składania ofert na poszczególne urządzenia.

Podzielenie zamówienia na poszczególne 12 części  produktów , których działanie jest nie związane z pozostałą reszta zamówienia wpisuje się w obecną metodologię dzielenia zamówień na części. Zwiększa to konkurencyjność postepowania oraz nie naraża Zamawiającego na zarzut naruszenia art. 7  PZP i zbędnych wyjaśnień które muszą znaleźć się w protokole dotyczące braku możliwości dzielenia zamówień na poszczególne części.

Decyzja co do podziału zamówienia na określoną ilość części należy do zamawiającego. Zamawiający podejmuje ją w zależności od swoich potrzeb, jednakże jego swoboda jest ograniczona zasadą zachowania uczciwej konkurencji, która w obecnym postępowaniu została naruszona. Zamawiający uniemożliwia start przynajmniej kilku wykonawcom w wielu pozycjach niniejszego postępowania na urządzenia stricte histopatologiczne. Należy zauważyć, że jednym z głównych celów podziału zamówienia jest zwiększenie udziału sektora małych i średnich przedsiębiorstw w rynku zamówień publicznych. W przypadku negatywnej odpowiedzi wnosimy o wyjaśnienie braku podziału zamówienia.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 5
Dotyczy: projekt umowy

- Czy w związku z dopuszczeniem przez Zamawiającego możliwości składania ofert częściowych na każdą pozycję z osobna prosimy o wyrażenie przez Zamawiającego zgody na wprowadzenie w treści umowy obejmującej wszystkie pakiety/pozycje, w ramach których konkretnemu wykonawcy zostało udzielone zamówienie, poniższego zapisu: „Realizacja każdego z pakietów z osobna ma charakter samodzielnego zobowiązania stron”.

- Jeżeli Zamawiający nie wyrazi zgody na wprowadzenie do umowy zapisu: „Realizacja każdego z pakietów z osobna ma charakter samodzielnego zobowiązania stron” , wnosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający będzie zawierał  umowy na każde zadanie z osobna ?

Odpowiedź:

Pytanie nieaktualne w związku z powyższą odpowiedzią na pytanie nr 4.
Pytanie nr 6
Dotyczy: Opis przedmiotu Zamówienia – załącznik nr 1:

Mikrotom rotacyjny półautomatyczny  – 3 szt.   

pkt. 12:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie mikrotomu z cięciem nastawianym w zakresach:

- 0,5 do 10 µm skok co 0,5 µm

- 10 do 10 µm skok co 1 µm

- 20 do 50 µm skok co 5 µm

- 50 do 100 µm skok co 10 µm

Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.

pkt 20:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie mikrotomu z panelem sterującym umieszczonym na stałe w obudowie urządzenia?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Łaźnia wodna – 2 szt

pkt. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie łaźni wodnej histopatologicznej bez podświetlenia LED?
Odpowiedź:

Nie.
pkt. 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie łaźni z programatorem temperatury za pomocą pokrętła bez wyświetlacza temperatury aktualnej?
Odpowiedź:

Nie.

pkt 5 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie łaźni z zakresem regulacji temperatury +20 do +80°C
Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.

pkt. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie łaźni z dokładnością +/-1,5° C?
Odpowiedź:

Tak.

pkt. 7 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie łaźni o pojemności 1,5l?
Odpowiedź:

Tak.

pkt. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie łaźni o poborze mocy max 250W?
Odpowiedź:

Tak.

pkt. 11 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie łaźni o wymiarach zewnętrznych: średnica 345mm, głębokość: 100mm?
Odpowiedź:

Tak.

Szafa archiwalna na bloczki – 5 szt.

pkt. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie archiwum bez dodatkowego frontu z szufladkami dostępnymi w różnych kolorach – min. 7 kolorów?
Odpowiedź:

Tak.

pkt. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie archiwum z szufladkami o pojemności 48 szt. kasetek?
Odpowiedź:

Nie.
pkt. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie archiwum w czterech modułach o wymiarach: wysokość 180 cm; szerokość 49 cm; głębokość 49cm każdy?
Odpowiedź:

Nie.

pkt. 9 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie archiwum w czterech modułach o wadze łącznej około 300kg?
Odpowiedź:

Nie.
Szafa archiwalna na preparaty – 5 szt.
pkt. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie archiwum bez dodatkowego frontu z szufladkami dostępnymi w różnych kolorach – min. 7 kolorów?
Odpowiedź:

Tak.

pkt. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie archiwum z szufladkami o pojemności 330 szt. szkiełek?
Odpowiedź:

Nie.
pkt. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie archiwum w trzech modułach o wymiarach: wysokość 140 cm; szerokość 49 cm; głębokość 49cm każdy?
Odpowiedź:

Nie.
Automat do barwień histochemicznych – 1 szt i zaklejarka do preparatów – 1 szt,

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie urządzenia o parametrach jak poniżej:

	System automatycznego barwienia preparatów nakrywarką szkiełek

	1.
	System składający się z modułu barwiącego (liniowa barwiarka do przeprowadzania barwień histologicznych/cytologicznych) oraz modułu nakrywającego (nakrywarka preparatów mikroskopowych)

	2.
	Urządzenia połączone ze sobą z pełną integracją mechaniczną oraz elektroniczną – połączenie powinno zapewniać automatyczne przekazywanie koszyków z wybarwionymi preparatami z modułu barwiącego do modułu nakrywającego bez ingerencji użytkownika

	3.
	Wymiary zewnętrzne: szerokość 2010 mm (+ monitor 400 mm) x głębokość 770 mm x wysokość 780 mm

	4.
	Waga maksymalna: 240 kg

	5.
	Przyłącza wodne:

woda zimna ½’’

odpływ ¾’’ 

	6.
	Parametry techniczne modułu barwiącego

	7.
	Koszyczek o pojemności 30 preparatów – 10 sztuk

	8.
	Jednoczesne przeprowadzanie do 10 barwień 

	9.
	40 stacji roboczych

	10.
	28 stacji odczynnikowych o pojemności 485 ml każda, zebrane w cztery niezależnie wyciągane grupy – po 7 stacji w grupie

	11.
	5 stacji wodnych z regulacją ciśnienia

	12.
	2 stacje załadowcze i 3 stacje rozładowcze

	13.
	Wewnętrzny UPS zabezpieczający pamięć urządzenia na minimum 30 minut

	14.
	Możliwość utworzenia do 18 programów barwiących każdy do 100 kroków

	15.
	Pełna regulacja czasów barwienia dla poszczególnych kroków w zakresie od 1” do 99’59” – skok co 1”

	16.
	Zabezpieczenie dostępu hasłem

	17.
	System zarządzania odczynnikami (Quality Management System) kontrolujący zużycie poszczególnych odczynników

	18.
	Złącze USB 

	19.
	System wentylacji oparów z wymiennym filtrem węglowym oraz możliwością podłączenia do wentylacji szpitalnej

	20.
	Kolorowy dotykowy monitor LCD


	21.
	Parametry techniczne modułu nakrywającego

	22.
	Możliwość użycia szkiełek nakrywkowych w 3 różnych rozmiarach 24 x 60 mm; 24 x 50 mm; 24 x 40 mm

	23.
	Dwa zasobniki na szkiełka nakrywkowe o pojemności 100 szkiełek każdy 

	24.
	Odkładanie szkiełek po nakryciu szkiełkiem nakrywkowym na plastikowych tackach

	25.
	Automatyczne czyszczenie igły dozującej po każdym użyciu

	26.
	Możliwość podłączenia medium zaklejającego w oryginalnych opakowaniach o pojemności 500 ml. Przyłącze wyposażone w czujnik poziomu cieczy

	27.
	System wentylacji oparów z wymiennym filtrem węglowym oraz możliwością podłączenia do wentylacji szpitalnej

	28.
	Kolorowy dotykowy monitor LCD

	29.
	Zabezpieczenie dostępu hasłem


Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Dygestorium nastołowe – 1 szt
pkt. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie urządzenia z włącznikiem na bocznej ścianie?
Odpowiedź:

Tak.

pkt. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie urządzenia o wymiarach:625x600x420mm (szerokość x wysokość x głębokość)
Odpowiedź:

Tak.
Dygestorium nastołowe – 2 szt

pkt. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie urządzenia z włącznikiem na bocznej ścianie?
Odpowiedź:

Tak.
pkt. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaproponowanie urządzenia o wymiarach:625x600x420mm (szerokość x wysokość x głębokość).

Odpowiedź:

Nie.

Pytanie nr 7
Zamawiający w Rozdziale 7 pkt 8) wymaga przedstawienia:”… Deklaracja zgodności lub certyfikat potwierdzające zgodność oferowanego wyrobu z wymaganiami dyrektywy 93/42/EEC – dotyczy wyrobów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne”. Chcielibyśmy zwrócić uwagę, iż część urządzeń opisanych w przedmiocie zamówienia jest wyrobem medycznym zakwalifikowanym do diagnostyki in vitro (jak np. mikrotom) a zatem podlega przepisom dyrektywy 98/79/EC. W branży wyrobów medycznych zastosowanie mają trzy dyrektywy nowego podejścia:- MDD (ang. Medical Device Directive) - 93/42/EEC - dyrektywa dla wyrobów medycznych (zwanych w legislacji polskiej wyrobami medycznymi do różnego przeznaczenia) -AIMD (ang. Active Implantable Medical Device) - 90/385/EEC - dyrektywa dla aktywnych implantowanych wyrobów medycznych- IVD (ang. In Vitro Diagnostic Device Directive) - 98/79/EC - dyrektywa dla wyrobów medycznych do diagnostyki in-vitro.

W związku z tym zwracamy się z prośbą o wprowadzenie zmiany do powyższego wymagania na np.” Deklaracja zgodności lub certyfikat potwierdzające zgodność oferowanego wyrobu z wymaganiami dyrektywy 93/42/EEC lub 98/79/EC w zależności od klasyfikacji – dotyczy wyrobów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne.”

Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 8
Zważywszy na doniosłe i nieodwracalne skutki prawne rozwiązania umowy, celowe jest, aby przed rozwiązaniem umowy przez Zamawiającego wykonawca został wezwany do należytego wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej wystarczająco zmobilizuje wykonawcę do należytego wykonywania umowy i pozwoli uniknąć rozwiązania umowy, a tym samym uniknąć skutków rozwiązania umowy, które są niekorzystne dla obu stron. W związku z powyższym zwracamy się o wprowadzenie dodatkowego zapisu w umowie uwzględniające wcześniejsze wezwanie Wykonawcy do należytego wykonania umowy.
Odpowiedź:

Nie.
Pytanie nr 9
Wykonawca zwraca się z wnioskiem do Zamawiającego o dodanie zapisów do projektu umowy w §6, mając na względzie zgodną z prawem i równorzędną relację łączącą Zamawiającego z Wykonawcą zgodnie i niewykraczające poza dopuszczalne zgodnie z art. 3531 k.c. granice swobody umów:

„Kupujący zapłaci Sprzedawcy karę umowną w przypadku rozwiązania umowy z przyczyn, za które odpowiada Kupujący w wysokości 10% łącznej wartości przedmiotu sprzedaży...”
Odpowiedź:

Nie.
Pytanie nr 10
Zamawiający w projekcie umowy pisze: Sprzedający zapłaci na rzecz Kupującego kary umowne w wypadku: 
odstąpienia od umowy przez Kupującego, w szczególności z przyczyn określonych w § 6 ust. 1 umowy, Sprzedający zobowiązuje się zapłacić Kupującemu kare umowną w wysokości 20 % łącznej wartości przedmiotu sprzedaży, określonej w § 2 ust. 1 niniejszej umowy. 

Wykonawca zwraca uwagę, iż kary umowne w umowach o zamówienie publiczne powinny zmierzać do zabezpieczenia prawidłowego wykonania umowy. Natomiast wykorzystywanie przez Zamawiającego, będącego silniejszą stroną stosunku prawnego powstającego w wyniku udzielenia zamówienia publicznego, jego pozycji do zastrzegania na swoją rzecz kar umownych, które byłyby należne niezależnie od sposobu wykonania przedmiotu zamówienia, jest sprzeczne z zasadami współżycia społecznego, a tym samym winno być uznane za wykraczające poza dopuszczalne zgodnie z art. 3531 k.c. granice swobody umów. Czy wobec powyższego, Zamawiający dopuszcza możliwość rewizji swojego stanowiska w zakresie kar umownych i stosownego ograniczenia ich wysokości, zakresu stosowania itp., tak by wprowadzić zgodną z prawem i równorzędną relację łączącą Zamawiającego z Wykonawcą i pozbawienia kar umownych charakteru rażąco wygórowanych dokonując złagodzenia ich rangi do 10%?
Odpowiedź:

Nie.
     Odpowiedzi na pytania oraz wprowadzone zmiany są wiążące dla wszystkich wykonawców biorących udział w niniejszym postępowaniu.
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