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>

Sz.S.P.O.O. SZPiGM 38210/19/2018                                                  Brzozów  29.03.2018r.
            Dotyczy 

            postępowania w trybie

            przetargu nieograniczonego 
            na dostawy wyrobów medycznych
                       Sygn.  Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/19/2018

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. 

Pakiet 1

Pyt. 1 – Czy Zamawiający zgodzi się na wydzielenie pozycji 1-4 i 8 i stworzy z nich oddzielny pakiet, co umożliwi wzięcie udziału w postępowaniu innym wykonawcom i zaoferowanie wysokiej jakości kaniul w korzystnej cenie ? 
Odpowiedź:

Nie.
Pytanie  2.

Pyt. 2 – dotyczy pozycji 1-4 – Czy Zamawiający dopuści: kaniule bezpieczne, z portem bocznym,  działającym  w bezpiecznym systemie zatrzaskowym typu "klick", w pełni kontrolowanym w trakcie użytkowania i  w porównaniu do korka samodomykającego się, zabezpieczonym przed przypadkowym otwarciem,  z automatycznie aktywującym się plastikowym zabezpieczeniem ostrza igły po wyjęciu z kaniuli w pełni zabezpieczającym operatora przed przypadkowym zakłuciem i nieprzewidzianą ekspozycją na krew po wycofaniu igły, kaniula wykonana z poliuretanu z 3 paskami dającymi dobry kontrast na fotografiach RTG i umożliwiającymi kontrolę lokalizacji kaniuli w żyle, kaniula posiada przezroczystą komorę kontrolną z mikroporowatym, hydrofobowym filtrem, opakowanie jednostkowe typu ekologicznego (folia plus papier klasy medycznej), umożliwiające aseptyczne wyjęcie kaniuli, wysokie przepływy kaniul:

• 22G (0,90) - dł. 25mm; przepływ     42 ml/min; • 20G (1,00)- dł. 32mm; przepływ     59 ml/min;
• 18G(1,30)- dł. 45mm; przepływ     96 ml/min; • 17G (1,50)- dł. 45mm; przepływ     155 ml/min?
Odpowiedź:

Nie.
Pytanie 3
Część nr 2, pozycja A

Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne nitrylowe o grubości na palcu 0,1mm (±0,01), posiadające odporność na wirusy krwiopochodne potwierdzone badaniami z niezależnej jednostki z 2015r, z czasem przenikania  70% izopropanolu max 45 minut?
Odpowiedź:

Nie.
Pytanie 4
Część nr 2, pozycja A

Prosimy o odstąpienie wymogu rękawic przebadanych na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASTM F1670 i dopuszczenie rękawic przebadanych na  penetrację krwiopochodnymi patogenami (wirusy) przy użyciu Bakteriofaga Phi-X174 zgodnie z ASTM F1671, potwierdzone raportem z badań jednostki niezależnej z 2015r.

W przypadku wymagań zgodności z normą ASTM F1670- czyli badań na przenikanie syntetycznej krwi można pisać , że norma ta posiada niedociągnięcia i kieruje do badań wg ASTM F1671. Metoda ASTM F1670 bazuje na obserwacji wizualnej, a nie na pomiarach analitycznych przenikania patogenów krwiopochodnych. Może być więc metodą wstępną, orientacyjną dla przenikania krwi i innych płynów ustrojowych, ale wiarygodne testy uzyskuje się w wyniku badań analitycznych wg metody badawczej opisanej w  ASTM F1671.

Odpowiedź:

Nie.
Pytanie 5

Część nr 2, pozycja B

Ze względu na fakt, że winyl jako materiał do produkcji rękawic jest wyjątkowo mało wytrzymałym materiałem i ze względu na swoje właściwości fizyczne i chemiczne nie zalecanym do pracy w środowisku mokrym i procedurach wysokiego ryzyka, zapisy o podwyższonym poziomie AQL oraz kategorii III mogą wprowadzić użytkownika w błąd i dać fałszywe poczucie bezpieczeństwa prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic oznakowanych jako środek ochrony osobistej kategorii I.
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 6
Część nr 2, pozycja B

Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne winylowe o grubości na palcu 0,07mm, długości minimum 240mm, poziomie AQL=1,5- zgodnie z wymaganiami normy europejskiej EN 455 zharmonizowanej z Dyrektywą o Wyrobach Medycznych, posiadające odporność na wirusy krwiopochodne potwierdzone badaniami z niezależnej jednostki z 2015r?
Odpowiedź:
Nie.

Pytanie 7
Część nr 2, pozycja B

Prosimy o odstąpienie wymogu rękawic przebadanych na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASTM F1670 i dopuszczenie rękawic przebadanych na  penetrację krwiopochodnymi patogenami (wirusy) przy użyciu Bakteriofaga Phi-X174 zgodnie z ASTM F1671, potwierdzone raportem z badań jednostki niezależnej z 2015r.

W przypadku wymagań zgodności z normą ASTM F1670- czyli badań na przenikanie syntetycznej krwi można pisać , że norma ta posiada niedociągnięcia i kieruje do badań wg ASTM F1671. Metoda ASTM F1670 bazuje na obserwacji wizualnej, a nie na pomiarach analitycznych przenikania patogenów krwiopochodnych. Może być więc metodą wstępną, orientacyjną dla przenikania krwi i innych płynów ustrojowych, ale wiarygodne testy uzyskuje się w wyniku badań analitycznych wg metody badawczej opisanej w  ASTM F1671.

Odpowiedź:
Nie.

Pytanie 8

Część nr 3

Prosimy o dopuszczenie spełniania wymagań normy ASTM D6978 według równoważnej normy europejskiej- EN 374. Zgodnie z art. 30 ust. 4 Pzp  oraz wyrokiem KIO z 16 lutego 2016 (KIO 142/16) Zamawiający ma obowiązek uznać dokument równoważny. Dodatkowo zgodnie z art. 30 ust. 1 Pzp Zamawiający opisuje przedmiot zamówienia wg kolejności preferencji  Polskich Norm przenoszących normy europejskie, a nie norm międzynarodowych. 

W przypadku gdy opis przedmiotu zamówienia odnosi się do norm, europejskich ocen technicznych, specyfikacji technicznych i systemów referencji technicznych, o których mowa w art. 30 ust. 1 pkt 2 oraz ust. 3, zamawiający nie może odrzucić oferty tylko dlatego, że dostawy lub usługi będące przedmiotem oferty nie są zgodne z normami, europejskimi ocenami technicznymi, specyfikacjami technicznymi i systemami referencji technicznych, do których się ona odnosi, jeżeli wykonawca udowodni w ofercie, w szczególności za pomocą środków, o których mowa w art. 30b ust. 1, że proponowane rozwiązania w równoważnym stopniu spełniają wymagania określone w opisie przedmiotu zamówienia.
Odpowiedź:
Nie.

Pytanie 9
Część nr 3

Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne do procedur wysokiego ryzyka zakażeń w kolorze niebieskim, powierzchnia zewnętrzna teksturowana na palcach, wewnętrzna chlorowana, o nieznacznej różnicy w grubości: na palcu 0,17 mm (±0,02),  na dłoni 0,14mm (±0,02), na mankiecie 0,1mm (±0,02), przebadane na przenikanie 10 cytostatyków?
Odpowiedź:
Nie.

Pytanie 10
Część nr 3

Prosimy od odstąpienie od wymogu dopuszczenia do kontaktu z żywnością ponieważ rękawice przeznaczone są do procedur wysokiego ryzyka np. praca z cytostatykami a rękawice do pracy z żywnością są wymagane w pozycji 2.
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 11
Część nr 5, pozycja 1-4

Czy Zamawiający dopuści strzykawki dwuczęściowe z rozszerzoną skalą, pozostałe parametry zgodne z SIWZ?
Odpowiedź:
Nie.

Pytanie 12
Część nr 5, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści strzykawki dwuczęściowe 2 ml w opakowaniu a’100 sztuk z przeliczeniem do 1300 pełnych opakowań?
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 13
Część nr 5, pozycja 2

Czy Zamawiający dopuści strzykawki dwuczęściowe 5 ml w opakowaniu a’100 sztuk z przeliczeniem do 3400 pełnych opakowań?
Odpowiedź:
Tak.
Pytanie 14
Część nr 5, pozycja 3

Czy Zamawiający dopuści strzykawki dwuczęściowe 10 ml w opakowaniu a’100 sztuk z przeliczeniem do 4200 pełnych opakowań?
Odpowiedź:
Tak.
Pytanie 15
Część nr 5, pozycja 4

Czy Zamawiający dopuści strzykawki dwuczęściowe 20 ml w opakowaniu a’70 sztuk z przeliczeniem do 5143 pełnych opakowań?
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 16
Część nr 5, pozycja 5

Czy Zamawiający dopuści strzykawki cewnikowe Janetta 100 ml w opakowaniu a’25 sztuk  z przeliczeniem do 400 pełnych opakowań?
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 17
Część nr 5, pozycja 6

Czy Zamawiający dopuści strzykawki jednorazowego użytku do insuliny z podziałką co 0,025 ml, pozostałe parametry zgodne z SIWZ?
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 18
Część nr 5, pozycja 6

Czy Zamawiający dopuści strzykawki jednorazowego użytku do insuliny w opakowaniu a’100 sztuk z przeliczeniem do 50 pełnych opakowań?
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 19
Część nr 6, pozycja 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie koszuli dla pacjenta wykonanej z wielowarstwowej, miękkiej włókniny typu SMS o gramaturze 33g/m2, z rozcięciem z tyłu na całej długości, wiązanej na białe troki w talii oraz na szyi?
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 20
Część nr 6, pozycja 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie koszuli dla pacjenta wykonanej z wielowarstwowej, miękkiej włókniny typu SMS, pozostałe parametry zgodne z SIWZ?
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 21
Część nr 7, pozycja 1-2

Proszę o dopuszczenie przyrządów z komorą kroplową wykonaną z medycznego PCV, Zamawiający w SIWZ nie stawia wymogu aby przyrządy w całości były wolne od PCV, dopuszcza przyrządy w których dren wykonany jest z PCV, co stanowi zaprzeczenie logicznym przesłankom zastosowania wymogu tylko komory bez PCV.
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 22
Część nr 7, pozycja 5

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu braku ftalanów?

Odpowiedź:
Tak.
Pytanie 23
Część nr 7 poz. 1 i 2
Czy Zamawiający wymaga  aby przyrządy do przetaczania płynów infuzyjnych oraz krwi pozbawione były ftalanów,  jak w przypadku przedłużaczy do pomp?

Odpowiedź:
W zakresie określonym opisem przedmiotu zamówienia.
Pytanie 24
Część nr 7 poz. 1 i 2
Czy Zamawiający wymaga  aby przyrządy do przetaczania płynów infuzyjnych oraz krwi posiadały uchwyt na podwieszenie drenu?

Odpowiedź:
Zamawiający nie stawia takiego wymogu.
Pytanie 25
Część nr 7 poz. 1 i 2
Czy Zamawiający wymaga  aby przyrządy do przetaczania płynów infuzyjnych oraz krwi posiadały regulator z bezpiecznym dodatkowym otworem na igłę biorczą po zakończonej infuzji/transfuzji?

Odpowiedź:
Zamawiający nie stawia takiego wymogu.
Pytanie 26
Część nr 7 poz. 1 i 2
Czy Zamawiający wymaga  aby przyrządy do przetaczania płynów infuzyjnych oraz krwi posiadały boczne skrzydełka przy komorze kroplowej, ułatwiające personelowi wkłucie kolca przyrządu do butelki?

Odpowiedź:
Zamawiający nie stawia takiego wymogu.

Pytanie 27
Część nr 7 poz. 5
Czy Zamawiający dopuści przewody do cystoskopu polskiego producenta Polfa Lublin, zawierające ftalany?

Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza produkt zawierający ftalany.
Pytanie 28
Część nr 7 poz. 5

Czy Zamawiający wymaga , aby na opakowaniu jednostkowym przewodów znajdowała się instrukcja użycia w języku polskim?

Odpowiedź:

Nie.
Pytanie 29
Część: Strzykawki dwuczęściowe p. 1-4

Czy Zamawiający dopuści strzykawki dwuczęściowe z rozszerzoną skalą?

Norma PN-EN ISO 7886-1 dotycząca jałowych strzykawek j.uż.- strzykawki do ogólnego stosowania dopuszcza skalowanie wykraczające poza pojemność nominalną strzykawki. 
W sytuacji kiedy to następuje taka część skali powinna się różnić od pozostałej części skalowania.

Zastosowane w naszych strzykawkach różnicowanie polegające na użyciu mniejszych liczb 
i krótszych linii podziałki, gwarantuje użytkownikowi wyraźne dostrzeżenie wartości nominalnej pojemności strzykawki. Zastosowanie rozszerzonej skali w żaden sposób nie wpływa na prawidłowe dawkowanie podawanych leków. Stanowić może jedynie dodatkową możliwość użycia większej ilości rozpuszczalnika jeśli jest to możliwe.

Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 30
Część: Strzykawki dwuczęściowe p. 6

Czy Zamawiający dopuści strzykawki jednorazowego użytku do insuliny z podziałką co 0,025 ml, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 31
Część 1, poz. 1-4

Czy Zamawiający dopuści kaniulę bezpieczną wykonaną z kompatybilnego poliuretanu, z samozamykającym się korkiem portu bocznego, z zastawką antyzwrotną, pełniąca funkcję filtra hydrofobowego, z 4 paskami radiocieniującymi, w opakowaniu blister-pack – papier klasy medycznej, sterylizowane tlenkiem etylenu, w rozmiarach:

	Rozmiar kaniuli (GAUGE)
	Rozmiar cewnika w mm
	Przepływ ml/min

	17 G
	1,50 x 45
	140

	18 G
	1,20 x 45

1,20 x  32
	100

110

	20 G
	1,00 x 32
	64


	22 G
	0,80 x 25
	38


Odpowiedź:

Zamawiający nie modyfikuje opisu przedmiotu zamówienia.
Pytanie 32

Część 1, poz. 1-4

Czy Zamawiający dopuści kaniulę bezpieczną wykonaną z PTFE. z filtrem hydrofobowym, z 4 paskami radio-cieniującymi, w opakowaniu typu Tyvec, sterylizowane tlenkiem etylenu, w rozmiarach:

	Rozmiar kaniuli (GAUGE)
	Rozmiar cewnika w mm
	Przepływ ml/min

	17 G
	1,50 x 45
	140

	18 G
	1,30x 45
	85

	20 G
	1,1 x 32/33
	55

	22 G
	0,90 x 25
	33


Odpowiedź:
Zamawiający nie modyfikuje opisu przedmiotu zamówienia.
Pytanie 33
Część 1, poz. 6-7

Proszę o dopuszczenie kaniuli wykonanej z FEP lub z PUR. Pozostałe parametry zgodne z SIWZ.

Odpowiedź:
Zamawiający nie modyfikuje opisu przedmiotu zamówienia
Pytanie 34
Część 1, poz. 6-8

Zwracam się z prośbą o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu. Pozwoli to na złożenie Zamawiającemu atrakcyjnej oferty cenowej przez większą liczę wykonawców.

Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 35
Część 1, poz. 8

Proszę o odstąpienie od wymogu jednego producenta dla koreczka i kaniul bezpiecznych. Każdy sprzęt produkowany zgodnie z normą ISO 594-1, zapewnia szczelność połączeń bez względu na jego producenta, w związku z czym wymóg taki nie ma żadnego uzasadnienia merytorycznego, natomiast bardzo ogranicza możliwość złożenia oferty wielu Wykonawcom, przez co drastycznie zakłóca rozwój wolnej konkurencji.
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 36
Część 4, poz. 1-8

Zwracam się z prośbą o dopuszczenie igieł z nasadką wykonaną z polipropylenu (ma to jak najbardziej medyczne uzasadnienie) oraz osłonka igły wykonaną z polietylenu. Osłonka wykonana z polipropylenu nie ma żadnego medycznego uzasadnienia, osłania ona tylko igłę, chroni przed zakłuciem, zanieczyszczeniem. Nie ma ona kontaktu z substancja leczniczą. Nie ma zatem znaczenia czy jest ona polietylenowa czy polipropylenowa. Pozostałe parametry zgodne z SIWZ. 

Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 37
Część 5, poz. 1-4

Czy Zamawiający wymaga, żeby strzykawki posiadały rozszerzoną skalę o 20%: 2-3 ml, 5-6 ml, 10-12ml, 20-24ml.

Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 38
Część 5, poz. 1-4

Czy Zamawiający dopuści podanie ceny za opakowanie strzykawki 20 ml pakowanej a’80 szt, a pozostałych strzykawek a’100 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości w formularzu asortymentowo-cenowym?

Odpowiedź:
Tak.
Pytanie 39
Dotyczy Części 2 Pozycja A) 
W związku z niespójnym zapisem w Formularzu asortymentowo-cenowym i SIWZ pkt. 7.11) prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający, zgodnie z Formularzem asortymentowo-cenowym, wymaga certyfikatu niezależnej jednostki potwierdzającego spełnianie przez rękawice wymogów przepisów dotyczących bezpiecznego stosowania w kontakcie z żywnością. 
Odpowiedź:
Tak, Zamawiający potwierdza.
Pytanie 40

Dotyczy pkt 7.14 SIWZ

Zamawiający w punkcie 7.14 SIWZ wymaga przedstawienia na wezwanie Zamawiającego dokumentów potwierdzających wykonanie badań (nie starszych niż z 2016 roku) przez  niezależną jednostkę  na przenikanie wirusów wg ASTM F1671 i krwi syntetycznej zgodnie z normą ASTM 1670 - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych dla części 2 i 3.  

W załączonych formularzach cenowych (załącznik 1) wymóg przebadania na przenikanie wirusów wg ASTM F1671 i krwi syntetycznej zgodnie z normą ASTM 1670  (potwierdzone badaniami jednostki niezależnej nie starsze niż z 2016r.) pojawia się tylko w pakiecie 2 poz 1 i 2. 

W pakiecie 3 natomiast w opisie przedmiotu zamówienia Zamawiający wymaga jedynie rękawic przebadanych na przenikanie wirusów wg ASTMF 1671 (potwierdzone raportem z badań wykonanych w niezależnym laboratorium)

Czy w związku z powyższym Zamawiający uzna, że wymóg zawarty w punkcie 7.14 SIWZ dotyczy tylko pakietu 2 natomiast dla pakietu 3 wystarczające będzie dostarczenie raportu z badań wykonanych w niezależnym laboratorium na przenikanie wirusów wg ASTM F1671?

Odpowiedź:
Tak.

Pytanie 41

Dotyczy Pakiet 4, poz. 8

1/ Czy Zamawiający oczekuje aby igły do podaży insuliny posiadały kompatybilność z wszystkimi rodzajami penów jakie są na rynku potwierdzone certyfikatem kompatybilności technicznej dołączonym do oferty?

2/ Czy Zamawiający oczekuje aby igły do podaży insuliny były produktem bezpiecznym chroniącym personel medyczny przed niechcianą ekspozycją, zakłuciem czy skaleczeniem w rozmiarze 30Gx5mm?
Odpowiedź:
1/Tak.

2/Tak.

Pytanie 42
Dotyczy Pakiet 5, poz. 1-4

1/ Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy dla  pewnego chwytu strzykawki przez personel medyczny i zapewnienia stabilności  tłoka i jego gładkiego przesuwu - zwężenie jego obwodu nie może być większe niż 25-30% całej długości tłoka?

2/ Prosimy Zamawiającego o możliwość podania ceny za opakowanie strzykawek z jednoczesnym przeliczeniem ilości w formularzu asortymentowo-cenowym lub możliwość podania ceny jednostkowej netto do czterech miejsc po przecinku.
Odpowiedź:
1/ Zamawiający potwierdza wymóg.

2/Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 43
Dotyczy Pakiet 7, poz. 1, 2

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie przyrządów do przetaczania z komorą kroplową wykonaną z medycznego PVC nie zawierającego ftalanów DEHP. Zamawiający w SIWZ nie stawia wymogu aby przyrządy były w całości wolne od PCV, dopuszcza przyrządy w których dren wykonany jest z PVC, co stanowi zaprzeczenie logicznym przesłankom zastosowania wymogu tylko komory bez PVC.
Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 44
Dotyczy Część 2, poz. 1

1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie jako alternatywy rękawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe mikroteksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców, wewnątrz delikatnie chlorowane i polimeryzowane. Grubość w obszarze palców min. 0,10 mm, na dłoni i mankiecie min. 0,06 ± 0,01 mm, długość min. 240 mm (wszystkie parametry potwierdzone aktualną kartą techniczną producenta). Przebadane na przenikanie krwiopochodnych patogenów (wirusy) przy użyciu Bakteriofaga Phi-X174, zgodnie z normą ASTM F 1671, która jest bardziej rygorystycznym badaniem niż metoda ASTM F 1670 (aktualny raport z badania starszy niż 2016 r., oraz fabryczne oznakowanie na opakowaniu). Przebadane na min. 10 związków chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 lub równoważną, w tym: 0,5% kwas siarkowy na poziomie 6, 40% wodorotlenek sodu na poziomie 6, 33% formalinę (roztwór formaldehydu) na min. 3 poziomie, 1,5% metanol na poziomie 6, 10% amoniak na poziomie 6, 10% etanol na poziomie 6 i 70% izopropanol na min. 1 poziomie, z czasem przenikania min. 22 min (raport z wynikami badań) oraz min. 15 cytostatyków zgodnie z normą ASTM D6978 lub równoważną, w tym co najmniej Etoposide, Fluororacil, Metotrexat, Mitomycin C, Winblastyna i Doxorubicyna, potwierdzone raportami z wynikami badań. Rękawice spełniające wymagania przepisów dotyczących bezpieczeństwa stosowania w kontakcie z żywnością (raport z badania z jednostki niezależnej/notyfikowanej oraz fabryczne oznakowanie na opakowaniu). Rozmiary XS-XL oznakowane minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po max. 100 szt. 

Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 45
Dotyczy Część 2, poz. 2

1. Ze względu na fakt, że winyl jako materiał do produkcji rękawic jest wyjątkowo mało wytrzymałym materiałem i ze względu na swoje właściwości fizyczne i chemiczne nie zalecanym do pracy w środowisku mokrym i w procedurach wysokiego ryzyka, zapisy o podwyższonym poziomie AQL i kategorii III mogą wprowadzić użytkownika w błąd i dać fałszywe poczucie bezpieczeństwa. AQL jako parametr szczelności o poziomie 1,0 wskazuje na lepszą szczelność rękawic, podczas gdy winyl nie powinien być stosowany w bezpośrednim kontakcie z płynami. Z drugiej strony Środek ochrony osobistej kategorii III powinien nieść za sobą ochronę w procedurach wysokiego ryzyka. Winyl natomiast nie może być stosowany w kontakcie z substancjami chemicznymi, gdyż nie stanowi bariery w środowisku mokrym, a w takim środowisku jest kontakt z substancjami chemicznymi w szpitalu. Prosimy zatem Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o poziomie AQL ≤1,5, grubości na palcu ok 0,10 mm, długość min. 240 mm oraz oznakowaniu jako kategoria I dla Ś.O.O.. ). Przebadane na przenikanie krwiopochodnych patogenów (wirusy) przy użyciu Bakteriofaga Phi-X174, zgodnie z normą ASTM F 1671, która jest bardziej rygorystycznym badaniem niż metoda ASTM F 1670 (aktualny raport z badania starszy niż 2016 r., oraz fabryczne oznakowanie na opakowaniu). Rozmiary XS-XL oznakowane minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po max. 100 szt.  

W przypadku negatywnej odpowiedzi, prosimy zatem o wyjaśnianie, czy Zamawiający będzie oczekiwał potwierdzenia barierowości na substancje używane w środkach dezynfekcyjnych, jak m.in. alkohole i aldehydy.

Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 46
Dotyczy Część 3, poz. 1

1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie jako alternatywy rękawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka, kolor niebieski, z dodatkową teksturą na palcach, długość minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Grubość na palcu min. 0,15 ± 0,01 mm, na dłoni min. 0,10 mm, na mankiecie min. 0,07 mm. Siła zrywania min. 8,7 N potwierdzona raportem jednostki notyfikowanej. Dopuszczone do kontaktu z żywnością z adekwatnym piktogramem. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3 min. 16 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy. Odporne na działanie min. 12 cytostatyków zgodnie z normą ASTM D6978 lub równoważną, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Thi-Tepa, Mitoxantronu i Metotrexatu (raporty z wynikami), badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671. Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary S-XL, pakowane maks. 100 sztuk. 

Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 47
Dotyczy Część nr 5

Poz.5

Czy zamawiający wydzieli poz.5 do osobnego pakietu, takie rozwiązanie pozwoli innym firmom , specjalizujący się w danym asortymencie, na złożenie konkurencyjnej oferty, a tym samym umożliwi Zamawiającemu na osiągnięcie niższych cen a tym samym umożliwi to racjonalne gospodarowanie finansami publicznymi?
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 48
Dotyczy Część nr 5

Poz.5

Czy zamawiający dopuści strzykawkę cewnikowa 100ml , ze stożkową końcówką ściętą usytuowaną centralnie, z jedną końcówką luer do opcjonalnego użycia, czytelną, jednostronną,  czarną skalą nominalną i gumową blokadą tłoka, nietoksyczna, niepirogenna, jałowa, sterylizowana tlenkiem etylenu, cylinder i tłok wykonane z polipropylenu?
Odpowiedź:
Tak.
Pytanie 49
Dotyczy Pakietu 6

Czy zamawiający dopuści sterylny fartuch zabiegowy jednorazowego użytku, o kroju :rękaw prosty, zakończony mankietem, ułożenie typu książka , o gramaturze 35 g/m2, w rozmiarach od S-XXL do wyboru, w kolorze niebieskim, wiązany na troki z tyłu, nieprzezierna włóknina polipropylenowa typu SMS ?

Odpowiedź:
Tak.
Pytanie 50
Dotyczy Pakietu 6

Czy zamawiający dopuści fartuch włókninowy, z rozcięciem w tylnej części, poły do zakładania z tyłu na plecach, wiązany w talii, w kolorze zielonym, o gramaturze 20 g/m2, długi rękaw, zakończony mankietem z bawełnianym ściągaczem o długości 5,5 cm, wiązany z tyłu w talii, niesterylny?

Odpowiedź:
Tak.
Pytanie 51
Dotyczy Część 7 Poz.1

Czy Zamawiający dopuści IS bez ftalanów, jałowy, niepirogenny, nietoksyczny, grawitacyjny, z ostra igłą biorcza dwukanałową - odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym zamykany niebieską klapką - przezroczysta komora kroplowa 20 kropli = 1 ml+/-0,1 ml, wielkość komory ok.. 5,5 z filtrem   filtr płynu o wielkości oczek 15µm, rolkowy regulator przepływu - łącznik LUER-LOCK z osłonką - opakowanie jednostkowe typu blister papier -folia - sterylizowany tlenkiem etylenu, długość drenu 150 cm?
Odpowiedź:

Zamawiający nie modyfikuje opisu przedmiotu zamówienia.

Pytanie 52
Dotyczy Część 7 Poz.1

Proszę o dopuszczenie przyrządów do przetaczania płynów z komorą kroplową wykonaną z medycznego PVC. Zamawiający w SIWZ nie stawia wymogu aby przyrządy były w całości wolne od PCV, dopuszcza przyrządy w których dren wykonany jest z PVC, co stanowi zaprzeczenie logicznym przesłankom zastosowania wymogu tylko komory bez PVC.
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 53
Dotyczy Część 7 Poz.1

Czy zamawiający wymaga zaoferowania przyrządu do przetaczania płynów infuzyjnych bez ftalanów z informacją na etykiecie w formie symbolu (normy zharmonizowanej) potwierdzającą brak zawartości ftalanów? 
Odpowiedź:
Zamawiający nie modyfikuje opisu przedmiotu zamówienia.

Pytanie 54
Dotyczy Część 7 Poz.1

Czy zamawiający wymaga informacji na opakowaniu potwierdzających brak zawartości latexu oraz PHT, DEHP,BBP i DBP w postaci symbolu?
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 55
Dotyczy Część 7 Poz.1

Czy zamawiający wymaga instrukcji użytkowania przyrządu IS w postaci piktogramów?
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 56
Dotyczy Część 7 Poz.1

Czy zamawiający wymaga informacji na opakowaniu indywidualnym o metodzie sterylizacji, nr. Lot, dacie produkcji, terminu ważności oraz informacje o producencie?
Odpowiedź:
Tak.
Pytanie 57
Dotyczy Część 7 Poz.2
Czy  zamawiający dopuści przyrząd do przetaczania krwi i jej preparatów typu TS, jałowy, niepirogenny, nietoksyczny, grawitacyjny, Filtr 200µm, 20 kropli = 1 ml +/- 0,1 ml, przyrząd posiada ostra igła biorcza dwukanałowa, odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym zamykany czerwoną klapką, przezroczysta komora kroplowa z  filtrem z PCV, dł. komory kroplowej 7,5 cm w części przeźroczystej ,rolkowy regulator przepływu, łącznik LUER-LOCK z osłonką, zaczep na dren, dren o długości 150 cm, opakowanie jednostkowe typu blister papier –folia, sterylizowany tlenkiem etylenu?

Odpowiedź:
Zamawiający nie modyfikuje opisu przedmiotu zamówienia.
Pytanie 58
Dotyczy Część 7 Poz.2

Proszę o dopuszczenie przyrządów do przetaczania krwi z komorą kroplową wykonaną z medycznego PVC. Zamawiający w SIWZ nie stawia wymogu aby przyrządy były w całości wolne od PCV, dopuszcza przyrządy w których dren wykonany jest z PVC, co stanowi zaprzeczenie logicznym przesłankom zastosowania wymogu tylko komory bez PVC.
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 59
Dotyczy Część 7 Poz.2

Czy zamawiający wymaga zaoferowania przyrządu do przetaczania krwi bez ftalanów z informacją na etykiecie w formie symbolu (normy zharmonizowanej ) potwierdzającą brak zawartości ftalanów? 
Odpowiedź:
Zamawiający nie modyfikuje opisu przedmiotu zamówienia.

Pytanie 60
Dotyczy Część 7 Poz.2

Czy zamawiający wymaga informacji na opakowaniu potwierdzających brak zawartości latexu oraz PHT, DEHP,BBP i DBP w postaci symbolu?
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 61
Dotyczy Część 7 Poz.2

Czy zamawiający wymaga instrukcji użytkowania przyrządu TS w postaci piktogramów?
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 62
Dotyczy Część 7 Poz.2

Czy zamawiający wymaga informacji na opakowaniu indywidualnym o metodzie sterylizacji, nr. Lot, dacie produkcji, terminu ważności oraz informacje o producencie?
Odpowiedź:
Tak.
Pytanie 63
Dotyczy Część 7 Poz.3-5
Czy zamawiający dopuści przedłużacze do pomp z zawartością ftalanów, pozostałe wymagania bez zmian? 
Odpowiedź:
Tak.
Pytanie 64
Dotyczy SIWZ
Czy Zamawiający wymaga aby na fakturze, dostarczanej wraz z zamówionym towarem, znajdowały się takie informacje jak nr serii i data ważności?

Odpowiedź:
Tak.
Pytanie 65
Dotyczy SIWZ
Czy Zamawiający wymaga dołączenia do oferty zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, które nakłada obowiązek na wykonawcę powiadamiania zamawiającego o wszelkich wycofanych, wstrzymanych w obrocie produktach ?

Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 66
Dotyczy SIWZ
Czy Zamawiający wymaga aby dostawy towaru do siedziby Zamawiającego odbywały się odpowiednimi środkami transportu, czyli autami wyposażonymi w zabudowy typu „izoterma” posiadającymi możliwość ogrzewania lub chłodzenia przewożonego asortymentu?

Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 67
Dotyczy SIWZ
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę cen jednostkowych podczas trwania umowy ze względu na udokumentowaną zmianę cen u producenta? Wprowadzenie takiej zmiany będzie możliwe wyłącznie po wyrażeniu pisemnej zgodny przez Zamawiającego. 

Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 68
Dotyczy SIWZ
Czy Zamawiający wymaga aby dostawy towaru do siedziby Zamawiającego odbywały się odpowiednimi środkami transportu, czyli autami wyposażonymi w zabudowy typu „izoterma” posiadającymi możliwość ogrzewania lub chłodzenia przewożonego asortymentu, zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2014r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej? 
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 69
Dotyczy SIWZ
Czy Zamawiający wymaga aby dostawy towaru do siedziby Zamawiającego odbywały się środkami transportu, czyli autami wyposażonymi w zabudowy typu „izoterma”, które umożliwiają dopasowanie temperatury i wilgotności do wymogów przewożonego asortymentu, które ustala producent i umieszcza je na opakowaniach lub w kartach produktowych?
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 70
Dotyczy SIWZ
Producenci asortymentu medycznego ustalają wymogi odnośnie przewożenia produkowanych przez nich wyrobów w odpowiednich temperaturach oraz przy określonej wilgotności. W związku z tym czy Zamawiający wymaga aby dostawy towaru do siedziby Zamawiającego odbywały się odpowiednimi środkami transportu, czyli autami wyposażonymi w zabudowy typu „izoterma”, które umożliwiają dopasowanie temperatury i wilgotności do stawianych przez producentów wymogów? W załączeniu przykładowe wytyczne jednego z największych  producentów przyrządów infuzyjnych, przedłużaczy do pomp, strzykawek na terenie Polski.
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 71
Dotyczy SIWZ
Czy Zamawiający wymaga aby dostawca zamówionego towaru pomagał przy jego rozładunku w miejscu wskazanym przez Zamawiającego oraz był obecny podczas sprawdzenia zgodności towaru z zamówieniem?
Odpowiedź:
Sprzedający odpowiada za dowiezienie towaru do magazynu głównego Zamawiającego i za jego rozładunek.
Pytanie 72
Dotyczy SIWZ
Czy Zamawiający wymaga aby dostawy towaru były wykonywane środkami transportu Wykonawców beż udziału pośredników? Takie rozwiązanie daje Zamawiającemu pewność należycie wykonanej dostawy oraz że dostarczony towar był przewożony wyłącznie z wyrobami medycznymi
Odpowiedź:
Zamawiający nie stawia takiego wymogu.

Pytanie 73
Dotyczy SIWZ
Czy Zamawiający wymaga aby dostarczany towar był przewożony wyłącznie z wyrobami medycznymi? Takie rozwiązanie da  Zamawiającemu pewność, iż dostarczone wyroby, które będą służyć przy leczeniu ludzi nie były przewożone np. z oponami lub innymi produktami niemedycznymi
Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 74
Dotycz część 5 poz. 1, 2, 3, 4

Prosimy o doprecyzowanie opisu przedmiotu zamówienia w Części 5 poz. 1, 2, 3, 4: czy Zamawiający oczekuje zaoferowania w tych pozycjach strzykawek dwuczęściowych z prostym, na całej długości cylindra, sztywnym tłokiem gwarantującym płynną podaż leku, bez przewężeń od środka do kończ tłoka, które mogą powodować odkształcanie się tłoka w czasie iniekcji?  

Odpowiedź:
Tak.
Pytanie 75
Dotyczy część 5 poz. 1, 2, 3, 4

Czy Zamawiający dopuści podanie ceny w tych pozycjach za opakowanie a’100 szt. (dla poz. 1, 2, 3) oraz a’50szt. (poz. 4) z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilości sztuk na ilość opakowań z zaokrągleniem do pełnego opakowania?

Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody. Zamawiający wyraża zgodę  na podanie ceny netto z dokładnością do 4 miejsc po przecinku.
Pytanie 76
Dotyczy część 5 poz. 5

Prosimy o doprecyzowanie opisu przedmiotu zamówienia w Części 5 poz. 5: czy Zamawiający oczekuje zaoferowania w tej pozycji strzykawek cewnikowych Janetta 100ml z gumowym tłokiem z jedną czy też dwoma dodatkowymi łącznikami Luer (standardowa strzykawka Janetta 100ml posiada zawsze 1 dołączony łącznik Luer)?

Odpowiedź:
Zamawiający oczekuje zaoferowania w tej pozycji strzykawek cewnikowych Janetta 100ml z gumowym tłokiem z co najmniej jednym łącznikiem Luer.
Pytanie 77
Dotyczy część 7 poz. 1, 2

Prosimy o doprecyzowanie opisu przedmiotu zamówienia w Części 7 poz. 1, 2: czy Zamawiający wymaga zaoferowania w tych pozycjach przyrządów z komorą kroplową nie zawierającą PVC, reszta opisu bez zmian?

Odpowiedź:
Tak.
Pytanie 78
Dotyczy część 7 poz. 1, 2

Prosimy o doprecyzowanie opisu przedmiotu zamówienia w Części 7 poz. 1, 2: czy Zamawiający wymaga zaoferowania w tych pozycjach przyrządów z opaską lub gumką stabilizującą wewnątrz opakowania 1 sztuki przyrządu, reszta opisu bez zmian?
Odpowiedź:
Tak.
Pytanie 79
Dotyczy część 7 poz. 1

Prosimy o doprecyzowanie opisu przedmiotu zamówienia w Części 7 poz. 1: czy Zamawiający wymaga zaoferowania w tej pozycji przyrządu z komorą kroplową wykonaną z polipropylenu o długości min 6 cm w części przezroczystej z igłą biorczą ściętą dwupłaszczyznowo wykonaną z ABS wzmocnionego włóknem szklanym,  reszta opisu bez zmian?
Odpowiedź:

Tak.

Pytanie 80
Dotyczy wzoru umowy
Czy Zamawiający zgadza się aby w § 5 ust. 1 wzoru umowy słowa „opóźnienia” zostały zastąpione słowami „zwłoki”?

Uzasadnione jest aby kara była naliczana tylko za zwłokę (czyli opóźnienie zawinione przez wykonawcę), nie zaś za wszelkie opóźnienia, czyli także niezawinione przez wykonawcę. Nie ma uzasadnienia rozszerzanie odpowiedzialności wykonawcy także na niezawinione naruszenie terminu. Zgodnie z wyrokiem Krajowej Izby Odwoławczej z dnia 17 lipca 2014 r. KIO 1338/14; KIO 1377/14, „kara umowna należy się za niewykonanie lub nienależyte wykonanie umowy (art. 483 i nast. Kodeksu cywilnego), a więc tradycyjnie za zwłokę, a nie każde opóźnienie w wykonaniu umowy.” Podobne stanowisko Krajowa Izba Odwoławcza zajęła w wyroku z dnia 3 sierpnia 2015 r. KIO 1546/15 stwierdzając „uprawnienie do dochodzenia kar umownych w wypadku zaistnienia opóźnienia (a nie zwłoki) powoduje niesłuszne obciążanie wykonawcy skutkami okoliczności, za które nie będzie on ponosił winy i nie będzie miał żadnego wpływu na ich zaistnienie. Obciążenie wykonawcy ryzykiem za wszelkie zdarzenia prowadzące do nieterminowego spełnienia świadczenia w sposób oczywisty prowadzi do zachwiania równowagi stron stosunku zobowiązaniowego, będącej jego właściwością, co pozostaje w sprzeczności z zasadą swobody umów, o jakiej mowa w art. 3531 k.c.”

Odpowiedź:
Nie.
Pytanie 81
Dotyczy wzoru umowy
Czy Zamawiający zgadza się aby w § 5 ust. 1 wzoru umowy wyrażenie „0,2% wartości przedmiotu sprzedaży określonej w § 2 ust. 1 umowy” zostało zastąpione wyrażeniem „0,2% wartości przedmiotu sprzedaży niedostarczonego w terminie”? 

Uzasadnione jest aby kara umowna za nieterminową dostawę była naliczana od wartości niedostarczonych towarów, nie zaś od wartości całej umowy. W przeciwnym razie kara umowna będzie niewspółmiernie wysoka w stosunku do wartości niedostarczonych towarów, a nawet może przewyższać wartość niedostarczonych towarów. Taka kara będzie rażąco wygórowana w rozumieniu art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego i naruszy zasadę proporcjonalności wyrażoną w art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych.

Warto zacytować wyrok Krajowej Izby Odwoławczej z dnia 22 marca 2011 r. KIO 475/11: „Izba podzieliła stanowisko Odwołującego, że kara umowa to surogat odszkodowania i zasadniczo powinna być ustalana na poziomie odzwierciedlającym wysokość ewentualnej szkody. Tymczasem zastosowany przez Zamawiającego mechanizm naliczania kar umownych od całej wartości umowy mógłby znaleźć zastosowanie także w przypadku zwłoki w dostawie urządzeń o małej wartości, które również wchodzą w skład przedmiotu zamówienia. Takie ukształtowanie stosunku prawnego w ocenie Izby stanowi nadużycie przyznanego Zamawiającemu prawa podmiotowego. Za uzasadnione należy uznać żądanie Odwołującego, aby kary umowne za zwłokę w dostawie poszczególnych urządzeń obliczane były w stosunku procentowym nie do wartości całego zamówienia, lecz w stosunku do tego elementu zamówienia, z dostawą którego wykonawca popadł w zwłokę.”

Odpowiedź:

Nie.
Pytanie 82.

Czy Zamawiający zgadza się aby w § 6 ust. 2 wzoru umowy wyrażenie „bez potrzeby udzielania dodatkowego terminu” zostało zastąpione wyrażeniem „po uprzednim pisemnym wezwaniu Sprzedającego  do należytego wykonywania umowy”?  

Zważywszy na doniosłe i nieodwracalne skutki prawne odstąpienia od umowy, celowe jest aby przed odstąpieniem od umowy przez Zamawiającego wykonawca został wezwany do należytego wykonywania umowy i miał szansę naprawienia popełnionych uchybień w wykonywaniu umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej zmobilizuje wykonawcę do należytego wykonywania umowy i pozwoli uniknąć odstąpienia od umowy, a tym samym uniknąć skutków odstąpienia od umowy, które są niekorzystne dla obu stron.

Odpowiedź:
Nie.
    Odpowiedzi na pytania oraz wprowadzone zmiany do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia są wiążące dla wszystkich wykonawców biorących udział w niniejszym postępowaniu.
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