    Poznań, dnia 25.03.2019 r.
dot.: PN 4/19
DZP 51/2019
 
dot.: pytań do specyfikacji istotnych warunków zamówienia do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę jałowego sprzętu medycznego dla Apteki Szpitala (igły, zestawy do przetoczeń, cewniki, dreny, elektrody diagnostyczne, elektrody ablacyjne, elektrody nasierdziowe, cewniki balonowe) do Szpitala Klinicznego im. K. Jonschera UM w Poznaniu - PN 4/19.
Pytanie nr 1 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 1-9, 14-19
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie w/w pozycji i utworzenie z nich odrębnego zadania? Podział zadania zwiększy konkurencyjność postępowania, umożliwi również złożenie ofert większej liczbie wykonawców, a Państwu pozyskanie rzeczywiście korzystnych ofert.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 2 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 12-13

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: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 3 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 13

Czy Zamawiający dopuści przyrząd do przetaczania krwi bez pochewki na igłę biorczą?

Zgodnie z ROZPORZĄDZENIEM MINISTRA ZDROWIA Z DNIA 11 GRUDNIA 2012r. w sprawie leczenia krwią: 

Przyrządów do przetaczania krwi nie powinno rozłączać się z workiem, w związku z czym wymóg aby przyrząd posiadał pochewkę jest irracjonalny i naraża zamawiającego na prawdopodobieństwo praktyki niezgodnej z obowiązującymi przepisami:

"Składniki krwi przetacza się za pomocą jednorazowych sterylnych zestawów (Art. 12. p. 6)

„Przez jeden zestaw można przetaczać, podczas jednego zabiegu, jedna jednostkę krwi lub jej składnika, Zestaw należy zmienić również w przypadku, gdy po zakończonym przetoczeniu podaje się płyny infuzyjne” (Art. 12. p. 14) oraz „Po przetoczeniu pojemniki z pozostałością po przetoczeniu wraz z zestawami do przetoczenia opisane nazwiskiem i imieniem pacjenta oraz datą i godziną przetoczenia należy przechować w temperaturze od 2˚C do 6˚C przez 72 godziny w specjalnie do tego celu przeznaczonej chłodziarce, a następnie zutylizować w sposób uniemożliwiający pozyskanie danych osobowych pacjenta przez osoby nieuprawnione.” (Art. 12 p. 16)

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 4 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 19

Czy Zamawiający dopuści worki do moczu z drenem pakowane papier-folia? Pozostałe parametry zgodne z SIWZ.

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 5 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 21-22

Czy Zamawiający dopuści woreczki do moczu o pojemności 100 ml, rozmiar 19 x7 cm, pakowane pojedynczo w opakowanie foliowe?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 6 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 23

Czy Zamawiający dopuści igły jałowe do nakłuć lędźwiowych w rozmiarze 22G x 40 mm?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 7 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 23-26

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu by opakowanie nie zawierało celulozy?

Odpowiedź: Tak.
Pytanie nr 8 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 29

Czy Zamawiający dopuści dreny do jamy otrzewnej wykonany z silikonu, z sześcioma otworami bocznymi, z rozmiarem nadrukowanym na opakowaniu jednostkowym, o długości 50 cm, w rozmiarach CH 18-33?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 9 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 30

Czy Zamawiający dopuści cewnik Pezzer wyposażony w 3 otwory boczne w rozmiarach CH 12-36?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 10 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 31-36

Czy Zamawiający dopuści sondy żołądkowe o długości 105 cm? Pozostałe parametry zgodne z  SIWZ.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 11 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 29

Czy Zamawiający w pakiecie nr 1 poz 29 dopuści dreny wykonane z miękkiego silikonowego tworzywa z otworem centralnym oraz z  3 lub 7 otworami bocznymi, rozmiar nadrukowany na każdym opakowaniu jednostkowym?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 12 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 12

Zwracam się z prośbą o wydzielenie ww. pozycji z pakietu, pozwoli to Państwu uzyskać większą ilość bardziej konkurencyjnych ofert. 

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 13 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 12

Czy Zamawiający dopuści przyrząd w kolorystycznym opakowaniu foliowym z wyraźnym wskaźnikiem otwarcia? Oznaczenie kolorystyczne opakowania – niebieskie. 

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 14 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 12

Czy Zamawiający dopuści także przyrząd z komora kroplową wykonaną z medycznego PVC? Pozostałe parametry zgodne z SIWZ. 

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 15 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 10 i 11 

Uprzejmie prosimy o wydzielenie pozycji 10,11 z pakietu 1 i utworzenie z nich odrębnego zadania. Wydzielenie wymienionych pozycji zwiększy konkurencyjność asortymentowo-cenową w przedmiotowym postępowaniu, co przełoży się na uzyskanie przez Zamawiającego bardziej korzystnych cen ofert. Pozostawienie wyżej wymienionych pozycji w dotychczasowym pakiecie silnie ogranicza konkurencję wyłącznie do podmiotów posiadających pełen asortyment zawarty w pakiecie. Obecne pakietowanie wyrobów medycznych faworyzuje konkretnych dostawców, ograniczając znacznej większości dystrybutorów możliwość złożenia ofert, co narusza dyscyplinę finansów publicznych zgodnie z przepisami zawartymi w art. 17. ust. 1 pkt. 1) i 5b) Ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialności za naruszenie dyscypliny finansów publicznych (wraz z późn. zm.).
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 16 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 12 i 13

Czy Zamawiający wydzieli z Załącznika (pakietu) nr 1 poz. 12 i 13 i utworzy z ich odrębny Pakiet na przyrządy? 

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 17 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 12 i 13

Czy Zamawiający dopuści w Załączniku (pakiecie) 1 poz. 12 i 13 przyrządy 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: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 18 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 12

Czy Zamawiający dopuści w Załączniku (pakiecie) 1 poz. 12 przyrządy bez zaczepu na zacisku rolkowym?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 19 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 19, 21 i 22

Czy Zamawiający wydzieli z Załącznika (pakietu) 1 poz. 19, 21 i 22 i utworzy z nich odrębny Pakiet?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 20 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 19

Czy Zamawiający dopuści w Załączniku (pakiecie) 1 poz. 19 worki bez dodatkowego portu do pobierania próbek moczu?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 21 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 21, 22

Czy Zamawiający dopuści w Załączniku (pakiecie) 1 poz. 21, 22 woreczki o poj. 100ml użytkowej, 150ml całkowitej (skala do 100ml na opakowaniu)?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 22 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 21, 22

Czy Zamawiający dopuści w Załączniku (pakiecie) 1 poz. 21, 22 woreczki o rozmiarze 170x75mm?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 23 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 12

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie przyrządów do przetaczania płynów z komorą kroplową z PCV o długości min 50 mm z igłą biorczą z ABS bez uchwytu do mocowania drenu na tylnej powierzchni zacisku rolkowego oraz bez dodatkowego otworu do umieszczania igły biorczej po użyciu?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 24 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 12

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie przyrządu do przetaczania płynów infuzyjnych, wykonanego z wysokiej jakości bezlateksowych materiałów, przy wykorzystaniu najnowocześniejszych technologii, co gwarantuje bardzo wysoką jakość i bezawaryjne, zgodne z przeznaczeniem użytkowanie. Przyrząd dwukanałowy, ostry kolec komory kroplowej ze zmatowioną powierzchnią, gwarantujący szczelne i pewne połączenie z pojemnikami z płynami, odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym oraz zamykaną kolorową (niebieską) klapką, elastyczna komora kroplowa o wielkości 5,5 cm, kroplomierz komory 20 kropli = 1ml +/- 0,1ml, filtr zabezpieczający przed większymi cząsteczkami o wielkości oczek 15μm, miękki elastyczny dren o długości min. 150cm, uniwesalne zakończenie drenu Luer-Lock, precyzyjny, w pełni bezpieczny zacisk rolkowy, oba końce przyrządu zabezpieczone dodatkowo ochronnymi kapturkami. Jednorazowego użytku. Niepirogenny, nietoksyczny. Opakowanie jednostkowe zgodne z normami PN-EN 556 i PN-EN 868, typu blister-pack z kolorowym kodem (niebieskim) identyfikującym rodzaj przyrządu. Sterylizowany tlenkiem etylenu.          
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 25 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 13

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie przyrządów do przetaczania krwi bez uchwytu do mocowania drenu na tylnej powierzchni zacisku rolkowego oraz bez dodatkowego otworu do umieszczania igły biorczej po użyciu, z nazwą producenta na opakowaniu jednostkowym ?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 26 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 13

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie przyrządu do przetaczania krwi i jej preparatów typu TS. Przyrząd jałowy, niepirogenny, nietoksyczny, grawitacyjny. Z filtrem 200µm, 20 kropli = 1 ml +/- 0,1 ml. Ostra igła biorcza dwukanałowa, odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym zamykany czerwoną klapką, przezroczysta komora kroplowa z  filtrem z PCV, rolkowy regulator przepływu, łącznik LUER-LOCK z osłonką, zaczep na dren, opakowanie jednostkowe typu blister papier –folia, sterylizowany tlenkiem etylenu.    
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 27 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 12,13

W związku z wejściem w 2008 r.  w oparciu o międzynarodową normę EN ISO 980:2008 Symbols for use In the labelling of medical devices - polskiej normy PN-EN ISO 980:2008 Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobów medycznych, prosimy o odstąpienie od wymogu fabrycznie nadrukowanej informacji o ftalanów? W świetle tej zmiany producent ma obowiązek oznakowania wyrobu w przypadku gdy wyrób zawiera szkodliwe substancje. Jeśli takiego oznakowania nie ma, to znaczy, że wyrób ten nie zawiera substancji np. takich  ftalany, czy DEHP?

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. 
Pytanie nr 28 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 21

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie worka do moczu dla chłopców jałowego, poj. 100 ml, rozmiar 180x72 mm, przylepiec, opakowanie folia-papier. 

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 29 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 22

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie worka do moczu dla dziewczynek jałowego, poj. 100 ml, rozmiar 180x72 mm, przylepiec, opakowanie folia-papier.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 30 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 27

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie kanki doodbytniczej w rozm. 6,0 x 260. 

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 31 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 28

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie kanki doodbytniczej w rozm. 8,0 x 260.

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 32 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 29

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie drenu do jamy otrzewnej wykonanego z medycznego PCV, otwór centralny u cztery otwory boczne, długość 40 cm, rozmiary CH 18-32. 

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 33 – dotyczy Pakietu nr 6, poz. 1-2

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie osłony pakowanej a’20 szt. w opakowaniu z odpowiednim przeliczeniem ilości, w pozostałym zakresie zgodne z SIWZ.

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 34 – dotyczy Pakietu nr 8, poz. 1

Czy Zamawiający oczekuje, aby cewnik Pezzer posiadał  4 otwory drenujące o średnicy nie większej niż 5mm, o łagodnie zaoblonych krawędziach, co zapewnia stabilność i drożność cewnika?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 35 – dotyczy Pakietu nr 4

Czy Zamawiający dopuści strzykawkę wysokociśnieniową o następujących parametrach:

- objętość 20 ml 

- zakres generowanego ciśnienia do 30 atm,

- ergonomiczny kształt (wg rys. poniżej) przystosowany do obsługi jednoręcznej oraz umożliwiający wykonanie precyzyjnej inflacji jak i szybkiej deflacji,

- wysokociśnieniowy dren zbrojony o długości 35 cm zakończony „męskim” adapterem rotacyjnym, 

- w zestawie z trójdrożnym kranik w wersji ON. 
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Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 36 – dotyczy Załącznika nr 22 do siwz - Szczegółowe warunki realizacji zamówienia oraz wymagane od Wykonawców dokumenty przedmiotowe)

Czy Zamawiający dopuści przesyłanie faktury w wersji elektronicznej na wskazany przez Zamawiającego adres e-mail lub faks w dniu dostawy towaru, a następnie przesłanie faktury papierowej osobno listem poleconym?
Odpowiedź: Tak.
Pytanie nr 37 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 12

Czy Zamawiający w pakiecie nr 1 poz.12  z uwagi na bezpieczeństwo pacjentów zgodnie z farmakopeo 11 będzie wymagał przyrządów do przetaczania płynów infuzyjnych o następujących cechach: komora kroplowa wykonana z PP o długości min 60mm (w części przezroczystej), całość wolna od ftalanów (informacja na opakowaniu jednostkowym), igła biorcza ścięta dwupłaszczyznowo wykonana z ABS wzmocnionego włóknem szklanym, zacisk rolkowy wyposażony w uchwyt na dren oraz możliwość zabezpieczenia igły biorczej po użyciu, nazwa producenta bezpośrednio na przyrządzie, opakowanie kolorystyczne folia-papier, sterylny.

Odpowiedź: Zamawiający wymaga komory kroplowej wolnej od PCV o długości min. 60 mm w części przezroczystej. Pozostałe parametry: dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 38 – dotyczy Pakietu nr 1, poz. 13

Czy Zamawiający w pakiecie nr 1 poz 13 z uwagi na bezpieczeństwo pacjentów zgodnie z farmakopeo 11 będzie wymagał przyrządów do przetaczania kwri o następujących cechach: komora kroplowa wolna od PVC o długości min. 80mm w części przezroczystej, całość bez zawartości ftalanów. Pozostałe wymogi bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający wymaga komory kroplowej wolnej od PCV o długości min. 80 mm w części przezroczystej. Pozostałe parametry zgodnie z siwz.
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