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O D P O W I E D Ź

na zapytania w sprawie SIWZ

Uprzejmie informujemy, iż w dniu 2016-03-11 do Zamawiającego wpłynęła prośba o wyjaśnienie zapisu specyfikacji istotnych warunków zamówienia, w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2015r. poz. 2164) w trybie przetarg nieograniczony, na „Zakup i dostawa jednorazowych czujników SPO2, mankietów NIBP dla Oddziału Noworodków i Wcześniaków, akcesoriów wielorazowych do kardiomonitorów z Oddziałów Szpitalnych oraz pulsoksymetrów.”, o następującej treści:
Pytanie 1
Pakiet 11 poz. 1 i  3

Ponieważ na rynku nie ma mankietów w rozmiarze 23-30cm, czy nie zaszła oczywista pomyłka i Zamawiający ma na myśli mankiety NIBP dla dorosłych zgodne z podstawowymi normami rozmiarowymi AAMI i AHA NIBP w rozmiarze 23-33 cm, długie – czyli wydłużony rzep 33 cm +/- 1 cm i, co za tym idzie, całkowita długość mankietu 65cm +/- 1 cm, wielorazowy, 1 żyłowy dla poz. 1 oraz 2-żyłowy dla poz. 3; o zaokrąglonych łagodnych dla pacjenta brzegach, z podstawowymi informacjami umieszczonymi na mankiecie: 

pozbawione lateksu i szkodliwych ftalanów, data produkcji, wyraźne oznaczenie miejsca założenia na ręce oraz linii tętniczej, rozmiar i numer katalogowy producenta?

Odpowiedź: Zamawiający zmodyfikował zapisy dotyczące Pakietu 11 w załączniku nr 1.

Pytanie 2

Pakiet 11 poz. 1 i 2

Czy ze względu na przeznaczenie i użytkowanie na różnych oddziałach Zamawiający ma na myśli mankiety wykonane ze standardowego wielorazowego materiału tkanego o „ortalionowej” powierzchni powszechnie stosowanego na rynku czy śliskiego i łatwego do przetarcia i dezynfekcji winylu pozwalającego na szybkie użycie u kolejnego pacjenta, czy też jednego i drugiego z możliwością wyboru przez Zamawiającego? W przypadku odpowiedzi uwzględniającego obie możliwości prosimy o określenie ilości mankietów do każdego wariantu.

Odpowiedź: Zamawiający wymaga wielorazowych mankietów wykonanych ze standardowego materiału tkanego o „ortalionowej powierzchni”.

Pytanie 3

Pakiet 11 poz. 3 i 4

Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy ma na myśli mankiety 2 żyłowe z końcówkami mieszanymi (mated submin) czy jednakowymi (submin, czyli żeńskie)?

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga mankietów z konektorami, ale je dopuszcza (z konektorami mieszanymi).

Pytanie 4

Zwracamy się z prośbą o odstąpienie od wymogu podania adresu podmiotów należących do tej samej grupy kapitałowej lub zastąpienie tego wymogu wymogiem podania siedziby w przypadku podmiotów lub numeru PESEL w przypadku osób fizycznych.
Zgodnie z art. 26 ust. 2d) Ustawy z dn. 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 z późn. zm.) Wykonawca, wraz z wnioskiem lub ofertą, składa listę podmiotów należących do tej samej grupy kapitałowej, o której mowa w art. 24 ust. 2 pkt 5, albo informację o tym, że nie należy do grupy kapitałowej.

Ustawa nie nakłada obowiązku podawania adresu podmiotów należących do tej samej grupy kapitałowej, wymaga jedynie złożenia listy takich podmiotów.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza przedłożenie listy podmiotów należących do tej samej grupy kapitałowej w innej dowolnej formie niż określono w Załączniku nr 3B do SIWZ ale obok nazwy firmy podmiotu powinna znaleźć się informacja dotycząca adresu lub chociażby kraju, w którym ma siedzibę podmiot, tak by móc zidentyfikować konkretny podmiot, a tym samym umożliwić Zamawiającemu ocenę spełniania przez Wykonawcę przedmiotowego warunku.
Pytanie 5

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopisanie do §10 ust. 1 następującego zdania: „Nieuiszczenie przez Zamawiającego zapłaty w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania Wykonawcy do zapłaty będzie traktowane, jak wyrażenie przez Zamawiającego zgody 
na cesję wierzytelności.”

Odpowiedź: NIE, Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych wynikających z zapisu §13 ust.  2 b i c do 0,2% wartości brutto zamawianej/reklamowanej partii produktu za każdy dzień zwłoki”?
Odpowiedź: NIE, Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 7
Prosimy Zamawiającego o dostosowanie zapisów SIWZ do wymogów nowej ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U.10.107.679) i wykreślenie wymogu dołączenia do ofert wpisu do rejestru Wyrobów Medycznych. Zgodnie z w/w ustawą Rejestr Wyrobów Medycznych nie istnieje, a jedynymi dokumentami potwierdzającymi fakt dopuszczenia wyrobu medycznego do obrotu i do używania są: deklaracja zgodności i certyfikat CE (jeżeli dotyczy).

            Aktualnymi dokumentami wydawanymi przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych są potwierdzenia dokonania zgłoszenia/powiadomienie albo złożenia wniosku o przeniesienie danych wyrobów medycznych. Żądanie tych dokumentów (wymienionych w art. 58 oraz 133 i 134 ustawy o wyrobach medycznych z 20.05.2010 r. (zwanej dalej "ustawą o wyr. med.") nie znajduje uzasadnienia prawnego, ani na gruncie §5 ust. 1 pkt. 3 rozporządzenia z 30.12.2009 r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane, ani przede wszystkim na gruncie rozdziału 7 ustawy z 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych. Dokumenty te nie są bowiem dokumentami dopuszczającymi wyroby medyczne do obrotu lub do używania. Obowiązki, jakie ustawodawca narzuca na podmioty rynku wyrobów medycznych w rozdziale 7 i 14 ustawy o wyr. med. (tj. do dokonania zgłoszeń / powiadomień, czy przeniesienia danych) są bowiem obowiązkami czysto administracyjnymi, w żaden sposób nie uzależniającymi faktu dopuszczenia wyrobów do obrotu, czy używania od ich spełnienia! Takie stanowisko było wielokrotnie podkreślane przez urząd rejestracji wyrobów medycznych w czasie wejścia w życie ustawy o wyr. med. O fakcie dopuszczenia wyrobu medycznego do obrotu / używania decyduje (tylko i wyłącznie) fakt zgodnego z prawem  oznakowania go znakiem CE (vide art. 11 ust.1 ustawy o wyr. med.), o czym może zaświadczać tylko deklaracja zgodności, a w przypadku większości klas ryzyka (zgodnie z art. 29 ust. 5 ustawy o wyr. med.) także certyfikat CE wydany przez jednostkę notyfikowaną

Odpowiedź: Zamawiający odstępuje od wymogu (Wpis do  Rejestru Wyrobów Medycznych dla całego oferowanego asortymentu ) zawartego w punkcie 7.4.3 SIWZ oraz w punkcie III.5.3 Ogłoszenia do prasy i na tablicę ogłoszeń w pozycji „Inne dokumenty” 
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