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O D P O W I E D Ź
na zapytania w sprawie SIWZ-6

Uprzejmie informujemy, iż w dniu 2018-08-28 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 w trybie przetarg nieograniczony, na „Zakupy inwestycyjne aparatury medycznej dla potrzeb Szpitala Miejskiego Specjalistycznego im. Gabriela Narutowicza w Krakowie”, o następującej treści:
Ad. Postępowania na Zakupy inwestycyjne aparatury medycznej dla potrzeb Szpitala Miejskiego Specjalistycznego im. Gabriela Narutowicza w Krakowie, w zakresie "materace przeciwodleżynowe - 10 sztuk" zwracamy się do Zamawiającego z wyjaśnieniem oraz zapytaniem dotyczącym opisanego przez Zamawiającego w wymaganiach pkt II. 'parametry techniczno- eksploatacyjne' pkt 4 : "Materac do zastosowania u pacjentów z odleżynami wszystkich stopni. Konieczne potwierdzenie badaniami niezależnej jednostki (Załączyć na wezwanie Zamawiającego)", w szczególności wnosimy o następujące wyjaśnienia treści SIWZ:

1) czy Zamawiający dopuści jako równoważne spełnienie w/w wymagania w przypadku przedłożenia przez Oferenta pisemnych opinii otrzymanych przez niego od użytkowników instytucjonalnych w zakresie przedmiotu oferty (szpitale, kliniki, SPZOZ, ZPO …itp.)?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

2)	W przypadku odpowiedzi negatywnej na pytanie z pkt 1 - proszę o szczegółowe wyjaśnienie:
a) jakie (które) niezależne jednostki miały by ww. badania potwierdzić,
b) zakresu wymaganych badań: jakie metody badawcze, przeprowadzone w oparciu o jakie parametry Zamawiający wymaga.

Uzasadnienie:

 Według najlepszej wiedzy Oferenta (certyfikowanego projektanta i wytwórcy przedmiotowych materacy do ponad 20 lat z EN ISO 13485:2012 Wyroby Medyczne) nie ma w Polsce żadnego certyfikowanego niezależnego laboratorium badawczego, które w zakresie realizowanych przez siebie badań przeprowadza badania materacy przeciwodleżynowych we współpracy z ich jednostkami sterującymi tj. pompami określając stopień odleżyny, dla którego badany sprzęt medyczny ma służyć. Powyższe dotyczy także innych laboratoriów zagranicznych np. BerlinerCert. 
Każde certyfikowane, niezależne laboratorium badawcze bada bowiem za pomocą różnych, często indywidualnych metod oraz własnych przyrządów pomiarowych jedynie parametry fizyko- mechaniczne zgłoszone przez wnioskodawcę do określonego zakresu badań. 
Powyższe w przypadku tzw. materacy przeciwodleżynowych dotyczy np. zgodności elektromagnetycznej, występowania i pomiaru wartości sił ścinających, pomiaru wartości oraz ewentualnego uzyskania reedukacji ciśnienia na materacu, pomiaru wartości ucisków miejscowych, pomiaru wartości przepływu powietrza w materacu … itp. itd. 
Laboratoria badawcze nie mają bowiem żadnych możliwości realizowania badań podczas procesu terapii pacjenta i jego odleżyn- powyższe może być jedynie potwierdzone przez użytkowników klinicznych np. szpitale, którzy stosowali przedmiotowe materace podczas terapii swoich pacjentów, co w praktyce ma miejsce poprzez wydawane przez nich pisemnych opinii. Należy tutaj wskazać, że okres terapii dla IV o odleżyny (wg PTLR) wynosi średnio od kilkunastu do kilkudziesięciu tygodni. Z opisanych więc oczywistych przyczyn badanie mające ocenić skuteczność medyczną materaca tj. zastosowania u pacjentów z odleżynami wszystkich stopni nie może być zrealizowane w laboratorium badawczym oraz nie może dotyczyć badania, ale ewentualnie opinii.
Na podstawie otrzymywanych z Laboratorium wyników badań to podmiot zlecający te badania określa i wskazuje deklaratywnie do jakiego stopnia odleżyny przeznaczony jest dany materac. 
Jednocześnie wskazujemy, że zgodnie ze stanowiskiem PTLR proces leczenia odleżyn jest procesem holistycznym, uwzględniającym bardzo wiele indywidualnych czynników (chorobowych /w tym rodzaju a nie stopnia odleżyn/, anatomicznych, fizjologicznych, biomechanicznych …) i bardzo zmiennym, dla każdego pacjenta wynikającym z jego indywidualnych uwarunkowań a o procesie gojenia odleżyn zawsze decyduje kierujący nim personel medyczny. Dany materac zasilany określoną pompą może być bowiem całkowicie skuteczny dla ostatniego stopnia odleżyny u pacjenta 'X' a nieskuteczny u pacjenta 'Y' po uwzględnieniu np. ich wieku lub np. BMI (wzrostu i masy ciała). Wskazuję, że Zamawiający nie sprecyzował jakiego pacjenta ma skuteczność terapeutyczna dotyczyć … i jest to całkiem oczywiste … bowiem miewa różnych pacjentów i dla nich wg. ich indywidualnych zapotrzebowani powinien dobierać konkretny materac medyczny o konkretnych parametrach technicznych. Właśnie dlatego w Polsce, ani w żadnym innym kraju, nie istnieje żaden algorytm doboru materacy zmiennociśnieniowych bowiem, nie ma żadnych dowodów naukowych na to, że jakiś konkretny materac służy "do zastosowania u pacjentów z odleżynami wszystkich stopni" u wszystkich pacjentów.
Tożsamo nie można powiedzieć, że np. przykładową Aspirynę można zaaplikować każdemu pacjentowi z tym samym skutkiem. Dobór odpowiedniego sprzętu medycznego dla odpowiedniego, indywidualnego pacjenta jest wiedzą, którą powinien posiadać zespół terapeutyczny. To do obowiązków personelu terapeutycznego należy m.in. dokonanie właściwego doboru odpowiedniego sprzętu medycznego. Sprzęt ten dobierany być musi na podstawie jego cech jakościowych oraz parametrów technicznych, a nie na podstawie deklaracyjności jego skuteczności stwierdzanej przez jego dostawców. Bowiem jedynie zweryfikowane, określone parametry techniczne sprzętu medycznego decydują o jego skuteczności medycznej.
Podnoszę przy tym, że zgodnie z art. 387 par. 1 k.c. w zw. z art. 14 i art. 139 ust. 1 pzp - umowa o świadczenie niemożliwe jest nieważna. Zatem powyższe wymaganie, jako wymaganie niemożliwe do spełnienia, należy uznać za nieważne. 
Powszechnie wiadomym jest, że głównymi czynnikami decydującymi o skuteczności medycznej materaca przeciwodleżynowego jest jego wysokość oraz wartość utrzymywanego w nim okresowo ciśnienia. Najbardziej skuteczne w terapii wszystkich odleżyn są więc zmiennociśnieniowe materace tzw. samonośne (bez podkładów gąbkowych) 'wysokie' o wysokości ? 20 cm sterowane tzw. 'ultraniskociśnieniowymi' pompami generującymi ciśnienie o wartościach o wartościach ? 10 mmHg.
W przedmiotowym postępowaniu Zamawiający wymaga jednak materaca wg. pkt. 8. "Wysokość materaca w zakresie 10-13 cm)" natomiast wartości utrzymywanego w nim ciśnienia Zamawiający nie określa. Tak więc skuteczność terapeutyczna opisanego przez Zamawiającego materaca będzie uzależniona od znajdującego się pod nim materaca piankowego (materac tzw. podwyższony < 16cm, wymaga bowiem układania na spodnim materacu gąbkowym PU) oraz m.in. zakresu ciśnienia wytwarzanego przez zasilającą go pompę, jak i innych jej nastaw oraz właściwości np. wydajność.

Zwracam uwagę, że zgodnie z par. 13 ust. 4 Rozporządzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy w postępowaniu o udzielenie zamówienia (Dz. U. z 2016r. poz. 1126) Wykonawca, który z przyczyn niezależnych od niego, nie ma możliwości uzyskania dokumentów, o których mowa w ust. 1 pkt 2-5, może złożyć inne dokumenty dotyczące odpowiednio zapewnienia jakości lub środków zarządzania środowiskowego, potwierdzające stosowanie przez wykonawcę środków zapewnienia jakości zgodnych z wymaganymi normami zapewniania jakości lub środków zarządzania środowiskowego równoważnych środkom wymaganym na mocy mającego zastosowanie systemu lub norm zarządzania środowiskowego. 

Jednocześnie w nawiązaniu do wymagań PZP dotyczących dokonania jednoznacznego, określonego i niebudzącego wątpliwości opisu przedmiotu zamówienia zawracamy się do Zamawiającego z kolejnym wnioskiem o udzielenie precyzyjnych odpowiedzi na poniższe pytania:


1. Czy komory materaca mają być wykonane z PCV? 
Odpowiedź: Zamawiający opisał funkcjonalności materaca i nie definiuje materiału z jakiego mają być wykonane komory materaca. Dobór właściwego materiału leży po stronie Wykonawcy.
1. Czy komory materaca mają być wykonane z PU? 
Odpowiedź: Zamawiający opisał funkcjonalności materaca i nie definiuje materiału z jakiego mają być wykonane komory materaca. Dobór właściwego materiału leży po stronie Wykonawcy.
1. Czy komory materaca mają być wykonane z materiału PUN? 
Odpowiedź: Zamawiający opisał funkcjonalności materaca i nie definiuje materiału z jakiego mają być wykonane komory materaca. Dobór właściwego materiału leży po stronie Wykonawcy.
1. Czy pokrowiec materaca ma być oporny na temperaturę gotowania tj. 105 st. C? 
Odpowiedź: Zgodnie z pozycją 14 załącznika 1.10 minimum górna część materaca winna być paroprzepuszczalna, a zgodnie z pozycją 20 załącznika 1.10 pokrowiec powinien mieć możliwość dezynfekcji wysokotemperaturowej. 
1. Czy pokrowiec materaca ma być ogniooporny (co powinno być potwierdzone badaniami Niezależnego Certyfikowanego Laboratorium Badawczego) ? 
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza.
1. Czy komory materaca mają postać tzw. zabezpieczenie przeciwrotacyjne? 
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza.
1. Czy komory materaca mają posiadać tzw. automatyczne szybkozłączki umożliwiające niezależne wypinanie każdej komory materaca dla realizacji terapii bezdotykowej odleżyn? 
Odpowiedź: Zgodnie z pozycją 12 załącznika 1.10 komory mają być wymienne. Każda komora winna być wypinana oddzielnie.
1. Czy materac ma posiadać tzw. AIR system; system wentylowania ciała pacjenta? 
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza.
1. Czy Zamawiający dopuści pompę zasilającą materac, która posiada automatyczny dobór wartości ciśnienia z możliwością ręcznej korekty poprzez wskaźnik według stopnia odleżyny oraz pozycji pacjenta? Takie rozwiązanie jest dużo łatwiejsze oraz praktyczniejsze dla personelu pracującego ze sprzętem medycznym.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
1. Jak wydajność ma mieć pompa zasilająca materac przeciwodleżynowy?
Odpowiedź: Minimum 10 l/min.
1. Czy pompa zasilająca materac ma być pompą wysokociśnieniowa 
(zakres ok.50 – 100 mmHg)? 
Odpowiedź: Zgodnie z pozycją 4 załącznika 1.10 materac i pompa mają nadawać się do zastosowania u pacjentów z odleżynami wszystkich stopni.
1. Czy pompa zasilająca materac ma być pompą niskociśnieniową
 (zakres ok. 20 -50 mmHg)?
Odpowiedź: Zgodnie z pozycją 4 załącznika 1.10 materac i pompa mają nadawać się do zastosowania u pacjentów z odleżynami wszystkich stopni.
1. Czy pompa zasilająca materac ma być pompą ultra- niskociśnieniową 
(zakres ok. 10 -30 mmHg)„parametr wymagany w realizacji terapii najbardziej zaawansowanych odleżyn tj. 4 stopnia w skali 4 stopniowej”?
Odpowiedź: Zgodnie z pozycją 4 załącznika 1.10 materac i pompa mają nadawać się do zastosowania u pacjentów z odleżynami wszystkich stopni.
1. Czy pompa zasilająca materac ma posiadać alarm przeglądu technicznego z licznikiem czasu pracy?
Jest to zabezpieczenie informujące o konieczności wykonania czynności serwisowych, pompa zlicza godziny swojej pracy i informuje o konieczności wykonania jej przeglądu technicznego- serwisu.
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza.
1. Czy pompa zasilająca materac ma posiadać ustawienia czasu cyklu w pompie 
od 5 minut do 25 minut ze zmianami nastawu co 5 minut? 
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza.
1. Czy pompa zasilająca materac ma posiadać tzw. blokadę panelu sterowania, która umożliwia dokonanie przypadkowej zamiany we wprowadzonych przez personel ustawieniach?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza.
1. Czy pompa zasilająca materac ma posiadać tryb siedzeniowy? 
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
1. Czy pompa zasilająca materac ma posiadać tryb kardiologiczny? 
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
1. Czy pompa zasilająca materac ma posiadać tryb pielęgnacyjny 
(na tzw. czas bezpieczny +/- 25 min. z automatyką powrotu do poprzednich ustawień)?
Odpowiedź: Zgodnie z pozycją 22 załącznika 1.10.
1. Czy pompa zasilająca materac ma posiadać tryb symulacyjny? 
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
1. Czy pompa zasilająca materac ma posiadać zewnętrzny, wymienny filtr antybakteryjny zasysanego powietrza? 
Odpowiedź: Zgodnie z pozycją 28 załącznika 1.10.
1. Czy pompa zasilająca materac ma posiadać zewnętrzny, wymienny filtr przeciwtłuszczowy zasysanego powietrza?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza.


W uzupełnieniu Oferent wskazuje:
Zamawiającemu przysługuje pełne prawo i obowiązek dokonania tzw. czynności odbiorowych i w trakcie ewentualnego odbioru zaoferowanych produktów, nastąpi kontrola wszystkich zapisów ujętych w SIWZ. Niespełnienie wymaganych warunków, będzie skutkować niepodpisaniem protokołu odbiorczego oraz zerwaniem umowy w przypadku niemożliwości dostarczenia materaca z pompą zgodnego ze specyfikacją.

Na Zamawiającym spoczywa obowiązek jasnego i precyzyjnego określenia przedmiotu zamówienia, a co za tym idzie, wykorzystania do jego opisania standardowych określeń technicznych, które są zwykle używane w danej dziedzinie, zrozumiałych dla wszystkich osób trudniących się działalnością w danej branży.


Oferent wskazuje, że Ustawa Prawo Zamówień publicznych wymaga od Zamawiającego w art. 29:
ust.1: "Opis przedmiotu zamówienia powinien być na tyle jasny, aby pozwalał na identyfikację zamówienia. Zwroty użyte do określania przedmiotu zamówienia winny być dokładnie określone i nie budzące wątpliwości, a zagadnienie winno być przedstawione wszechstronnie, dogłębnie i szczegółowo"
ust.2: "zawiera wyraźny zakaz dokonywania opisu przedmiotu zamówienia w sposób, 
który mógł by utrudniać uczciwą konkurencję.

Zamawiający narusza ustawę Pzp jeżeli, mimo, że istnieją sposoby opisania przedmiotu zamówienia w sposób jednoznaczny i wyczerpujący, za pomocą dostatecznie dokładnych i zrozumiałych określeń, opisuje go poprzez wskazanie na znak towarowy lub wskazanie innych parametrów przesądzających o wyborze konkretnej marki.

Jeżeli Zamawiający opisał przedmiot zamówienia nie w sposób jednoznaczny i wyczerpujący, za pomocą dostatecznie dokładnych i zrozumiałych określeń, z uwzględnieniem wszystkich wymagań i okoliczności mogących mieć wpływ na sporządzenie oferty jak wymaga tego ustawa, ale poprzez wskazanie znaku towarowego, mimo, iż nie było to uzasadnione specyfiką przedmiotu zamówienia ani tym, że nie mógł on opisać przedmiotu zamówienia za pomocą dostatecznie dokładnych określeń - dokonał wyboru oferty z rażącym naruszeniem przepisów ustawy Pzp. Zamawiający stwierdzając tę okoliczność, ma obowiązek unieważnienia postępowania.

W przypadku powstania jakichkolwiek wątpliwości po stronie Zamawiającego pozostajemy 
do Państwa pełnej dyspozycji w zakresie udzielania ewentualnych, dalszych informacji 
bądź wyjaśnień.
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