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Pismo: AZP/12/P/2020	 Katowice dnia: 2020-06-26


WYJAŚNIENIA TREŚCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA - 8


Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, 
prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony pn. 
”Dostawa materiałów opatrunkowych” – znak sprawy AZP/12/P/2020
Zamawiający, Okręgowy Szpital Kolejowy w Katowicach - s.p.z.o.z., działając na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (t.j. Dz. U. z 2019r. poz. 1843 z późn. zm.), przedstawia poniżej treść zapytań wraz z wyjaśnieniami do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SIWZ”):
PAKIET NR 1, PAKIET NR 3 (poz. 1,2,3)
1. Czy Zamawiający dopuści możliwość potwierdzenia spełniania parametru oceny jakości (chłonność) – na podstawie karty danych technicznych lub innego dokumentu wystawionego przez producenta?  
Odp.:
Zamawiający informuje, iż w pkt 18.1 ppkt A – Kryterium JAKOŚĆ określił sposób/formę weryfikacji zgodności asortymentu z poszczególnych Pakietów z zapisami SIWZ. W przypadku Pakietu nr 1 oraz 3 poz. 1, 2, 3 potwierdzeniem spełniania parametru oceny jakości – (chłonność) jest dostarczenie wraz z ofertą Kart Danych Technicznych oraz próbek.

PAKIET NR 3
1. Poz. nr 1-5 – Czy Zamawiający dopuszcza możliwość zmiany w zakresie klasyfikacji wyrobów niejałowych w przypadku, gdy producent w związku z wejściem w życie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dokona zmiany klasyfikacji?
Producenci w ramach procesu uzyskiwania deklaracji zgodności w związku z wymaganiami w/w rozporządzenia mogą dokonywać zmiany klasyfikacji wyrobu medycznego. Co oznacza, że wyrób medyczny, który zgodnie z obecnie obowiązującymi przepisami ma klasę IIa reg. 7 może zostać zakwalifikowany do klasy I reg.4. Nie wynika to ze zmiany jego parametrów technicznych czy jakościowych, bo te pozostaną bez zmian, lecz podejścia producenta do procesu sklasyfikowania wyrobów gazowych niesterylnych, jako produktów nie będących już wyrobem inwazyjnym do procedur tzw. „ wysokiego ryzyka”.
W związku z powyższym wnosimy o wprowadzenie zmian postanowień umowy w §... poprzez dodanie poniższego zapisu:
"Strony dopuszczają możliwość zmiany umowy w zakresie dotyczącym zmiany klasy wyrobu medycznego  w przypadku, gdy producent wyrobu medycznego, w związku z wejściem w życie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dokona zmiany klasy tego wyrobu medycznego."


Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

PAKIET NR 7
1. Poz. nr 2 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opatrunku w rozmiarze 10x10cm? Pozostałe parametry bez zmian.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 7 poz. 2 opatrunek w rozmiarze 10x10cm. Pozostałe parametry bez zmian.

1. Poz. nr 4 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opatrunku w rozmiarze 12x25cm? Pozostałe parametry bez zmian.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 7 poz. 4 opatrunek w rozmiarze 12x25cm. Pozostałe parametry bez zmian.

PAKIET NR 11
1. Poz. nr 1-2 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opasek elastycznych nie impregnowanych lateksem, który jest czynnikiem powodującym u większości osób uczulenie. Pozostałe parametry bez zmian.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 11 poz. 1-2 opaski elastyczne nie impregnowane lateksem. Pozostałe parametry bez zmian.

PAKIET NR 12
1. Poz. nr 3,5,6 – Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane plastry nawinięte były na szpulę z ogranicznikami chroniącymi je przed zabrudzeniami oraz posiadały nazwę produktu na szpuli co umożliwia ich identyfikację?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 12 poz. 3, 5, 6 plastry nawinięte na szpuli z ogranicznikami oraz posiadające nazwę produktu na szpuli.

1. Poz. nr 3,5,6 – Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane plastry pakowane były indywidualnie a’ 1 szt. w  kartonik chroniący przed zabrudzeniem i  zawierający pełną identyfikację produktu?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 12 poz. 3, 5, 6 plastry pakowane indywidualnie a’1 szt. w  kartonik zawierający pełną identyfikację produktu.

1. Poz. nr 9 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania plastra w rozmiarze 5x7,2cm w opakowaniach a’50szt z jednoczesnym przeliczeniem zamawianych ilości? Pozostałe parametry bez zmian.
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

PAKIET NR 20
1. Poz. nr 5,6 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opaski gipsowej o czasie wiązania od 4 do 6 minut? 
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 20 poz. 5, 6 opaskę gipsową o czasie wiązania od 4 do 6 minut.

1. Poz. nr 6 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opaski gipsowej w rozmiarze 3m x 14cm?
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

PAKIET NR 21
1. Poz. 1 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania worka stomijnego w rozmiarze 15 – 60 mm o pojemności 510 ml? Pozostałe parametry bez zmian.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 21 poz. 1 worek stomijny w rozmiarze 15 – 60 mm o pojemności 510 ml. Pozostałe parametry bez zmian.

PAKIET NR 24
1. Czy Zamawiający dopuści możliwość potwierdzenia spełniania parametru oceny jakości (chłonność) – na podstawie karty danych technicznych lub innego dokumentu wystawionego przez producenta?  
Odp.:
Zamawiający informuje, iż w pkt 18.1 ppkt A – Kryterium JAKOŚĆ określił sposób/formę weryfikacji zgodności asortymentu z poszczególnych Pakietów z zapisami SIWZ. W przypadku Pakietu nr 24  potwierdzeniem spełniania parametru oceny jakości – (chłonność) jest dostarczenie wraz z ofertą Kart Danych Technicznych oraz próbek.

[bookmark: _GoBack]PAKIET NR 22
1. Poz. nr 1 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawu opatrunkowego zawierającego miękki, dwuświatłowy port wykonany z elastycznego materiału PVC?
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

1. Poz. nr 2 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opatrunku antybakteryjnego, jałowego wykonanego z hydrofobowej siatki poliamidowej, stanowiąca materiał nośny opatrunku, pokrytej srebrem metalicznym oraz impregnowanej nie zawierającą wazeliny maścią z triglicerydów. Opatrunek można stosować wraz z terapią podciśnieniową. 
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

1. Poz. nr 4 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania kanistrów o pojemności 800ml?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 22 poz. 4 kanistry o pojemności 800ml.

1. Poz. nr 3,4 – Czy w związku z wymogiem jałowych zestawów opatrunkowych Zamawiający oczekuje również zaoferowania jałowych zbiorników kompatybilnych z systemem?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 22 poz. 3, 4 jałowe zbiorniki kompatybilne z systemem.

ZAŁACZNIK NR 2.1 DO SIWZ – WYKAZ PARAMETRÓW TECHNICZNYCH:
1. pkt.5 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania urządzenia posiadającego zakres podciśnienia od 20 do 200 mmHg?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza urządzenie posiadające zakres podciśnienia od 20 do 200 mmHg.

PROJEKT UMOWY
1. Wnosimy o wprowadzenie do umowy nowego paragrafu regulujące skutki wystąpienia siły wyższej mającej wpływ na realizacje obowiązków wynikających z łączącej strony umowy. Proponowane brzmienie:
Siła Wyższa
1. Strony umowy zgodnie postanawiają, że nie są odpowiedzialne za skutki wynikające z działania siły wyższej, w szczególności pożaru, powodzi, ataku terrorystycznego, klęsk żywiołowych, zagrożeń epidemiologicznych, a także innych zdarzeń, na które strony nie mają żadnego wpływu i których nie mogły uniknąć bądź przewidzieć w chwili podpisania umowy (siła wyższa). 
1. Strona umowy, u której wyniknęły utrudnienia w wykonaniu umowy wskutek działania siły wyższej, jest obowiązana do bezzwłocznego poinformowania drugiej strony o wystąpieniu i ustaniu działania siły wyższej.  Zawiadomienie to określa rodzaj zdarzenia, jego skutki na wypełnianie zobowiązań wynikających z Umowy, zakres asortymentu, którego dotyczy, i środki przedsięwzięte, aby te konsekwencje złagodzić. 
1. Strona, która dokonała zawiadomienia o zaistnieniu działania siły wyższej, jest zobowiązana do kontynuowania wykonywania swoich zobowiązań wynikających z Umowy, w takim zakresie, w jakim jest to możliwe, jak również jest zobowiązana do podjęcia wszelkich działań zmierzających do wykonania przedmiotu umowy, a których nie wstrzymuje działanie siły wyższej. 
1. Obowiązki, których Strona nie jest w stanie wykonać na skutek działania siły wyższej, na czas działania siły wyższej ulegają zawieszeniu, tzn. w czasie działania siły wyższej ww. obowiązki nie są wykonywane, a terminy ich wykonania ulegają przedłużeniu o okres działania siły wyższej. W czasie istnienia utrudnień  w wykonaniu umowy na skutek działania siły wyższej w szczególności nie nalicza się przewidzianych kar umownych ani nie obciąża się drugiej strony umowy kosztami zakupów interwencyjnych. 
1. W przypadku, gdy utrudnienia w wykonaniu umowy na skutek działania siły wyższej utrzymują się dłużej niż trzy miesiące od czasu stwierdzenia wystąpienia siły wyższej, każda ze stron może rozwiązać umowę ze skutkiem natychmiastowym w części objętej działaniem siły wyższej. Rozwiązanie umowy ze skutkiem natychmiastowym następuje w formie pisemnej pod rygorem nieważności. 
Odp.:
Zamawiający nie wyraża zgody na wprowadzenie do Projektu umowy zaproponowanych zapisów.




Zamawiający

p.o. Dyrektor
lek. med. Janusz Orman
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