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znak: SZP/ZP/N/S/34/2018

Wejherowo, dnia 25.01.2019 r.
D.25C/250/63/2019
wg rozdzielnika
Zgodnie z art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. (tj. Dz.U. z dnia 9 lutego 2004 r. Nr 19, poz. 177) Prawo Zamówień Publicznych oraz rozdz. XI Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia, w związku z zapytaniem Wykonawcy w postępowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na: SUKCESYWNE DOSTAWY JEDNORAZOWEGO SPRZĘTU MEDYCZNEGO DO LOKALIZACJI: SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. F. CEYNOWY W WEJHEROWIE, znak: SZP/ZP/N/S/34/2018, niniejszym przedkładam odpowiedź Zamawiającego.

1. Zapytanie Wykonawcy:

Dot. Zadanie 6 – Igły doszpikowe w łącznej ilości 40 sztuk. 
Czy Zamawiający wymaga, aby dostarczone igły doszpikowe „jednorazowy aparat automatyczny” posiadały, zgodnie z wymogami ustawy o wyrobach medycznych, nadrukowaną przez producenta etykietę w języku polskim wraz z nazwą firmy będącej autoryzowanym dystrybutorem na terenie Polski, odpowiedzialnym przed Urzędem Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych za czynności przewidziane przez ustawę o wyrobach medycznych w przypadku wystąpienia incydentu medycznego?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
2. Zapytanie Wykonawcy:

Dot. Zadanie 6 – Igły doszpikowe w łącznej ilości 40 sztuk.
Czy Zamawiający wymaga aby Wykonawca był uprawniony przez producenta do dystrybucji na terenie Polski, co związane jest z odpowiedzialnością  przed Urzędem Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych związaną z akcjami korekcyjnymi dotyczącymi incydentów medycznych i potwierdził to odpowiednim dokumentem autoryzacyjnym od producenta?
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
3. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy zadania nr 7.
Zwracamy się z prośbą o wydzielenie z dotychczasowego pakietu nr 7 pozycji nr 3 i utworzenie odrębnego zadania dla zestawu do drenażu opłucnej.

Jednocześnie prosimy o dopuszczenie możliwości zaoferowania zestawu do drenażu klatki piersiowej o następujących parametrach:

- praca aktywna i grawitacyjna

- płynna, mechaniczna regulacja siły ssania z pokrętłem umieszczonym w górnej części korpusu

- zakres regulacji siły ssania od 0 do 45 cm H2o

- bezgłośny

- wyskalowany do objętości 2250 ml.

- posiadający wskaźnik umożliwiający wizualizację prawidłowego działania drenażu z informacją faktycznej siły ssania w drenowanych komorach

- automatycznie odbarczający się przy wzroście ujemnego podciśnienia

- zawór odbarczający przy wzroście dodatniego ciśnienia

- dwa porty do pobierania próbek – w komorze kolekcyjnej oraz w łączniku na zakończeniu drenu pacjenta

- wysokość 30 cm

- konstrukcja nie wymagająca mocowania na stojaku

- przewidziany do postawienia na podłodze

- z uchwytem do przenoszenia oraz zawieszenia na ramie łóżka

- zestaw pracujący poprawnie przez cały czas również w pozycji horyzontalnej (poziomej)

- dren pacjenta nie zawierający lateksu zabezpieczony przed załamywaniem spiralą plastikową, co jest korzystniejsze ze względu na jednorodność surowca w utylizacji

- zestaw zapakowany sterylnie w folię i serwetę

Ponadto  zestaw posiada unikalne następujące cechy:

- jest gotowy do bezpośredniego podłączenia do pacjenta bez żadnych czynności przygotowawczych, m. in takich jak przygotowanie wodnej zastawki jednokierunkowej

- posiada komorę do ciągłego, stałego monitorowania wielkości przecieku doopłucnowego

- posiada kontrolkę informującą o niedrożności drenu pacjenta

- posiada kontrolkę informującą o rozprężonym płucu

- zestaw o wyeliminowanej przestrzeni martwej

- posiada mechaniczną, jednokierunkową zastawkę o stałym oporze przez cały czas trwania drenażu.

Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
4. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy § 3 pkt. 4 wzoru umowy.
Prosimy o potwierdzenie, iż dla  spełnienia wymagań § 3 pkt. 4 wzoru umowy wystarczającym będzie załączenie faktury wraz z wysłanym towarem.

Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający potwierdza, iż dla  spełnienia wymagań § 3 pkt. 4 wzoru umowy wystarczającym będzie załączenie faktury wraz z wysłanym towarem.
5. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy podpisania oferty.
Prosimy o podanie metody weryfikacji podpisu kwalifikowanego (nazwa i wersja aplikacji, która będzie użyta do weryfikacji podpisu kwalifikowanego.

Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający będzie weryfikował  podpis kwalifikowany za pomocą programu Szafir lub Acrobat Reader.
6. Zapytanie Wykonawcy:

Dot. Pakiet 7 poz. 3.
Prosimy Zamawiającego o wydzielenie 3 pozycji do osobnego pakietu co pozwoli Państwu na oszczędności związane z bezpośrednim zakupem produktu od producenta. 

Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
7. Zapytanie Wykonawcy:

Dot. Pakiet 7 poz. 3.
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie: Sterylny zestaw czterokomorowy do drenażu klatki piersiowej, posiadający wydzielone komory: na wydzielinę o pojemności 2500 ml, suchą komorę regulacji siły ssania(reg.mechaniczna), komorę ciągłego pomiaru efektywnego ciśnienia śródopłucnowego bez konieczności dodatkowych obliczeń i komorę zastawki podwodnej. Zestaw przezroczysty, pracujący bezgłośnie i wyposażony w półprzezroczysty, samozasklepiający się dren, zabezpieczony przed dodatkowym zagięciem).

Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
8. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 1

Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści igły typu motylek z drenem o długości 300mm i końcówką LUER?
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
9. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 1

Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści igły typu motylek w opakowaniach a’100szt. z przeliczeniem opakowań?
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
10. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 4

Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści igły do penów w rozmiarze 0,25 x 6 mm?
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
11. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 5

Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści nakłuwacze igłowe w opakowaniach a’100szt. z przeliczeniem opakowań?
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
12. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 5

Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści nakłuwacze igłowe z zatyczką standardową jak na zdjęciu?
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Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
13. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie nr 3 poz. 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie igieł w rozmiarze 0,45x10 lub 0,5x25 lub 0,45x22.
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
14. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie nr 3 poz. 3
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie igieł w rozmiarze 0,6x30.
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
15. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 3 poz. 8, 9
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie igieł krótkościętych (SB).
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
16. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 3 poz. 10
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie igły tępej, pochodzącej od innego producenta niż igły w pozycji 1-9.
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
17. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 3 poz. 10
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie igieł tępych z otworem centralnym, w rozmiarze 1,2x30 (18G).
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
18. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 3 poz. 15
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie strzykawki do insuliny 1ml/U100 z igłą 0,33x12,5.
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
19. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 3 poz. 15
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie strzykawki do insuliny 1ml/U40 z igłą 0,30x13.
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
20. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 3 poz. 16-19
Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu „informacja o braku lateksu na opakowaniu jednostkowym”? Zgodnie dyrektywą z dnia 20 maja 2010r. wyroby medyczne nie zawierające lateksu nie muszą posiadać na opakowaniu informacji o jego braku (brak informacji wskazuje o braku zawartości lateksu w wyrobie), natomiast wyroby zawierające w/w substancje muszą posiadać oznaczenie na opakowaniu jednostkowym, że je zawierają.
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
21. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 3 poz. 20, 21, 23, 24
Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu „informacja o braku ftalanów na opakowaniu jednostkowym”? Zgodnie dyrektywą z dnia 20 maja 2010r. wyroby medyczne nie zawierające ftalanów nie muszą posiadać na opakowaniu informacji o jego braku (brak informacji wskazuje o braku zawartości ftalanów w wyrobie), natomiast wyroby zawierające w/w substancje muszą posiadać oznaczenie na opakowaniu jednostkowym, że je zawierają.
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
22. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 3 poz. 20, 21, 23, 24

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie strzykawek dwuczęściowych z tłokiem kontrastującym w kolorze mlecznym, ze skalą nominalną, które całkowita długość na cylindrze odpowiada pojemności strzykawki, z logo lub skróconą nazwą producenta na cylindrze.
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
23. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 3 poz. 25
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie strzykawek pakowanych po 50 szt.
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
24. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 3 poz. 26, 27, 28, 29
Prosimy o dopuszczenie zaoferowania strzykawek wyposażonych w pojedynczą skalę jednostronną skalę. Pragniemy podkreślić, iż nie ma żadnych przesłanek klinicznych uzasadniających zastosowanie w strzykawkach powyższych rozwiązań. Norma PN-EN ISO 7886-2 dotycząca strzykawek zezwala, ale nie wymaga stosowania dwustronnej skali na strzykawkach.
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
25. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 3 poz. 33-36
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie strzykawek z logo lub skróconą nazwą producenta na cylindrze, pakownych po 30 szt.
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
26. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 3 poz. 33-36

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie strzykawek z nazwą producenta na cylindrze, pakownych po 25 szt.
Odpowiedź Zamawiającego:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
WSZYSTKIE WPROWADZONE ZMIANY STAJĄ SIĘ INTEGRALNĄ CZĘŚCIĄ SIWZ I ZASTEPUJĄ LUB UZUPEŁNIAJĄ ZAPISY SIWZ W ODPOWIEDNIM ZAKRESIE.







Z poważaniem
1
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