


Poznań dnia: 2022-08-30
Szpital Wojewódzki w Poznaniu
Dział Zamówień Publicznych
ul. Juraszów 7/19
60-479 Poznań

	
WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne


WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony na ”Wyroby medyczne specjalistyczne dla Pracowni Kardiologii Inwazyjnej oraz Elektroterapii i Elektrostymulacji Serca (powtórzenie)” – znak sprawy SZW/DZP/41/2022
Zamawiający, Szpital Wojewódzki w Poznaniu
Dział Zamówień Publicznych, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz.U. z 2021r. poz. 1129 z późn. zm.), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami jednocześnie dokonując modyfikacji SWZ w zakresie Formularza ofertowego (załacznik nr 1 do SWZ) oraz Formularza asortymentowo – cenowego (załącznik nr 2 do SWZ/załącznik nr 1 do umowy):

	Pytanie nr 1
Czy Zamawiający w Pakiecie 1 zgodzi się na zaoferowanie balonu do kontrapulsacji wewnątrzaortalnej bez czujnika pomiaru krwawego ciścienia ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak, Zamawiający zgadza się na zaoferowanie balonu bez czujnika.


	Pytanie nr 2
Pytanie  do pakietu 10 - Zwracam się do Zamawiającego o dopuszczenie introducerów (koszulek) naczyniowych 5-10 F o długościach 11 i 23 cm. Pozostałe warunki SIWZ spełnione. Chętnie przed podjęciem decyzji dostarczymy próbkę koszulki. Poniżej zdjęcie koszulki:

Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający dopuszcza powyższe (zgodnie z zapytaniem). Pozostałe warunki zgodnie 
z opisem SWZ.

	
Pytanie nr 3
Czy Zamawiający w Zadaniu 9 poz. 9 wymaga dzierżawy kriokonsoli tylko na czas zabiegów (terminy uzgadniane z Wykonawcą przed sesjami zabiegowymi) czy dostarczenia kriokonsoli do Szpitala na okres 12 miesięcy ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający informuje, że jako okres dzierżawy i rozliczenia podał jeden miesiąc, a nie ilość planowanych sesji zabiegowych.


	Pytanie nr 4
W celu zapewnienia równego traktowania stron umowy i umożliwienia Wykonawcy sprawdzenia zasadności reklamacji wnosimy o wprowadzenie w  § 6 ust 2 projektu umowy 5 dniowego terminu na rozpatrzenie reklamacji.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Jak SWZ. Rozpatrzenie reklamacji nie ma wpływu na obowiązek dostarczenia towaru wolnego od wad. Ewentualna przyczyna wadliwości, a więc uznanie, bądź nie reklamacji, może jedynie wpływać na obowiązki rozliczeniowe, co nie może wstrzymywać dostawy.

Pytanie nr 5
Czy w celu umiarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 7 ust. 4 :
            4.	W razie niewykonania lub nienależytego wykonania Umowy Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę Umowną w wysokości:
            1)	0,05 % wartości netto zamówionej partii Wyrobów, za każdą godzinę zwłoki 
w jej dostawie,  nie mniej jednak niż 75,00 zł i nie więcej niż 10 % wartości netto zamówionej a niedostarczonej partii wyrobów.
            2)	10% wartości netto niezrealizowanej części Umowy wskazanej w § 4 ust. 1, 
w przypadku odstąpienia od Umowy przez Zamawiającego lub Wykonawcę, z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy;
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Jak SWZ. Kary umowne musza spełniać funkcję stymulująca do wykonania zamówienia oprócz swej funkcji kompensacyjnej. Nie mogą one mieć wartości symbolicznej.

Pytanie nr 6
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie załącznika do umowy w postaci umowy przechowania, której wzór przesyłamy w załączeniu? (dot. § 3 ust 2)
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Jak SWZ. Umowa ma charakter kompleksowy i reguluje kwestie depozytu w całości 
i nie wymaga dodatkowych zapisów.

Pytanie nr 7
Czy ze względu na brak odpowiednich zapisów zamawiający uzupełni treść umowy 
o wskazanie 3 dniowego terminu na przekazanie wykonawcy informacji o zużyciu towaru 
z depozytu? (dot. § 3 ust. 2 )
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Jak SWZ. Zapis znajduje się we wzorze umowy tj: „Uzupełnianie stanu depozytu nastąpi 
w ciągu 48 godzin od daty poinformowania Wykonawcy przez Zamawiającego 
o konieczności uzupełnienia stanu zapasów na numer faxu lub adres e-mail, o którym mowa 
w ust 1 powyżej. Wykonawca”

Pytanie nr 8
Czy w Zadaniu 14 Zamawiający dopuszcza balony:
- o średnicach od 1,20,
- o profilu końcówki atakującej balonu 0,017”,
- o crossing profile: dla balonu 1,20 mm max. 0,021'',
i spełniające pozostałe wymagania opisu ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wyraża zgody i nie dopuszcza powyższych balonów.

Pytanie nr 9
Czy w Zadaniu 15 Zamawiający dopuszcza balony:
- o długościach od 6 do 25mm,
- o crossing profile dla balonu 3,0 mm – max. 0,027”,
- o entry profile: dla balonu 3,0 mm - max. 0,018”,
i spełniające pozostałe wymagania opisu ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wyraża zgody i nie dopuszcza powyższych balonów.



	Pytanie nr 10
Pakiet 10 - Czy Zamawiający dopuści koszulki naczyniowe o maksymalnej długości 23 cm , pozostałe zapisy jak w SWIZ ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak, Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 11
Prosimy o doprecyzowanie Załącznika nr 5 do SWZ poprzez nadanie & 33 ust. 3 zdanie pierwsze następującego brzmienia: ,,Wyroby znajdujące się w depozycie pozostają własnością Wykonawcy do czasu ich pobrania."
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Jak w SWZ, tożsamy zapis już znajduje się w umowie.

Pytanie nr 12
Prosimy o doprecyzowanie Załącznika nr 4 do SWZ poprzez nadanie & 4 ust. 10 zdanie pierwsze następującego brzmienia: ,,Wykonawca nie może przenieść wierzytelności wynikającej z niniejszej umowy na stronę trzecią bez pisemnej zgody Zamawiającego poprzez udzielenie cesji, poręczenia oraz factoringu."
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Jak w SWZ. Vide par. 4 ust. 11.

Pytanie nr 13
Prosimy o doprecyzowanie Załącznika nr 4 do SWZ poprzez nadanie �� 10 ust. 1 następującego brzmienia: ,,Wykonawca ponosi odpowiedzialność za wszelkie szkody spowodowane zawinionym niewykonaniem lub nienależytym wykonaniem Umowy, 
z zastrzeżeniem postanowień poniższych."
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Jak w SWZ. Takie też jest brzmienie w umowie.

Pytanie nr 14
Dotyczy pakietu nr 9. Cewniki balonowe, koszulki sterowalne, kable, igły, prowadniki 
oraz dzierżawa kriokonsoli na czas zabiegów.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania prowadnik z pkt. 6 o wymiarach 0.035 x 180 cm 
i 0.035 x 260 cm, dwa rozmiary dostępne do wyboru przez Zamawiającego ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak, Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 15
Dotyczy pakietu nr 9. Cewniki balonowe, koszulki sterowalne, kable, igły, prowadniki 
oraz dzierżawa kriokonsoli na czas zabiegów.
Czy Zamawiający wymaga aby konsola do krioablacji była wyposażona w czujnik monitorowania ruchu przepony w celu zapewnienia i zwiększenia bezpieczeństwa pacjenta podczas krioablacji prawych ujść żył płucnych ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wymaga.

Pytanie nr 16
Dotyczy pakietu nr 9. Cewniki balonowe, koszulki sterowalne, kable, igły, prowadniki 
oraz dzierżawa kriokonsoli na czas zabiegów.
Czy Zamawiający wymaga aby kriokonsola była wyposażona w pedał sterujący pozwalający na samodzielny i niezależny od innych osób sposób wykonywania całej procedury krioablacji ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wymaga.


	Pytanie nr 17
Dotyczy pak. 11 poz. 34 - Czy Zamawiający odstąpi od wymogu zaoferowania pasywnych elektrod defibrylacyjnych oraz wyrazi zgodę na zaoferowanie elektrod defibrylacyjnych wyłącznie z aktywnym mocowaniem ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak.


	Pytanie nr 18
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji nr 2 Zestaw do nakłucia osierdzia 
z pakietu nr 2 do osobnego zadania ? 
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający wyraża zgodę na powyższe. Zamawiający modyfikuje w tym zakresie załącznik nr 1 do SWZ, tj. Formularz ofertowy oraz załącznik nr 2 do SWZ/załącznik nr 1 do umowy, 
tj. Formularz asortymentowo - cenowy, który przesyła zainteresowanym Wykonawcom 
oraz zamieszcza na stronie internetowej Zamawiającego oraz na Platformie on-line.

Pytanie nr 19
Czy Zamawiający w pakiecie nr 2 dopuści drenaż z workiem o nieznacznie zmienionych parametrach: 
- Rozszerzadło i koszulka hemostatyczna Intradyn Tear Away 6F/9F
- Miniskalpel
- Worek na wydzielinę 1,5 L
- Łącznik z portem bocznym zintegrowany z kranikiem trójdrożnym i zastawką bezzwrotną
- Omnifix strzykawka 50 ml z końcówką typu Luer Lock
- Omnifix strzykawka 10 ml z końcówką typu Luer Lock
- Prowadnik drutowy J3, 0,035" długości 100 cm
- Cewnik do drenażu typu Pigtail ( 7F/9F) wykonany z kontrastującego pod RTG poliuretanu, długości 500 mm 
- Kaniula z mandrynem  1,3 x 120 mm (dwuczęściowa) 
- Chusta dwuwarstwowa o wymiarach 45 x 75 cm
Pozostałe parametry zgodne z SIWZ.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego: Tak, Zamawiający dopuszcza powyższe.

	

	Pytanie nr 20
 W związku z wymogiem określonym w § 2 ust. 15 wzoru umowy „Na każdym opakowaniu jednostkowym Wyrobów zamieszczana będzie w szczególności: ich nazwa handlowa, numer katalogowy, numer serii oraz termin ważności, przed upływem którego wyrób może 
być bezpiecznie używany. Dla wyrobów medycznych klasy III, dane te muszą być wyrażone 
w postaci niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu (UDI), zakodowanego w systemie DataMatrix.”, prosimy o uwzględnienie art. 120 ust. 1 – 6 MDR stanowiącego o okresach przejściowych dla wyrobów medycznych klasy IIa, IIb i III, kończących się w 27 maja 2024 r. (w zależności od klasy) i odstąpienie od wymogu podawania tych kodów dla produktów podlegających przepisom przejściowym MDR. W tym właśnie czasie wyroby medyczne dopuszczone do stosowania na rynku zgodnie z dyrektywami AIMDD/MDD (bez kodu UDI/karty implantu) oraz MDR (z kodem UDI/kartą implantu) będą funkcjonowały równolegle. W obu przypadkach wyroby te będą miały równy status na podstawie prawa, 
a w przetargach publicznych nie może mieć miejsca żadna dyskryminacja. Zastosowanie takiego rozwiązania umożliwi producentom i innym podmiotom gospodarczym przygotowanie się do wdrożenia tych rozporządzeń. Wraz z upływem terminów obowiązywania stosownych certyfikatów, będą one aktualizowane przez odpowiednie jednostki notyfikujące według aktualnych wymogów MDR, a co za tym idzie będą spełniać wymogi dotyczące identyfikacyjności każdego wyrobu poprzez uwzględnienie kodu UDI/karty implantu.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
W odpowiedzi na zapytaniem informujemy, że Zamawiający będzie akceptował okresy przejściowe wynikające z brzmienia art. 120 ust. 1-6 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) Dz.Urz.UE.L 2017 Nr 117, str. 1.



Termin składania i otwarcia ofert pozostaje bez zmian tj. zgodnie z ogłoszeniem o zmianie ogłoszenia (sprostowanie nr 2) nr 2022/S 164-465172 z dnia 26.08.2022 r.

Zamawiający informuje, iż złożenie wraz z ofertą formularza ofertowego oraz formularza asortymentowo - cenowego sprzed modyfikacji z dnia 30.06.2022 r. poczyni u Zamawiającego obowiązek zastosowania wobec Wykonawcy art. 226 ust.1 pkt. 5 Ustawy.

Zamawiający
                                                            /-/ Dyrektor Szpitala Wojewódzkiego 
                                                          w Poznaniu
                                                             Piotr Nowicki
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