[image: image5.png]SZPITAL UNIWERSYTECKI
W KRAKOWIE





Kraków, dnia 13.06.2022 r.
Nr sprawy: DFP.271.58.2022.AM
Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę materiałów medycznych.

Zgodnie z art. 135 ust. 6 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania wykonawców oraz zgodnie z art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych modyfikuję specyfikację warunków zamówienia: 

Pytanie 1
Dotyczy części nr 8
Prosimy o wyjaśnienie, czy należy zaoferować asortyment zgodny z instrukcją obsługi wskazanego przez Zamawiającego urządzenia będącego jednocześnie wyrobem medycznym klasy IIb?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga asortymentu zgodnego z instrukcja obsługi urządzenia.
Pytanie 2

Dotyczy części nr 8
Prosimy o wyjaśnienie, czy potwierdzając kompatybilność koców ze wskazanym urządzeniem Zamawiający będzie wymagał przedłożenia wraz z ofertą oświadczenia producenta wymienionego urządzenia o kompatybilności oferowanych koców ze wskazanym urządzeniem?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga doatkowego oświadczenia. Zamawiający wymaga dokumentów okreslonych w pkt 10.2.3 SWZ.
Pytanie 3
Czy Zamawiający w pozycji 1 część 9 dopuści do postępowania cewnik dwuświatłowy długoterminowy poliuretanowy Evolution Flow do implantacji metodą wsteczną (retrograde) z opatentowaną konstrukcją końcówki, która umożliwia proste i precyzyjne umiejscowienie końcówki w prawym przedsionku, o stopniu recyrkulacji poniżej 1%, średnica 15,5 FR, ramiona proste i długościach: 19/40 cm, 23/44 cm, 28/49 cm, 33/54 cm do wyboru przez Zamawiającego?
Charakterystyka zestawu:
- radiocieniujący cewnik

- silikonowe ramiona

- złącze typu PEEK odporne na ekstremalne obciążenia chemiczne i mechaniczne

- zacisk na cewnik ze skrzydełkami do mocowania na skórze

- wskaźniki wypełnienia, rozmiar i długość

- kompatybilny z MRI

- odporna na odkształcenia prowadnica „J” z wysoką zawartością tytanu zapewniająca wyjątkowo wysoką elastyczność i odporność na odkształcenia , dodatkowy komfort zapewnia powłoka z PTFE, która gwarantuje gładką powierzchnię i najwyższy poślizg

- adapter wypełniający

- zacisk cewnika ze skrzydełkami do mocowania na skórze

- igła wprowadzająca 18G

- rozszerzadło12 Fr

- rozszerzadło 16 Fr z rozrywalną koszulką

- nasadki iniekcyjne Luer Lock

- kleszczyki – 2 szt.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 4*
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji 1 z części 9 i stworzy osobny pakiet dla tej pozycji?
Szczegółowe informacje o produkcie w załączeniu.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
*W załączeniu załącznik do niniejszego pytania.
Pytanie 5
Czy Zamawiający w pozycji 2 część 9 dopuści do postępowania cewnik dwuświatłowy wysokoprzepływowy (High Flow) z termoplastycznego poliuretanu Tecoflex z ramionami prostymi lub zagiętymi o średnicy 11 Fr i długościach: 15 cm, 20 cm, 25 cm do wyboru przez Zamawiającego?
Charakterystyka cewnika:
- termoplastyczny poliuretan Tecoflex

- radiocieniujący szaft cewnika

- końcówka bez bocznych otworów zmniejszająca ryzyko powstawania zakrzepu

- przednie otwory zmniejszające ryzyko powstawania zakrzepów

- obrotowy pierścień do szycia pozwalający uniknąć podrażnienia skóry

- zacisk bezpieczeństwa z zabezpieczeniami bocznymi chroniącymi rurkę końcówki przed wyślizgnięciem się

- wskaźniki wypełnienia, rozmiar i długość

- kompatybilny z MRI

- odporna na odkształcenia prowadnica „J” z wysoką zawartością tytanu zapewniająca wyjątkowo wysoką elastyczność i odporność na odkształcenia , dodatkowy komfort zapewnia powłoka z PTFE, która gwarantuje gładką powierzchnię i najwyższy poślizg

- igła wprowadzająca 18G

- rozszerzadło

- nasadki iniekcyjne Luer Lock

- wyprodukowany w Niemczech
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 6*
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji 2 z części 9 i stworzy osobny pakiet dla tej pozycji?

Szczegółowe informacje o produkcie w załączeniu
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
*W załączeniu załącznik do niniejszego pytania.
Pytanie 7
CZĘŚĆ 8

Prosimy o dopuszczenie kołder wposażonych w uniwersalny port węża dostosowany do współpracy z większością popularnych ogrzewaczy konwekcyjnych Cocon, WarmTouch, Bair Hugger, Mistral-Air, Equator, (system mocowania za pomocą zintegrowanej opaski zapinanej na velcro)

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 8
CZĘŚĆ 8

Czy chodzi o kołdry na całe ciało w rozmiarze 195x100 cm?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga kołdry na całe ciało w rozmiarze minimalnym 190x90cm, pozostałe parametry zgodnie z pierwotnymi zapisami SWZ.
Pytanie 9
Dotyczy: Część nr 1. Wzór umowy §3 ust.5 oraz SWZ punkt 3.6.

Wnosimy o wyrażenie zgody na modyfikację pkt 3.6. SWZ oraz §3 ust 5 Umowy dla pakietu nr 1 pozycja 1 poprzez wyrażenie zgody na dostarczenie asortymentu z terminem ważności 12 miesięcy od daty produkcji lub 6 miesięcy od daty dostawy.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 10
Dotyczy: Część nr 1. Wzór umowy §3 ust.4

Wnosimy o wydłużenie dla części nr 1, terminu zawartego we wzorze umowy §3 ust. 4 do 3 dni roboczych od momentu złożenia zamówienia.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zmianę przedmiotowego terminu wyłącznie w zakresie części 1.
Zmianie ulega §3 ust. 4 wzoru umowy, który otrzymuje następujące brzmienie:
„4. W sytuacjach pilnych dostawa produktów nastąpi w jak najkrótszym czasie liczonym od momentu złożenia zamówienia w formie faxu lub pocztą elektroniczną, nie dłuższym jednak niż do 24 /35  dni roboczych. W takim przypadku Wykonawca zobowiązany jest do wystawienia faktury, określającej ilość dostarczonych produktów, w terminie 3 dni od dnia wykonania dostawy produktów i dostarczenia dokumentu dostawy w terminie 3 dni roboczych od dnia dostawy.
4 Dotyczy części 2-14.

5 Dotyczy części 1”.

Pytanie 11
Dotyczy: Część nr 1. Wzór umowy §4 ust.3

Wnosimy o odstąpienie od wymogu dostarczenia dokumentu dostawy w formie elektronicznej dla części nr 1. Wykonawca dostarcza dokument dostawy w formie papierowej wraz z partią zamówionego towaru. Ze względu na zastosowane rozwiązania logistyczne, Wykonawca nie ma możliwości dostarczenia dokumentu dostawy w formie elektronicznej.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 12
Dotyczy: Wzór umowy §7 ust.2

Mając na uwadze miarkowanie kar umownych, wnosimy o zmniejszenie wysokości kary umownej zawartej w paragrafie 7 ustęp 2, do 1 % wartości brutto niewykonanej części dostawy za każdy dzień zwłoki ponad terminy dostaw określone w § 3.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 13
Dotyczy: Wzór umowy §7 ust.3

Mając na uwadze miarkowanie kar umownych, wnosimy o zmniejszenie wysokości kary umownej zawartej w paragrafie 7 ustęp 3, do 10 % wartości niezrealizowanej części umowy.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 14
Dotyczy: Wzór umowy §7 ust.4

Mając na uwadze miarkowanie kar umownych, wnosimy o zmniejszenie łącznej wysokości kary umownych, do 20 % maksymalnego wynagrodzenia, o którym mowa w § 4 ust. 1 Umowy (w zakresie części której dotyczy).
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 15
dot. opis przedmiotu zamówienia – załącznik nr 1a do SWZ – część 10

Czy Zamawiający w części nr 10 dopuści do zaaferowania wkłady z dwoma ostrzami typu spike jednakowej wielkości? Reszta parametrów zgodnie z SWZ.

Wielkość ostrzy nie ma negatywnego wpływu na sposób i wygodę wykonywania zabiegów.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza (pozostałe parametry zgodne z pierwotnymi wymaganiami).
Pytanie 16
dotyczy pakietu nr 13, poz.3 

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie masek dotychczas stosowanych w Szpitalu Uniwersyteckim. Cechy maski: maska jednorazowego użytku do nieinwazyjnej wentylacji (NIV) pacjenta za pomocą respiratorów; w rozmiarach S, M, L, XL, z potwierdzoną przez producenta walidacją na 7 dni. Maska  posiadającą miękki kołnierz wykonany z żelu pęcherzykowego, dostosowujący się pod wpływem temperatury ciała do kształtu twarzy pacjenta zapewniając maksymalną szczelność oraz eliminując ryzyko otarć naskórka. Korpus maski wykonany z odpornego na uszkodzenia poliwęglanu, wyposażony w port do suplementacji tlenowej; w maskach do stosowania z układami jednorurowymi na korpusie umieszczony zawór anty uduszeniowy. Na wysokości czoła maska posiada sztywny wysięgnik do mocowania lejców, nieprzylegający do skóry pacjenta, dzięki czemu eliminuje ryzyko otarcia naskórka; uchwyty klamrowe do lejców (prawy i lewy) na wysokości wejścia rury wdechowej; kolanko układu oddechowego obrotowe 360 stopni, kodowane kolorystycznie w celu identyfikacji przeznaczenia i kompatybilności maski; kompletny zestaw lejców mocujących i okalających głowę na wysokości czoła i żuchwy z systemem mocowania na rzepy; produkt pozbawiony PVC i ftalanów. 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 17
dotyczy załącznika nr 5 wzór umowy

Prosimy Zamawiającego o zmianę zapisów §7 ust. 2 ppkt. 1 tak, aby otrzymał następujące brzmienie: 

Wykonawca zobowiązuje się do zapłaty na rzecz Szpitala Uniwersyteckiego kar umownych w razie nienależytego wykonania Umowy, zgodnie z poniższymi zasadami: 

1) za nieterminową dostawę produktów w wysokości 0,5% wartości brutto niezrealizowanej części dostawy za każdy rozpoczęty dzień zwłoki ponad termin określony w § 3.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 18
Dotyczy Części 1

Prosimy o uznanie za równoważne znacznika tankowego Tumark Vision firmy Somatex Hologic. Znacznik cechuje się małą średnicą 18G zapewniającą minimalnie inwazyjną aplikacje. Znacznik do oznaczania guzów piersi przed chemioterapią, aplikowany przezskórnie z podziałka wkłucia co 1cm, długość 12cm.  Znacznik nitinolowy zbudowany z rozszerzającej się siatki 3D zapewniający wysoką echogeniczność. Znacznik trwale widoczny pod USG, RTG, MRI. Możliwość aplikowania znacznika za pomocą jednej ręki.
https://www.somatex.com/en/tumark-vision/
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Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza przedstawionego w pytaniu produktu i wymaga zgodnie z dotychczasowymi postanowieniami SWZ.
Pytanie 19
Zwracamy się z prośbą o skrócenie okresu oczekiwania na płatność za dostawę do 30 dni od dnia daty otrzymania faktury VAT.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 20
Dotyczy Umowy §4 ust 9

Zwracamy się z prośbą o uwzględnienie zapisu, iż Zamawiający zobowiązuje się zamówić nie mniej niż 70% wartości Umowy.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Zmianie ulegają również postanowienia SWZ w następującym zakresie:

- pkt 3.7 SWZ otrzymuje brzmienie:

„3.7. Oferowane materiały medyczne muszą być wyrobem medycznym dopuszczonym do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych oraz z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5.04.2017 r. w sprawie wyrobów medycznych.”

Zmianie ulegają następujące postanowienia formularza oferty (zał. nr 1 do SWZ):

- pkt 7 formularza oferty otrzymuje brzmienie:

„7. Oświadczamy, że oferowane materiały medyczne są dopuszczone do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r.  nr 107 poz. 679 z późniejszymi zmianami) oraz rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r (MDR).  Jednocześnie oświadczamy, że na każdorazowe wezwanie Zamawiającego przedstawimy dokumenty dopuszczające do obrotu i używania na terenie Polski”
Zmianie ulegają następujące postanowienia wzoru umowy (zał. nr 3 do SWZ):
- zmianie ulega §3 ust 6 wzoru umowy, który otrzymuje następujące brzmienie:

„6. Wykonawca zobowiązuje się do dostarczania produktów dopuszczonych do obrotu i stosowania na terenie Polski zgodnie z ustawą z dnia 07.04.2022r. o wyrobach medycznych oraz rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 05.04.2017 r. w sprawie wyrobów medycznych.”
- zmianie ulega §4a ust. 4 i 5 wzoru umowy, który otrzymuje następujące brzmienie:

„4. Strony dopuszczają możliwość zmiany Umowy w zakresie podwykonawstwa poprzez wprowadzenie podwykonawcy lub zmianę podwykonawcy, z zastrzeżeniem, że w przypadku, gdy przypadałoby na tego podwykonawcę ponad 10 % wartości wynagrodzenia określonego w § 1 a  Umowy. Wykonawca nie może wskazać podmiotu określonego w § 1 a ust. 1 lit. a) – c).”

5. Zamawiający ma prawo do rozwiązania umowy w trybie natychmiastowym w przypadku powzięcia informacji, o podwykonawcy będącym podmiotem określonym w §. 1 a ust. 1 lit. a) – c).”
- do wzoru umowy dodaje się §4b, o następującym brzmieniu:

„§4b. Wykonawca oświadcza, że jest rzeczywistym właścicielem należności wynikającej z umowy, w rozumieniu art. 4a pkt 29 ustawy o podatku dochodowym od osób prawnych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1800 ze zm.). W razie zmiany tej okoliczności Wykonawca niezwłocznie poinformuje o tym Szpital Uniwersytecki w Krakowie oraz na żądanie Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie, przedstawi dodatkowe informacje, dotyczące rezydencji rzeczywistego właściciela.”
W załączeniu przekazuję formularz oferty i arkusz cenowy (stanowiące załączniki nr 1 i 1a do SWZ) uwzględniające powyższe odpowiedzi i wprowadzone zmiany.
PL 31-501 Kraków, ul. Mikołaja Kopernika 36, 

tel. +(48) 12 424 70 01, fax. +(48) 12 424 74 87
www.su.krakow.pl

[image: image5.png]