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                        Wrocław, dnia 03.01.2025 r.

INFORMACJA NR 2  DLA WYKONAWCÓW

          Dyrektor Wojewódzkiego Szpitala Specjalistycznego we Wrocławiu przy ul. Kamieńskiego 73a zgodnie z art. 135 ust. 1 i 2  ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 t.j.) jako kierownik Zamawiającego przekazuje treść zapytań oraz wyjaśnienia do postępowania pn.: „Dostawa środków opatrunkowych oraz wyrobów medycznych”
Pytanie nr 1- dotyczy pakietu 1 poz.4
Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania jałowego zestawu opatrunkowego XL do podciśnieniowej terapii leczenia ran posiadającego w swoim składzie:

a/ 2 x opatrunku piankowego z elastycznej czarnej pianki hydrofobowej o wymiarach 30 cmx30 cm x 1,5 cm zamiast 30 cmx30 cm x 1,6 cm ?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza powyższe . Pozostałe zapisy zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 2- dotyczy pakietu 1 poz. 1-9
W związku z wyspecyfikowaniem w Pakiecie nr 1 poz. 1-9, opatrunków przeznaczonych do podciśnieniowej terapii ran, do których wymagane jest użycie urządzenia medyczno-elektromechanicznego, czy Zamawiający dopuści możliwość dopisania do projektu umowy paragrafu określającego warunki tego użyczenia o następującym brzmieniu:

1. W celu umożliwienia prowadzenia czynności terapeutycznych, wykorzystujących podciśnieniową terapię ran, Wykonawca przekaże Zamawiającemu do bezpłatnego używania urządzenia medyczno-elektromechaniczne do podciśnieniowej terapii ran (dalej jako Urządzenia) w terminie 14 dni od dnia zawarcia niniejszej umowy. Ilość Urządzeń strony określają na …….. sztuk.  Wykonawca oświadcza, że jest właścicielem Urządzeń.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ. (Zamawiający nie wymaga nowych 

urządzeń w ramach użyczenia)
2. Zamawiający oświadcza, że jego personel medyczny, dedykowany do obsługi Urządzeń posiada należyte wykształcenie oraz wiedzę w zakresie obsługi Urządzeń, tym samym ponosi on pełną i wyłączną odpowiedzialność za wykorzystanie Urządzeń dla celów terapeutycznych. Zamawiający nie jest uprawniony do używania Urządzeń poza miejscem wykonywania swojej działalności.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

3. Do każdego przekazanego Urządzenia Wykonawca dołączy: 

- zasilacz wraz z kablem zasilającym

- instrukcję obsługi w języku polskim.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

4. Wykonawca oświadcza, że przekazane Urządzenia spełniać będą wszelkie wymagania techniczne i medyczne, a także posiadają stosowne certyfikaty i deklaracje zgodności UE, zezwalające na stosowanie terapeutyczne w medycynie, zgodnie z przepisami prawa polskiego.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

5. Bez uprzedniej, pisemnej zgody Wykonawcy Zamawiający nie może oddać Urządzeń do korzystania osobie trzeciej (zarówno za wynagrodzeniem jak i pod tytułem darmym) oraz dokonywać w Urządzeniach jakichkolwiek napraw lub przeróbek.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

6. Zamawiający zobowiązuje się używać przekazane Urządzenie zgodnie z medycznym przeznaczeniem, wymaganiami prawidłowej eksploatacji i instrukcją obsługi oraz utrzymywać je w należytym stanie technicznym, w tym stosować w czasie użytkowania wyłącznie jednorazowe akcesoria i opatrunki dedykowane dla eksploatacji Urządzenia.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

7. W okresie obowiązywania umowy Wykonawca ma prawo do kontroli w każdym czasie, po uprzedniej notyfikacji zamiaru kontroli, stanu technicznego Urządzeń oraz kontroli, czy Zamawiający wywiązuje się z obowiązków wynikających z niniejszej umowy.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

8. Wykonawca pokrywa koszty dostarczenia Urządzeń do Zamawiającego oraz ponosi związane z tym ryzyko oraz koszty ubezpieczenia na czas transportu. Z chwilą wydania Urządzenia Zamawiającemu to na Zamawiającego przechodzi odpowiedzialność za utratę Urządzeń, uszkodzenie lub wszelkie wypadki zmniejszenia jego wartości, wyłączając zużycie będące następstwem normalnej eksploatacji.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

9. Urządzenia zostają przekazane Zamawiającemu na czas obowiązywania niniejszej umowy. Jednocześnie strony mając na uwadze nadrzędny cel zawarcia niniejszej umowy jakim jest chęć zagwarantowania bezpieczeństwa pacjentom, zgodnie oświadczają, że termin, o którym mowa w zdaniu poprzedzającym może ulec wydłużeniu w drodze dodatkowego porozumienia stron, w przypadku wystąpienia konieczności przeprowadzenia czynności terapeutycznych, podejmowanych przy użyciu Urządzeń.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

10. ile nie będzie istniała inna podstawa prawna do posiadania Urządzeń przez Zamawiającego, w terminie 2 dni roboczych od zakończenia okresu obowiązywania niniejszej umowy Zamawiający zwróci Wykonawcy Urządzenia ze wszystkimi dodatkowymi akcesoriami przekazanymi w dniu jego wydania w stanie niepogorszonym, z tym że Zamawiający nie ponosi odpowiedzialności za zużycie urządzenia będące następstwem jego prawidłowego używania. 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

11. Wykonawca w trakcie realizacji niniejszej umowy zastrzega sobie możliwość do wymiany Urządzeń przekazanych Zamawiającemu na inne urządzenia medyczno-elektromechaniczne do podciśnieniowej terapii ran, tj. o innych numerach seryjnych, na co Zamawiający wyraża zgodę. 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

12. Zamawiający zobowiązany jest do natychmiastowego zgłaszania Wykonawcy wszelkich awarii i uszkodzeń Urządzeń, z którymi łączy się konieczność naprawy Urządzeń przez Wykonawcę.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

13. Wykonawca zobowiązany jest usunąć awarię lub uszkodzenie Urządzenia w terminie 7 dni roboczych od zgłoszenia. W przypadku gdy usunięcie awarii lub uszkodzenia w terminie, o którym mowa w zdaniu poprzedzającym nie będzie możliwe Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć Zamawiającemu na swój koszt Urządzenie wolne od wad.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

14. W przypadku stwierdzenia przez Wykonawcę, zarówno w trakcie obowiązywania umowy, jak i po jej zakończeniu, zniszczenia lub uszkodzenia Urządzenia wykraczającego poza zwykłe zużycie wynikłe z normalnej eksploatacji, Zamawiający zobowiązany jest zwrócić Wykonawcy pełne koszty naprawy Urządzenia lub w przypadku gdyby naprawa Urządzenia byłaby niemożliwa lub niecelowa, zapłacić Wykonawcy kwotę równą wartości Urządzenia.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 3- dotyczy pakietu 1 poz.1 - 9
1. Zwracamy się z prośbą o podanie ilości urządzeń do podciśnieniowego leczenia ran, których Zamawiający planuje wykorzystywać w trakcie obowiązywania umowy do przeprowadzenia terapii za pomocą opisanych wyrobów w poz. 1-9 w Pakiecie nr 1?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 4- dotyczy pakietu 5 poz. 1

Czy Zamawiający zgodzi się na filtr o skuteczności filtracji przeciwko NaCl ≥ 97,537%, spełniający pozostałe wymagania? 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 5- dotyczy pakietu 5 poz. 2


 Czy Zamawiający zgodzi się na filtr o skuteczności nawilżania 30 mg H2O/l przy Vt=500, spełniający pozostałe wymagania? 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 6- dotyczy pakietu 5 poz. 3

Czy Zamawiający zgodzi się na filtr o przestrzeni martwej 11 ml i skuteczności filtracji przeciwko NaCl min. 90%, spełniający pozostałe wymagania? 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 7- dotyczy pakietu 5 poz. 4

Czy Zamawiający zgodzi się na filtr o przestrzeni martwej 21,5 ml, spełniający pozostałe wymagania? 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 8- dotyczy pakietu 5 poz. 5

Czy Zamawiający zgodzi się na wymiennik o przestrzeni martwej 7 ml, spełniający pozostałe wymagania?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 9- dotyczy pakietu 5 poz. 6

Czy Zamawiający zgodzi się na filtr o objętości oddechowej 150-1500 ml, objętości wewnętrznej 33 ml i wadze 17,2 g?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 10 - dotyczy pakietu 5 poz. 1

Czy Zamawiający w Pakiecie 5, poz. 1 dopuści filtr o mniejszej, korzystniejszej dla pacjenta przestrzeni martwej 18ml?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 11 - dotyczy pakietu 5
Czy Zamawiający w Pakiecie 5 odstąpi od wymogu: 

Wymagany opis na korpusie każdego pojedynczego filtra wskazujący która część filtra powinna zostać podłączona od strony pacjenta”, 

„dotyczy wszystkich pozycji?

Wielu światowych producentów filtrów nie stosuje takich opisów na korpusie. Ustawa o wyrobach medycznych również nie nakłada takiego wymogu.

Czy Zamawiający dopuści filtry, których nowoczesna budowa i konstrukcja uniemożliwia niewłaściwe jego zamontowanie?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 12 - dotyczy pakietu 5 poz.2
Czy Zamawiający w Pakiecie 5, poz. 2 podtrzymuje, iż wymaga filtra mechanicznego (plisowana membrana hydrofobowa) z celulozowym wymiennikiem ciepła i wilgoci (najskuteczniejszy rodzaj filtracji

i nie dopuszcza filtra elektrostatycznego (tzw. elektrostatyczno-mechaniczny), czy inaczej określany jako „intermolekularny, z barierą mechaniczną w postaci wymiennika ciepła i wilgoci i membrany filtracyjnej”. Żaden z tych filtrów nie jest produktem równoważnym do wymaganego, gdyż nie posiadają one charakterystycznej dla filtrów mechanicznych z wymiennikiem – membrany harmonijkowej, hydrofobowej, celulozowej oraz odrębnej membrany celulozowej, pofałdowanej wymiennika ciepła i wilgoci. Są one zwykłymi filtrami elektrostatycznymi lub tzw.  elektrostatycznymi (elektrostatyczno-mechaniczny), działającymi na zasadzie pola elektrostatycznego? 

Tym bardziej, że Filtry tego typu (elektrostatyczne z wymiennikiem ciepła i wilgoci) Zamawiający opisał w poz. 1.  

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 13 - dotyczy pakietu 5 poz.4
Czy Zamawiający w Pakiecie 5, poz. 4 dopuści filtr o mniejszej przestrzeni martwej 12ml, korzystniejszej dla pacjenta? Im mniejsza przestrzeń martwa, tym pacjent ponosi mniej wysiłku oddechowego, co jest korzystne w szczególności jeśli chodzi o pacjentów pediatrycznych. W przeciwnym wypadku prosimy o uzasadnienie medyczne.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 14 - dotyczy pakietu 5 poz.6
Czy Zamawiający w Pakiecie 5, poz. 6 dopuści filtr o mniejszej objętości wew. korzystniejszej dla pacjenta -  20ml? 

Objętość wewnętrzna czyli tzw. przestrzeń martwa nazywana przestrzenią „bezużyteczną” jest to ilość gazu która pozostaje w układzie oddechowym/filtrze po każdym cyklu wentylacji. Czym mniejsza martwa przestrzeń, tym mniej  gazu z poprzedniego cyklu wraca spowrotem do pacjenta. Im mniejsza martwa przestrzeń, tym mniejszy wysiłek oddechowy pacjenta i mniejsza ilość dwutlenku węgla w układzie oddechowym, co jest korzystniejsze dla pacjenta.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

 Pytanie nr 15 - dotyczy pakietu 5 poz. 6
Czy Zamawiający w Pakiecie 5, poz. 6 dopuści filtr wadze 21g, pozostałe parametry zgodnie z swz?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 16 - dotyczy pakietu 5
Czy Zamawiający w Pakiecie 5 dopuści oświadczenie Wykonawcy o posiadaniu raportów raportów z niezależnych laboratoriów, które potwierdzają, że dany filtr został przetestowany względem konkretnych drobnoustrojów i odstąpi od dostarczenia ich na wezwanie?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 17 - dotyczy pakietu 5
Czy Zamawiający w Pakiecie 5 odstąpi od wymogu posiadania raportów z niezależnych laboratoriów, które potwierdzają, że dany filtr został przetestowany względem konkretnych drobnoustrojów? Ustawa o wyrobach medycznych, ani przepisy unijne, nie nakładają takiego obowiązku.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 18 - dotyczy pakietu 5
Prosimy o sprecyzowanie w Pakiecie 5 -  czy Zamawiający dopuści raporty wykonane w terminie do 6 lat czy wymaga badań z 2024r. z niezależnych laboratoriów, które potwierdzają, że dany filtr został przetestowany względem konkretnych drobnoustrojów ?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Powyższe zmiany są integralną częścią specyfikacji warunków zamówienia i dotyczą wszystkich Wykonawców, biorących udział w w/w postępowaniu Wykonawca zobowiązany jest złożyć ofertę z uwzględnieniem powyższego.
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