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Kraków, dnia 30.10.2023 r.
Nr sprawy: DFP.271.138.2023.BM
Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę podtsawowych materiałów 
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
Pakiet nr 10

Czy Zamawiający dopuści w pakiecie nr 10 wycenę za opakowania a’100, po przeliczeniu 4658 op.?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza. 
Pytanie 2

Zakładamy, że wystarczające będzie złożenie odpowiednich dokumentów (DOC, raporty z testów) w

języku angielskim. Czy mógłbyś potwierdzić? Jeśli nie, jakie dokumenty W oparciu o normy europejskie,

język produktu Angielski jest wystarczający do użytku profesjonalnego. 
Odpowiedź: Zamawiający wymaga tłumaczenia materiałów firmowych. 
Pytanie 3
Czy mogą Państwo potwierdzić, że język angielski na opakowaniu produktu (pudełko, etui) jest w porządku? 
Odpowiedź: Zgodnie z art. 14. 1 Ustawy o wyrobach medycznych, język angielski na opakowaniu produktu jest dopuszczalny.
Pytanie 4
Czy możesz nam oszacować rytm i ilość zamówień? Np. 1x w tygodniu 1 paleta czy 1x w miesiącu 10 palet? 
Odpowiedź: Zamawiający generuje zamówienia w oparciu o stany magazynowe min/max. Stany magazynowe uzupełniane są w trybie min.1 x w tygodniu.
Pytanie 5
Posiadamy przygotowane próbki z informacją o produkcie w języku angielskim. Proszę potwierdzić, że jest to akceptowane w procesie pobierania próbek Czy wymagane jest przesłanie próbek? Jeśli tak. Proszę potwierdzić, że można wysłać próbkę w ilości 200 sztuk w opakowaniu, ponieważ jest to nasz podstawowy produkt ze względów środowiskowych. W przypadku przyznania zamówienia żądany produkt zostanie dostarczony.

Odpowiedź: Zamawiający wymaga próbók zgodnie z SWZ, etykieta opakowania może być w języku angielskim.
Pytanie 6
Część 8 poz. 7
Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie 3-litrowej wanienki do dezynfekcji o wymiarach wewnętrznych: 250 x150 x 120 mm, zewnętrznych 300 x 185 x 125 mm, z sitem (190 x 145 x 100 mm) wykonanym z PCV i wyposażonym w wygodny uchwyt umożliwiający wyjęcie dezynfekowanych narzędzi. Oferowana przez nas wanienka posiada prostą i estetyczna budowę, pokrywę zewnętrzną oraz nakładkę dociskającą ułatwiającą całkowite zanurzanie narzędzi. Wanienka wykonana jest z polipropylenu (wytrzymały polimer), posiada wygodne uchwyty ułatwiające przenoszenie, nie ulega przebarwieniu podczas użycia standardowych środków dezynfekcyjnych, jest odporna mechanicznie. Wewnątrz znajduje się oznaczenie (podziałka) poziomu napełnienia w litrach. Wanienka ze względu na swoje przeznaczenie nie wymaga rejestracji.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 7
Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 8 ust. 2, 3:

2. Wykonawca zobowiązuje się do zapłaty na rzecz Szpitala Uniwersyteckiego kar umownych za nienależyte wykonanie umowy zgodnie z poniższymi zasadami:

1) za nieterminową dostawę produktów w wysokości 0,5% wartości brutto niezrealizowanej dostawy (jednak nie mniej niż 15 zł) za każdy rozpoczęty dzień zwłoki ponad terminy dostaw określone w § 3, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto niezrealizowanej dostawy.

2) za nieterminową naprawę produktu, wymianę produktu, naprawę lub wymianę części produktu - w wysokości 0,1 % wynagrodzenia należnego za wadliwą część przedmiotu  Umowy w zakresie części, której dotyczy naruszenie, za każdy rozpoczęty dzień zwłoki14, jednak nie więcej niż 10% wynagrodzenia należnego za wadliwą część przedmiotu  Umowy
3) z tytułu braku zapłaty lub nieterminowej zapłaty przez Wykonawcę wynagrodzenia należnego podwykonawcom lub dalszym podwykonawcom w związku ze zmianą wynagrodzenia Wykonawcy na zasadach określonych w § 4b ust. 1 – 10 Umowy, w wysokości 50,00 zł. za każdy rozpoczęty dzień zwłoki, jednak nie więcej niż 10% nieuregulowanego w zapłacie części wynagrodzenia brutto należnego podwykonawcy.
3. W przypadku odstąpienia od Umowy lub rozwiązania Umowy przez Szpital Uniwersytecki z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy, Wykonawca zobowiązuje się do zapłaty kary umownej w wysokości 10% wartości niezrealizowanej części umowy. Kara, o której mowa w zdaniu poprzednim dotyczy odstąpienia w trybie przepisów kodeksu cywilnego, a także odstąpienia przewidzianego w Umowie.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 8
Pakiet 6
Zwracamy się o dopuszczenie do oceny Jednorazowego, niepylnego wysokochłonnego , nie uczulającego podkładu higienicznego na stół operacyjny w rozmiarze 100cm (+/-4cm) x 229cm (+/-5cm). Powierzchnia chłonna pikowana w rozmiarze 50cm (+/-2cm) x 205cm (+/-5cm). Chłonność min. 11 L, potwierdzona przez producenta podkładu. W zestawie z dodatkową serwetą do przykrycia lub transportu pacjenta w rozmiarze 101cm (+/-2cm) x 152cm (+/-4cm) i udźwigu min. 200kg. Opakowanie a. 24szt.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i wprowadza modyfikację do Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ.
Pytanie 9
Pakiet 1 poz. 7

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie pojemnika jednorazowego użycia na zużyte odpady medyczne o średnicy podstawy 120 mm. Pozostałe warunki zgodne z SWZ.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i wprowadza modyfikację do Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ.
Pytanie 10
Pakiet 1 poz. 8

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie strzykawki tuberkulinowej z igłą 0,4 mm. Pozostałe parametry zgodnie z SIWZ
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i wprowadza modyfikację do Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ. 
Pytanie 11 

Pakiet 1 poz. 8
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie strzykawki tuberkulinowej z igłą o długości 16 mm. Pozostałe parametry zgodnie z SIWZ

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody
Pytanie 12 
Pakiet 1 poz. 12

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy oczekuje zaoferowania igieł do przekłuwania butelek fiolek  tępym ostrzem  18G o długości 25mm, 40 mm, 50 mm co umożliwia efektywne pobieranie leku bez straty z pojemników wielodawkowych o różnej pojemności

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje opis zgodnie z SWZ. 
Pytanie 13 
Pakiet 1 poz. 15

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie strzykawek 2 ml firmy Margomed ze skalą rozszerzoną o 20% - tj. do 3ml. 

Rozszerzenie skali o 20% jest zgodne z normą PN-EN ISO 7886-1 Jałowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego użytku -- Strzykawki do ogólnego stosowania i umożliwia pobranie pośrednich objętości leków, także większych niż 2,2 ml
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i wprowadza modyfikację do Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ.
Pytanie 14 
Pakiet 1 poz. 16

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie strzykawek 5 ml firmy Margomed ze skalą rozszerzoną o 20% - tj. do 6ml. 

Rozszerzenie skali o 20% jest zgodne z normą PN-EN ISO 7886-1 Jałowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego użytku -- Strzykawki do ogólnego stosowania i umożliwia pobranie pośrednich objętości leków, także większych niż 5,5 ml
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i wprowadza modyfikację do Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ.
Pytanie 15
Pakiet 1 poz. 17

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie strzykawek 10 ml firmy Margomed ze skalą rozszerzoną o 20% - tj. do 12ml. 

Rozszerzenie skali o 20% jest zgodne z normą PN-EN ISO 7886-1 Jałowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego użytku -- Strzykawki do ogólnego stosowania i umożliwia pobranie pośrednich objętości leków, także większych niż 11 ml
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i wprowadza modyfikację do Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ.
Pytanie 16 
Pakiet 1 poz.18

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie strzykawek 20 ml firmy Margomed ze skalą rozszerzoną o 20% - tj. do 24 ml. 

Rozszerzenie skali o 20% jest zgodne z normą PN-EN ISO 7886-1 Jałowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego użytku -- Strzykawki do ogólnego stosowania i umożliwia pobranie pośrednich objętości leków, także większych niż 22 ml

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i wprowadza modyfikację do Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ.
Pytanie 17 
Pakiet 1 poz. 23

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie równoważnego przyrząd do przygotowywania i pobierania leków o poniższych parametrach:

Uniwersalny bezigłowy przyrząd do przygotowywania i pobierania roztworów z fiolek o różnej średnicy szyjki umożliwiający wielokrotne, aseptyczne pobieranie z pojemnika zbiorczego z kolcem standardowym. Posiada mechanizm odpowietrzający z filtrem hydrofobowym bakteryjnym 0,2 mikrona  zapewniający wyrównywanie ciśnienia w fiolce w trakcie dodawania do niej rozpuszczalnika oraz w trakcie pobierania z niej roztworu leku, a także eliminujący powstawanie aerozolu roztworu leku oraz filtr cząsteczkowy 5 mikrona, nisko wiążący białka zapewniający efektywne filtrowanie płynów. Konstrukcja pozwalającą na łatwą i skuteczną dezynfekcję płaskiej powierzchni styku złącza ze strzykawką, oraz łatwe i skuteczne usunięcie pozostałości pobieranego roztworu z powierzchni styku złącza ze strzykawką po odkręceniu strzykawki oraz uniemożliwiająca cofanie się zawartości fiolki po odkręceniu strzykawki od złącza, nawet w przypadku powstania nadciśnienia w fiolce. Filtr na całej długości części chwytnej przyrządu, nie wystający poza przekrój poprzeczny i podłużny korpusu przyrządu, co umożliwia ergonomiczną pracę z przyrządem. Objętość wypełnienia całego systemu: 0,29 ml. Zastawka z płaską powierzchnię pozwalająca na łatwą i skuteczną dezynfekcję, Czas stosowania do 7 dni lub 140 aktywacji w zależności co nastąpi pierwsze, przy zachowaniu zasad prawidłowej dezynfekcji. Powierzchnia filtra cząsteczkowego 1cm2. Konstrukcja wykluczającą kontakt leku z PCV i aluminium, wolne od lateksu
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i wprowadza modyfikację do Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ.
Pytanie 18 
Pakiet 1 poz. 23
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie przyrządu do przygotowywania i pobierania leków w kolorze białym, z filtrem 0,2um, zlokalizowanym na całej długości części chwytnej przyrządu, nie wystającym poza przekrój poprzeczny i podłużny korpusu przyrządu, co umożliwia ergonomiczną pracę z przyrządem.

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza. 
Pytanie 19 
Pakiet 1 poz. 32

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie kompresu żelowego do stosowania na zimno do max. -25 stopni. Pozostałe warunki zgodne z SWZ.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje opis zgodnie z SWZ. 
Pytanie 20 
Pakiet 1 poz. 33

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie kołnierza, posiadający jeden otwór z przodu, gwarantujący dostęp do tchawicy i umożlwiający pomiar tętna na tętnicach szyjnych. Pozostałe warunki zgodne z SWZ.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i wprowadza modyfikację do Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ.
Pytanie 21 
Pakiet 1 poz. 37

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie cewnika foley o długość 27cm dla rozmiaru 8 i 10CH. Pozostałe warunki zgodne z SWZ.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i wprowadza modyfikację do Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ.
Pytanie 22 
Pakiet 1 poz. 37

Prosimy zamawiającego o dopuszczenie cewnika Foley w rozmiarze 26CH z balonem o pojemności 10ml. 

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 

Pytanie 23 
Pakiet 1 poz. 37

Prosimy zamawiającego o dopuszczenie cewników Foley w rozmiarach 12-24CH. 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje opis zgodnie z SWZ. 
Pytanie  24
Pakiet 1 poz. 38

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie cewników foley o rozmiarze balonu 5-10ml. Pozostałe warunki zgodne z SWZ.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i wprowadza modyfikację do Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ.
Pytanie  25
Pakiet 1 poz. 39

W zakresie pakietu 1, poz. 39 opis przedmiotu zamówienia wskazuje na jednego Wykonawcę. Zamawiający dokonał opisu przedmiotu zamówienia w sposób utrudniający uczciwą konkurencję, poprzez dobór parametrów i preferencji określonych rozwiązań technicznych.
 Nadmieniamy, że w przypadku nie odstąpienia od pierwotnych wymogów uniemożliwiających złożenie oferty innym Wykonawcom to na Zamawiającym spoczywa obowiązek wykazania/udowodnienia prawidłowości podjętych decyzji. W związku z powyższym prosimy o jednoznaczne wykazanie, że istnieją ku temu odpowiednie okoliczności (jednoznaczne opracowania naukowe, badania kliniczne).
 „Biorąc pod uwagę zapis art. 29 ust. 2 PZP (art. 99 ust. 4 ustawy z 2019r.), zgodnie z którym przedmiotu zamówienia nie można opisywać w sposób, który mógłby utrudniać uczciwą konkurencję, wystarczy do stwierdzenia faktu nieprawidłowości w opisie przedmiotu zamówienia, a tym samym sprzeczności z prawem, jedynie zaistnienie możliwości utrudniania uczciwej konkurencji poprzez zastosowanie określonych zapisów w specyfikacji, niekoniecznie zaś realnego uniemożliwienia takiej konkurencji.(…) Istotne jest, aby przedmiot zamówienia został opisany w sposób neutralne i nieutrudniający uczciwej konkurencji. Oznacza to konieczność eliminacji z opisu przedmiotu zamówienia wszelkich sformułowań, które mogłyby wskazywać konkretnego  wykonawcę, bądź które eliminowały konkretnych wykonawców, uniemożliwiając im złożenie ofert lub powodowałyby sytuację, w której jeden z zainteresowanych wykonawców byłby bardziej uprzywilejowany od pozostałych”
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie równoważnego bezpiecznego przyrządu do przetaczania plynów infuzyjnych o poniższych parametrach:

Przyrząd do  do infuzji grawitacyjnych, tzw. bezpieczny - długość komory kroplowej wraz z kolcem nie krótsza niż 120mm, przeźroczysta, bardzo ostra dwupłaszczyznowo ścięta igła biorcza ze zintegrowanym filtrem przeciwbakteryjnym, górna część komory kroplowej twarda, dolna część komory kroplowej elastyczna, w celu łatwego ustawienia poziomu płynu.  Pierścień okalający komorę kroplową pozwalający na łatwiejsze wkłuwanie się do opakowania, ergonomiczna komora kroplowa wykonana z przezroczystego materiału, ostry przezroczysty kolec, wyposażony w odpowietrznik z filtrem (BFE min. 99,9999941% - potwierdzony badaniami) zabezpieczonym klapką stanowiący system zamknięty zgodnie z definicją NIOSH, min.15 µm filtr zabezpieczający przed większymi cząsteczkami, precyzyjny zacisk rolkowy, z miejscem na kolec komory kroplowej po użyciu oraz miejsce do podwieszania drenu, filtr hydrofobowy na końcu drenu, zabezpieczający przed wyciekaniem płynu z drenu podczas jego odpowietrzania, filtr hydrofilny w komorze kroplowej, zabezpieczający przed dostaniem się powietrza do drenu, po opróżnieniem opakowania z płynem,- typu Air stop  zawór BCV zapobiegający "cofaniu się krwi". Pozbawiony ftalanów DEHP, dren o długości min. 180 cm, Nazwa producenta na komorze kroplowej opakowanie papier-folia, sterylny.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i wprowadza modyfikację do Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ.
Pytanie  26
Pakiet 1 poz. 39

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie równoważnego bezpiecznego  przyrządu do przetaczania płynów infuzyjnych o poniższych parametrach:

Aparat do przetoczeń płynów infuzyjnych automatycznie zatrzymujący infuzję na poziomie komory kroplowej po jej opróżnieniu, przeciwdziałając ryzyku zatorowości – filtr typu Air Stop. Filtr hydrofobowy na końcu drenu, zabezpieczający przed wyciekaniem płynu z drenu podczas jego wypełniania, długość drenu 180 cm. Mechanizm rolkowy wyposażony w miejsce do dokowania kolca po zakończonej infuzji. 
Zestaw wolny od ftalanów- DEHP i latexu (stosowne oznaczenie lub informacja na opakowaniu). Nazwa producenta na opakowaniu jednostkowym. Przyrząd umożliwiający podanie leku m.in. z szklanego opakowania.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i wprowadza modyfikację do Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ.
Pytanie 27
Pakiet 1 poz. 50

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zaoferowania przyrządów do przetaczania krwi firmy Margomed z komorą kroplową wolną od PCV.

Odpowiedź: Pytanie nieprecyzyjne. Opis przedmiotu zamówienia pozostaje bez zmian. 
Pytanie 28 
Pakiet 1 poz. 51

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie przyrządów do przetaczania firmy Margomed z komorą kroplową wolną od PCV.

Odpowiedź: Pytanie nieprecyzyjne. Opis przedmiotu zamówienia pozostaje bez zmian. 
Działając  na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych modyfikuję specyfikację warunków zamówienia w części 1 poz. 8 poprzez doprecyzowanie opisu przedmiotu zamówienia, który otrzymuje brzmienie:
„Strzykawka tuberkulinowa z gumowym tłokiem oraz nakładaną igłą umożliwiającą precyzyjne dozowanie małych ilości leku, igła 0,45-0,5 o długości od 10 mm do 13 mm, sterylna. Czytelna, niezmywalna skala.”
W załączeniu przekazuję Arkusz cenowy (stanowiący załącznik nr 1a do SWZ)  uwzględniający powyższe odpowiedzi i wprowadzone zmiany.
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