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www.srm-chelm.com.pl

Znak sprawy: DPD.332.1.2022




Chełm, dnia 10.05.2022 r.

DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

Uprzejmie informujemy, że do Zamawiającego wpłynęły pytania dotyczące zapisów Specyfikacji Warunków Zamówienia, w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2021 r., poz. 1129) w trybie podstawowym, na dostawę leków, środków medycznych, materiałów opatrunkowych i innych wyrobów medycznych dla SRM w Chełmie. Znak sprawy: DPD.332.1.2022, ogłoszonego w dniu 27.04.2022 r. numer ogłoszenia 2022/BZP 00137297/01
Zgodnie z art. 284 ust. 2 w/w ustawy Zamawiający przesyła treść zapytań wraz z wyjaśnieniami do Specyfikacji Warunków Zamówienia.

Pytanie 1.  Pakiet nr 1, pozycja nr 70): 

Czy Zamawiający dopuści paski testowe, które charakteryzują się: rodzaj próbki krwi do badania: świeża próbka pełnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew żylna; paski zawierające enzym GDHFAD, który nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duży ekran z podświetlanymi cyframi (czytelność wyniku, ułatwia pracę personelu o zmroku); podświetlana szczelina (ułatwia umieszczenie paska testowego); możliwość prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objętość próbki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipów i ręcznego ustawiania kodów)- łatwość w obsłudze bez dodatkowych czynności sprawdzających; zakres hematokrytu 20-65%; część paska testowego na zewnątrz z

automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczeństwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma styczności z materiałem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - ≤ 20mg/L; górna granica zakresu - ≤ 600 mg/dL; kapilara zasysająca znajduje się na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatności pasków testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosił minimum 6 miesięcy; bezpłatny płyn kontrolny w zestawie z glukometrem (możliwość kontroli glukometru przed pierwszym użyciem); zaoferowane paski testowe do glukometrów to wyrób medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 (przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowaną jednostkę TUV Rheinland Polska Sp. o.o.)- parametry z normy ISO 15197:2015 są zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr z dożywotnią gwarancją; Informujemy, że glukometry do w/w pasków testowych zostaną przez nas dostarczone bezpłatnie.

Odpowiedź: Zamawiający nie określa dodatkowych wymagań w tym zakresie
Pytanie 2. Pakiet nr 1, pozycja nr 70):
Informujemy że glukometr i paski testowe powinien spełniać pełny zakres normy EN IS0 15197:2015 obejmujący punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana została opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej z okresem przejściowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego będą musiały ją spełniać. W związku z powyższym we wszystkich postepowaniach, w których umowa nie zakończy się przed 01.07.17r zamawiający obowiązkowo powinni wymagać od producentów dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodność z normą EN ISO 15197:2015 w pełnym jej zakresie.

 Czy wymagają Państwo:

a) glukometru, który spełnia normę EN ISO 15197:2015? 

b) dołączenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w języku polskim, wystawionego przez niezależną jednostkę notyfikowaną? 

c) potwierdzenie na spełnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji pasków testowych w języku polskim?

Odpowiedź:  Zamawiający nie określa dodatkowych wymagań w tym zakresie
Pytanie 3.  Pakiet nr 1, pozycja nr 70):
Czy Zamawiający wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami pasków, aby do oferty przystępowały tylko hurtownie, które to reprezentują BEZPOŚREDNIO WYTWÓRCĘ wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrów i pasków do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWÓRCA zgodnie z obowiązującą Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z późniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidłowe oznakowanie wyrobu. Aby spełnić obowiązki narzucone przez ww. ustawę, WYTWÓRCA musi utrzymywać System Zarządzania Jakością, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem mającym miejsce zamieszkania lub siedzibę w państwie członkowskim, który dostarcza lub udostępnia wyrób na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowiązku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wglądu w jej zawartość i kompletność, w związku z powyższym bardzo często posługuje się oświadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezależne jednostki notyfikujące. Tym samym Producent odpowiada za każdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oświadczeń tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzęt.                                                                               Odpowiedź: Zamawiający nie określa dodatkowych wymagań w tym zakresie
Pytanie 4. Czy Zamawiający wymaga glukometr, którego pamięć wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiarów?                                                                                                               Odpowiedź: Zamawiający nie określa dodatkowych wymagań w tym zakresie.
Pytanie 5. Czy Zamawiający wymaga glukometr z podświetlaną szczeliną paskową oraz z podświetlonym ekranem?                                                                                                                                                                               Odpowiedź: Zamawiający nie określa dodatkowych wymagań w tym zakresie.
Pytanie 6. Czy Zamawiający wymaga system do monitorowania glukozy z funkcją Dual Color, który pomaga szybko zinterpretować wynik poziomu glikemii (po wykonaniu pomiaru, na glukometrze pojawia się kolor zielony/czerwony w zależności od poziomu glikemii Pacjenta)?                                                                                                                                                                  Odpowiedź: Zamawiający nie określa dodatkowych wymagań w tym zakresie.
Pytanie 7.  Czy Zamawiający wymaga glukometr, który wyświetla symbol ostrzeżenia

ketonowego w przypadku wyniku większego lub równego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/l)?                                        Odpowiedź: Zamawiający nie określa dodatkowych wymagań w tym zakresie
Pytanie 8. Pakiet 08 poz. 3 

Prosimy o dopuszczenie w ww. pozycji papieru o rozmiarze 58 mm x 25 m z jednoczesnym przeliczeniem wymaganych ilości tj. 4 sztuki.                                                                                                 Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgodę na zasadzie równoważności.
Pytanie 9. Pakiet 08 poz. 4 

Prosimy o dopuszczenie w ww. pozycji papieru do defibrylatora LP 12 o szerokości 107 mm.                                                                                 Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgodę na zasadzie równoważności.
Pytanie 10. Projekt umowy – par. 4 ust. 5 

Prosimy o zmianę terminu dostaw na cito na 48 godzin min. dla wyrobów medycznych (nie będących lekami). Bardzo krótki (24 godziny) termin dostaw na cito przewidziany w SWZ faworyzuje lokalnych dostawców i tym samym narusza zasadę równego traktowania wykonawców. Dla pozostałych dostawców realizacja zamówienia w wyznaczonym czasie będzie niemożliwa.                                                                                                                                     Odpowiedź: Zamawiający nie wprowadza zmian w tym zakresie. Zgodnie z SWZ.
Pytanie 11. Projekt umowy – par. 7 ust. ust. 2 lit. e) 

Prosimy o uzależnienie możliwości przedłużenia czasu obowiązywania umowy, w przypadku niezrealizowania całości zamówienia w okresie 12 miesięcy, od wyrażenia zgody przez wykonawcę. W przypadku odpowiedzi odmownej na ww. pytanie, prosimy o ustalenie czasu, o który może zostać przedłużona umowa na maksymalnie 3 miesiące. Byłby to termin wystarczający do przeprowadzenia niezbędnych procedur przetargowych przez Zamawiającego                                                                                                                    Odpowiedź: Zamawiający nie wprowadza zmian w tym zakresie. Zgodnie z SWZ.
Pytanie 12. Projekt umowy – par. 8 ust. 2 pkt. 2) i 4) 

Prosimy o zmniejszenie kary umownej wymienionej w par. 8 ust. 2 pkt. 2) i 4) projektu umowy do 5% wartości reklamowanego towaru. Kary w aktualnej wysokości są w naszej ocenie wysokie. Zapis taki jest sprzeczny z art. 5 KC, przez co narusza cywilnoprawną równość stron umowy, gdyż Zamawiający za nieterminową płatność zapłaci Wykonawcy jedynie odsetki w wysokości ustawowej. Potwierdza to wyrok Zespołu Arbitrów z dnia 24.06.2014 r. sygn.. UZP/ZO/0-924/04, który orzeka, że wprowadzanie takich dysproporcji w umowie jest niedozwolone. Obwarowanie Wykonawcy tak wysokimi karami umownymi stoi w sprzeczności z istotą instytucji kary umownej. Zgodnie z Orzecznictwem Sądu Najwyższego (Wyrok z dnia 29.12.1978r., IV CR 440/798) “Kara umowna – jako rażąco wygórowana powinna ulec zmniejszeniu w stopniu dostosowanym do tej dysproporcji. W przeciwnym razie kara umowna – tracąc charakter surogatu odszkodowania (art.483 § 1 k.c.) - prowadziłaby do nie uzasadnionego wzbogacenia wierzyciela”.                                                                        Odpowiedź: Zamawiający nie wprowadza zmian w tym zakresie. Zgodnie z SWZ.
Pytanie 13. Projekt umowy – par. 8 ust. 2 pkt. 5), par. 11 ust. 3 

Prosimy o zmniejszenie kary umownej wymienionej w par. 8 ust. 2 pkt. 5 i par. 11 ust. 3 projektu umowy do 10% wartości umowy pozostałej do realizacji. Kara w wysokości 30% wartości umowy jest w naszej ocenie za wysoka. Zapis taki jest sprzeczny z art. 5 KC, przez co narusza cywilnoprawną równość stron umowy, gdyż Zamawiający za nieterminową płatność zapłaci Wykonawcy jedynie odsetki w wysokości ustawowej. Potwierdza to wyrok Zespołu Arbitrów z dnia 24.06.2014 r. sygn.. UZP/ZO/0-924/04, który orzeka, że wprowadzanie takich dysproporcji w umowie jest niedozwolone. Obwarowanie Wykonawcy tak wysokimi karami umownymi stoi w sprzeczności z istotą instytucji kary umownej. Zgodnie z Orzecznictwem Sądu Najwyższego (Wyrok z dnia 29.12.1978r., IV CR 440/798) “Kara umowna – jako rażąco wygórowana powinna ulec zmniejszeniu w stopniu dostosowanym do tej dysproporcji. W przeciwnym razie kara umowna – tracąc charakter surogatu odszkodowania (art.483 § 1 k.c.) - prowadziłaby do nie uzasadnionego wzbogacenia wierzyciela”.                                                                                                                                                                 Odpowiedź: Zamawiający nie wprowadza zmian w tym zakresie. Zgodnie z SWZ.
Pytanie 14. Projekt umowy – par. 8 ust. 2 pkt. 6) 

Prosimy o wykreślenie par. 8 ust. 2 pkt. 6) z projektu umowy. W sytuacji opisanej w par. 8 ust. 2 pkt. 6) projektu umowy Zamawiający otrzyma korektę faktury, obciążanie Wykonawcy karą za przypadkowy błąd pracownika przy wystawianiu faktury, nie służy niczemu innemu jak nieuzasadnionemu wzbogaceniu się Zamawiającego. Obwarowanie Wykonawcy tak wysokimi karami umownymi stoi w sprzeczności z istotą instytucji kary umownej. Zgodnie z Orzecznictwem Sądu Najwyższego (Wyrok z dnia 29.12.1978r., IV CR 440/798) “Kara umowna – jako rażąco wygórowana powinna ulec zmniejszeniu w stopniu dostosowanym do tej dysproporcji. W przeciwnym razie kara umowna – tracąc charakter surogatu odszkodowania (art.483 § 1 k.c.) - prowadziłaby do nie uzasadnionego wzbogacenia wierzyciela”.                                                                                                                       Odpowiedź: Zamawiający nie wprowadza zmian w tym zakresie. Zgodnie z SWZ.
Pytanie 15.   Projekt umowy – par. 6 ust. 4 

Prosimy o wydłużenie terminu wymiany towaru w przypadku reklamacji z „niezwłocznej wymiany” na 5 dni roboczych, zwłaszcza w przypadku reklamacji jakościowej. 

Wykonawca, aby wymienić reklamowany asortyment musi najpierw zbadać zwrócony towar i następnie podjąć decyzję o uznaniu reklamacji. Załatwienie reklamacji wymaga spełnienia określonych procedur, co jest czasochłonne, dlatego też właściwe rozpatrzenie reklamacji i wymiana towaru „niezwłoczna” jest niemożliwa do wykonania. W razie pozostawienia zapisu wątpliwa będzie jego ważność w świetle przepisów kodeksu cywilnego, bowiem zapis nosi znamiona świadczenia niemożliwego.                                                                               Odpowiedź: Zamawiający nie wprowadza zmian w tym zakresie. Zgodnie z SWZ.
Dotyczy Pakietu nr 10                                                                                              

Pytanie 16.  Czy Zamawiający wymaga zgodnie z polskim prawem aby zaoferowane środki dezynfekcyjne posiadały pozwolenie na obrót jako produkt biobójczy wydane przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych ważne min. do 2024r. oraz potwierdzające pełne spektrum bójcze (skuteczność wobec baterii, grzybów, wirusów, spor)?                                                                                                 Odpowiedź: Zamawiający wymaga.
Pytanie 17. Czy Zamawiający dla potwierdzenia  aktywność wobec: B, V, F, S  zgodnie z obowiązującą normą PN EN 17-272 dotyczącą dezynfekcji drogą powietrzną, wymaga przedstawienia badań zaoferowanego środka z urządzeniem Nocospray?                              Wskazana norma nakazuje traktować urządzenie i stosowane środki jako zestaw. Zastosowanie przypadkowego urządzenia z przypadkowym preparatem bez przedstawienia badań nie  potwierdza spełnienia normy i nie daje gwarancji prawidłowo przeprowadzonego procesu dezynfekcji. Bez wykazania zgodności z normą  na zestaw nie jest także możliwe określenie dawki preparatu dla osiągnięcie wymaganego spektrum działania, ponieważ technika dezynfekcji i wielkość generowanej kropli jest różna w zależności od zastosowanego urządzenia co ma ogromny wpływ na skuteczność dezynfekcji.                                      Odpowiedź: Zamawiający wymaga.
Pytanie 18. Czy Zmawiający wymaga aby zaoferowany środek posiadał badania potwierdzające skuteczność wobec: B, V, F, S  zgodnie z normą PN-EN 17-272 wraz z posiadanym urządzeniem Nocospray w dawce max. 5ml/m3?                                         Odpowiedź: Zamawiający nie stawia dodatkowych wymagań w tym zakresie.
Pytanie 19. Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane środki dezynfekcyjne były dopuszczone do stosowania w obszarze klinicznym (tj. obszar medyczny w zakresie – blok operacyjny, OIOM, Neonatologia, Hematologia itp.) i było to potwierdzone w rejestracji biobójczej?                                                                                                                         Odpowiedź: Zamawiający nie stawia dodatkowych wymagań w tym zakresie.
Pytanie 20. Czy Zamawiający wymaga w celu potwierdzenia kompatybilności zaoferowanego środka oficjalnego dokumentu wystawionego przez producenta urządzenia Nocospray?                                                                                                                         Odpowiedź: Zamawiający wymaga.
Pytanie 21. Pakiet 05 poz. 1
Czy Zamawiający dopuści cewniki do odsysania dróg oddechowych w rozmiarach CH 6-20? Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 22. Pakiet 05 poz. 6
Czy Zamawiający wymaga łyżek sterylnych wykonanych z tworzywa sztucznego? Odpowiedź: Zamawiający wymaga łyżek jednorazowego użytku sterylnych, metalowych, światłowodowych - do laryngoskopów (system zielony).
Pytanie 23. Pakiet 05 poz. 6
Czy Zamawiający dopuści łyżki metalowe, mikrobiologicznie czyste?                                   Odpowiedź: Zamawiający dopuści powyższe jeśli pozostałe parametry będą zgodne z SWZ.
Pytanie 24. Pakiet 05 poz. 18
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie prowadnic do rurki intubacyjnej w rozmiarach 2.0, 3.3, 4.0, 4.7 odpowiednich dla rurek intubacyjnych w rozmiarach od 2 do 10?       Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 25. Pakiet 05 poz. 30
Czy Zamawiający oczekuje zaoferowania złączki oddechowej do kapnometru Emma dla dorosłych?                                                                                                                                     Odpowiedź: Tak.
Pytanie 26. Pakiet 08 poz. 1
Czy Zamawiający dopuści elektrody z żelem półpłynnym?                                                   Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 27. Pakiet 08 poz. 3
Czy Zamawiający dopuści papier ekg 58 mm x 25 m z przeliczeniem ilości?                      Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 28. Pakiet 08 poz. 4
Czy Zamawiający dopuści papier ekg do LP12 w rozmiarze 107mm?                                  Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Treść pytań oryginalna.
Zmiany w powyższym zakresie nie prowadzą do zmiany SWZ oraz treści ogłoszenia o zamówieniu w niniejszym postępowaniu.
Zamawiający nie przedłuża terminu składania ofert.
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