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EZ .28.121. …… .2017.KJ                                                                                                   Łódź, dnia 23.10.2017r.
                                                                                                                                     Numer sprawy: 121/ZP/17
Odpowiedzi na pytania oraz zmiana SIWZ 
Dotyczy: 
postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartości powyżej 209 000 euro na dostawę zestawu resuscytacyjno-anestezjologicznego oraz defibrylatora dla Wojewódzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w Łodzi.

Zgodnie z dyspozycją art. 38 ust. 2 i 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych (t. j. Dz. U. z 2017r. poz. 1579) przekazujemy Państwu odpowiedzi na pytania oraz zmianę w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę zestawu resuscytacyjno-anestezjologicznego oraz defibrylatora.
I. W toku postępowania zostały zadane następujące pytania do treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

Pytanie nr 1

W ocenie Pytającego ukształtowanie opisu przedmiotu zamówienia oraz kryteriów oferty w sposób jednoznaczny preferuje produkt Stryker (Physio Control). Jest to niezgodne z przepisami do których Zamawiający jest zobowiązany na podstawie ustawy z dnia 29.01.2004 r. Prawo Zamówień Publicznych: Zamawiający przygotowuje i przeprowadza postępowanie o udzielenie zamówienia w sposób zapewniający zachowanie uczciwej konkurencji i równe traktowanie wykonawców oraz zgodnie z zasadami proporcjonalności i przejrzystości.

W związku z powyższym zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o dopuszczenie na zasadzie równoważności wysokiej klasy defibrylator, cenionego europejskiego producenta o następujących parametrach:
· Urządzenie wyposażone w tryb AED
· Zakres wyboru energii w J 2-200J w trybie manualnym i AED
· Czas ładowania do energii 200J 5 sek +/- 2 sek.
· 3 baterie Li-Ion bez efektu pamięci
· Ciężar defibrylatora wraz z zestawem baterii 8 kg
· Autotest przy każdorazowym uruchomieniu urządzenia
· Zakres wzmocnienia sygnału EKG - 4 poziomy wzmocnienia od 0,25; 0,5; 1; 2 cm/mV oraz tryb auto
· Częstotliwość stymulacji w zakresie 30 - 150 imp./min.
· Moduł GSM to bezprzewodowego przesyłania danych z resuscytacji
· Czujnik wielorazowego użytku EtCO2 + 25 jednorazowych złączek oddechowych
Przy zachowaniu pozostałych zapisów Opisu Przedmiotu Zamówienia
ODPOWIEDŹ: Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 2
Dotyczy: Pakiet nr 1:
Dotyczy: Urządzenie do mechanicznego uciskania klatki piersiowej
Zgodnie z wyrokiem Krajowej Izby Odwoławczej z dnia 29 maja 2013r. (KIO 1086/13) Zamawiający nie może wymagać w opisie przedmiotu zamówienia cech przedmiotu zamówienia zbędnych lub cech niemających znaczenia celu, któremu ma służyć przedmiot zamówienia. Dotychczasowy opis przedmiotu zamówienia oceniamy nie tylko jako utrudnienie uczciwej konkurencji stanowiące naruszenie zasad uczciwej konkurencji, stanowiące naruszenie zasad określonych w art. 29 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych, ale przede wszystkim pozbawienie się przez Zamawiającego możliwości  uzyskania atrakcyjnej ceny.

W związku z powyższym zwracamy się do Zamawiającego o wydzielenie z Pakietu nr 2 urządzenia do mechanicznego uciskania klatki piersiowej i dopuszczenie urządzenia równoważnego o następujących parametrach:
11. Tłok z naciskiem punktowym zapewniający fizjologiczny powrót klatki piersiowej do pozycji „0”. Urządzenie dokonuje analizy oporu klatki piersiowej dobierając zakres siły ucisku zgodnego z wytycznymi ERC 2015, dzięki czemu ryzyko powstania urazu jest mniejsze. Dodatkowo w trybach 30:2 oraz 15:2 podczas wentylacji osoby poszkodowanej tłok unosi się zapewniając pełne rozprężenie klatki piersiowej

12. Wyposażenie aparatu: 

1. Pasy pajęczynowe do mocowania i stabilizacji pacjenta 

2. Mocowanie rąk pacjenta wzdłuż osi ciała pacjenta do pasów pajęczynowych

3. Elementy bezpośredniego kontaktu wielokrotnego użytku szt. 2 - każdy element zapewnia do 1000 resuscytacji

Waga :
4. Waga urządzenia wraz z torbą i akcesoriami poniżej 12 kg 

Warunki gwarancji i szkoleń:

5. 3 naprawy gwarancyjne (będące konsekwencją ukrytej wady produkcyjnej w urządzeniu) tego samego elementu lub podzespołu w okresie gwarancji, po których dany element zostanie wymieniony na nowy. 

Przy zachowaniu pozostałych parametrów Opisu Przedmiotu Zamówienia.

ODPOWIEDŹ: Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 3
Dotyczy: Defibrylator
Zgodnie z wyrokiem Krajowej Izby Odwoławczej z dnia 29 maja 2013r. (KIO 1086/13) Zamawiający nie może wymagać w opisie przedmiotu zamówienia cech przedmiotu zamówienia zbędnych lub cech niemających znaczenia celu, któremu ma służyć przedmiot zamówienia. Dotychczasowy opis przedmiotu zamówienia oceniamy nie tylko jako utrudnienie uczciwej konkurencji stanowiące naruszenie zasad uczciwej konkurencji, stanowiące naruszenie zasad określonych w art. 29 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych, ale przede wszystkim pozbawienie się przez Zamawiającego możliwości  uzyskania atrakcyjnej ceny.

W związku z powyższym zwracamy się do Zamawiającego o wydzielenie z Pakietu nr 2 defibrylatora i dopuszczenie urządzenia równoważnego o następujących parametrach:
13. Urządzenie wyposażone w tryb AED

14. Zakres wyboru energii w J 2-200J w trybie manualnym i AED

15. Czas ładowania do energii 200J 5 sek +/- 2 sek.

16. 3 baterie Li-Ion bez efektu pamięci

17. Ciężar defibrylatora wraz z zestawem baterii 8 kg

18. Autotest przy każdorazowym uruchomieniu urządzenia

19. Zakres wzmocnienia sygnału EKG - 4 poziomy wzmocnienia od 0,25; 0,5; 1; 2 cm/mV oraz tryb auto

20. Częstotliwość stymulacji w zakresie 30 - 150 imp./min.

21. Moduł GSM to bezprzewodowego przesyłania danych z resuscytacji

22. Czujnik wielorazowego użytku EtCO2 + 25 jednorazowych złączek oddechowych
Przy zachowaniu pozostałych zapisów Opisu Przedmiotu Zamówienia

ODPOWIEDŹ: Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 4
Dotyczy Videolaryngoskop
Czy Zamawiający dopuści na zasadzie równoważności videolaryngoskop o poniższych parametrach:
Rękojeść i moduł kamery
Jasne światło LED
Kamera: CMOS 
Ekran: 2,5` LCD 
Bateria: 3,7V Litowo-jonowa 
Czas pracy na baterii: ~3h 
Czas ładowania: <4h 
Ilość cykli ładowania: >300 razy 
Temperatura pracy: - 5 do ~50 st. C 
Wilgotność podczas pracy: 10% - ~90% 
Ciśnienie atmosferyczne podczas pracy: 860-1060 hPa 
Wyposażenie:
Łyżka rozmiar M
Łyżka rozmiar L
Ładowarka
Walizka
ODPOWIEDŹ: Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 5
 Dotyczy Ssak elektryczny
Czy Zamawiający dopuści na zasadzie równoważności ssak elektryczny o przepływie maksymalnym ok. 26 l/min oraz maksymalnym ciśnieniu do 80 kPa? Są to parametry wystarczające do bezpiecznego odsysania noworodków, dzieci i dorosłych.

ODPOWIEDŹ: Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 6
Dotyczy SIWA pkt IV

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wydłużenie terminu zamówienia na 6 tygodni. 

ODPOWIEDŹ: Zamawiający nie wyraża zgody z uwagi na termin rozliczenia dotacji celowej.
Pytanie nr 7
Czy Zamawiający dopuści na zasadzie równoważności Videolaryngoskop typu McGrath o poniższych parametrach:

Pkt 48- RĘKOJEŚĆ I MODUŁ KAMERY

Rozmiar 180mm x 68mm x110mm

Waga 200 g 

Stopień ochrony IPX7

Zasilanie: Własna bateria litowa 3,6 V – 1 szt.

Pkt 49 - Źródło światła LED wysokiej intensywności

Pkt 50 - Kamera CMOS

Pkt 51 – Trwały materiał termoplastyczny do zastosowań medycznych ze wzmocnionym

strukturalnym rdzeniem ze stopu metali

Pkt 52 – Waga 200g (z baterią )

Pkt 53 – Monitor z kolorowym wyświetlacz LCD 2.5”

Pkt 54 – Z powodu specyfiki urządzenia bez wejścia sygnałowego TV

Pkt 55 – Zasilanie bateryjne: Własna bateria litowa 3,6 V

Pkt 56 – Matryca LCD

Pkt 57 – Wyposażenie:

Łyżka typu Macintosh 2

Łyżka typu Macintosh 3 

Łyżka typu Macintosh 4

bateria litowa 3,6 V

ODPOWIEDŹ: Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.
II. Zamawiający dokonuje następującej zmiany treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia: 

Zmiana nr 1
Punkt 7 Rozdziału XXI otrzymuje brzmienie:

7. Zamawiający wymaga złożenia dokumentów spełniających wymogi dopuszczenia do obrotu i użytkowania zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych (t. j. Dz. U. z 2017r. poz. 211) oraz aktami wykonawczymi do ustawy, wraz z dostawą przedmiotu zamówienia do siedziby Zamawiającego tj. w zakresie wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu i używania do 17.09.2010r. włącznie oraz w zakresie wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu i używania po 17.09.2010r.: 

•
Deklarację Zgodności Producenta – dla sprzętu medycznego dla wszystkich klas; 

•
Certyfikat jednostki notyfikowanej biorącej udział przy ocenie zgodności wyrobu medycznego (Certyfikaty CE) – dla klasy wyrobu I sterylna, I z funkcją pomiarową, IIa, IIb, III;

•
dla wyrobów medycznych klasy IIa, IIb lub III – oświadczenie wytwórcy lub autoryzowanego przedstawiciela wystawionego po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny zgodności i potwierdzającego, że wyrób spełnia odnoszące się do niego wymagania zasadnicze, lub wskazujące, które z wymagań zasadniczych nie zostały spełnione, z podaniem przyczyn;

•
w przypadku wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu i używania do 17.09.2010r. włącznie wniosek o przeniesienie danych do bazy danych gromadzonych przez Prezesa Urzędu na informatycznych nośnikach danych zgodnie z art. 64 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 03.02.2010r. (t.j. Dz. U. z 2017r. poz. 211)

•
w przypadku wytwórców i autoryzowanych przedstawicieli mających miejsce zamieszkania lub siedzibę na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej – zgłoszenie wyrobu do Prezesa Urzędu (obowiązek złożenia kopii zgłoszenia do Prezesa Urzędu dotyczy wyłącznie wytwórców i autoryzowanych przedstawicieli, w przypadkach wskazanych w ustawie) lub, w przypadku dystrybutorów i importerów mających miejsce zamieszkania lub siedzibę na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, którzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrób przeznaczony do używania na tym terytorium – powiadomienie o tym wprowadzeniu Prezesa Urzędu (obowiązek złożenia kopii zgłoszenia do prezesa Urzędu dotyczy wyłącznie dystrybutorów i importerów, w przypadkach.
Zmiana nr 2
Załącznik nr 2 – oświadczenie Wykonawcy - w załączeniu do niniejszego pisma.

Zmiana nr 2
Załącznik nr 5 – oświadczenie Wykonawcy - w załączeniu do niniejszego pisma.

Pozostałe  postanowienia  Specyfikacji  Istotnych  Warunków  Zamówienia nie ulegają  zmianie.

ul. Pabianicka 62,  93-513 Łódź

SEKRETARIAT  tel. (42) 689 50 10/fax (42) 689 50 11; CENTRALA tel. (42) 689 50 00

e-mail: szpital@kopernik.lodz.pl, http://www.kopernik.lodz.pl

NIP 729-23-45-599 REGON 000295403  PEKAO S.A. O/ŁÓDŹ 62124015451111000011669957
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