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ZAWIADOMIENIE O UDZIELNIEU WYJAŚNIEŃ NA ZAPYTANIA WYKONAWCÓW W POSTEPOWANIU 

na zakup i dostawę staplerów chirurgicznych
EZ/215/108/2011


Na zasadzie art. 38 pkt. 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych Zamawiający nie ujawniając źródła zapytania, przekazuje treść złożonych w toku postępowania zapytań wraz z wyjaśnieniami.

Pytanie 1. Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że wymaga, aby wszystkie staplery oraz ładunki pochodziły od jednego producenta, ponieważ w przypadku incydentu medycznego zaistniałego podczas używania staplerów pochodzących od różnych producentów, Zamawiający nie miałby możliwości stwierdzenia, który produkt nie spełnił oczekiwań jakościowych.

Odpowiedź: Zamawiający wymaga, aby wszystkie staplery w danym pakiecie pochodziły od jednego producenta. 

Pytanie 2. Z uwagi na coraz częściej spotykany proceder składania nieprawdziwych oświadczeń, prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że wymaga dołączenia do oferty katalogów, ulotek oraz wszystkich wymaganych polskim prawem certyfikatów potwierdzających przedmiot zamówienia określony w SIWZ.

Odpowiedź: TAK.
Pytanie 3. Prosimy o potwierdzenie, że w pakiecie 1 w pozycjach 1 i 2 Zamawiający oczekuje kompletnego staplera liniowego dostarczonego z załadowanym ładunkiem, który będzie gotowy do użycia bezpośrednio po wyjęciu z opakowania. Ostatnio w wielu postępowaniach przetargowych w innych szpitalach Wykonawcy wykorzystywali mało precyzyjne zapisy specyfikacji i składali oferty niekompletne, oferując same staplery, bez założonego ładunku, co naraża szpitale na dodatkowe koszty.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 4. W pakiecie 1 w poz. 1 prosimy o dopuszczenie staplera liniowego o dł. 60mm, z nożem wbudowanym w ładunek, który umieszcza cztery rzędy tytanowych zszywek ułożonych naprzemiennie (zszywki wykonane z drutu obustronnie spłaszczonego na całej długości), dostarczonego z ładunkiem, o wys. zszywek 3,8mm lub 4,8mm przed zamknięciem. Zamawiający określi wysokość zszywki przy składaniu zamówienia.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 5. W pakiecie 1 w poz. 2 prosimy o dopuszczenie staplera liniowego o dł. 80mm, z nożem wbudowanym w ładunek, który umieszcza cztery rzędy tytanowych zszywek ułożonych naprzemiennie (zszywki wykonane z drutu obustronnie spłaszczonego na całej długości), dostarczonego z ładunkiem, o wys. zszywek 3,8mm lub 4,8mm przed zamknięciem. Zamawiający określi wysokość zszywki przy składaniu zamówienia.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 6. W pakiecie 1 w poz. 3 prosimy o dopuszczenie ładunku do staplera liniowego o dł. 60mm, z nożem wbudowanym w ładunek, który umieszcza cztery rzędy tytanowych zszywek ułożonych naprzemiennie (zszywki wykonane z drutu obustronnie spłaszczonego na całej długości), o wys. zszywek 3,8mm lub 4,8mm przed zamknięciem. Zamawiający określi wysokość zszywki przy składaniu zamówienia.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 7. W pakiecie 1 w poz. 4 prosimy o dopuszczenie ładunku do staplera liniowego o dł. 80mm, z nożem wbudowanym w ładunek, który umieszcza cztery rzędy tytanowych zszywek ułożonych naprzemiennie (zszywki wykonane z drutu obustronnie spłaszczonego na całej długości), o wys. zszywek 3,8mm lub 4,8mm przed zamknięciem. Zamawiający określi wysokość zszywki przy składaniu zamówienia.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 8. W pakiecie 2 prosimy o dopuszczenie staplera okrężnego jednorazowego użytku z łamanym kowadełkiem po oddaniu strzału, zagiętego, z automatycznym i bezobsługowym dociskiem tkanki, o średnicy 25, 28, 31 lub 34mm i wysokością zszywki 4,8mm przed zamknięciem (Zamawiający określi średnicę staplera przy składaniu zamówienia).

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 9. W pakiecie 3 prosimy o dopuszczenie staplera okrężnego jednorazowego użytku z łamanym kowadełkiem po oddaniu strzału, zagiętego, z automatycznym i bezobsługowym dociskiem tkanki, o średnicy 25, 28, 31 lub 34mm i wysokością zszywki 4,8mm przed zamknięciem (Zamawiający określi średnicę staplera przy składaniu zamówienia) oraz staplera liniowego o dł. 30mm, 45mm lub 60mm z tytanowymi zszywkami wykonanymi z drutu obustronnie spłaszczonego, o wysokości zszywek przed zamknięciem 3,5mm lub 4,8mm (Zamawiający określi wysokość zszywki oraz długość staplera przy składaniu zamówienia).

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 10. W pakiecie 4 prosimy o dopuszczenie staplera okrężnego jednorazowego użytku z łamanym kowadełkiem po oddaniu strzału, zagiętego, z automatycznym i bezobsługowym dociskiem tkanki, o średnicy 21 lub 25mm i wysokością zszywki 4,8mm przed zamknięciem (Zamawiający określi średnicę staplera przy składaniu zamówienia).

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 11. Z uwagi na coraz częstsze zastrzeżenia co do jakości staplerów niektórych producentów, zwracamy się z prośbą o wprowadzenie wymogu dostarczenia wraz z ofertą przynajmniej 5 międzynarodowych lub krajowych badań klinicznych, ewentualnie artykułów z uznanego piśmiennictwa medycznego, potwierdzających skuteczność oferowanego sprzętu. Pragniemy przypomnieć, że staplery chirurgiczne to trwałe implanty, które pozostają w ciele pacjenta do końca życia i jakość oraz bezpieczeństwo zastosowanych materiałów mają priorytetowe znaczenie. Zamawiający będzie miał wówczas pewność, że oferowane produkty spełniają wysokie wymagania stawiane sprzętowi medycznemu z III grupy ryzyka (najwyższe ryzyko dla sprzętu na trwale pozostającego w ciele pacjenta).

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 12. Czy Zamawiający wymaga, aby wszystkie zszywki we wszystkich zaoferowanych staplerach i ładunkach do staplerów były wykonane z tytanu – materiału biokompatybilnego oraz do oferty została dołączona karta charakterystyki poświadczająca skład metalu, z jakiego wykonane są zszywki? Tylko wówczas Zamawiający będzie mieć pewność, że ofertowane staplery posiadają zszywki wykonane z tytanu, a pacjenci z wszczepionymi zszywkami będą mogli zostać poddani badaniu rezonansem magnetycznym. Zszywki niewiadomego pochodzenia wykonane ze stali chirurgicznej narażają pacjenta poddającego się badaniu rezonansem magnetycznym na bardzo poważne powikłania.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 13. Prosimy Zamawiającego o wprowadzenie zapisu do SIWZ, który umożliwi Państwu wezwanie Wykonawców o dostarczenie bezpłatnych próbek na każde żądanie celem potwierdzenia spełniania wymogów opisu przedmiotu zamówienia. Niestety część firm startująca obecnie w przetargach składa fałszywe oświadczenia i sprefabrykowane ulotki i dokumenty, a Zamawiający nie mając dostępu do próbek sprzętu, nie mają możliwości weryfikacji i stwierdzenia niezgodności z wymogami specyfikacji.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 14. Czy Zamawiający wymaga, aby dostarczany sprzęt posiadał co najmniej 3 – 4 naklejki z numerem katalogowym, numerem serii i datą ważności, które będzie można przykleić w historii choroby pacjenta, protokole operacyjnym lub innej dokumentacji szpitalnej wymaganej przez polskie prawo? Prosimy Zamawiającego o wprowadzenie wymogu dostarczenia wraz z ofertą co najmniej po 1 sztuce próbki pokazowej (sterylnej, do zwrotu) na potwierdzenie posiadania ww. naklejek.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 15. Paragraf 3 ust. 2. Prosimy o modyfikacje zapisu na brzmiący:

„Wykonawca zobowiązuje się dostarczać towar na podstawie zamówienia w ciągu ……. (max. 72 godzin) od złożenia zamówienia, a w przypadku zamówień na „CITO” w ciągu 48 godzin. Jeżeli dostawa wypada w dniu wolnym od pracy lub poza godzinami pracy magazynu dostawa nastąpi w pierwszym dniu roboczym po wyznaczonym terminie.”
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 16. Paragraf 3 ust. 9. Prosimy o modyfikacje zapisu na brzmiący:

W razie braku zamówionego towaru lub zwłoki Wykonawcy w realizacji przedmiotu umowy, Zamawiający ma prawo nabyć na koszt Wykonawcy u innego podmiotu, taką samą ilość towaru, po uprzednim bezskutecznym upływie wyznaczonego terminu do wykonania zobowiązania, zachowując roszczenie o naprawie szkody wynikłej ze zwłoki oraz uprawnienie do odstąpienia od umowy w tej części towaru. W takim przypadku Wykonawca umowy  zapłaci ewentualnie powstałą na niekorzyść Zamawiającego   różnicę ceny nabycia na podstawie wystawionej przez Zamawiającego refaktury.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 17. Paragraf 5 ust. 1, pkt. 1, 2. Prosimy o modyfikacje zapisu na brzmiący:

Wykonawca zobowiązany jest do zapłaty Zamawiającemu kar umownych w następujących wypadkach i w następujących wysokościach:

1. za zwłokę w realizacji przedmiotu umowy w wysokości 2 % wartości niedostarczonego w terminie towaru za każdy dzień zwłoki, (nie mniej niż 20 zł),

2. w przypadku nie dotrzymania terminu załatwienia reklamacji w wysokości 2 % wartości zareklamowanego towaru za każdy dzień zwłoki (nie mniejszej niż 20 zł)

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 18. Paragraf 5 ust. 1, pkt. 3. Prosimy o modyfikacje zapisu na brzmiący:

Wykonawca zobowiązany jest do zapłaty Zamawiającemu kar umownych w następujących wypadkach i w następujących wysokościach:

3. w przypadku niewykonania umowy w wysokości 20% wartości nie wykonanej części umowy (nie mniejszej niż 20 zł.),

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 19. Pakiet nr 2 – Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie staplerów odpowiednio w rozmiarach:

- 24 lub 26mm – wysokość otwartej zszywki 4,5mm,

- 29mm – wysokość otwartej zszywki 4,8mm,

- 32 lub 34mm – wysokość otwartej zszywki 5,0mm.

Stapler posiadający ergonomiczny plastikowy uchwyt ( pokrętło) w kształcie motylka?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 20.  Pakiet nr 3 - Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie następującego zestawu:

Stapler okrężny wygięty odpowiednio  w rozmiarach:

- 24 lub 26mm – wysokość otwartej zszywki 4,5mm,

- 29mm – wysokość otwartej zszywki 4,8mm,

- 32 lub 34mm – wysokość otwartej zszywki 5,0mm,

stapler posiadający ergonomiczny plastikowy uchwyt (pokrętło) w kształcie motylka, plus stapler jednorazowy liniowy z manualną regulacją skali docisku na tkankę o długości linii szwu 32 oraz 53mm załadowany ładunkiem do tkanki standardowej (wysokość otwartej zszywki 3,8mm) i grubej (wysokość otwartej zszywki 4,5mm) ?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 21. Pakiet nr 4  - Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie staplerów odpowiednio w rozmiarach:

- 21mm – wysokość otwartej zszywki  4,5mm,

- 24 lub 26mm – wysokość otwartej zszywki 4,5mm,

Stapler posiadający ergonomiczny plastikowy uchwyt ( pokrętło) w kształcie motylka?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 22. Pytanie dot. pakiet nr 1 poz. 1. Zwracamy się do Zamawiającego o dopuszczenie możliwości zaoferowania w poz. 1 jednorazowych staplerów liniowych z nożem w ładunku przeznaczonych do tkanki standardowej ( 1,5 mm po zamknięciu) lub grubej (2,0 mm po zamknięciu). Stapler kompatybilny z uniwersalnym ładunkiem posiadającym cztery rzędy zszywek o długości linii szwu 60 mm ( Zamawiający każdorazowo określi rodzaj wymaganego ładunku).

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 23. Pytanie dot. pakiet nr 1 poz. 2. Zwracamy się do Zamawiającego o dopuszczenie możliwości zaoferowania w poz. 2 jednorazowych staplerów liniowych z nożem w ładunku przeznaczonych do tkanki standardowej ( 1,5 mm po zamknięciu) lub grubej (2,0 mm po zamknięciu). Stapler kompatybilny z uniwersalnym ładunkiem posiadającym cztery rzędy zszywek o długości linii szwu 80 mm ( Zamawiający każdorazowo określi rodzaj wymaganego ładunku).

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 24. Pytanie dot. pakiet nr 1 poz. 3.Zwracamy się do Zamawiającego o dopuszczenie możliwości zaoferowania w poz. 1 jednorazowych ładunków do staplerów liniowych z nożem przeznaczonych do tkanki standardowej ( 1,5 mm po zamknięciu) lub grubej (2,0 mm po zamknięciu). Ładunek posiadającym cztery rzędy zszywek o długości linii szwu 60 mm ( Zamawiający każdorazowo określi rodzaj wymaganego ładunku).

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 25. Pytanie dot. pakiet nr 1 poz. 3. Zwracamy się do Zamawiającego o dopuszczenie możliwości zaoferowania w poz. 1 jednorazowych ładunków do staplerów liniowych z nożem przeznaczonych do tkanki standardowej ( 1,5 mm po zamknięciu) lub grubej (2,0 mm po zamknięciu). Ładunek posiadającym cztery rzędy zszywek o długości linii szwu 80 mm (Zamawiający każdorazowo określi rodzaj wymaganego ładunku).

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 26. Pytanie dot. pakietu nr 2, Zwracamy się do Zamawiającego o dopuszczenie możliwości zaoferowania równoważnego staplera okrężnego wygiętego z kontrolowanym dociskiem tkanki i regulowaną wysokością zamknięcia zszywki w zakresie od 1 mm do 2,5 mm. Rozmiary staplera 25,29,33 mm. Ergonomiczny uchwyt staplera pokryty antypoślizgową powłoką. (Zamawiający każdorazowo określi rozmiar staplera przy składaniu zamówienia).

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 27. Pytanie dot.  pakietu nr 3. Zwracamy się do Zamawiającego o dopuszczenie możliwości zaoferowania równoważnego staplera okrężnego wygiętego z kontrolowanym dociskiem tkanki i regulowaną wysokością zamknięcia zszywki w zakresie od 1 mm do 2,5 mm. Rozmiary staplera 25,29,33 mm. Ergonomiczny uchwyt staplera pokryty antypoślizgową powłoką + jednorazowy stapler liniowy o długości szwu 30, 60 mm załadowany ładunkiem do tkanki standardowej ( wysokość otwartej zszywki 3,5 mm) i grubej ( wysokość otwartej zszywki 4,8 mm). (Zamawiający każdorazowo określi rozmiar staplera przy składaniu zamówienia).

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 28. Pytanie dot. pakietu nr 4, Zwracamy się do Zamawiającego o dopuszczenie możliwości zaoferowania równoważnego staplera okrężnego wygiętego z kontrolowanym dociskiem tkanki i regulowaną wysokością zamknięcia zszywki w zakresie od 1 mm do 2,5 mm. Rozmiary staplera 21, 25 mm. Ergonomiczny uchwyt staplera pokryty antypoślizgową powłoką. (Zamawiający każdorazowo określi rozmiar staplera przy składaniu zamówienia).

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 29. do pakietu 2. Czy Zamawiający dopuści stapler okrężny wygięty z automatyczną blokadą i z nowatorskim rozwiązaniem w postaci rotującego ostrza o wysokości otwartej zszywki 5mm?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 30. do pakietu 3. Czy Zamawiający dopuści stapler okrężny wygięty z automatyczną blokadą i z nowatorskim rozwiązaniem w postaci rotującego ostrza o wysokości otwartej zszywki 5 mm?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 31. do pakietu 4. Czy Zamawiający dopuści stapler okrężny wygięty z automatyczną blokadą i nowatorskim rozwiązaniem w postaci rotującego ostrza o wysokości otwartej zszywki 5 mm?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 32. do pakietu 2. czy zamawiający w pakiecie nr 2 dopuści dopuści możliwość złożenia oferty na staplery okrężne o średnicach 25, 29, 33 mm z wysokością otwartej zszywki 5,0 mm? Proponowane przez naszą firmę staplery okrężne wykonują zakres pracy a takim samym efekcie chirurgicznym jak te opisane przez Zamawiającego.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 33. do pakietu 2. Zamawiający w pakiecie nr 2 bardzo szczegółowo opisał z czego ma być zrobiona rękojeść staplera okrężnego czy jednak dopuści inny rodzaj materiału niżeli guma, który spełni wymóg antypoślizgowej powłoki?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 34. do pakietu 3. czy zamawiający wymaga, aby opisany stapler okrężny oraz liniowy były zapakowane fabrycznie przez producenta w sterylnym opakowaniu? Jeśli nie to bezpodstawnym jest zawieranie dwóch różnych instrumentów jako jednak pozycja i wnosimy o wydzielenie tego w osobne pakiety. Nie ma przesłanek medycznych ani prawnych , aby zawierać dwa różniące się od siebie urządzenia w jedną pozycję i Zamawiający dokonując takiego połączenia produktowego rażąco narusza zasady uczciwej konkurencji.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 35. do pakietu 3. czy zamawiający w pakiecie trzecim dopuści aby staplery okrężne posiadały wysokość otwartej zszywki 5,0 oraz aby ich rękojeść była antypoślizgowa choć nie z gumy?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 36. do pakietu 3. Czy Zamawiający dopuści możliwość złożenia oferty na stapler liniowy o wysokości otwartej zszywki 4,5 mm oraz 3,8, które to tak samo jak te opisane przez zamawiającego zamykają się na tkance do wysokości 1,5 mm oraz 2,00 mma więc dokładnie tak samo jak staplery liniowe opisane przez Zamawiającego?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 37. do pakietu 5,4,3,2. Zamawiający w pakietach 5,4,3,2 zawarł staplery okrężne powielając tym samym opis specyfikacji urządzenia jak również ich rozmiary (za wyjątkiem opisu w pakiecie 5 wskazującym jednoznacznie i niezaprzeczalnie na stapler, który jest produkowany tylko przez firmę XXX) dokonując tym samym zabiegu ograniczenia jakiejkolwiek konkurencji, jednocześnie to co różni te pakiety to ich nazwa (?) i przemieszanie rozmiarowi, dlatego też wnosimy o utworzenie jednolitego uniwersalnego opisu na staplery okrężne w pakiecie 2, staplery liniowe w pakiecie 3 oraz w pakiecie 4 na staplery liniowe z ruchomą głowicą – obecna postać tej specyfikacji jest oburzająca. 

Odpowiedź: Wydzielenie pakietów pod kątem ich zastosowania w konkretnych sytuacjach klinicznych ma na celu dopracowanie standardów oraz pozwala na bardzo ekonomiczne i racjonalne ich wykorzystanie. Pakiet nr 5 został wydzielony do zabiegów LAR, gdzie celowe jest zastosowanie wymienionych w opisie staplerów. 
Zamawiający działając na podstawie art. 12a ust. 2 Prawo zamówień publicznych, mając na celu umożliwienie potencjalnym Wykonawcom złożenie ofert przedłuża termin składania i otwarcia ofert, jak następuje: 

Nowy termin składania ofert upływa: 02.09.2011r. o godz. 10:00

Nowy termin otwarcia ofert  02.09.2011 .r.  o godz. 10: 15
UWAGA!!

Wobec udzielonych wyjaśnień na zapytania Wykonawców należy indywidualnie uwzględnić zmiany w ofercie w tym  w formularzu cenowym i  przedmiotu zamówienia.











Z poważaniem

