WYKONAWCY                                                                                     /wszyscy/

Eap-2412/4/21/M
Dotyczy postępowania znak jw. z dnia 06.04.2021r.
ZAWIADOMIENIE /1/
Samodzielny Publiczny Zespół Opieki Zdrowotnej w Kolbuszowej,36-100 Kolbuszowa,
Ul. Grunwaldzka 4, zawiadamia Wykonawców o wypłynięciu zapytań dotyczących zapisów
SWZ w postępowaniu: 
Dot. Postępowania w trybie podstawowym : ” Dostawa materiałów szewnych, klipsów i narzędzi laparoskopowych jednorazowego użytku – 6 Pakietów”.
”.
Zgodnie z art.284 ust.6 ustawy z dnia 11 września 2019 roku Prawo zamówień publicznych 
(Dz. U. z 2019 r. poz. 2019 ze zm.) Zamawiający przekazuje treść zapytań wraz z wyjaśnieniami:

Dotyczy: Pakiet 5 – pozycje 1 i 2
1. Prosimy o doprecyzowanie opisu przedmiotu zamówienia, czy w pozycjach 1 i 2 należy zaoferować klipsy polimerowe o wzmocnionej stabilności poprzecznej i podłużnej na naczyniu, posiadające oprócz standardowych ząbków walcowatych dodatkowo opisany w SWZ „dwukierunkowy naprzemienny układ zębów osadzonych w przeciwnych kierunkach” zakończonych ostrzem uniesionym w kierunku przeciwległego ramienia pod kątem 45 stopni? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy: Pakiet 5 – pozycja 3
2. W związku ze znacznymi różnicami w wymiarach klipsów tytanowych ML stosowanymi przez różnych producentów, celem zapewnienia pełnej kompatybilności z klipsownicą posiadaną przez Zamawiającego (opisaną w SWZ), prosimy o potwierdzenie czy zaoferowane klipsy tytanowe ML mają posiadać następujące podstawowe wymiary: długość klipsa zamkniętego 9,1 mm, szerokość klipsa otwartego (wewnętrzna) po załadowaniu do klipsownicy 5,30 mm. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Pakietu nr 1
3. Czy Zamawiający dopuści możliwość składania ofert na poszczególne grupy asortymentowe, np., grupa I (poz. 1-31), grupa II (poz. 32-37), grupa III (poz. 38-41), grupa IV (poz. 42-44)? 
Uzasadnienie: przy takim układzie pakietu tylko jeden Wykonawca będzie mógł złożyć ofertę w w/w postępowaniu. Zgodnie z Art. 29 ust 2 pzp „Przedmiotu zamówienia nie można opisywać w sposób, który mógłby utrudniać uczciwą konkurencję” i z Art. 29 ust 3 pzp „Przedmiotu zamówienia nie można opisywać przez wskazanie znaków towarowych, patentów lub pochodzenia, źródła lub szczególnego procesu, który charakteryzuje produkty lub usługi dostarczane przez konkretnego wykonawcę, jeżeli mogłoby to doprowadzić do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektórych wykonawców lub produktów […]”. Pozytywna odpowiedź umożliwi złożenie ofert przez większą liczbę Wykonawców, a tym samym Zamawiający będzie mógł zapoznać się z szerszą ofertą na nici chirurgiczne i zapewnić uczciwą konkurencję. Biorąc pod uwagę względy ekonomiczne większa ilość potencjalnych Wykonawców zapewni różnorodność ofert i prawdopodobieństwo wyboru ofert z najniższą ceną. Wybór wielu dostawców nie przekłada się negatywnie na kryteria ekonomiczne dla Szpitala, gdyż koszty dostaw ponoszą Wykonawcy, a Szpital ma możliwość korzystania z produktów o porównywalnej jakości i parametrach, ale zakupionych w niższych cenach.
W przypadku braku zgody na nasze pytanie proszę o wydzielenie do osobnych pakietów  poszczególne grupy asortymentowe ze względu na obecność tych materiałów w ofercie tylko jednego Wykonawcy.
Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 1 – 31
4. Czy Zamawiający dopuści nić wchłanialną, plecioną, syntetyczną, barwioną, wykonaną  z kopolimeru składającego się w 90%  z glikolidu i w 10% z L-laktydu, powlekaną mieszaniną kopolimeru glikolidu                    i laktydu oraz stearynianem wapnia, o czasie podtrzymywania tkankowego około 75% po 14 dniach, około 50% po 21 dniach, około 25% po 28 dniach i całkowitym czasie wchłaniania 60-70 dni?
Uzasadnienie: Zaproponowany produkt jest równoważny do opisanego przez Zamawiającego,                               tj. o właściwościach nie gorszych lub lepszych. Czas wchłaniania 60-70 dni zawiera się w przedziale wymaganym przez Zamawiającego (56-70 dni).
Odpowiedzi Zamawiającego: Tak 

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 22
5. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie w w/w pozycji nitkę o długości 75 cm.
Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 24
6. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu producenckiego. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 19-22
7. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie w w/w pozycjach igły odwrotnie tnącej.
Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 32-37
8. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie w w/w pozycjach materiału szewnego plecionego o podtrzymywaniu tkankowym po 7 dniach ok. 65% i ok. 50% po 8 – 11 dniach, o okresie wchłonięcia masy szwu po ok. 42 dniach. W razie odmownej odpowiedzi proszę o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 38-41
9. Czy Zamawiający dopuści syntetyczne, wchłanialne, barwione, jednowłókienkowe nici chirurgiczne wytwarzane z polidioksanonu o czasie podtrzymywania tkankowego ok. 75% po 14 dniach, ok. 65-70% po 28 dniach, ok. 55-60% po 43 dniach, ok. 40% po 57 dniach i całkowitym czasie wchłaniania 180-210 dni? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 42-44
10. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu producenckiego. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 3
11. Czy Zamawiający dopuści możliwość składania ofert na poszczególne grupy nici chirurgicznych tj. Grupa I (poz. 1 – 5), Grupa II (poz. 6 – 10), Grupa III (poz. 11 – 24)? 
Uzasadnienie: przy takim układzie pakietu tylko jeden Wykonawca będzie mógł złożyć ofertę                                      w w/w postępowaniu. Pozytywna odpowiedź umożliwi złożenie ofert przez większą liczbę Wykonawców, a tym samym Zamawiający będzie mógł zapoznać się z szerszą ofertą na nici chirurgiczne i zapewnić uczciwą konkurencję. Biorąc pod uwagę względy ekonomiczne większa ilość potencjalnych Wykonawców zapewni różnorodność ofert i prawdopodobieństwo wyboru ofert z najniższą ceną. Szpital będzie miał możliwość korzystania z produktów  o porównywalnej jakości i parametrach, ale zakupionych w niższych cenach. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ

Dotyczy Pakietu nr 3, poz. 1 – 5
12. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie w w/w pozycjach materiału szewnego niewchlanialnego, jednowłóknowego, poliamidowego lub polipropylenowego bez powleczenia.
Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 3, poz. 1 – 2
13. Zwracamy się do zamawiającego z prośbą o dopuszczenie w w/w pozycjach nitki o długości 75 cm. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Pakietu nr 3, poz. 5
14. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie w w/w pozycji igłę o długości 2 x 16 cm.
Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Pakietu nr 3, poz. 6 – 10
15. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie w w/w pozycjach materiału szewnego niewchłanialnego, wielowłóknowego, plecionego, syntetycznego, wykonanego z włókien poliestru (poli(tereftalan etylenu)), powlekanego silikonem bez informacji o tym, że każde włókno jest powleczone osobno i każda nić razem. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 3, poz. 18-19
16. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie w w/w pozycjach materiału szewnego niewchlanialnego, jednowłóknowego, poliamidowego bez powleczenia Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 3, poz. 20-24
17. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie w w/w pozycjach materiału szewnego polipropylenowego bez dodatku substancji uplastyczniającej. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy: Pakiet 5
18. W związku z naszymi wątpliwościami, co do ilości klipsów jakie należy zaoferować w pakiecie nr 5, prosimy o zweryfikowanie formularza cenowego pod kątem Państwa wyceny pakietu i podanie informacji, czy w pozycjach 1, 2 i 3 w/w pakietu należy wycenić po 1000 sztuk zasobników czy po 1000 sztuk klipsów?
Wg naszego rozeznania właściwą ilością powinna być wycena po 1000 sztuk klipsów.
[bookmark: _Hlk68867941]Odpowiedzi Zamawiającego: Tak. Zamawiający potwierdza, iż oczekuje oferty na dostawę po 1000 szt. Klipsów. Formularz cenowy należy zmodyfikować: zamiast ilość zasobników należy wpisać ilość sztuk.

Dotyczy pakietu nr 3.  
19. Dotyczy pozycji nr 3. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie szwu polipropylenowego z dodatkiem substancji uplastyczniającej, przy zachowaniu pozostałych parametrów bez zmian?  Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy pozycji nr 19. 
20. Zwracamy się do Państwa z prośba o wyjaśnienie treści uszczegółowienia parametrów wymienionych produktów tj. czy Zamawiający w pozycji nr 19 ma na myśli „szew syntetyczny, jednowłóknowy, wykonany z polibutestru, z kontrolowanym rozciąganiem, elastyczny hydrofobowy” czy też „szew syntetyczny, monofilamentowy, polipropylenowy”? 
Odpowiedzi Zamawiającego: Zamawiający oczekuje szwu wykonanego z polibutestru, z kontrolowanym rozciąganiem, elastyczny hydrofobowy.

21. Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011 roku, aktywne wyroby medyczne przeznaczone do implantacji muszą być identyfikowalne. Kod użyty do ich oznakowania, musi umożliwiać szybką i jednoznaczną identyfikację wytwórcy i wyrobu, uwzględniać jego typ oraz rok produkcji; odczytanie kodu jeżeli jest to niezbędne, nie powinno wymagać zabiegu chirurgicznego. Informujemy, że nasze produkty spełniają wszystkie wymogi ww. ustawy. Wychodząc na przeciw potrzebom Zamawiającego, zwracamy się z prośbą w pak 5 poz 1,2,3 o możliwość zastosowania papierowej części blistra (magazynku), która zawiera wszystkie wymagane informacje zawarte w powyższej ustawie (nr referencyjny, numer serii, datę ważności i produkcji, nazwę wytwórcy itd.) celem możliwości wklejenia do kartoteki pacjenta? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

22. W rozporządzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw nr 215, poz 1416, paragraf 4.1, reguła 8; dotyczącym wyrobów do implantacji i chirurgicznych inwazyjnych wyrobów medycznych do długotrwałego użytku wskazano, że wyroby takie powinny posiadać klasę IIB. Natomiast w przypadku wyrobów medycznych przeznaczonych do użytku ale w bezpośrednim kontakcie z sercem lub centralnym układem krążenia podniesiono ten wymóg do posiadania klasy wyższej czyli klasy III. Czy zgodnie z powyższym rozporządzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi Zamawiający w pak 5 poz 1,2,3 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Państwa szpitalu, przeznaczone do użytku w bezpośrednim kontakcie z sercem lub centralnym układem krążenia (wszystkimi głównymi naczyniami krwionośnymi, w tym: żyły płucne, tętnice płucne, żyły sercowe, tętnice wieńcowe, tętnice szyjne (wspólne, wewnętrzne i zewnętrzne), tętnice mózgowe, tętnice ramienno-głowowe, aorta (wszystkie segmenty aorty), dolna i górna żyła główna i wspólne tętnice biodrowe), posiadały klasę III?
Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający dopuszcza.

Zamawiający informuje uczestników postępowania o przysługujących środkach ochrony prawnej, zgodnie z Działem VI uPzp.


Kolbuszowa 09.04.2021r,

DYREKTOR SP ZOZ KOLBUSZOWA
ZBIGNIEW STRZELCZYK
…………………………………………..
/Podpis osoby uprawnionej/


