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Gdańsk, dnia 23.05.2023 r.
Dotyczy: postępowania w trybie przetargu nieograniczonego – 216/2023/PN
Zamawiający informuje, że od Wykonawców wpłynęły pytania o wyjaśnienie treści Specyfikacji Warunków Zamówienia i udziela odpowiedzi na podstawie art. 135 ust 2 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (Dz.U.2019.2020).
Pakiet XI Czy zamawiający dopuści do przetargu: 

Pytanie 1

Trokar laparoskopowy jednorazowy 12 mm. Osłona ostrza. Trokar z ostrzami z niskoprofilową ergonomiczną głowicą. Zaprojektowany z myślą o precyzji i kontroli. Umożliwia on stabilny i płynny dostęp do jamy brzusznej. Trokar posiada liniowe ostrze, które jest zaostrzone po obu stronach za pomocą prostego i intuicyjnego mechanizmu ochronnego, aby zapobiec przypadkowemu uszkodzeniu tkanek, szczególnie podczas ślepego wkładania pierwszego trokaru. "Nos delfina" pozwala na użycie minimalnej siły wkładania, co powoduje zmniejszenie urazu powięziowego. Przezroczysta i żebrowana kaniula zapewnia lepszą widoczność wprowadzanych instrumentów i skuteczną stabilizację w ścianie brzucha. Wytrzymały system uszczelnień pozwala na wprowadzenie przyrządów o różnych średnicach (5-12 mm) przy zachowaniu zapalenia płuc. Zaprojektowany z niskoprofilową ergonomiczną głowicą? 

Odpowiedź na pytanie 1: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 2

Trokar laparoskopowy jednorazowy 10 mm. Trokar z ostrzami z niskoprofilową ergonomiczną głowicą. Zaprojektowany z myślą o precyzji i kontroli. Umożliwia on stabilny i płynny dostęp do jamy brzusznej. Trokar posiada liniowe ostrze, które jest zaostrzone po obu stronach za pomocą prostego i intuicyjnego mechanizmu ochronnego, aby zapobiec przypadkowemu uszkodzeniu tkanek, szczególnie podczas ślepego wkładania pierwszego trokaru. "Nos delfina" pozwala na użycie minimalnej siły wkładania, co powoduje zmniejszenie urazu powięziowego. Przezroczysta i żebrowana kaniula zapewnia lepszą widoczność wprowadzanych instrumentów i skuteczną stabilizację w ścianie brzucha. Wytrzymały system uszczelnień pozwala na wprowadzenie przyrządów o różnych średnicach (5-12 mm) przy zachowaniu zapalenia płuc. Zaprojektowany z niskoprofilową ergonomiczną głowicą. Pakowane pojedynczo bądź w zestawach. 

Odpowiedź na pytanie 2: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 3

Trokar laparoskopowy jednorazowy 5 mm. Osłona ostrza. Podwyższone bezpieczeństwo otwarcia powłok. Trokar z ostrzami z niskoprofilową ergonomiczną głowicą. Zaprojektowany z myślą o precyzji i kontroli. Stabilny i płynny dostęp do jamy brzusznej. Trocar posiada liniowe ostrze, które jest zaostrzone po obu stronach za pomocą prostego i intuicyjnego mechanizmu ochronnego, aby zapobiec przypadkowemu uszkodzeniu tkanek, szczególnie podczas ślepego wkładania pierwszego trokaru. "Nos delfina" pozwala na użycie minimalnej siły wkładania, co powoduje zmniejszenie urazu powięziowego. Po uzyskaniu dostępu do jamy brzusznej mechanizm ochronny przesuwa się po ostrzu, ukrywając je, zwiększając w ten sposób bezpieczeństwo wejścia. Przezroczysta i żebrowana kaniula zapewnia lepszą widoczność wprowadzanych instrumentów i skuteczną stabilizację w ścianie brzucha. Wytrzymały system uszczelnień pozwala na wprowadzenie przyrządów o różnych średnicach (5-12 mm) przy zachowaniu zapalenia płuc. Zaprojektowany z niskoprofilową ergonomiczną głowicą?

Odpowiedź na pytanie 3: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 4
Zapytania do w/w postępowania dotyczące zapisów warunków technicznych – załącznik nr 3:

Czy nie nastąpiła pomyłka przez dodanie poz. 10 z Zestawem do Laminoplastyki do pakietu nr XVI? Prosimy o wyrażenie zgody na niewycenianie poz. nr 10.

Odpowiedź na pytanie 4: Zamawiający informuje, iż nastąpiła oczywista omyłka. Zamawiający wyraża zgodę na niewycenianie poz. 10 w pakiecie XVI.
Pytanie 5
Prosimy o doprecyzowanie, czy w poz. 8 Zamawiający miał na myśli substytuty kości, wielkość opakowania 1ml (strzykawka), a w poz. 9 ten sam substytut o wielkości opakowania 5ml ?

Odpowiedź na pytanie 5: Zamawiający informuje, iż w pozycji 8 substytut kości w opakowaniu 1ml a w pozycji 9 substytut kości w opakowaniu 5 ml.
Pytanie 6
Zapytania do w/w postępowania dotyczące zapisów wzoru umowy:

Czy Zamawiający dookreśli w §4 ust. 2, iż termin załatwienia reklamacji jakościowej będzie liczony od dnia przesłania pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem?
Reklamowany towar powinien zostać przesłany Wykonawcy w celu ustosunkowania się Wykonawcy 
do złożonej reklamacji. Proponowany przez Państwa zapis nakłada na Wykonawcę obowiązek wymiany towaru jedynie w oparciu o przesłane zgłoszenie bez możliwości ustosunkowania się do niego.

Odpowiedź na pytanie 6: Zamawiający informuje, iż miał na myśli powyższe.
Pytanie 7
Czy Zamawiający dookreśli, iż w §7 ust. 6 pkt 4 dotyczy ubezpieczenia OC produkt?

Odpowiedź na pytanie 7: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 8
Czy Zamawiający doda w §7 ust. 8 postanowienie dot. waloryzacji cen związanych z inflacją:

Wykonawca posiada uprawnienie do waloryzacji (dalej jako: „Waloryzacja”) wszystkich stawek 
i elementów Wynagrodzenia, ujętych w Ofercie stanowiącym Załącznik do Umowy, w odniesieniu 
do rocznego wskaźnika wzrostu cen towarów i usług konsumpcyjnych, ogłaszanego przez Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego (dalej jako: "Wskaźnik"), zgodnie z poniższym:

a. Waloryzacja dokonywana jest z początkiem każdego kolejnego roku kalendarzowego obowiązywania Umowy,   po wydaniu przez Prezesa GUS (lub inny uprawniony organ) komunikatu o wysokości Wskaźnika. Waloryzacja obejmuje Wynagrodzenie Wykonawcy należne jemu za dostawę towarów na mocy Umowy od początku roku, w którym dokonano Waloryzacji.

b. Waloryzacja nie jest dokonywana w sytuacji, gdy Wskaźnik jest ujemny.

c. Pierwsza Waloryzacja zostanie dokonana w odniesieniu do stawek ujętych w Ofercie. Każda kolejna Waloryzacja zostanie dokonana w odniesieniu do cen zwaloryzowanych z początkiem roku poprzedzającego, zgodnie z ustępem niniejszym, z zastrzeżeniem pkt. 4 poniżej.

d. Waloryzacja nie wymaga zmiany Umowy, treści załączników do Umowy ani zgody Zamawiającego.

Odpowiedź na pytanie 8: Zamawiający informuje, iż doda klauzule waloryzacyjną.
Pytanie 9
Czy Zamawiający usunie w §9 ust. 1 lit b z uwagi na możliwe zdublowanie kar z lit a?
Odpowiedź na pytanie 9: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 10
Czy Zamawiający zmieni w §9 ust. 1 lit. b wysokość kary z 5% na 2%?

Odpowiedź na pytanie 10: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 11
Czy Zamawiający dookreśli w §13 ust. 1, iż trzykrotna zwłoka w dostawie uprawniająca 
do odstąpienia od umowy musi wystąpić w 3 kolejnych po sobie dostawach?

Odpowiedź na pytanie 11: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 12
Czy Zamawiający doda zapis w §13 ust. 1, że odstąpienie od umowy przez Zamawiającego będzie poprzedzone wezwaniem Wykonawcy do realizowania umowy zgodnie z zawartymi w umowie postanowieniami?
Odpowiedź na pytanie 12: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 13 

dot. pakietu I , pkt. 1-4

Czy zamawiający dopuści stapler o poniższych parametrach?

Stapler okrężny wygięty (zakrzywiony) posiadający odłączoną główkę i dodatkowo zaopatrzony w troakar pomocniczy. Wybór staplerów w zakresie minimum 5 średnic dystalnych (średnica zewnętrzna), w tym minimum średnic: 21mm, 25mm, 28mm, 31mm, 34mm. Średnice kodowane kolorami. Stapler okrężny z manualną regulacją wysokości zamkniętej zszywki. Wysokość zamkniętej zszywki regulowana w zakresie minimum od 1,5 do 1,8 mm. Okienko ze wskaźnikiem podglądu wyboru wysokości zamkniętej zszywki oraz pokazujące możliwość bezpiecznego wystrzału. Stapler wyposażony w jedną dżwignię spustową zabezpieczoną przed przypadkowym naciśnięciem.

Odpowiedź na pytanie 13: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 14 

dot. pakietu I , pkt. 5-11

Rękojeść staplera do chirurgicznych zabiegów otwartych z nożem w ładunku, a nie w rękojeści. Rękojeść przeznaczona do ładunków wykonujących zespolenie o długości 60 lub 80 mm (do wyboru przez Zamawiającego). Demontowany za pomocą jednego przycisku. Montowany zatrzaskowo. Umożliwiający wystrzelenie minimum 8 ładunków. Ze wstępnie załadowanym magazynkiem w komplecie.

Odpowiedź na pytanie 14: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 15
dot. pakietu I, pkt. 12

Jednorazowy ładunek liniowy do staplera (rozmiar do wyboru przez zamawiającego) umożliwiającego wykonanie zespolenia na dł. 60 mm lub 80 mm, ładowany w szczęki staplera. (6szt./op.) Wysokość otwartej zszywki 3,8-4,8 mm, wysokość zamkniętej zszywki 1,5-2,0 mm. 4 rzędy zszywek.

Odpowiedź na pytanie 15: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 16 

dot. pakietu III , pkt. 1-2

Czy zamawiający dopuści stapler i ładunki o poniższych parametrach?

Stapler liniowy, tzw. kowadełkowy. Minimum trzy długości linii zszywek, w tym minimum: 35mm, 45mm, 60mm. Wysokość zszywek otwartych od 3,5 do 4,8mm, zamkniętych od 1,5 do 2,0mm.

Odpowiedź na pytanie 16: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 17 

dot. pakietu III , pkt. 3-4

Rękojeść staplera do chirurgicznych zabiegów otwartych z nożem w ładunku, a nie w rękojeści. Rękojeść przeznaczona do ładunków wykonujących zespolenie o długości 60 lub 80 mm (do wyboru przez Zamawiającego). Demontowany za pomocą jednego przycisku. Montowany zatrzaskowo. Umożliwiający wystrzelenie minimum 8 ładunków. Ze wstępnie załadowanym magazynkiem w komplecie.

Odpowiedź na pytanie 17: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 18 

dot. pakietu III , pkt. 5-6

Jednorazowy ładunek liniowy do staplera (rozmiar do wyboru przez zamawiającego) umożliwiającego wykonanie zespolenia na dł. 60 mm lub 80 mm, ładowany w szczęki staplera. (6szt./op.) Wysokość otwartej zszywki 3,8-4,8 mm, wysokość zamkniętej zszywki 1,5-2,0 mm. 4 rzędy zszywek.

Odpowiedź na pytanie 18: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 19
dot. pakietu III , pkt. 7

Czy zamawiający dopuści stapler i ładunki o poniższych parametrach?

Jednorazowa rękojeść staplera endoskopowego z nożem w ładunku, a nie w rękojeści. Możliwość jednoręcznego wyboru artykulacji poprzez odciągnięcie pokrętła rotacji umieszczonego wokół osi narzędzia. Możliwość jednoręcznej rotacji części dystalnej poprzez obrót pokrętła rotacji umieszczonego wokół osi narzędzia. Swobodnie obracająca się do max 45 stopni końcówka w każdym kierunku. Rękojeść przeznaczona do ładunków wykonujących zespolenie o długości 45 lub 60 mm posiadająca dwie dźwignie zamykającą i spustową. Zabezpieczenie przed przypadkowych wystrzeleniem wcześniej użytego magazynku. Dźwignia cofania noża umieszczona z obu stron narzędzia.

Odpowiedź na pytanie 19: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 20
dot. pakietu III , pkt. 8-9

Jednorazowy ładunek liniowy kodowany kolorami do powyższych staplerów endoskopowych, umożliwiającego wykonanie zespolenia na dł. 45 lub 60 mm, ładowany w szczęki staplera. Ładunek wyposażony w zszywki o wysokości odpowiednio:
Szary – 45/60mm – otwarte 1,9-2,0 mm, zamknięte 0,7-0,75 mm.

Biały – 45/60mm – otwarte 2,4-2,5 mm, zamknięte 0,9-1,0 mm
Niebieski – 45/60mm – otwarte 3,4-3,5 mm, zamknięte 1,4-1,5 mm
Złoty/pomarańczowy – 45/60mm – otwarte 3,7-3,8 mm, zamknięte 1,65-1,75 mm
Zielony – 45/60mm – otwarte 4,0-4,1 mm, zamknięte 1,9-2,0 mm
Czarny – 45/60mm – otwarte 4,3-4,4 mm, zamknięte 2,1-2,2 mm
Liczba rzędów zszywek: 6 (po trzy rzędy z każdej strony linii cięcia)
Ilość w opakowaniu: 12 szt.

Odpowiedź na pytanie 20: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 21 

dot. pakietu IX , pkt. 1-3

Czy zamawiający wydzieli pozycję 1,2,3 z pakietu IX ? 

Odpowiedź na pytanie 21: Zamawiający informuje, iż platforma e-zamowienia nie daje możliwości wydzielania pakietów.
Pytanie 22 

Pytanie 10 dot. pakietu IX , pkt. 1-3

Czy zamawiający dopuści worki laparoskopowe o poniższych parametrach?

Worki laparoskopowe, tzw. „endobagi”. Minimum cztery wielkości do wyboru, w tym minimum worki o pojemości: od 200 do 1550ml. Worki wyposażone w samorozprężalne, metalowe ramiona. Minimalnie 10 szt. w opakowaniu.

Odpowiedź na pytanie 22: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 23
dot. pakietu XI , pkt. 1-3

Czy zamawiający dopuści trokar o poniższych parametrach?

Jednorazowe zestawy trokarów laparoskopowych (tuleja + trokar). Minimum trzy średnice do wyboru, w tym minimum: 5mm, 10mm, 12mm. Trokary z ostrzem, tępe lub tzw. „optyczne” – do wyboru przez Zamawiającego. Wyposażone w kraniki do podawania gazu oraz wewnętrzne silikonowe zawory uszczelniające. Wyposażone w przyciski po obu stronach tulei umożliwiające „otwarcie” wewnętrznej uszczelki.

Odpowiedź na pytanie 23: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 24
Pakiet V, pozycja 1:

Czy Zamawiający dopuści zestaw jednorazowy do strippingu żylaków kończyn, skład: dwie linki 1m, uchwyt, oliwki: 9,5 mm; 12,8 mm i 15,4 mm?

Odpowiedź na pytanie 24: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 25
Czy Zamawiający dopuści Pakiet 2, poz. 1 Klipsy tytanowe średnie o wymiarach przed zamknięciem 4,8 mm i 5,6 mm po zamknięciu, pakowane w magazynki po 6 klipsów w magazynku i 36 magazynków w opakowaniu, posiadające wewnętrzne i zewnętrzne rowkowanie zabezpieczające przed zsunięciem się z naczynia i wysunięciem z klipsownicy. Klasa medyczna IIb, pozostałe zgodne z zapisami SWZ?

Odpowiedź na pytanie 25: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 26
Pakiet 2, poz. 2 Klipsy tytanowe średnio-duże o wymiarach przed zamknięciem 7,80 mm i 9,0 mm po zamknięciu, pakowane w magazynki po 6 klipsów w magazynku i 20 magazynków w opakowaniu, posiadające wewnętrzne i zewnętrzne rowkowanie zabezpieczające przed zsunięciem się z naczynia i wysunięciem z klipsownicy Klasa medyczna II b, pozostałe zgodne z zapisami SWZ? 

Odpowiedź na pytanie 26: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 27
Pakiet 2, poz. 3 Klipsy tytanowe duże o wymiarach przed zamknięciem 10,7 mm i 12,3 mm po zamknięciu, pakowane w magazynki po 6 klipsów w magazynku i 20 magazynków w opakowaniu, posiadające wewnętrzne i zewnętrzne rowkowanie zabezpieczające przed zsunięciem się z naczynia i wysunięciem z klipsownicy. Klasa medyczna II b, pozostałe zgodne z zapisami SWZ?
Odpowiedź na pytanie 27: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 28
Dotyczy § 3 ust. 1 wzoru umowy Czy zamawiający wyrazi zgodę na odstąpienie od konieczności dostaw pilnych w zakresie pakietu nr XIV, w przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o wydłużenie terminu do 3 dni roboczych. 

Odpowiedź na pytanie 28: Zamawiający informuje, iż dostawy pilne zdarzają się niezwykle rzadko. 
Pytanie 29
Dotyczy wzoru umowy Zwracamy się z prośbą o wprowadzenie obowiązkowych zapisów waloryzacyjnych do umowy, które są wymagane dla postępowań na dostawy, usługi, roboty budowlane, których długość przekracza 6 miesięcy zgodnie z art. 44 i 75 Ustawy z dnia 7 października 2022 roku o zmianie niektórych ustaw w celu uproszczenia procedur administracyjnych dla obywateli i przedsiębiorców, poz. 2185. 

Odpowiedź na pytanie 29: Zamawiający informuje, iż wprowadzi klauzule waloryzacyjne.
Pytanie 30
Dotyczy § 8 ust. 5 wzoru umowy Ze względów logistycznych prosimy o odstąpienie w zakresie od konieczności dostarczenia wraz z fakturą dodatkowej dokumentacji tj. zestawienia dostarczonego asortymentu oraz potwierdzenia zamówień bieżących, o których mowa w §3 ust. 5 umowy podpisanego przez przedstawiciela Zamawiającego. Faktury są generowane i wysyłane automatycznie, nie mamy możliwości dołączenia do faktury potwierdzeń zamówień bieżących podpisanych przez upoważnionego przedstawiciela zamawiającego. Z każdą partią towaru dostarczany jest dokument WZ, z którego wynika ilość faktycznie dostarczonego towaru.

Zwracamy się również o odstąpienie od konieczności wystawienia wyłącznie jednej faktury do zamówienia bieżącego. Zamówienie może zostać zrealizowane w więcej niż jednej dostawie (np. w przypadku przejściowych braków asortymentowych lub ze względu na rodzaj i tryb dostawy), faktury generowane są systemowo, w sposób automatyczny dla faktycznie wysłanych z magazynu produktów. W związku z powyższym zwracamy prosimy o usunięcie ze wzoru umowy z zapisu stanowiącego § 8 ust. 5 w całości lub w części, o której mowa powyżej tak, aby pozostał zapis: „Prawidłowo wystawiona faktura oznacza w szczególności fakturę zgodną z obowiązującą umową a tym samym również zgodną z art. 106 ust. 1 ustawy o podatku od towarów i usług, zgodnie z którym w fakturach powinny być wskazane prawidłowe ceny jednostkowe i prawidłowe kwoty należności. Do faktury należy załączyć zestawienie dostarczonego asortymentu oraz potwierdzenie zamówień bieżących, o którym mowa w § 3 ust. 5 Umowy, podpisane przez upoważnionego przedstawiciela Zamawiającego. Wystawca wystawi wyłącznie jedną fakturę do zamówienia bieżącego.” 

Odpowiedź na pytanie 30: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 31
Dotyczy wzoru umowy § 9 ust. 1 lit. b) Prosimy Zamawiającego o usunięcie ze wzoru umowy zapisu stanowiącego § 9 ust. 1 lit. b) lub zmianę treści § 9 ust. 1 lit. b) na: ,, w przypadku częściowego niezrealizowania zamówienia bieżącego, w wysokości 0,5% wartości niezrealizowanej dostawy bieżącej za każdy dzień zwłoki” 

Odpowiedź na pytanie 31: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 32
Dotyczy projekt umowy § 3 ust. 6 Prosimy Zamawiającego u usunięcie § 3 ust. 6 z projektu umowy.
Odpowiedź na pytanie 32: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 33
Dotyczy pakietu nr 2 poz. 3

Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie czy nie zaistniała omyłka pisarska w opisie przedmiotu zamówienia, gdyż według naszej wiedzy klipsy tytanowe duże tego typu charakteryzują się wymiarami: przed zamknięciem 11,90 mm i 12,30 mm po zamknięciu?

Odpowiedź na pytanie 33: Zamawiający informuje, iż zaszła oczywista omyłka pisarska. Zamawiający dopuszcza powyższe wymiary przed i po zamknięciu. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 34
Dotyczy pakietu nr 12 poz. 1 

Zwracamy się z prośba o dopuszczenie możliwości zaoferowania, zszywek szerokich funkcyjnie równoważnych do wymaganych o wymiarach: długość: 6,7 mm, wysokość: 4,0 mm, grubość 0,55 mm

Odpowiedź na pytanie 34: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 35
Dotyczy pakietu nr 12 poz. 1 

Zwracamy się z prośbą o odstąpienie od wymogu aby zszywki były pokryte teflonem. Produkt ten nie stanowi implantu chirurgicznego i przewidziany jest do krótkotrwałego zastosowania, więc nie ma uzasadnienia do koniecznego pokrycia zszywek teflonem. Ponadto, wymóg ten znacząco zawęża krąg oferentów, którzy mogą złożyć ważną ofertę

Odpowiedź na pytanie 35: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 36
Dotyczy pakietu nr 12 poz.2

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie możliwości zaoferowania przyrządu do usuwania zszywek funkcyjnie równoważnego do wymaganego wykonanego ze stali chirurgicznej, pakowanych po 10 szt.

Odpowiedź na pytanie 36: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 37
Pytanie dotyczy zapisów umowy, w zakresie sterylności zwracanego Wykonawcy użyczonego / reklamowanego wielorazowego sprzętu medycznego. (pak. 2 poz. 4,5, pak. 7 poz. 8,9 klipsownice wielorazowe)

Wnosimy o dodanie do wzoru umowy poniższego zapisu precyzującego sposób postępowania w sprawach reklamacji i/lub zwrotów:

„Każdorazowe przesłanie wyrobu będącego przedmiotem umowy od Zamawiającego do Wykonawcy powinno być uprzednio zgłoszone na adres e-mail …................... wraz załączonym poświadczeniem sterylności. Wyrób należy przesłać na adres korespondencyjny Wykonawcy wraz z tym dokumentem w oryginale i zgłoszeniem oczekiwanej usługi przez Wykonawcę”.

Zgodnie z licznymi obowiązującymi uregulowaniami prawnymi dotyczącymi podejmowania działań w ramach systemu zapobiegania i zwalczania zakażeń szpitalnych , w tym z art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu i zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych (t.j. Dz. U. 2022 poz. 1657 z późn. zm.) na wszystkich podmiotach leczniczych udzielających świadczeń zdrowotnych ciąży obowiązek podejmowania działań zapobiegających szerzeniu się zakażeń i chorób zakaźnych. W świetle obowiązującego prawa na Zamawiającym spoczywa obowiązek prawidłowej eksploatacji dostarczonego wyrobu, więc w przypadku potrzeby odesłania nabytego wyrobu do Wykonawcy, Zamawiający powinien przekazać informację o  sterylności wyrobu. Ponieważ zarówno Zamawiający jak i Wykonawca są zobowiązani dbać o bezpieczeństwo i zdrowie pracowników, to celem formalnego potwierdzenia zapobiegania szerzenia się zakażeń wnosimy jak na wstępie.

Odpowiedź na pytanie 37: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 38
Czy Zamawiający wymaga, aby Oferent posiadał certyfikat Systemu Zarządzania Jakością ISO 13485:2016 dotyczący wymagań dla wyrobów medycznych, w tym wykazania zdolności do dostarczania wyrobów medycznych i związanych z nimi usług, co w zupełności upewniłoby Zamawiającego, że otrzyma wyrób certyfikowany najwyższej jakości? System Zarządzania Jakością ISO 13485:2016 oparty jest na normie zharmonizowanej, dedykowanej dla wyrobów medycznych i przywołanej w dzienniku urzędowym Unii Europejskiej Decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2022/757 z dnia 11 maja 2022 r. Norma ISO 13485 określa wymagania dotyczące systemu w zakresie zdolności do dostarczania wyrobów medycznych i związanych z nimi usług spełniających wymagania Zamawiającego i mających zastosowanie przepisów oraz potwierdza, że wyrób medyczny jest odpowiednio nadzorowany, zapewnia bezpieczeństwo i najwyższą jakość oferowanych wyrobów medycznych. Wdrożony i utrzymywany system zarządzania jakością zgodnie z normą ISO 13485 potwierdza, że spełniane są wymagania prawne dla wyrobów medycznych, w tym dotyczące przechowywania, dystrybucji, serwisowania, nadzoru nad rynku wyrobów medycznych.

Odpowiedź na pytanie 38: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 39
Dot. pak. 7 poz. 1-6

Związek pomiędzy ekspozycją organizmów żywych na metale ciężkie (arsen, nikiel, kadm i chrom), a powstaniem stresu oksydacyjnego, tj. stanu zaburzenia równowagi między działaniem wolnych rodników tlenowych, powstających w trakcie każdego oddechu, a działaniem mechanizmów, które je usuwają, został potwierdzony w wielu badaniach. Działanie metali na ludzi i zwierzęta jest szkodliwe i bardzo szerokie pod względem wywoływania schorzeń, co zostało udowodnione naukowo.

Z punktu widzenia zdrowotnego metale ciężkie są pierwiastkami, które mogą być silnie toksyczne dla ludzi. Ponadto, ze względu na fakt, iż zanieczyszczenie metalami ciężkimi nie stanowi jakiejkolwiek korzyści dla pacjenta, a wręcz przeciwnie, to ich poziomy na przykład w produktach leczniczych są stale monitorowane zgodnie z wytyczną ICH Q3D. Zanieczyszczenie wyrobów medycznych metalami ciężkimi może pochodzić z wielu źródeł, dlatego ważne jest i w tym wypadku stałe monitorowanie ich poziomów w wyrobach medycznych. 

Instytucje UE podejmują działania celem eliminowania dostarczania na rynek wyrobów potencjalnie szkodliwych, wyrobów bez badań potwierdzających ich bezpieczny skład, co w głównej mierze dotyczy wyrobów pochodzących z Chin. Biorąc pod uwagę fakt, że metale ciężkie występują powszechnie w wielu wyrobach, mogą także występować w produktach z tworzyw sztucznych, w tym także polimerowych, zwracamy się z zapytaniem: czy Zamawiający wymaga dowodów w postaci raportów badawczych z niezależnego certyfikowanego laboratorium potwierdzających, że klipsy polimerowe oferowane w pak. 7 poz. 1-6 nie zawierają metali ciężkich w ilości potencjalnie szkodliwej dla zdrowia? Podkreślić należy, że klipsy polimerowe to wyroby pozostające w organizmie pacjenta, zatem ww. wymaganie daje wyraz dbałości o zdrowie i bezpieczeństwo pacjenta w trakcie leczenia, jak i w dalszym jego życiu.
Odpowiedź na pytanie 39: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 40
Czy Zamawiający w pak 2 poz 1 w miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy tytanowe średnie o wymiarach przed zamknięciem 4,68 mm i 5,89 mm po zamknięciu, pakowane w magazynki po 6 klipsów w magazynku i 30 magazynków w opakowaniu, posiadające wewnętrzne rowkowanie zabezpieczające przed zsunięciem się z naczynia i zabezpieczenie przed wysunięciem z klipsownicy. Klasa medyczna III – wyższa od IIb. Klipsy tytanowe muszą spełniać wymagania dla implantów chirurgicznych, pozwalających m.in. na poddanie pacjenta badaniu  MRI.  Możliwość zastosowania papierowej części blistra do uzupełnienia dokumentacji pacjenta, zawierające podstawowe informacje o produkcie z jakiego materiału klips wykonany, nazwa producenta, nr katalogowy, nr serii, data ważności produktu?

Odpowiedź na pytanie 40: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 41
Czy Zamawiający w pak 2 poz 2 w miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy tytanowe średnio-duże o wymiarach przed zamknięciem 7,21 mm i 8,98 mm po zamknięciu, pakowane w magazynki po 6 klipsów w magazynku i 20 magazynków w opakowaniu, posiadające wewnętrzne rowkowanie zabezpieczające przed zsunięciem się z naczynia i zabezpieczenie przed wysunięciem z klipsownicy Klasa medyczna III – wyższa od IIb. Klipsy tytanowe muszą spełniać wymagania dla implantów chirurgicznych, pozwalających m.in. na poddanie pacjenta badaniu  MRI.  Możliwość zastosowania papierowej części blistra do uzupełnienia dokumentacji pacjenta, zawierające podstawowe informacje o produkcie z jakiego materiału klips wykonany, nazwa producenta, nr katalogowy, nr serii, data ważności produktu?

Odpowiedź na pytanie 41: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 42
Czy Zamawiający w pak 2 poz 3 w miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy tytanowe duże o wymiarach przed zamknięciem 10,07 mm i 12,38 mm po zamknięciu, pakowane w magazynki po 6 klipsów w magazynku i 20 magazynków w opakowaniu, posiadające wewnętrzne rowkowanie zabezpieczające przed zsunięciem się z naczynia i zabezpieczenie przed wysunięciem z klipsownicy. Klasa medyczna III - wyższa od IIb. Klipsy tytanowe muszą spełniać wymagania dla implantów chirurgicznych, pozwalających m.in. na poddanie pacjenta badaniu MRI.  Możliwość zastosowania papierowej części blistra do uzupełnienia dokumentacji pacjenta, zawierające podstawowe informacje o produkcie z jakiego materiału klips wykonany, nazwa producenta, nr katalogowy, nr serii, data ważności produktu.

Odpowiedź na pytanie 42: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 43
Czy Zamawiający w pak 7 poz 2,4 w miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt Hem-o-lok znanego amerykańskiego producenta pakowany po 6 klipsów? Wycenie podlega magazynek a nie sztuka klipsa więc Zamawiający zyskuje dodatkowe klipsy.

Odpowiedź na pytanie 43: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 44
Czy Zamawiający w pak 7 poz 5,6 w miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt Hem-o-lok znanego amerykańskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy polimerowe, niewchłanialne LARGE wyposażone w naprzemienny układ zębów (w opakowaniu po 6 klipsów)? Oryginalne klipsy Hem-o-lok nie mają problemów z utrzymaniem się na każdym naczyniu, dlatego nie potrzebują ostrych zębów mogących osłabić to naczynie. O ich jakości może świadczyć fakt, że jako jedyne klipsy są rekomendowane przez producenta robota DaVinci firmę Intuitive Surgical. 

Odpowiedź na pytanie 44: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 45
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 ośrodkowym układem krążenia lub sercem podniesiono ten wymóg do posiadania klasy wyższej czyli klasy III. Czy zgodnie z powyższym rozporządzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi Zamawiający w pak 7 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Państwa szpitalu, przeznaczone do użytku w bezpośrednim kontakcie z ośrodkowym układem krążenia, posiadały klasę III?

Odpowiedź na pytanie 45: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 46
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. Zwracamy się zatem do Zamawiającego w pak 7 o możliwość zastosowania papierowej części blistra (magazynka), która zawiera wszystkie wymagane informacje zawarte w powyższej ustawie (nr referencyjny, numer serii, datę ważności i produkcji, nazwę wytwórcy itd.) celem możliwości dołączenia do kartoteki pacjenta?

Odpowiedź na pytanie 46: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 47
Czy Zamawiający wydzieli z pak 7 poz. 7, która znalazła się tam prawdopodobnie przez błąd, ponieważ aspirator do rozlanych płynów nie ma nic wspólnego z klipsami naczyniowymi a w skuteczny sposób pozbawi możliwość innym oferentom na złożenie konkurencyjnej oferty.

Odpowiedź na pytanie 47: Zamawiający informuje, iż platforma e-zamowienia nie daje możliwości wydzielania pakietów.
Pytanie 48
Czy Zamawiający w pak 12 poz. 1 w miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta zgodnie z opisem: "Zszywacz do skóry umożliwiający szybkie zamknięcie rany po wszystkich zabiegach chirurgicznych. Zapewniający solidne, trwałe i bezpieczne wykonanie procedury zamykania rany. Ergonomia i kąt wygięcia instrumentu muszą zagwarantować precyzyjną widoczność i możliwość wykonania zespolenia staplerowego skóry o różnej grubości.

Narzędzie wyposażone w ładunek załadowany 35 sztukami zszywek pokrytych teflonem. Parametry zszywki: grubość 0.58-0,60mm, długość zszywki 6.5 mm i wysokość zszywki 4,7 mm”? "

Odpowiedź na pytanie 48: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 49
Czy Zamawiający w pak 12 poz. 2 w miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta zgodnie z opisem: Przyrząd do usuwania zszywek jednorazowego użytku wykonany z materiału część robocza wykonana ze stali, pokryta w miejscu uchwytu tworzywem sztucznym. Ilość w opakowaniu: 12 szt. wraz z odpowiednim przeliczeniem ilości?

Odpowiedź na pytanie 49: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 50
Dotyczy par. 7 ust. 4 Umowy:

Zamawiający zastrzega sobie prawo niezrealizowania całości Umowy w ramach określonej wartości, nie podaje jednak minimalnego poziomu, jaki zobowiązuje się wykorzystać. Stoi to w sprzeczności z art. 433 pkt 4 ustawy Pzp („Klauzule niedozwolone"), na mocy którego Projektowane postanowienia umowy nie mogą przewidywać możliwości ograniczenia zakresu zamówienia przez zamawiającego bez wskazania minimalnej wartości lub wielkości świadczenia stron. Zwracamy się zatem z wnioskiem o wyjaśnienie jaką minimalną wartość umowy Zamawiający zobowiązuje się wykorzystać.
Odpowiedź na pytanie 50: Zamawiający informuje, iż Szpital nie może podać minimalnej wartości zamówienia przy braku zapewnionej minimalnej ilości pacjentów, nadto zmienne finansowanie NFZ oraz wzrosty kosztów w związku z inflacją powodują, iż Szpital nie może sobie pozwolić na dodatkowe koszty które nie zapewnią zysku. Powyższy artykuł Pzp. stoi w sprzeczności z bilansowaniem finansowym jednostki jak również z logiką funkcjonowania Szpitali.
Pytanie 51
Dotyczy par. 11 ust. 3 Umowy:

Czy Zamawiający dopuści możliwość zmiany treści umowy w poniższych przypadkach?

1.zastąpienie produktów dotychczas dostarczanych produktami posiadającym co najmniej takie same parametry, w przypadku braku dostępności na rynku lub wstrzymania produkcji dotychczas dostarczanych produktów, pod warunkiem, iż cena nie ulegnie zwiększeniu;
2.zastąpienie produktów dotychczas dostarczanych produktami zamiennymi lub o wyższej jakości, będącymi w ofercie Wykonawcy, przy zachowaniu parametrów i pod warunkiem, iż cena nie ulegnie zwiększeniu;
3.dodanie numeru katalogowego produktu będącego w ofercie Wykonawcy w cenie nie wyższej niż cena produktów dotychczas dostarczanych w przypadku, gdy będzie to uzasadnione potrzebami terapeutycznymi lub innymi potrzebami Zamawiającego
Odpowiedź na pytanie 49: Zamawiający informuje, iż dopuszcza zmiany umowy zgodnie z par. 11 wzoru umowy.

Pytanie 52
Pakiet XIV, pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści: Siatki do przepuklin pachwinowych metodą laparoskopową. Ultralekka siatka o anatomicznym, trójwymiarowym kształcie dopasowanym do kanału pachwiny. Siatka z przyśrodkowym znacznikiem orientacji, z pamięcią kształtu. Polipropylen monofilamentny o wadze min. 60 g/ m2. Grubość siatki 0,74 mm. Rozmiar porów 4,5 mm2 Nie wymaga dodatkowego mocowania. Prawo i lewostronna. Rozmiar siatki: MEDIUM Lewa 14,5 x 11,5 x 5,5 cm LARGE Lewa 16,5 x 11,5 x 5,5 cm MEDIUM Prawa 14,5 x 11,5 x 5,5 cm LARGE Prawa 16,5 x 11,5 x 5,5 cm 

Odpowiedź na pytanie 52: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 53
Pytania dotyczące umowy: Czy zamawiający zgodzi się na modyfikację §9 pkt 1 ppkt b. w następujący sposób: 1. Wykonawca zapłaci Zamawiającemu kary umowne w następujących przypadkach i wysokościach: (…) b. w przypadku częściowego niezrealizowania zamówienia bieżącego, w wysokości 0,5% wartości niezrealizowanej dostawy bieżącej za każdy dzień zwłoki; (…)
Odpowiedź na pytanie 53: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 54
Pakiet 12, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści stapler ze zszywkami nie pokrytymi teflonem?

Odpowiedź na pytanie 54: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 55
Pakiet 12, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści stapler ze zszywkami w rozmiarze: grubość 0,6mm, szerokość 7,2mm, wysokość 4,9mm?

Odpowiedź na pytanie 55: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 56
Pakiet 12, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści stapler ze zszywkami w rozmiarze: grubość 0,5mm, szerokość 5,9mm, wysokość 3,9mm?

Odpowiedź na pytanie 56: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 57
Pakiet 12, pozycja 2

Czy Zamawiający dopuści przyrząd do usuwania zszywek wykonany w części metalowej wykonany z komponentu 1Cr18Ni9Ti, rękojeść wykonana z ABS-u, pakowany a’1 szt, opakowanie handlowe a’20 szt?

Odpowiedź na pytanie 57: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 58

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający akceptuje, że Wykonawca będzie przekazywał faktury VAT za pośrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania, co będzie równoznaczne z realizacją przez Wykonawcę wszystkich wskazanych w projekcie umowy obowiązków w zakresie przekazania faktury VAT (zgodnie z przepisami ustawy z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w zamówieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub usługi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym)?

Powyższe postulaty zgodne są z art. 4 ust. 1 wspomnianej powyżej ustawy, na jego podstawie Zamawiający jest obowiązany do odbierania od Wykonawcy ustrukturyzowanych faktur elektronicznych przesłanych za pośrednictwem platformy.

Odpowiedź na pytanie 58: Zamawiający informuje, iż wyraża zgodę. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 59

Zgodnie z art. 439 ust. 1 PZP umowa, której przedmiotem są dostawy, zawarta na okres dłuższy niż 6 miesięcy, powinna zawierać postanowienia dotyczące zasad wprowadzania zmian wysokości wynagrodzenia należnego Wykonawcy w przypadku zmiany ceny materiałów lub kosztów związanych z realizacją zamówienia. 

Projekt umowy nie zawiera postanowienia określającego zasady wprowadzania takich zmian, co stanowi naruszenie przepisów PZP.

W związku z powyższym prosimy o wskazanie, czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację projektu umowy poprzez dodanie klauzuli waloryzacyjnej, o której mowa w art. 439 ust. 1 i 2 PZP. Nadminiamy, że w naszej ocenie taka klauzula waloryzacyjna powinna umożliwiać fakultatywną zmianę wysokości wynagrodzenia (w przypadku wystąpienia zastrzeżonych przypadków) – tj. zmianę umowy za zgodą obydwu stron.

Odpowiedź na pytanie 59: Zamawiający informuje, iż doda klauzule waloryzacyjną.



 Arkadiusz Dębicki
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Sporządził: Arkadiusz Dębicki
tel. 58/ 552 64 07
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