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Wykonawcy

WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ

dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę systemu do leczenia wysiłkowego nietrzymania moczu dla potrzeb szpitala.

Do dnia 18.06.2013 r. wpłynęły do Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu następujące zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

1. Pytanie nr 1 – dotyczy Pakietu nr 1, pozycja 1

Czy Zamawiający  zgodzi się na dopuszczenie systemu jednorazowego o parametrach równoważnych lub lepszych jakie określił Zamawiający w Specyfikacji a mianowicie:

System taśmowy do leczenia wysiłkowego nietrzymania moczu zakładany przez  otwory zasłonowe.

System całkowicie  jednorazowy, sterylny, do implantacji drogą przez otwory zasłonowe  metodą „out-in” , składający się z : 

a) dwóch jednorazowych igieł o średnicy 3 mm z uchwytami, o ostrzach wyprofilowanych helikalnie  z atraumatycznym zakończeniem umożliwiającym połączenie ze złączami taśmy. Igły nie połączone z taśmą.

b) taśmy polipropylenowej , monofilamentowej o długości 50 cm i szerokości 1,1 cm, zakończonej szybkozłączami. Taśma ma zawierać przeplecioną wzdłuż nić zapewniającą  beznapięciowe założenie implantu. Taśma w koszulce foliowej.

Odp.: Zgodnie z SIWZ.
2. Pytanie nr 2 – dotyczy Pakietu nr 1, pozycja 2

Czy Zamawiający  zgodzi się na dopuszczenie systemu jednorazowego o parametrach równoważnych lub lepszych jakie określił Zamawiający w Specyfikacji a mianowicie:

System całkowicie jednorazowy, sterylny do przedniej reperacji przepony moczowo-płciowej, do implantacji drogą przez otwory zasłonowe, który składa się z:

· czterech jednorazowych igieł o średnicy 3 mm z uchwytami, wyprofilowanych heliakalnie o atraumatycznym zakończeniu umożliwiającym połączenie ze złączami taśm. Igły nie połączone z implantem. 

systemu siatkowego wykonanego z polipropylenu monofilamentowego, składającego się z implantu siatkowego o wymiarach: 5x10 cm o dużych porach (ponad 1500 mikronów), grubości 0,3 mm, gęstości 23,9 g/m2; połączonego z czterema taśmami (ramionami) podtrzymującymi o długości 30 cm i 1,1cm szerokości każda, umieszczonymi w osłonach foliowych, zakończonymi szybkozłączami zapewniającymi jednoznaczne połączenie z igłami. Każde z ramion podtrzymujących posiada przeplecioną wzdłuż nić zapewniającą beznapięciową implantację. 

Odp.: Zgodnie z SIWZ.
3. Pytanie nr 3 – dotyczy Pakietu nr 1, pozycja 3

Czy Zamawiający  zgodzi się na dopuszczenie systemu jednorazowego  o parametrach równoważnych lub lepszych jakie określił Zamawiający w Specyfikacji a mianowicie:

Systemu całkowicie jednorazowego, sterylnego do tylnej reperacji przepony moczowo-płciowej, składającego się z:

· dwóch igieł o średnicy 3 mm z uchwytami, łukowato wyprofilowanych o atraumatycznym zakończeniu umożliwiającym połączenie ze złączami taśm. Igły nie połączone z implantem. 

· systemu siatkowego wykonanego z polipropylenu monofilamentowego, składającego się z implantu siatkowego o wymiarach: 5x13 cm o dużych porach (ponad 1500 mikronów), grubości 0,3 mm, gęstości 23,9 g/m2; połączonego z czterema taśmami (ramionami) podtrzymującymi o długości 30 cm i 1,1cm szerokości każda, umieszczonymi w osłonach foliowych, zakończonymi szybkozłączami zapewniającymi jednoznaczne połączenie z igłami. Każde z ramion posiada przeplecioną wzdłuż nić zapewniającą beznapięciową implantację. 

Odp.: Zgodnie Z SIWZ.
Pytania dot. przedmiotu zamówienia:

4. Zadanie 1, poz. 1

W celu zwiększenia konkurencyjności składanych ofert zwracamy się z prośbą o wydzielenie pozycji 1 do osobnego pakietu, co umożliwi złożenie ofert przez większą liczbę konkurentów.
Odp.: Zgodnie z SIWZ.
5. Zadanie 1, poz. 1
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie taśmy do leczenia wysiłkowego nietrzymania moczu niewchłanialną o parametrach :

1.
Materiał , polipropylen monofilamentowy o grubości nici 0,16 mm

2.
Taśma  przeznaczona do obu  metod  (TVT,TOT)

3.
Długość  - 45 cm

4.
Szerokość 1,1 cm +/_0,2 mm

5.
Grubość taśmy – 0,54 mm

6.
Gramatura  około 67 g/m²

7.
Wielkość porów – 4,1mm x 1,2mm /

8.
 Porowatość – 67%

9.
Atraumatyczne brzegi ( nie wymagające osłonki plastikowej)

10.
System mocowania taśmy do narzędzia w  postaci monofilamentowej kolorowej pętli ułatwia jej mocowanie

11. Niewielka elastyczność  pozwala na śródoperacyjną regulację
Odp.: Zgodnie z SIWZ. 

6. Zadanie 1, poz. 1
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania siatek o dużej czystości chemicznej (utlenialność nadmanganianowa poniżej 0,25 mgO2/g), których stosowanie zapewnia pacjentom wysoki poziom bezpieczeństwa? Czy na potwierdzenie wymogu Zamawiający będzie żądał oświadczenia producenta wyrobu?
Odp.: Zgodnie z SIWZ.

7. Zadanie 1, poz. 1
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania produktu przebadanego na zawartość endotoksyn bakteryjnych? Ze względu na to, że część endotoksyn ma działanie pirogenne, należy uznać to badanie za szczególnie ważne w przypadku wyrobów przeznaczonych do implantacji. Czy na potwierdzenie wymogu Zamawiający będzie żądał oświadczenia producenta wyrobu?
Odp.: Zgodnie z SIWZ.
Pytania dot. wzoru umowy:

8. Czy Zamawiający zgadza się zapisać możliwość zmiany cen brutto wynikającej ze zmiany obowiązującej stawki VAT, przy zachowaniu dotychczasowych cen netto?
Odp.: Zgodnie z § 2 pkt 4 załącznika nr 7 do SIWZ.

9. Czy dostawy mają być realizowane w dni robocze, tj. w dni od poniedziałku do piątku za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy?
Odp.: Tak, dostawa w ciągu … (max 3 dni) roboczych.
10. Czy reklamacje mają być rozpatrywane w dni robocze tj. od poniedziałku do piątku za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy?
Odp.: Tak.

11. Czy zamawiający odstąpi od wydania certyfikatów dla osób, które będą uczestniczyły w przeszkoleniu personelu? Przedstawiciel wykonawcy przeprowadzi szkolenie dla pracowników, w celu zapoznania ich ze specyfika zaoferowanych produktów w celu ułatwienia ich pracy, w związku z czym wydawanie certyfikatów jest bezzasadne. 
Odp.: Przeszkolenie pracowników powinno być potwierdzone listą przeszkolonych pracowników wraz z ich podpisami, i podpisem osoby szkolącej.

12. Czy Zamawiający zgadza się aby w § 2 ust. 3 wzoru umowy zostało dodane zdanie o następującej (lub podobnej) treści: „Strony mogą jednak wyjątkowo raz w roku podwyższyć ceny w przypadku przekraczającej 3% zmiany średniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku do kursu z dnia zawarcia umowy oraz w przypadku gdy suma miesięcznych wskaźników cen i usług konsumpcyjnych opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy przekroczy 3% - pod warunkiem uzgodnienia zmiany cen w aneksie do umowy”?
Dopisanie powyższego zdania nie zagraża interesom Zamawiającego. Jeżeli Zamawiający nie będzie akceptował zmiany cen, będzie mógł odmówić podpisania aneksu o zmianie umowy.
Odp. Zgodnie z SIWZ.

13. Zważywszy na treść § 4 ust. 4 wzoru umowy, jaką minimalną ilość towarów (jaki procent ilości wskazanych w SIWZ) Zamawiający na pewno zamówi?

Odpowiedź na powyższe pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji oferowanej ceny. Zgodnie z poglądem Krajowej Izby Odwoławczej wyrażonym m.in. w wyroku z dnia 18 czerwca 2010 r. KIO 1087/10, z art. 29 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych wynika obowiązek dokładnego określenia przez zamawiającego ilości zamawianych produktów; zamawiający nie jest zwolniony z  tego obowiązku nawet jeżeli nie jest w stanie przewidzieć dokładnych ilości zamawianych produktów.
Odp.: Zgodnie z SIWZ.

14. Czy Zamawiający zgadza się aby w § 5 ust. 1 lit. b) wzoru umowy słowa „wartości dostawy” zostały zastąpione słowami „wartości przedmiotu umowy podlegającego reklamacji”?

Uzasadnione jest aby kara umowna była naliczana od wartości wadliwego towaru podlegającego reklamacji (tak jak w § 5 ust. 1 lit. d), nie zaś od wartości całej dostawy. W przeciwnym razie, gdyby reklamacji podlegała tylko część dostawy, kara umowna mogłaby być niewspółmiernie wysoka w stosunku do wartości wadliwego towaru, a nawet mogłaby przewyższać wartość tego towaru. Taka kara byłaby rażąco wygórowana w rozumieniu art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego.
Odp.: Tak, Zamawiający wyraża zgodę.
15. Czy zamawiający wyrazi zgodę, aby kara umowna o której mowa w  § 5 ust. 1 lit. a) i d) naliczana była od wartości towaru zamówionego i niedostarczonego w terminie za każdy dzień zwłoki?
Odp.: Tak, Zamawiający wyraża zgodę.
16. Czy zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa „opóźnienia” na „zwłoki” (w  § 5 ust. 1 lit. d))?
Odp.: Tak, Zamawiający wyraża zgodę.

17. Czy zamawiający wyrazi zgodę, aby prawo do natychmiastowe odstąpienia od umowy w trybie natychmiastowym przysługiwało mu w przypadku trzykrotnego niedostarczenia zamówionego asortymentu z powodu jego braku u Wykonawcy (§ 6 ust. 3)?
Odp.: Zgodnie z SIWZ.

18. Czy Zamawiający zgadza się, aby w § 6 ust. 3 wzoru umowy zostało dopisane zdanie o następującej (lub podobnej) treści: „Przed odstąpieniem od umowy na postawie ust. 3 tiret pierwsze, drugie, czwarte, szóste lub dziesiąte Zamawiający pisemnie wezwie Wykonawcę do należytego wykonywania umowy.”?  

Zważywszy na doniosłe i nieodwracalne skutki prawne odstąpienia od umowy, celowe jest aby przed odstąpieniem od umowy przez Zamawiającego wykonawca został wezwany do należytego wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej zmobilizuje wykonawcę do należytego wykonywania umowy i pozwoli uniknąć odstąpienia od umowy, a tym samym uniknąć skutków odstąpienia od umowy, które są niekorzystne dla obu stron.
Odp.: Zgodnie z SIWZ.

19. Czy zamawiający w pozycji 1 dopuści taśmę polipropylenową, monofilamentową do operacyjnego leczenia wysiłkowego nietrzymania moczu  o długości 50 cm i szerokości 1,25 cm,  grubość 0,5 mm, gramaturze 70g/m2 ,  brzegi taśmy atraumatyczne zakończone pętelkami, taśma jednorodna niewchłaniana bez plastikowych osłonek .  
Odp.: Zgodnie z SIWZ.

20. Czy zamawiający  w pozycji 2 dopuści zestaw do korekcji cysteocele. Proteza wykonana z  polipropylenu-monofilamentowego o anatomicznym kształcie  z sześcioma ramionami, możliwość zastosowania również jako systemu z czterema lub dwoma ramionami,; wymiary  85x60mm, grubości 0,27 mm,  długość ramion ok. 40cm gramatura 19,2g/m2, W celu łatwiejszej implantacji nitinolowe prowadnice w zestawie.
Odp.: Zamawiający dopuszcza protezę z sześcioma ramionami, pozostałe parametry pozostają bez zmian.
21. Czy zamawiający  w pozycji nr  3 dopuści  protezę  o anatomicznym kształcie z sześcioma ramionami, możliwość zastosowania również jako systemu z czterema lub dwoma ramionami, wymiary 85x60mm, grubość siatki 0,27mm, gramatura 19g/m2,   długość  około 40cm.  W celu łatwiejszej implantacji nitinolowe prowadnice w zestawie.
Odp.: Zamawiający dopuszcza protezę z sześcioma ramionami, pozostałe parametry pozostają bez zmian.
22. Czy Zamawiający dopuści w opisie przedmiotu zamówienia poz. nr 1:
· 160 szt. taśm do operacyjnego leczenia wysiłkowego nietrzymania moczu u kobiet, polipropylenowych, monofilamentowych, niewchłanialnych, elastycznych, z plastikową osłonką na taśmie, o długości 45 cm, szerokości 1,1 cm, grubości taśmy 0,33 mm, grubości nici 0,08 mm, porowatości średniej 1000 µm, porowatości max 1870 µm, gramaturze 48 g/m2, brzegi taśmy zakończone bezpiecznymi pętelkami ?
Odp.: Zgodnie z SIWZ.

23. Czy Zamawiający dopuści w opisie przedmiotu zamówienia poz. nr 2: 
● 100 szt. jednorazowych zestawów do korekcji cystocele, siatki jednorodne, niewchłanialne, o anatomicznym kształcie, trapez z czterema ramionami, pokrytymi plastikową osłonką, monofilament, polipropylen, grubość siatki 0,33 mm, gramatura 48 g/m2, porowatość średnia 1000 µm, porowatość max 1870 µm, długość ramion: górne 38 cm, dolne 45 cm, wysokość implantu 8 cm (odległość między ramionami), brzegi zakończone bezpiecznymi pętelkami, bez wplecionej niebieskiej nici
oraz

● 2 szt. igieł wielorazowego użytku, ze stali chirurgicznej, do implantacji w/w zestawów ?
Odp.: Zgodnie z SIWZ.

24. Czy Zamawiający dopuści w opisie przedmiotu zamówienia poz. nr 3:

( 40 szt. jednorazowych zestawów do korekcji rectocele, siatki jednorodne, niewchłanialne, o anatomicznym kształcie, dwa ramiona pokryte plastikową osłonką,  monofilament, polipropylen, grubość siatki 0,33 mm, gramatura 48 g/m2, porowatość średnia 1000 µm, porowatość max 1870 µm, długość ramion 45 cm, wysokość implantu 12 cm, wypustka: wysokość 4 cm, szerokość 3,5 cm, brzegi zakończone bezpiecznymi pętelkami, bez wplecionej niebieskiej nici
oraz

 ● 1 szt. igły wielorazowego użytku, ze stali chirurgicznej, do implantacji w/w zestawów ?
Odp.: Zgodnie z SIWZ.

25. Dotyczy zapisów SIWZ:

Zwracamy się z uprzejmą prośbą o możliwość dostarczenia próbek niesterylnych.
Odp.: Nie.

Powyższe wyjaśnienia treści SIWZ zostały dokonane zgodnie z art. 38 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku i są dla Wykonawców wiążące.

Do wiadomości:

- wszyscy uczestnicy


    Z poważaniem


wyk. 2 egz.

egz. nr 1 – adresat

egz. nr 2 – a/a

opracował:I.K.  

