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Uczestnicy postępowania

Dotyczy: Postępowania o udzielenie zamówienia prowadzonego w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawę materiałów chirurgicznych. 
Zgodnie z art. 284 ust. 2 ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 11 września 2019r. (t.j z 2019r. poz. 2019 ze zm.), Wielkopolskie Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii SP ZOZ udziela wyjaśnień dotyczących Specyfikacji Warunków Zamówienia.

PYTANIE nr 1:
  
1. Czy w pakiecie nr 10 w pozycji nr 1 oraz 2 Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie łat osierdziowych wołowych wykorzystujących sprawdzoną tkankę używaną również w protezach zastawek serca, które cechują się wysoką odpornością i trwałością, o wymiarach 10x15cm, wymagających drukrotnego płukania przez dwie minuty w soli fizjologicznej tuż przed zastosowaniem , przy spełnieniu pozostałych parametrów wymaganych? 

Odpowiedź Zamawiający pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

PYTANIE nr 2:
Pakiet nr 5, poz. 1-2
1. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie klipsów polimerowych w wymaganych rozmiarach ML oraz L, o takiej samej konstrukcji - zapewniającej skuteczność i stabilność na klipsowanym naczyniu. 

Odpowiedź Zamawiający pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

PYTANIE nr 3:
Pytanie do pakietu 15

Zwracam się do Zamawiającego o dopuszczenie kleju o
następujących parametrach:
- stabilny
- polimeryzacja w 120 s
- nie zawiera składników, które reagują z krwią
- pojemność 15 ml
- zestaw zawiera: tubę z gelatin resorcinol, szkiełko, strzykawkę 5 ml
luer lock, aplikator

Poniżej zdjęcie proponowanego rozwiązania :
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Odpowiedź Zamawiający pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

PYTANIE nr 4:
1. Dotyczy pakietu nr 1, poz. 1 i 2
Czy Zamawiający dopuści wyrób o pH 2,5 – 3,5? Pozostałe parametry bez zmian.
Odpowiedź Zamawiający wyraża zgodę.

PYTANIE nr 5:
1. Dotyczy pakietu 1 poz. 5
Czy Zamawiający dopuści miejscowy wchłanialny środek hemostatyczny z oczyszczonej żelatyny wieprzowej w formie płynnej, wstępnie zmieszanej matrycy przeznaczony do tamowania krwawienia. Czas wchłaniania 4-6 tygodni. Objętość matrycy żelatynowej ma 7 ml, zaś łączna objętość produktu końcowego po zmieszaniu z 2ml soli fizjologicznej lub trombiny wynosi 8 ml. Zestaw bezigłowy, czas gotowości po przygotowaniu 8h. 2 kaniule, jedna z możliwością przycięcia, druga z pamięcią kształtu?
Produkt charakteryzuje 60% większą objętością niż dostępne rozwiązania na rynku-
8 ml gotowego hemostatyku zabezpiecza całość potrzeb związanych z zabiegiem operacyjnym. Jest to ściśle związane z oszczędnością Szpitala w użyciu produktu- nie trzeba otwierać kolejnego opakowania środka hemostatycznego, generując tym samym, dające się uniknąć, dodatkowe koszty

Odpowiedź Zamawiający pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

PYTANIE nr 6:
PAKIET NR 2
Poz. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie wosk kostny a’2,5 g mieszanina: Wosk pszczeli 72.63%,Wosk parafinowy - 14.87% , Palmiatynian izopropylowy - 12.50%
Odpowiedź Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie wyżej opisanego wosku.

PYTANIE nr 7:
Zgodnie z załącznikiem nr 4 do SWZ – Wzór umowy § 4 ust. 5 pkt 1 i 6 przewidują, że: 
„Zamawiającemu przysługuje prawo rozwiązania umowy bez zachowania terminu wypowiedzenia, gdy: 
1. Wykonawca opóźnia się z dostawą lub reklamacją więcej niż 72 godziny, 
1. naruszenie obowiązków określonych w § 2 ust. 9.” 
Mając na uwadze, że §2 ust. 9 ustanawia terminy na realizację reklamacji ilościowej (2 dni) i jakościowej (7 dni), prosimy o wyjaśnienie czy zamiarem Zamawiającego było określenie dwóch podstaw do rozwiązania umowy bez zachowania terminu wypowiedzenia w przypadku opóźnienia i w przypadku niewykonania obowiązków reklamacyjnych? Jeśli podstawą do wypowiedzenia jest niewykonanie obowiązku reklamacyjnego w terminach wskazanych w §2 ust. 9, niezasadne jest wpisywanie dodatkowej przesłanki wypowiedzenia za opóźnienie w wykonaniu reklamacji do 72 h. 

Odpowiedź Zamawiający wyjaśnia, że nastąpiła pomyłka pisarska i modyfikuje zapis § 4 ust. 5 na następujący:
„Zamawiającemu przysługuje prawo rozwiązania umowy bez zachowania terminu wypowiedzenia, gdy:
1. Wykonawca opóźnia się z dostawą  lub reklamacją więcej niż 72 godziny
1. zostanie wydany nakaz zajęcia majątku Wykonawcy,
1. rozwiązania lub likwidacji działalności Wykonawcy,
1. 3-krotnego opóźnienia w dostawie lub reklamacji towaru, 
1. 3-krotnej reklamacji jakości towaru
1. naruszenie obowiązków określonych w §2 ust. 10
1. Innego rażącego naruszenia przepisów prawa lub postanowień umowy przez Wykonawcę.
Rozwiązanie  wymaga uzasadnienia.”
PYTANIE nr 8:
 Pytanie nr 1 
Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania w pakiecie nr 8 wyrobu medycznego o nazwie handlowej HEMOPATCH (w pozycji nr 1 rozmiar 4,5cm x 9cm pakowanego po 3 sztuki w pudełku, pozycji nr 2 rozmiar 4,5cm x 4,5cm pakowanego po 3 sztuki w pudełku, w pozycji nr 3 rozmiar 2,7cm x 2,7 pakowanego po 5 sztuk w pudełku). HEMOPATCH jest hemostatykiem uszczelniającym wskazanym do stosowania jako środek hemostatyczny oraz jako uszczelniacz podczas zabiegów chirurgicznych, w których kontrola krwawienia lub przecieku innych płynów ustrojowych lub przecieku powietrza za pomocą konwencjonalnych technik chirurgicznych jest nieskuteczna bądź niepraktyczna. Produkt ten może być również używany do zamknięcia uszkodzeń opony twardej powstałych w wyniku jej urazu, resekcji, retrakcji lub skurczenia się. Właściwości hemostatyczne i uszczelniające zostały potwierdzone przez badania kliniczne. Hemopatch to miękki, cienki, sprężysty i elastyczny opatrunek z kolagenu uzyskiwanego z bydlęcej skóry właściwej, pokryty powłoką z glutaranu tetraskcynoimidylu eteru pentaerytrolowego glikolu polietylenowego, strona nieaktywna oznaczona niebieskimi kwadratami z biokompatybilnego barwnika błękitu brylantowego. Produkt w kontakcie z krwią lub innymi płynami ustrojowymi tworzy hydrożel, który ułatwia przyleganie i uszczelnia powierzchnię tkanki. Rozmiar: 4,5 cm /9,0 cm pakowany po 3szt. w opakowaniu. 
Uzasadnienie: 
Opis przedmiotu zamówienia zaprezentowany przez Zamawiającego w przedmiotowym postępowaniu dopuszcza możliwość złożenia oferty tylko przez jednego producenta. Zamawiający wykluczył w sposób nieuzasadniony produkty innych producentów, dopuszczając jedynie jednego wykonawcę do realizacji zamówienia, co w efekcie stanowi naruszenie przepisu art. 7 ust. 1 i 3 ustawy PZP, art. 29 ust. 2 i 3 ustawy PZP. Zasada zachowania uczciwej konkurencji i równego traktowania wszystkich wykonawców (art.7 PZP.) łączy się w sposób integralny z innymi zasadami i przepisami prawa zamówień publicznych, w tym z art.29 ust.3. A przepis ten jednoznacznie wskazuje, iż „opisu 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 […]”. Warto wskazać, iż przepis ten należy rozumieć szerzej, nie wyłącznie, czy ściśle w odniesieniu do opisu przedmiotu zamówienia. Całość treści SIWZ winna być zgodna z przywołanymi powyżej zasadami gwarantującymi zachowanie równej konkurencji i jednakowego traktowania wszystkich potencjalnych wykonawców.
Dotychczasowy opis przedmiotu zamówienia w SIWZ powoduje, że zapisem tym Zamawiający dyskryminuje inne produkty dopuszczone do obrotu, posiadające porównywalne wskazania do stosowania.
Pragniemy podkreślić, iż produkt Hemopatch to uszczelniający hemostatyk, zawierajacy kolagen pochodzenia bydlęcego oraz NHS-PEG którego jakość, skuteczność hemostatyczna i uszczelniajaca zostały potwierdzone w badaniach klinicznych w zakresie chirurgii przewodu pokarmowego, narzadów miąższowych, chirurgii naczyniowej i neurochirurgii (Int Clin Med, 2018. Di Cesare T (2018) Efficacy of Hemopatch® in reducing postoperative bleeding after laparoscopic cholecystectomy: Prospective and multicenter study Clinical Neurology and Neurosurgery 176 (2019. )Hemopatch® as a new dural sealant: A clinical observation☆ Stephan Nowaka,⁎, Henry W.S. Schroederb, Steffen Fleckb American Journal of Biomedical Science & Reserch 2019. Cost-Benefit Analysis: Hemopatch® Vs Standard of Care in The Incidence of Postoperative Pancreatic Fistula in a Observational Study Ramirez Manuel G1*, Serradilla Mario2 and Ramirez Manuel A1 Schebesch K, Brawanski A (February 04, 2019) Clinical Experience with Hemopatch® as a Dural Sealant 
in Cranial Neurosurgery. Cureus 11(2): e4013. DOI 10.7759/cureus.4013 Anna Pisapia, Enrico Crolla, Michele Saracco, Alessandro Saglioccolo, Pasquale Dolce & Carlo Molino (2019): The effectiveness of Hemopatch™ in preventing postoperative distal pancreatectomy fistulas, Expert Review of Medical Devices Expert review of medical devices, 2018. Clinical effectiveness and versatility of a sealing hemostatic patch (HEMOPATCH) in multiple surgical specialties Kevin M. Lewis*a, Shelly Ikeme*a, Tolu Olubunmib and Carl Erik Kuntzea Biomacromolecules 2017. Next Generation Hemostatic Materials Based on NHS-Ester Functionalized Poly(2-oxazoline)s Marcel A. Boerman, Prospective, randomized clinical trial of the HEMOPATCH topical hemostat in ascending aorta: initial experience Weltert L, D’Aleo S, Chirichilli I, Scaffa R, Salica A, Ricci A, Mingiano A, Guerrieri Wolf L, Bellisario A, De Paulis R) 
Warto podkreślić, iż modyfikacja treści SIWZ w postulowanym powyżej brzmieniu pozwoli Zamawiającemu spełnić wymogi poszanowania w ramach niniejszego postępowania o udzielenie zamówienia publicznego zasad wskazanych w ustawie PZP ( w tym w szczególności art.7 i art.29), ale także przepisów ustaw o finansach publicznych (w zakresie racjonalnego wydatkowania środków publicznych). 
Pragniemy zwrócic uwagę na wyrok KIO z 17 lipca 2013 r.; sygn. KIO 1606/13, który wkazuje, iż „Samo podjęcie próby udzielenia wyjaśnień czy też udzielenie takich, które w istocie nie stanowią pełnej odpowiedzi na wniosek wykonawcy, nie może być traktowane jako wykonanie dyspozycji normy, wyrażonej w przepisie art. 38 ust. 1 ustawy Pzp. Zdaniem KIO instytucja wyjaśnień nie służy bowiem formalnemu wykonaniu obowiązku wyartykułowanego we wskazanym przepisie. Ma ona umożliwić wykonawcom powzięcie wiedzy niezbędnej do podjęcia decyzji co do udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego”. Dlatego uprzejmie prosimy o merytoryczne ustosunkowanie się do zadanego przez oferenta pytania, odpowiedź o treści „zgodnie z SIWZ” nie będzie w tym wypadku wystarczająca, o czym stanowi przytoczony fragment wyroku. 

Odpowiedź Zamawiający pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

PYTANIE nr 9:
1. Czy Zmawiający dopuści opakowania handlowe i jednostkowe posiadające oznakowania w języku angielskim i uniwersalne piktogramy wskazujące na parametry danego wyrobu wraz z załączoną do opakowania handlowego pełną instrukcją użytkowania w języku polskim, zawierającą wszelkie wymagane informacje?

Odpowiedź Zamawiający dopuszcza opisane wyżej rozwiązanie.

PYTANIE nr 10:
1. Czy Zamawiający zgadza się na obniżenie kary umownej do 0,1% lub na inne złagodzenie kary umownej z § 4 ust. 1 pkt 1) wzoru umowy?

Odpowiedź Zamawiający pozostawia zapisy umowy bez zmian.

PYTANIE nr 11:
1. Czy Zamawiający zgadza się na obniżenie kary umownej do 0,1% lub na inne złagodzenie kary umownej z § 4 ust. 1 pkt 2) wzoru umowy?

Odpowiedź Zamawiający pozostawia zapisy umowy bez zmian.

PYTANIE nr 12:
1. Czy Zamawiający zgadza się aby w § 4 ust. 5 wzoru umowy zostało dodane zdanie o następującej (lub podobnej) treści: „Przed rozwiązaniem umowy Zamawiający pisemnie wezwie Wykonawcę do należytego wykonywania umowy.”?
Zważywszy na doniosłe i nieodwracalne skutki prawne rozwiązania umowy, celowe jest aby przed rozwiązaniem umowy Zamawiający wezwał wykonawcę do należytego wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej zmobilizuje wykonawcę do należytego wykonywania umowy i pozwoli uniknąć rozwiązania umowy, a tym samym uniknąć skutków rozwiązania umowy, które są niekorzystne dla obu stro

Odpowiedź Zamawiający pozostawia zapisy umowy bez zmian.


Wielkopolskie Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii SP ZOZ działając na podstawie art. 284 ust. 3 ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 11 września 2019r. (t.j z 2019r. poz. 2019 ze zm.) przedłuża terminy składania i otwarcia ofert do 09.04.2021 roku.
Godziny składania i otwarcia ofert pozostają bez zmian.
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