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T R A D Y C Y J N I E   P R O F E S J O N A L N I   -  L E C Z Y M Y  Z  P A S J Ą   -   O P I E K U J E M Y   S I Ę   Z   T R O S K Ą
Warszawa, dnia 04.12.2019 r.
SzB/ZP/26/ZP-77/19

Wszyscy uczestnicy postępowania  

przetargowego ZP-77/2019 na dostawę 


staplerów chirurgicznych z ładunkami oraz 


klipsów naczyniowych dla Szpitala 

Bielańskiego w Warszawie.

Zamawiający w związku z zadanymi pytaniami dotyczącymi opisu przedmiotu zamówienia 
oraz innej streści SIWZ w postępowaniu ZP-77/2019 na dostawę staplerów chirurgicznych z ładunkami oraz klipsów naczyniowych dla Szpitala Bielańskiego w Warszawie, wyjaśnia co następuje:
Inne zapisy SIWZ.

Dot. pakietu 3 i 4.

1. Pytanie Wykonawcy:

Wnosimy o potwierdzenie iż w Pakiecie nr 3, 4 dla poz. nr 1-3 (Zgodnie z § 4.1. pkt. 4 regułą 
8 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobów medycznych (Dz. U. nr 2015, poz. 1416) wyroby medyczne, które są przeznaczone do implantacji 
i chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne do długotrwałego użytku zalicza się do klasy IIb) Zamawiający wymagać będzie zaoferowania produktów zaklasyfikowanych do klasy IIb.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ. Zaoferowane wyroby medyczne winny posiadać dopuszczenie do obrotu i stosowania oraz klasyfikację zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych oraz innych około ustawowych aktach wykonawczych.
Pkt 8 SIWZ.
2. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy o potwierdzenie, iż Zamawiający uzna za spełniony wymóg art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy PZP,  jeśli wykonawca, który nie należy do żadnej grupy kapitałowej, przedstawi stosowne oświadczenie wraz z ofertą.
Zgodnie z interpretacją przepisów dotyczących nowelizacji ustawy Pzp zamieszczonej na stronie  Urzędu Zamówień Publicznych - Oświadczenie o braku przynależności do grupy kapitałowej złożone wraz z ofertą, niezależnie od ilości ofert lub wniosków o dopuszczenie do udziału w postępowaniu, również potwierdza brak podstawy do wykluczenia z postępowania, o której mowa w art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy Pzp. Należy jednak w tym przypadku pamiętać, że jakakolwiek zmiana sytuacji wykonawcy w toku postępowania (włączenie do grupy kapitałowej) będzie powodowała obowiązek aktualizacji takiego oświadczenia po stronie wykonawcy.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
Pakiet 1.
3. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający w pakiecie nr 1 w pozycji 8 dopuści rękojeść staplera laparoskopowego uniwersalnego do 25 użyć, z możliwością zginania do 45° i obrotu 360°, z gumowaną rękojeścią, długość robocza 16cm?
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, Zamawiający dopuszcza w poz. 8 rękojeść staplera laparoskopowego uniwersalnego do 25 użyć, z możliwością zginania do 45° i obrotu 360°, z gumowaną rękojeścią, długość robocza 16 cm.
Pakiet 2.
4. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie staplera skórnego jednorazowego użytku z szerokimi zszywkami 35mm, średnica zszywki 0,6mm, zamknięcie 7 mm  x 4 mm (używane dotychczas w Państwa szpitalu)?
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, Zamawiający dopuszcza staplery skórne jednorazowego użytku z szerokimi zszywkami 35mm, średnica zszywki 0,6mm, zamknięcie 7,0 x 4,0 mm.
5. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie staplerów zawierających zszywki o średnicy 0,5mm, zamknięcie 5,9mm x 3,9mm?
Odpowiedź Zamawiającego:
Nie, zapis jak w SIWZ.
6. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie staplerów zawierających zszywki o średnicy 0,6mm, zamknięcie 7,2 x 4,9mm?
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, Zamawiający dopuszcza staplery ze zszywkami o średnicy 0,6mm, szerokości 7,2mm i wysokości 4,9mm.

7. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający w Pak 2 wyrazi zgodę na złożenie oferty na: Stapler skórny, jednorazowego użytku z szerokimi zszywkami 35mm, średnica zszywki 0,6mm, zamknięcie 7,2 x 4,9 mm?
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, zgodnie z odpowiedzią na zapytanie nr 6.
8. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zszywek 5,9 x 3,9 mm, pozostałość zgodnie z SIWZ.
Odpowiedź Zamawiającego:
Nie, zapis jak w SIWZ.
Pakiet 3.
9. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający wymaga złożenia oświadczenia producenta, że oferowane klipsy są wykonane w całości 
z tytanu odpowiadającym stosownym normom dla tytanowych implantów chirurgicznych,   nie generujących żadnego istotnie klinicznego ryzyka dla pacjenta poddawanego badaniu w rezonansie magnetycznym 
o natężeniu pola do 3 Tesli. Oświadczenie takie pozwala na bezpieczne wykonywanie badań diagnostycznych w rezonansie magnetycznym?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
10. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie w Pakiecie nr 3 klipsów tytanowych do zabiegów endoskopowych i chirurgii otwartej, średni - duży (M/L) z wewnętrzną romboidalną, wypukłą rzeźbą klipsa, zapobiegającą zsuwaniu się z naczynia wraz z systemem stabilizującym klips w klipsownicy 
i zapobiegającym jego wypadaniu ze szczęk podczas wprowadzania aplikatora w pole operacyjne. Wysokość otwartego klipsa 7,8 mm, zamkniętego 9,0 mm. Opakowanie a’ 20 magazynków po 6 klipsów 
z jednoczesnym użyczeniem min. 2 klipsownic?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ. Zamawiający dopuszcza klipsy o zbliżonych parametrach pod warunkiem kompatybilności z posiadanymi przez Zamawiającego klipsownicami.
11. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający w Pak 3 wyrazi zgodę na złożenie oferty na produkt znanego amerykańskiego producenta: Klips tytanowy do zabiegów endoskopowych i chirurgii otwartej, średni - duży (M-L) z podłużnym rowkiem i poprzecznymi nacięciami na wewnętrznej stronie klipsa dla lepszeo ukrwienia tkanki, zapobiegającą zsuwaniu się z naczynia wraz z systemem stabilizującym klips w klipsownicy i zapobiegającym jego wypadaniu ze szczęk podczas wprowadzania aplikatora w pole operacyjne. Długość otwartego klipsa 7,21 mm, zamkniętego 8,98 mm. Opakowanie a’ 20 magazynków po 6 klipsów?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ. Zamawiający dopuszcza klipsy o zbliżonych parametrach pod warunkiem kompatybilności z posiadanymi przez Zamawiającego klipsownicami.
Pakiet 4.
Pakiet 4, poz. 1 -3.

12. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający wymaga złożenia oświadczenia producenta, że oferowane klipsy są wykonane z materiału odpowiadającym stosownym normom dla implantów chirurgicznych,  nie generujących żadnego istotnie klinicznego ryzyka dla pacjenta poddawanego badaniu w rezonansie magnetycznym o natężeniu pola do 3 Tesli. Oświadczenie takie pozwala na bezpieczne wykonywanie badań diagnostycznych w rezonansie magnetycznym?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
13. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający w Pak 4 wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalne klipsy Hem-o-lok znanego amerykańskiego producenta pakowane po 6 sztuk?
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, Zamawiający dopuszcza klipsy pakowane po 6 sztuk w zasobniku – liczba zasobników bez zmian.
Zmiana terminu składania ofert

W związku z udzieleniem odpowiedzi na zapytania oraz innymi modyfikacjami treści SIWZ 
w postępowaniu na dostawę staplerów chirurgicznych wraz z ładunkami oraz klipsów naczyniowych dla Szpitala Bielańskiego w Warszawie ZP-77/2019, Zamawiający na podstawie art. 38 ust. 6 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 1579 z późn. zm.) przekłada termin składania ofert na dzień 9 grudnia 2019 roku do godziny 10:30. 
Otwarcie ofert nastąpi dnia 9 grudnia 2019 roku o godzinie 11:00 w sali 107, pawilon H.

Pozostałe zapisy SIWZ bez zmian.
                 Szpital Bielański			kancelaria	(22) 569 04 13


                 im. ks. Jerzego Popiełuszki		sekr.dyr.		(22) 569 03 53


                 Samodzielny Publiczny		fax.		(22) 834 18 20


                 Zakład Opieki Zdrowotnej		centrala		(22) 569 05 00


                 ul. Cegłowska 80			e-mail:	dyrektor@bielanski.med.pl


                 01-809 Warszawa			� HYPERLINK "http://www.bielanski.med.pl" �www.bielanski.med.pl�





TR












Sprawę prowadzi:

Piotr Bela    -      Specjalista

Dział  Zamówień Publicznych
Tel. / fax (0-22) 569 02 47;  e-mail: piotr.bela@bielanski.med.pl

