Toruń, 2023-06-22
L.dz. SSM.DZP.200.100.2023
dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie podstawowym na dostawę klipsów laparoskopowych.
Na podstawie art. 286 ust. 1  prawo zamówień publicznych Zamawiający modyfikuje treść SWZ w taki sposób, że: 
1) w Rozdziale 20  – „Termin składania ofert”, w ust.20.1 wykreśla się dotychczasowy zapis o następującej treści: „23 czerwca 2023 r. do godz. 9.00”, a w miejsce wykreślonego zapisu wprowadza nowy zapis o następującej treści: „27 czerwca 2023 r. do godz. 9.00”,
2) w Rozdziale 20  – „Termin składania ofert”, w ust.20.2 wykreśla się dotychczasowy zapis o następującej treści: „23 czerwca 2023 r. do godz. 10.00”, a w miejsce wykreślonego zapisu wprowadza nowy zapis o następującej treści: „27 czerwca 2023 r. do godz. 9.30”,
3)w  Rozdziale 21 – „Termin związania ofertą” wykreśla się dotychczasowy zapis o następującej treści: „22 lipca 2023 r.”, a w miejsce wykreślonego zapisu wprowadza nowy zapis o następującej treści: „26 lipca 2023 r.”,
4) w załączniku nr 2 – Projektowane postanowienia umowy w § 5 Zamawiający dodaje zapis o następującej treści: „4.Dostawca zobowiązuje się na żądanie Odbiorcy (w terminie do 3 dni od dnia przesłania przez Odbiorcę Dostawcy wezwania) do przedłożenia Odbiorcy oświadczenia producenta potwierdzającego, że dostarczany przedmiot umowy pozwala na poddanie pacjenta badaniu NMR (rezonans magnetyczny). 5. W przypadku niedostarczenia przez Dostawcę dokumentów w terminie określonym w ustępie 4 Odbiorca może Dostawcy naliczyć karę umowną, o której mowa w §6 ust.1 pkt.2 niniejszej umowy.”
Pozostałe warunki SWZ nie ulegają zmianie.

W związku ze skierowanymi przez Wykonawcę w dniu 15.06.2023 r. pytaniem do SWZ Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o jego treści i udzielonej na nie odpowiedzi.

1.           Czy Zamawiający w załączniku numer 1 w pozycji I miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy tytanowe naczyniowe. Wykonane z niepirogennego tytanu, posiadające wewnętrzne rowkowanie zapewniające odpowiednie trzymanie tkanki a zarazem właściwe jej odżywianie, kształt klipsa i bransz zapewniającą stabilność klipsa w klipsownicy, jeden magazynek zawierający 6 szt. klipsów (do wyboru przez Zamawiającego), jedno opakowanie zawierające 20szt. magazynków, poprzeczny przekrój klipsa w kształcie serca, zasobniki kodowane kolorami zapewniające łatwą identyfikację rozmiaru – próbka dowolnego rozmiaru?

2.           Czy Zamawiający w załączniku numer 1 w pozycji I/1 miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy rozmiar L (duży) wielkość klipsa po załadowaniu do aplikatora 10,07mm, wielkość klipsa zamkniętego 12,38mm z magazynkami po 6 sztuk klipsów?

3.           Czy Zamawiający w załączniku numer 1 w pozycji I/2 miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy rozmiar L (duży) wielkość klipsa po załadowaniu do aplikatora 10,07mm, wielkość klipsa zamkniętego 12,38mm z magazynkami po 6 sztuk klipsów?

4.           Czy Zamawiający w załączniku numer 1 w pozycji I/3 miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy rozmiar ML (średnio-duży) wielkość klipsa po załadowaniu do aplikatora 7,21mm, wielkość klipsa zamkniętego 8,98mm z magazynkami po 6 sztuk klipsów?

5.           Czy Zamawiający w załączniku numer 1 w pozycji I/4 miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy rozmiar ML (średnio-duży) wielkość klipsa po załadowaniu do aplikatora 7,21mm, wielkość klipsa zamkniętego 8,98mm z magazynkami po 6 sztuk klipsów?

6.           Czy Zamawiający w załączniku numer 1 w pozycji II miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy naczyniowe polimerowe niewchłanialne obejmujące naczynia w zakresie 360°, ramiona klipsa zamykające na zatrzask, posiadające łukowaty kształt uniemożliwiający przypadkowe otwarcie klipsa, magazyniki kodowane kolorami zapewniające łatwą identyfikację rozmiaru, opakowanie zawiera 14 sztuk magazynków, magazynki wyposażone w taśmę klejącą do mocowania do obłożenia pola operacyjnego lub rękawa chirurga - próbka dowolnego rozmiaru?

7.           Czy Zamawiający w załączniku numer 1 w pozycji II/2,3,5,6,8,9, miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta pakowany po 6 sztuk w magazynku?

8.           Czy Zamawiający w załączniku numer 1 w pozycji III miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy polimerowe niewchłanialne o zwiększonej skuteczności aplikacji – rozmiar XL, magazynki po 6 sztuk klipsów wyposażone w naprzemienny układ zębów. Użebrowanie wewnętrzne skutecznie blokujące klips podczas obkurczania się tkanki, opakowanie po 14 sztuk magazynków, magazynki wyposażone w taśmę klejącą do mocowania do obłożenia pola operacyjnego lub rękawa chirurga – próbka dowolnego rozmiaru. 

Nasze oryginalne klipsy nie mają problemów z utrzymaniem się na naczyniach, dlatego nie potrzebują ostrych zębów, osadzonych w przeciwnych kierunkach o kącie podcięcia min 45 stopni mogących dodatkowo osłabić naczynie poprzez wywieranie ostrymi końcami większego nacisku na czasami osłabioną i wrażliwą tkankę. O ich stabilności, jakości oraz bezpieczeństwie może świadczyć fakt, że jako jedyne klipsy są rekomendowane do stosowania przez producenta robota daVinci firmę Intuitive Surgical. 

9.           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 załączniku numer 1 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Państwa szpitalu, przeznaczone do użytku w bezpośrednim kontakcie z ośrodkowym układem krążenia, posiadały klasę III?

10.         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 załączniku numer 1 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?

11. Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o określenie typu, rozmiaru oraz ilości klipsownic do użyczenia zgodnie z  załącznikiem nr 1.

Ad. 1-8 
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Ad. 9

Minimalne warunki określono w SWZ.

Ad.10

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Ad. 11

Zgodnie z SWZ Zamawiający wymaga klipsownic w ilości 10 szt. Do zaoferowanych przez Wykonawcę klipsów w poz. I-III. Na Wykonawcy spoczywa wiec obowiązek wskazania – zaoferowania klipsownic, które umożliwią przeprowadzenie procedur medycznych z użyciem klipsów, tj. aplikacji klipsów.

W związku ze skierowanymi przez Wykonawcę w dniu 15.06.2023 r. pytaniem do SWZ Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o jego treści i udzielonej na nie odpowiedzi.

1. Wnosimy o potwierdzenie przez Zamawiającego, że w pak 1 [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. 2010 nr 215, poz. 1416) oraz z pkt. 5.4. regułą 8 załącznika VIII do rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych zwane „MDR”, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2022 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz  uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG zwaną „MDD” wyroby medyczne, które są przeznaczone do implantacji i chirurgiczne wyroby inwazyjne do długotrwałego użytku powinny posiadać klasę IIb ], wymagać będzie zaoferowania wyrobów medycznych – klipsów naczyniowych zaklasyfikowanych do klasy IIb.

2. Dotyczy Formularza cenowego
Czy Zamawiający wymaga złożenia oświadczenia producenta, że oferowane klipsy są wykonane z materiałów odpowiadających 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.

3. Dot. pakietu nr 1

Tekst do pytania o potwierdzenie badaniami zawartości metali ciężkich w POM
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 pozycji nr … 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.

Ad. 1

Minimalne warunki określono w SWZ.

Ad. 2

Patrz modyfikacja SWZ.

Ad. 3

Minimalne warunki określono w SWZ.

Dnia 22.06.2023 r. modyfikację SWZ i odpowiedzi na pytania zamieszczono na stronie prowadzonego postępowania.
