                                                                                                                 Kielce dnia  27.09.2007 r.

Wojewódzki Szpital Zespolony
ul. Grunwaldzka 45

25-736 Kielce

EZ/ZP/91/07 
                               Dotyczy:   Przetargu  nieograniczonego na dostawę sprzętu medycznego do zabiegów koronarografii i przezskórnej angioplastyki naczyń wieńcowych (procedura nr ZP/91/2007-KORONAROGRAFIA 2)

Po zapoznaniu się z warunkami Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia wspomnianej powyżej procedury przetargowej – wnosimy o dokonanie niezbędnych modyfikacji, stawianych przez Zamawiającego oferentom w zakresie Pakietu 5 poz. 5b: „Osłona wkładu do strzykawki automatycznej” :

1. odstąpienie od wymogu złożenia próbki w przedmiotowym zakresie
Uzasadnienie:

Przedmiotem postępowania w pakiecie 5, poz. 5b nie jest  zużywalny sprzęt medyczny, jak prawdopodobnie Zamawiający założył, lecz część zamienna, jeden z elementów automatycznego wstrzykiwacza kontrastu Medrad MARK V Pro Vis.

Osłona ciśnieniowa wkładu o pojemności 150 ml (symbol katalogowy Medrad KMP 77) nie jest materiałem zużywalnym podczas eksploatacji, chociaż istnieje potencjalne ryzyko uszkodzenia tego elementu, jak każdego innego urządzenia.

Żądanie w tej sytuacji próbki części zamiennej, w ilości stanowiącej 25% całości planowanego przez Państwa zamówienia, o wartości próbki przekraczającej 2,200,00 zł –jest naszym zdaniem niekorzystne i krzywdzące dla oferentów, oraz nieuzasadnione z punktu widzenia konieczności dokonania oceny jakościowej.

W przypadku serwisowych części zamiennych, do dokonania oceny jakościowej wystarczającym jest dostarczenie przez Oferenta stosowanego Oświadczenia o gwarantowanej pełnej kompatybilności ze wstrzykiwaczem  kontrastu Medrad MARK V Pro Vis, poparte wymaganymi przez Zamawiającego „katalogami (folderami) w języku polskim z opisem, pełnymi danymi technicznymi, z zaznaczeniem oferowanego przedmiotu zamówienia” [SIWZ, rozdz. IX, pkt. 2 podpunkt 2.2]


2. uznanie za spełnienie warunku dostarczenia dokumentu świadczącego, że oferowany 

przedmiot zamówienia jest zarejestrowany i dopuszczony do obrotu zgodnie  z Ustawą z dnia 20 kwietnia 2004 r „ o wyrobach medycznych „( Dz. U Nr 93) [SIWZ, rozdz. IX pkt. 2 podpunkt 2.3]- poprzez zgodę na złożenie w ofercie stosownych świadectw rejestracji i certyfikatów dla wstrzykiwacza kontrastu Medrad MARK V Pro Vis którego to urządzenia oferowana część zamienna jest elementem składowym.

Uzasadnienie:

Poszczególne elementy składowe/części zamienne aparatury medycznej- jako takie nie podlegają procedurom rejestracyjnym.

Dokumentem dopuszczającym do obrotu na terenie Unii Europejskiej, w tym na terenie Polski, są odpowiednie dokumenty wydawane dla całego urządzenia ( w tym wypadku: automatyczny wstrzykiwacz kontrastu Medrad MARK V pro Vis).

Wnioskujemy o uznanie powyższych argumentów za zasadne i dokonanie postulowanych przez nas modyfikacji SIWZ.

Odpowiedź :
Zamawiający  odstępuje od złożenia próbki. 

W punkcie 5 b  - osłona wkładu do strzykawki automatycznej  zapis w pozycji 8

 „ wykonana z przeźroczystego materiału  o dobrym  przewodnictwie ciepła z okładziny podgrzewającej kontrast”  winien się znaleźć w  punkcie 5a.
Pytanie 1.Dotyczy zadania nr 1 pozycja 1b  


Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie cewnika balonowego niskoprofilowego do udrożnień o przedziale średnic od 1,5 do 3,5 mm i  shaft’cie dystalnym 2,7 F. 

Jednocześnie informuję , że profil końcówki atakującej proponowanego balonu wynosi 0,014” co może mieć istotne znaczenie w przypadku udrożnień.

Odpowiedź:
Nie, jak w SIWZ.
Pytanie 2  Dotyczy zadania nr 1 pozycja 1b

Czy zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie pozycji 1b z zadania nr 1i utworzenie osobnego zadania, co w przypadku pozytywnej odpowiedzi na pytanie pierwsze umożliwiłoby przystąpienie do pakietu a tym samym zwiększy konkurencyjność.

Odpowiedź:
Nie, jak w SIWZ.
Pytanie 3  - stent wieńcowy na balonie do PCI

Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie stentów na balonie do PCI:

 - o przedziale średnic od 2,5 mm do  4,0 mm, spełniających pozostałe wymagania?
Odpowiedź:

Nie, jak w SIWZ.
Pytanie 4 – Pakiet Nr 1 a

Czy Zamawiający dopuści :

· stenty kobaltowo chromowe

· o minimalnym przedziale długości stentów od 8,0 do 24 mm z maksymalnymi odstępami co 6 mm dla stentów o średnicy ≥ 2,5 mm
· wymagany nominalny przedział stentów od 2,25 mm do 4,0 mm / w tym wymagane  2,75 mm/ z maksymalnymi odstępami co 0,5 mm

· wymagany minimalny przyrost średnicy stentu ≥ 0,23 mm dla stentu o średnicy nominalnej 3,0 mm, osiągalny przy doprężeniu  ciśnieniem RBP balonu, na którym stent jest zamontowany

Odpowiedź: 

Nie, jak w SIWZ

Pytanie 5  - dotyczy pakietu 1 b

Czy Zamawiający dopuści  cewnik balonowy niskoprofilowy do udrożnień o ciśnieniu nominalnym 6 atm. i ciśnieniu RBP 12 atm. dla średnicy 1,5 mm

Odpowiedź:

 Nie, jak w SIWZ

Pytanie 6 – Pakiet 1 c

Czy Zamawiający dopuści  długość prowadnika min. 180 cm

Odpowiedź:

Nie, jak w SIWZ

Pytanie 7

Czy Zamawiający  w pakiecie nr 1 – Stent wieńcowy na balonie oraz  cewnik balonowy niskoprofilowy z zestawem prowadników do udrażniania naczyń wieńcowych – dopuści stent kobaltowo- chromowy o ciśnieniu RBP 15 atm oraz prowadniki angioplastyczne o długości 175 cm z możliwością przedłużenia do 325  cm? Pozostałe parametry bez zmian.
Odpowiedź:

Nie, jak w SIWZ.

Pytanie 8  -  dotyczy  § 2 projektu umowy.
Czy Zamawiający  zmieni wysokość kar umownych poprzez wprowadzenie następującego

zapisu w § 8 wzoru umowy:
„ W przypadku nie wywiązania się z terminu określonego w § 2 pkt 2 i 3 , Zamawiający  ma prawo do obciążenia Dostawcę karami  umownymi w wysokości 0,1 % wartości zamówionego sprzętu medycznego za każdy dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości opóźnionej dostawy”. 

Odpowiedź:

Nie, jak w SIWZ.

Pytanie 9
Czy Zamawiający dokona modyfikacji zapisów wzoru umowy i dopuści w trakcie obowiązywania umowy  zmianę ceny brutto w przypadku, gdyby na skutek  zmiany przepisów podatkowych uległa zmianie obowiązująca  w chwili zawarcia umowy stawka podatku VAT”.
Odpowiedź:

Nie, jak w SIWZ.
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