DZPZ/333/16PN/2016

Olsztyn, 17 czerwca 2016 r.


Wojewódzki Szpital Specjalistyczny

ul. Żołnierska 18

10 – 561 Olsztyn 

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na wybór wykonawcy dostawcy zastawek serca (Ogłoszenie w Biuletynie Zamówień Publicznych  nr 79627– 2016 z dnia 10.06.2016 r.).
Wyjaśnienia treści SIWZ
Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy prawo zamówień publicznych, informujemy, iż w przedmiotowym postępowaniu wpłynęły do Zamawiającego następujące zapytania:

UWAGA:
Wszystkie odpowiedzi udzielone przez Zamawiającego należy traktować jako modyfikację treści SIWZ.
Pytania dotyczące Pakietu nr 1

Czy zamawiający w pakiecie nr I - zastawki serca aortalne mechaniczne - dopuszcza zaoferowanie zastawek o następujących parametrach:

· zastawka dwuptatkowa zastawka do implantacji śród pierścieniowej

· płatki wykonane z węgla pyrolitycznego naniesionego na podłoże z grafitu płatki łukowato wygięte dla zapewnienia laminarnego przepływu krwi kąt otwarcia płatków 80 stopni

· kołnierz wykonany z poliestru ze znacznikami, dodatkowo pokryty powłoką z węgla turbostratycznego zwiększającą biokompatybilność

· rozmiary zastawek aortalnych śródpierścieniowych 19, 21,23, 25, 27, 29, 31 mm trombogenność dla zastawki aortalnej 0,73%

· komponenty użyte do produkcji zastawki gwarantują bezpieczeństwo w przypadku badania rezonansem magnetycznym 1,5 Tesla / 64 Mhz

· wyposażone w komplet miarek z trzymakiem, rotatorów i kontrolery prawidłowej ruchomości półdysków

· termin przydatności minimum 3 lata
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe brzmienie treści SIWZ.

Pytania dotyczące Pakietu nr 3
Czy Zamawiający  wyraża zgodę na zaoferowanie biologicznych, aortalnych zastawek serca na stencie, wszczepianych nadpierścieniowo w rozmiarach 21 – 29 mm? Pozostałe parametry zgodne z SIWZ. 

Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe brzmienie treści SIWZ.
Czy Zamawiający  wyraża zgodę na zaoferowanie biologicznych, aortalnych zastawek serca na stencie, wszczepianych nadpierścieniowo w rozmiarach 21 – 29 mm oraz dla rozmiaru 19 mm aortalnej zastawki biologicznej III generacji? Pozostałe parametry zgodne z SIWZ.

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe brzmienie treści SIWZ.

Zwracam się do zamawiającego o możliwość przystąpienia do postepowania z zastawką biologiczną  MITRALNĄ ORAZ AORTALNĄ z tkanki świńskiej, gdzie proces zabezpieczenia tkanki użytej w zastawce zawiera użycie etanolu jako odczynnika  redukującego zawartość lipidową oraz redukującego proces kalcyfikacji po implantacji zastawki, w powiązaniu z redukcją obciążenia biologicznego, niską temperaturą i długim okresem (8 tygodni) ekspozycji na działanie  roztworu monimerycznego/polimerycznego glutaraldehydu (proces antykalcyfikacyjny).

Zastawka, którą pragniemy zaoferować, jest obecnie z powodzeniem używana przez Państwa zespół kardiochirurgów. Posiada NAJNIŻSZY profil na rynku z 25-letnim doświadczeniem firmy w produkcji ww. produktu. Poniżej przedstawiamy w tabeli parametry techniczne:

AORTALNE:
	1
	Zastawka stentowa, trzyczęściowa, niskoprofilowa przeznaczona 
do wszepiania w pozycji nadpierścieniowej oraz wewnątrz pierścienia 

	2
	Wykonana ze świńskich płatków zastawki aortalnej

	3
	Płatki zastawki przygotowane w 0,4% roztworze aldehydu glutarowego 
w warunkach próżniowych w celu zachowania integralności włókien kolagenowych

	4
	Mocowanie na elastycznym stencie wykonanym z polimeru acetylowego pokrytego poliestrem

	5
	Kołnierz zewnętrzny wykonany z silikonu i pokryty powłoką poliestrową

	6
	Model aortalny zastawki dostępny w pozycji nadpierścieniowej
w rozmiarach 19mm - 29mm

	7
	Maksymalna wysokość zastawki aortalnej: dla 19mm-6mm, 21mm-7mm, 23mm-7mm, 25mm-8mm, 27mm-8mm, 29mm-9mm

	8
	Komplet miarek dostarczony na czas trwania kontraktu


Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania asortymentu o podanych w pytaniu parametrach.
Pytania dotyczące Pakietu nr 4

Czy zamawiający w pakiecie nr IV - zastawki serca mitralne mechaniczne - dopuszcza zaoferowanie zastawek o następujących parametrach:

· zastawka dwuplatkowa

· zastawka do implantacji śródpierścieniowej

· rozmiary zastawek mitralnych 19, 21, 23, 25, 27, 29, 31, 33 mm

· płatki wykonane z węgla pyrolitycznego naniesionego na podłoże z grafitu

· płatki łukowato wygięte dla zapewnienia laminarnego przepływu krwi

· kąt otwarcia płatków 80 stopni

· kołnierz wykonany z poliestru ze znacznikami, dodatkowo pokryty powłoką z węgla turbostratycznego zwiększającą biokompatybilność

· trombogenność dla zastawki mitralnej 0,92%

· komponenty użyte do produkcji zastawki gwarantują bezpieczeństwo w przypadku badania rezonansem magnetycznym 1,5 Tesla / 64 Mhz

· wyposażone w komplet miarek z trzymakiem, rotatorów i kontrolery prawidłowej ruchomości póldysków

· termin przydatności minimum 3 lata

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe brzmienie treści SIWZ.

Pytania dotyczące Pakietu nr 5

Zwracam się do zamawiającego o możliwość przystąpienia do postepowania z zastawką biologiczną  MITRALNĄ ORAZ AORTALNĄ z tkanki świńskiej, gdzie proces zabezpieczenia tkanki użytej w zastawce zawiera użycie etanolu jako odczynnika  redukującego zawartość lipidową oraz redukującego proces kalcyfikacji po implantacji zastawki, w powiązaniu z redukcją obciążenia biologicznego, niską temperaturą i długim okresem (8 tygodni) ekspozycji na działanie  roztworu monimerycznego/polimerycznego glutaraldehydu (proces antykalcyfikacyjny).

Zastawka, którą pragniemy zaoferować, jest obecnie z powodzeniem używana przez Państwa zespół kardiochirurgów. Posiada NAJNIŻSZY profil na rynku z 25-letnim doświadczeniem firmy w produkcji ww. produktu. Poniżej przedstawiamy w tabeli parametry techniczne:

MITRALNE:

	1
	Zastawka stentowa, trzyczęściowa, niskoprofilowa przeznaczona 
do wszepiania w pozycji nadpierścieniowej oraz wewnątrz pierścienia 

	2
	Wykonana ze świńskich płatków zastawki aortalnej

	3
	Płatki zastawki przygotowane w 0,4% roztworze aldehydu glutarowego 
w warunkach próżniowych w celu zachowania integralności włókien kolagenowych

	4
	Mocowanie na elastycznym stencie wykonanym z polimeru acetylowego pokrytego poliestrem

	5
	Kołnierz zewnętrzny wykonany z silikonu i pokryty powłoką poliestrową

	6
	Model mitralny w pozycji śródpierścieniowej zastawki dostępny  w rozmiarach 25mm - 33mm

	7
	Maksymalna wysokość zastawki mitralnej: dla 25mm-8mm, 27mm-9mm, 29mm-9mm, 31mm-10mm, 33mm-10mm

	8
	Komplet miarek dostarczony na czas trwania kontraktu


Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania asortymentu o podanych w pytaniu parametrach.
Pytania dotyczące Pakietu nr 6
Czy Zamawiający w pakiecie nr VI - konduity aortalne - dopuści do postępowania produkt o następującej charakterystyce:

· Zastawka dwuplatkowa

· Dostępne rozmiary: od 21 do 33 mm

· Pierścień zastawki wykonany z węgla pyrolitycznego wzmocniony pierścieniem wykonanym z tytanu

· Płatki zastawki wykonane z grafitu pokryte węglem pirolitycznym (Pyrolite Carbon*)

· Kołnierz wykonany z poliestru ze znacznikami, dodatkowo pokryty powłoką z węgla turbostratycznego zwiększającą biokompatybilność

· Proteza wykonana z tkaniny poliestrowej zaimpregnowanej oczyszczoną żelatyną pochodzenia zwierzęcego, niewymagająca wstępnego uszczelnienia

· Znaczniki na całej długości protezy

· Długość protezy 10 cm

· Kąt otwarcia płatków zastawki 78°

· Każdy konduit wyposażony w wypalarkę

· Wyposażenie w komplet miarek z trzymakiem

· Trombogenność zastawki poniżej 2%

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania asortymentu o podanych w pytaniu parametrach.
Pytania dotyczące Pakietu nr 7
Zwracamy się z zapytaniem czy nie nastąpiła omyłka w opisie przedmiotu zamówienia, czy Zamawiający potrzebuje protezy tkane (a nie dziane jak w opisie).

Wg naszego rozeznania i doświadczenia opis świadczy o zapotrzebowaniu na protezy tkane
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie protez naczyniowych do łuku aorty z odgałęzieniami dogłowowymi 3 lub 4 gałęzie tkanych zamiast dzianych: impregnowane kolagenem, ze znacznikami, w rozmiarach: średnice: 26-28-30-32 mm o dł. 50cm.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania asortymentu o podanych w pytaniu parametrach.
Pytania dotyczące Pakietu nr 11

Czy Zamawiający w pakiecie nr XI Pierścienie do annuloplastyki zastawki mitralnej - dopuści do postępowania pierścień w rozmiarach 26,28,30,32,34,36mm z nieodkształcalnym tytanowym rdzeniem o konstrukcji niepełnej z przerwą w części przedniej zgodnie z załączoną grafiką, pozostałe parametry bez zmian?
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Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania asortymentu o podanych w pytaniu parametrach.
Pytania dotyczące SIWZ

Zgodnie z zapisami SIWZ:

W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają określonym wymaganiom zamawiający żąda:

(między innymi) Próbek oferowanego asortymentu - w zakresie pakietów nr 1-8 - w celu potwierdzenia spełniania wymagań SIWZ -po 1 szt.

Koszt 1 sztuki zastawek w pakietach 3 i 5 to około 3 000,00 zł za sztuką, chcąc startować w dwóch pakietach jesteśmy zobowiązani dostarczyć Państwu dwie sztuki, co daje wartość prawie 6000 zł. Ponadto termin dostarczenia oferty przetargowej to 21-06-2016 (wtorek). Chcąc zdążyć na czas planujemy wysyłkę jutro, tj. 17-06-2016 (piątek). Tym samym zastawki, które powinny być przechowywane w odpowiednich warunkach (temperatura), będą narażone przez co najmniej cztery dni na działanie zbyt wysokiej temperatury (dostarczamy je do Działu Zamówień Publicznych, gdzie oferta nie może być otwarta do terminu podanego w SIWZ). Po takim terminie, zważywszy na panujące upały, zastawki te będą nadawały się jedynie do wyrzucenia.

W związku z powyższym zwracam się z pytaniem, czy zasadnym jest wzywanie wykonawców do dostarczenia próbek do w/w przetargu.

Odpowiedź:

Zamawiający rezygnuje z obowiązku dostarczenia próbek w przedmiotowym postępowaniu.
Z-CA DYREKTORA
ds. Lecznictwa

Jerzy Górny
(Podpis osoby uprawnionej)






Sporządził: Ł. Łucewicz


