   Poznań, dnia 17.03.2014 r.
dot.: PN 7/14
DZP 68/2014
 
dot.: pytań do specyfikacji istotnych warunków zamówienia do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę cewników balonowych, czujników do pomiaru ciśnienia, zestawów do pomiaru rzutu serca, stentów, stymulatorów z funkcją komunikacji bezprzewodowej do Szpitala Klinicznego im. K. Jonschera UM w Poznaniu  (PN 7/14).
Pytanie nr 1 
Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia określonego w Załączniku (Pakiet) nr 1 do SIWZ, Pozycje  1-5.
Zamawiający w ramach Pakietu nr 1 będzie nabywał materiały jednorazowego użytku do niżej wymienionych automatycznych wstrzykiwaczy kontrastu firmy MEDRAD (obecnie: BAYER):

1) Mark V ProVis (nr seryjny 103097) – aparat zainstalowany w Dziale Diagnostyki Kardiologicznej, objęty programem dorocznych przeglądów okresowych (zgodnie z normami producenta urządzenia, tj. firmy BAYER/MEDRAD)

2) Stellant CT D (nr seryjny 31774) – aparat zainstalowany w Pracowni Tomografii Komputerowej, objęty usługami gwarancji serwisowej do 20.02.2015 r. 

3) Spectris Solaris EP (nr seryjny 61262) – aparat zainstalowany w Pracowni Rezonansu Magnetycznego, objęty usługami gwarancji serwisowej do 09.09.2015 r. 

Jednym z podstawowych warunków bezpiecznego i zapewniającego utrzymanie udzielonych praw gwarancyjnych użytkowania w/w systemów Mark V ProVis, Stellant CT D i Spectris Solaris EP, jest stosowanie podczas ich eksploatacji sprzętu jednorazowego użytku, który jest ATESTOWANY przez producenta urządzeń lub/i jego autoryzowaną organizację serwisową.

Powyższe oznacza, że – pod groźbą automatycznej utraty udzielonej gwarancji /rękojmi – nie dopuszcza się w udzielonym czasie gwarancji stosowania podczas eksploatacji w/w systemów materiałów eksploatacyjnych nieznanych firmie BAYER (dawniej: MEDRAD) lub jej lokalnemu serwisowi

O powyższym fakcie jest mowa m.in. w załączonym Certyfikacie Bezpieczeństwa dla wstrzykiwacza Stellant CT D z dnia 20.02.2014 i Informacji o warunkach gwarancji (załącznik do Certyfikatu Bezpieczeństwa), w Protokole Instalacji wstrzykiwacza Spectris Solaris EP z dnia 09.09.2013 r., jak również w dokumencie pt. „Ogólne Warunki Gwarancji MEDRAD” (patrz rozdział „WYŁĄCZENIA”, p. 2: Medrad nie ponosi odpowiedzialności za uszkodzenie systemu iniekcji lub niewłaściwe iniekcje (tj. wyciek kontrastu, niewłaściwe ciśnienie, szybkość przepływu lub objętość niezgodne z ustawieniami systemu iniekcji, itp.) wynikające z używania strzykawek, innych niż produkowane przez Medrad i zdarzenia takie nie są objęte Programem Gwarancji Producenta).
Powyższe stanowisko jest zgodne z dyrektywami Unii Europejskiej – MDD 93/42/WEE/Artykuł 12 – i dotyczy także okoliczności, związanych z zaistniałym ewentualnie incydentem medycznym (za którego skutki, w przypadku eksploatacji wstrzykiwaczy kontrastu z wykorzystaniem nieatestowanych jednorazówek generycznych, ponosi odpowiedzialność Użytkownik sprzętu oraz dostawca lub wytwórca sprzętu generycznego).

Powyższe stanowisko jest także zgodne z opinią producenta w/w urządzeń (BAYER / Dział ds. Zapewnienia Jakości i Kwestii Regulacyjnych), o treści (cyt.)  „... w przypadku eksploatacji aparatów MEDRAD (BAYER), z wykorzystaniem nieznanych zamienników sprzętu oryginalnego, odpowiedzialność za to, że oferowane i stosowane wkłady generyczne (zamienniki oryginalnego sprzętu) są w 100% kompatybilne ze wstrzykiwaczami MEDRAD, leży całkowicie po stronie producenta lub dostawcy takich wkładów generycznych...” 

Na chwilę obecną ani firma BAYER/MEDRAD, ani jej lokalny przedstawiciel/serwis w Polsce, nie przeprowadziły właściwych testów walidacyjnych, których przedmiotem byłyby wszystkie dostępne na rynku, generyczne (zamienne) akcesoria eksploatacyjne do w/w wstrzykiwaczy kontrastu, co oznacza, że w odniesieniu do nieznanych tym firmom produktów jednorazowego użytku nie wypracowano dotąd wspólnej oceny i weryfikacji jakości w/w sprzętu generycznego i nie potwierdzono 100% kompatybilności takich zamienników z urządzeniami BAYER/MEDRAD.
Potwierdzamy, że prowadzona przez autoryzowany serwis, w ramach programu dorocznych przeglądów okresowych, wyżej wymienionych aparatów (Mark V ProVis, Stellant CT D oraz Spectris Solaris EP) kalibracja potencjometrów pozycji tłoka wstrzykiwaczy, limitu ciśnienia, prędkości przepływu i tym podobne działania, prowadzone są zawsze i bez wyjątku na wkładach jednorazowego użytku, które są ATESTOWANE i znane serwisowi firmy BAYER/MEDRAD. 
Stosowanie, po przeprowadzonym przeglądzie / naprawie w/w wstrzykiwaczy kontrastu, NIEATESTOWANYCH przez serwis lub firmę BAYER materiałów generycznych, nie gwarantuje z punktu widzenia tych podmiotów poprawności działania omawianych tu wstrzykiwaczy kontrastu, a więc powodować będzie automatyczne cofnięcia praw gwarancyjnych i rękojmi, jakie udzielane są po wykonanych interwencjach serwisowo-naprawczych dla systemów eksploatowanych z wykorzystaniem ATESTOWANEGO sprzętu jednorazowego użytku.

Wystąpienie nieprawidłowości w funkcjonowaniu w/w wstrzykiwaczy kontrastu, na przykład w ramach wystąpienia różnicy pomiędzy zaprogramowaną sekwencją i protokołem podania kontrastu, a wartością tych elementów faktycznie stwierdzoną w trakcie prowadzonego badania (zjawisko możliwe podczas używania w badaniu materiałów jednorazowych nieznanych i NIEATESTOWANYCH przez producenta urządzenia lub jego serwis), może być w konsekwencji bezpośrednim powodem uszkodzenia aparatury, lub nawet zaistnienia incydentu medycznego.
W obu powyżej sygnalizowanych przypadkach (uszkodzenie aparatu lub incydent medyczny), zarówno producent wstrzykiwacza kontrastu, jak i jego przedstawiciel / serwis zawsze odstępują od ponoszenia jakiejkolwiek odpowiedzialności, w tym cywilno-prawnej i merytorycznej, za bezpieczeństwo badanych Pacjentów i za stan techniczny urządzenia BAYER/MEDRAD, jeśli urządzenie takie eksploatowane jest z wykorzystaniem nieznanych i nieatestowanych przez te podmioty jednorazówek.
W związku z powyższym, prosimy o odpowiedź na pytanie nr 1 o treści:

Czy Zamawiający w ramach poz. 1 – 5 Pakietu nr 1 wymagać będzie od wykonawców zaoferowania materiałów eksploatacyjnych, które są – w sposób potwierdzony oświadczeniem tych podmiotów – atestowane przez producenta eksploatowanych urządzeń lub/i przez jego autoryzowanego przedstawiciela/serwis, czyli materiałów w 100% kompatybilnych z eksploatowanymi przez Zamawiającego wstrzykiwaczami kontrastu Stellant CT Dual (nr seryjny 31774), Mark V ProVis (nr seryjny 103097) oraz Spectris Solaris EP (nr seryjny 61262), które nie spowodują usterek w ich działaniu, ani nie będą powodem ich uszkodzenia, jak również nie spowodują automatycznego cofnięcia gwarancji i rękojmi, udzielonych na tę aparaturę?
Uzasadnienie:

Prawny obowiązek odpowiedzialności producenta za prawidłowe działanie systemu oraz usługi bezpłatnej gwarancji serwisowej i rękojmi, udzielanych po wykonanych interwencjach serwisowo-naprawczych na taki sprzęt, zostaną automatycznie cofnięte w przypadku prowadzenia eksploatacji w/w urządzeń, z wykorzystaniem wkładów generycznych (zamienników), które nie były atestowane i nie są aprobowane przez producenta wstrzykiwaczy lub/i jego autoryzowany serwis (nawet, jeśli takie akcesoria/zestawy wkładowe generyczne/zamienne byłby – zdaniem jego wytwórcy/dystrybutora – kompatybilne z w/w urządzeniami i aprobowane przez innych Użytkowników w Polsce wspominanej tutaj aparatury medycznej).
Z zaniepokojeniem obserwujemy w ostatnich dniach próby, podejmowane przez konkurujące z nami firmy, które dążą do przekonania Użytkowników sprzętu BAYER (MEDRAD) o „pełnej kompatybilności” oferowanych przez te firmy produktów generycznych (nieznanych i nieatestowanych przez producenta urządzeń i jego serwis), ze wstrzykiwaczami BAYER/MEDRAD. 

Konkurujące z nami firmy próbują dowodzić, że na producencie urządzeń lub/i jego serwisie, spoczywa obowiązek ponoszenia pełnej odpowiedzialności za stan techniczny oraz za prawidłowe funkcjonowanie w/w wstrzykiwaczy kontrastu, również w przypadku prowadzenia ich eksploatacji z wykorzystaniem NIEATESTOWANYCH zamienników sprzętu oryginalnego. 

Są to w naszej opinii przejawy działań stanowiących o pogwałceniu zasad uczciwej konkurencji przez rozgłaszanie nieprawdziwych informacji, ponieważ stawiając podobne tezy, nasi konkurenci zapominają najwyraźniej o tym, że wykorzystanie w prowadzonych badaniach nieatestowanego sprzętu generycznego, będzie automatycznie stanowić o utracie przez Użytkowników tak eksploatowanych aparatów, gwarancji serwisowych i rękojmi na sprzęt medyczny, ponieważ żaden producent urządzenia medycznego lub/i jego autoryzowany serwis nie ponosi odpowiedzialności za urządzenia eksploatowane z wykorzystaniem nieznanych sobie materiałów/akcesoriów eksploatacyjnych i że żaden producent sprzętu medycznego lub/i jego serwis nie jest zobowiązany do ponoszenia odpowiedzialności w podobnych przypadkach za prawidłowe i bezpieczne funkcjonowanie takich systemów. 

(wynika to m.in. z obowiązków, jakie narzucił ustawodawca w Rozdziale 11 Art. 90 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r., jak i z wspominanych powyżej zapisów dyrektywy Unii Europejskiej – MDD 93/42/WEE/Artykuł 12.)
Wyżej wspomniane działanie naszych konkurentów jest zatem działaniem, którego skutki negatywnie odbija się na interesie Zamawiającego (np. utrata gwarancji lub rękojmi na sprzęt, wycofanie się z odpowiedzialności przez producenta wstrzykiwacza i jego serwis, za prawidłowe i bezpieczne funkcjonowanie aparatu, itp.).
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie nr 2

Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia określonego w Załączniku (Pakiet) nr 1 do SIWZ, poz. 1.

Czy Zamawiający będzie wymagał złożenia oferty na zestawy jednorazowego użytku do wstrzykiwacza Mark V ProVis, atestowane przez  producenta urządzenia lub jego serwis, każdy zestaw składający się z: 

· 1 x wkład o pojemności 150 ml o wytrzymałości ciśnieniowej 1200 PSI,

· 1 x złącze szybkiego napełniania typu „J”

· zestaw wolny od ftalanów?

Uzasadnienie:

W związku z faktem, iż automatyczny wstrzykiwacz kontrastu Mark V ProVis wytwarza maksymalne ciśnienie rzędu 1200 PSI, po przekroczeniu którego wstrzykiwacz powinien automatycznie się rozbroić/wyłączyć, zasadnym jest postawienie wymogu określającego minimalną wytrzymałość ciśnieniową na poziomie 1200 PSI, dla zachowania niezbędnego bezpieczeństwa w ramach prowadzonych badań z wykorzystaniem przedmiotowych zestawów. 

Równie istotną kwestią jest postawienie wymogu dla oferowanych zestawów, aby były wolne od ftalanów, które są oficjalnie uznane za związki rakotwórcze i mutagenne, zakazane w Unii Europejskiej i Polsce (w świetle Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych). Postawienie tego wymogu jest niezwykle ważne ze względu na zapewnienie bezpieczeństwa i zdrowia badanych Pacjentów.

Odpowiedź:

Tak - wolny od ftalanów.
Pytanie nr 3

Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia określonego w Załączniku (Pakiet) nr 1 do SIWZ, poz. 2.
Czy Zamawiający będzie wymagał złożenia oferty na złącze niskiego ciśnienia o dł. 150 cm, z trójnikiem Y, o wytrzymałości ciśnieniowej min. 350 PSI, z jednym zaworkiem zwrotnym, gdzie długość ramion trójnika Y jest różna i wynosi odpowiednio: dla odgałęzienia po stronie kontrastu 10 cm i dla odgałęzienia po stronie roztworu NaCl 25 cm. Złącza wolne od ftalanów?
Uzasadnienie:

Ważną jest tutaj kwestia RÓŻNEJ długości ramion (odgałęzień) trójnika „Y” będącego elementem składowym nabywanych złączy niskiego ciśnienia do automatycznego wstrzykiwacza kontrastu Stellant CT Dual. 

Odchodzące bezpośrednio do głowicy odpowiedzialnej za podawanie środka kontrastowego, krótsze odgałęzienie (10 cm) pozwala na zminimalizowanie ilości kontrastu, jaka pozostaje na ściankach takiego ramienia, po podaniu środka cieniującego. 

Przy zapotrzebowaniu Zamawiającego, określonym na 20 opakowań (1.000 sztuk) oszczędność kontrastu przyniesie wymierne korzyści finansowe. 

Równie istotną kwestią jest postawienie wymogu dla oferowanych złączy niskiego ciśnienia, aby były wolne od ftalanów, które stwarzają określone ryzyko skażenia organizmu, które są oficjalnie uznane za związki rakotwórcze i mutagenne, zakazane w Unii Europejskiej i Polsce (w świetle Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych). Postawienie tego wymogu i żądanie przedłożenia dokumentu ten fakt potwierdzającego jest niezwykle istotne ze względu na zapewnienie bezpieczeństwa i zdrowia badanych Pacjentów.
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie nr 4

Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia określonego w Załączniku (Pakiet) nr 1 do SIWZ, poz. 3.
Zamawiający w ramach poz. 3 Pakietu nr 1 będzie nabywał wkłady do automatycznego wstrzykiwacza kontrastu Stellant CT D (nr seryjny 31774) zainstalowanego w Pracowni Tomografii Komputerowej i objętego gwarancją serwisową (*) do dnia 20.02.2015 r. 

(*) Gwarancja, jaką objęty jest wstrzykiwacz Stellant CT D (s/n 31774) udzielona została przez autoryzowany serwis producenta urządzenia, z jednoczesnym określeniem warunków, jakie niezbędne są do jej utrzymania (do warunków tych należy m.in. stosowanie podczas eksploatacji urządzenia wyłącznie materiałów jednorazowego użytku, atestowanych przez producenta wstrzykiwacza (BAYER, dawniej: MEDRAD) lub przez  jego autoryzowaną organizację serwisową, a wiec materiałów znanych tym firmom pod względem swoich właściwości i parametrów fizyko-chemicznych

Powyższe oznacza, że – pod groźbą automatycznej utraty udzielonej gwarancji – nie dopuszcza się stosowania w udzielonym czasie gwarancji materiałów eksploatacyjnych nieznanych firmie BAYER (dawniej: MEDRAD) lub jej lokalnemu serwisowi
Wobec powyższego, prosimy o odpowiedź na pytanie nr 4, o treści:

Czy Zamawiający, w ramach poz. 3 Pakietu nr 1 – w trosce o finanse publiczne, tj. w celu zapewnienia sobie praw gwarancji, jaką obecnie objęty jest wstrzykiwacz kontrastu Stellant CT D (usługa warta w skali roku około kilkanaście tysięcy złotych netto), a także działając w trosce o bezpieczeństwo Personelu placówki i o bezpieczeństwo badanych Pacjentów, będzie wymagał złożenia oferty na atestowane przez firmę BAYER zestawy jednorazowego użytku, każdy zestaw składający się z: 

· dwóch wkładów, każdy o pojemności 200 ml

· złącza  niskiego ciśnienia o długości 152 cm z trójnikiem „T” i wytrzymałości ciśnieniowej 400 PSI, z pojemniczkiem do odpowietrzania, 

· złącza szybkiego napełniania (łącznik rurkowy w kształcie litery „J”)?

Odpowiedź:

Tak.
Pytanie nr 5

Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia określonego w Załączniku (Pakiet) nr 1 do SIWZ, poz. 4.

Zamawiający w ramach poz. 4 Pakietu nr 1 będzie nabywał wkłady do automatycznego wstrzykiwacza kontrastu Spectris Solaris EP (nr seryjny 61262) zainstalowanego w Pracowni Rezonansu Magnetycznego, objętego usługami gwarancji serwisowej (*) do dnia  09.09.2015 r. 
(*) Gwarancja, jaką objęty jest wstrzykiwacz Spectris Solaris EP (s/n 61262), udzielona została przez autoryzowany serwis producenta urządzenia, z jednoczesnym określeniem warunków, jakie niezbędne są do jej utrzymania (do warunków tych należy m.in. stosowanie podczas eksploatacji urządzenia wyłącznie materiałów jednorazowego użytku, atestowanych przez producenta wstrzykiwaczy kontrastu (BAYER, dawniej: MEDRAD) lub przez  jego autoryzowaną organizację serwisową, a wiec materiałów znanych tym firmom pod względem swoich właściwości i parametrów fizyko-chemicznych

Powyższe oznacza, że – pod groźbą automatycznej utraty udzielonej gwarancji – nie dopuszcza się stosowania w udzielonym czasie gwarancji materiałów eksploatacyjnych nieznanych firmie BAYER (dawniej: MEDRAD) lub jej lokalnemu serwisowi
Wobec powyższego, prosimy o odpowiedź na pytanie nr 5, o treści:

Czy Zamawiający, w ramach poz. 4 Pakietu nr 1 – w trosce o finanse publiczne, tj. w celu zapewnienia sobie praw gwarancji, jaką obecnie objęty jest wstrzykiwacz kontrastu Spectris Solaris EP  (usługa warta w skali roku kilkadziesiąt tysięcy złotych netto), a także działając w trosce o bezpieczeństwo Personelu placówki i o bezpieczeństwo badanych Pacjentów, będzie wymagał złożenia oferty na atestowane przez producenta urządzenia lub jego serwis zestawy jednorazowego użytku do wstrzykiwacza Spectris Solaris EP, każdy zestaw składający się z: 
· 1 x wkład o pojemności 65 ml

· 1 x wkład o pojemności 115 ml

· 2 x ostrze typu Spike

· 1 x złącze niskociśnieniowe o dł. 250 cm o wytrzymałości ciśnieniowej 350 PSI, z trójnikiem wyposażonym w zawór zwrotny, gdzie długość ramion trójnika jest różna i wynosi odpowiednio: dla odgałęzienia po stronie kontrastu 8 cm i dla odgałęzienia po stronie roztworu NaCl 15 cm 

· Zestaw wolny od ftalanów?

Uzasadnienie:

Ważną jest tu kwestia RÓŻNEJ długości ramion (odgałęzień) trójnika „Y” będącego elementem składowym złącza niskiego ciśnienia, jakie wchodzi w skład zestawów do automatycznego wstrzykiwacza Spectris Solaris EP.

 Odchodzące bezpośrednio do głowicy odpowiedzialnej za podawanie środka kontrastowego, krótsze odgałęzienie (8 cm) trójnika „Y”, pozwala na zminimalizowanie ilości kontrastu, jaka pozostaje na ściankach takiego ramienia, po podaniu środka cieniującego. 

Przy zapotrzebowaniu Zamawiającego, określonym na 20 opakowań / 1.000 zestawów wkładowych (każdy ze złączem niskiego ciśnienia), oszczędność kontrastu przyniesie wymierne korzyści finansowe. 

Równie istotną kwestią jest postawienie wymogu dla oferowanych materiałów, aby były wolne od ftalanów, które są oficjalnie uznane za związki rakotwórcze i mutagenne, zakazane w Unii Europejskiej i Polsce (w świetle Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych). Postawienie tego wymogu i żądanie przedłożenia dokumentu ten fakt potwierdzającego jest niezwykle istotne ze względu na zapewnienie bezpieczeństwa i zdrowia badanych pacjentów

Odpowiedź:

Tak.
Pytanie nr 6

Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia określonego w Załączniku (Pakiet) nr 1 do SIWZ, poz. 5.
Czy Zamawiający będzie wymagał złożenia oferty na złącze niskiego ciśnienia o dł. 250 cm, z trójnikiem Y, o wytrzymałości ciśnieniowej min. 350 PSI, z jednym zaworkiem zwrotnym, gdzie długość ramion trójnika Y jest różna i wynosi odpowiednio: dla odgałęzienia po stronie kontrastu 8 cm i dla odgałęzienia po stronie roztworu NaCl 15 cm. Złącza wolne od ftalanów?
Uzasadnienie:

Ważna jest tutaj kwestia RÓŻNEJ długości ramion (odgałęzień) trójnika „Y” będącego elementem składowym nabywanych złączy niskiego ciśnienia do automatycznego wstrzykiwacza kontrastu Spectris Solaris EP. Odchodzące bezpośrednio do głowicy odpowiedzialnej za podawanie środka kontrastowego, krótsze odgałęzienie (8 cm) pozwala na zminimalizowanie ilości kontrastu, jaka pozostaje na ściankach takiego ramienia, po podaniu środka cieniującego. Przy zapotrzebowaniu Zamawiającego, określonym na 30 opakowań (1.500 sztuk) oszczędność kontrastu przyniesie wymierne korzyści finansowe. 

Równie istotną kwestią jest postawienie wymogu dla oferowanych złączy niskiego ciśnienia, aby były wolne od ftalanów, które stwarzają określone ryzyko skażenia organizmu, które są oficjalnie uznane za związki rakotwórcze i mutagenne, zakazane w Unii Europejskiej i Polsce (w świetle Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych). Postawienie tego wymogu i żądanie przedłożenia dokumentu ten fakt potwierdzającego jest niezwykle istotne ze względu na zapewnienie bezpieczeństwa i zdrowia badanych Pacjentów.
Odpowiedź:

Tak.
Z poważaniem
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