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Stapler, ligeringsclips, trocar, veress kanyle og preaeparat
opsamlingsposer til minimal invasiv Kirurgi.



Spegrgsmal 1: Kan det passe, at det ikke er muligt at byde ind med flere produkter pr.
positionsnr.?

Som det er i dag, s& bruger ét Hospital forskellige typer der det samme produkt.
Operationstypen afggr hvilket produkt der veelges.

Punkt 1.17.4 i Udbudsbetingelserne fastholdes, der kan ikke afgives alternative
tilbud eller tilbudsvarianter.

Spegrgsmal 2: Hvad ma man ikke sige pa tilbudspraesentationen?

Vi har oplevet, at man i nogle regioner ikke ma forteelle om ens produkter
detaljeret.

Svar 2 Pa tilbudspraesentationen ma man praesentere sine produkter, bagvedliggende
forskning o.l. . Man ma ikke medinddrage konkurrenters produkter i
preesentationen.

Spegrgsmal 3: Hvad menes med Udbudsbilag 5?

Udbudsbilag 5 udgar.

Spgrgsmal 4 Vi gnsker fragtfri levering.
Er der ikke lovgivning for minimumskrav til f.eks. kun levering en gang om ugen
eller ved ordrer under xx kroner?

Svar 4 Se rettelsesblad nr. 1

Spgrgsmal 5 L Punkt 1.3, Jeg ved ikke helt hvad | kraever af dokumentation for slib og skarphed?

Svar 5 Det er gnskes her er dokumentation for / beskrivelse af hvordan nalen er slebet;
eksempel trocarslebet, facetslebet e.l.
Spegrgsmal 6 Ad:Udbudsbekendtggrelsen Del 11. 1.9)

Ad: Udbudsbetingelser 1.17.4:

Da vi i dag i regionen leverer flere alternative varianter indenfor samme
positionsnummer, er det sa ikke optimalt for brugerne, at der kan afgives
alternative tilbud? Konsekvensen af denne betingelse vil i givet fald tvinge nogle
afdelinger i Region Midt til at skifte variant.

Spegrgsmal 7 Ad: Udkast til kontrakt om levering af stapler, ligeringsclips, trocar, veress kanyle
og preeparatopsamlingsposer til minimal invasiv kirurgi mellem XX og Region
Midtjylland.

9.1.1 Leveringsbetingelser og logistiske forhold.

For at regionen kan opna de laveste mulige priser, har Regionen sa gjort sig nogle
overvejelser om omfanget af den fri levering? Kan et sygehus f.eks. dagligt
bestille enkeltpakker frit leveret? Kan en mulig lgsning veere en fri levering pr.
sygehus pr. uge?

Spgrgsmal 8 Ad: Udbudsbetingelser
1.7 Tidsplan:
- | forbindelse med orienteringsmgde d. 29/3blev der naevnt rettelser til tidsplan.
Er det muligt at f& en revideret tidsplan?

Se rettelsesblad 1

Spegrgsmal 9 Ad: Udbudsbetingelser
1.10.5 Dokumentation for autorisation eller organisatorisk medlemskab.
Hvilken autorisation eller hvilket organisatorisk medlemskab spgrges der til?




Svar 9 Se svar 3

Spgrgsmal Delaftale 1. Insuffleringskanyler — Kanyler til insufflering af CoZ2.

11 1.3 Hvilken udformning af dokumentation for slib og skarphed gnskes?

Spgrgsmal Delaftale 3. Trocar, porte og rar.

12: 3.3 Er det et ufravigeligt krav, at der skal tilbydes Igse rgr til disse positioner i
tilbudslisten
( positionnr. 47-48-54-59)7?
Er det et ufravigeligt krav med lsengde pa 200mm eller skal de tilbudte produkter
blot have leengder mellem 50 og 200mm?

Svar 12 Kravet skal forstas saledes, at der ”blot” skal bydes ind med produkter med
leengder mellem 50 og 200 mm, men der skal tilbydes produkter i str. 5, 12 og 15
mm.

Spgrgsmal Delaftale 8. Handtag med ligeringsclips — Skopisk kirurgi

= 8.12 Ma clips der lukker pa en ny og innovativ made tilbydes?

Svar 13 Der ma gerne bydes ind med andre lukkemader. Det skal dog understreges, at det
stadig vurderes positivt at clipsene lukkes fra spidsen og bagud.

Spgrgsmal Delaftale 10 Generelle krav pa produkterne i delaftale 1 — 10.

14 10.3 dnskes FDA godkendelserne vedlagt? 1 givet fald hvor?

nskes vedlagt som bilag.

Spgrgsmal Ad: Kontraktbilag 2 Tilbudsliste

= Er skaftleengde intervallerne ufravigelige, eller menes der kort trocar 50-75 mm,

standard trocar ca. 100 mm, lang trocar ca. 150 mm.

Vil trocarer med disse skaftleengder kunne tilbydes under intervalbeskrivelsen
f.eks 100mm under 100-150mm og 150mm under 155-2007?
Svar 15 Ja, skaftleengde intervallerne er ufravigelige.

Bade 100mm og 150mm hgrer under intervallet 100 -150mm.

Det skal dog her pointeres, at byder man ind pa delaftale 3:1 skal man tilbyde
samtlige skafteleengder, mens der ved delaftale 3:2 ikke er et mindstekrav herom.
Spergsmal Under Udbudsbetingelser Sagsnr. 1-23-4-72-4-10 er der medfglgende
Udbudsbilag 5 ”Dokumentation for autorisation eller organisatorisk medlemskab™.
16
Kan dette have relevans for ovennaevnte udbud?
(Hverken autorisation eller organisatorisk medlemskab er mig bekendt ikke en
forudsaetning for handel med utensilier til landets sygehuse)

Spgrgsmal Det fremgar af mindstekravene i generelt for alle produkter, at de skal veere

engangs.
Betyder det at vi ikke kan tilbyde en alternativ lgsning i delaftale 8 til sdvel aben
som til skopisk kirurgi med en lgsning, hvor handtagene er flergangs og clipsene

17



er engangs?
Med “engangsprodukter” menes der "SINGLE-PATIENT-USE”, altsa et produkt der

kun bruges til én opration.
Spergsmal Under en delaftale / overskrift skal der bydes ind pa alle positioner?

18

Svar 18 Nej, kun hvis det er et mindste krav.

F.eks. delaftale 3:1, her er det et mindstekrav at der tilbydes alle tre skaftleengder
samt portstr. 5, 12 og 15mm

For delaftale 3:2 er det ”"kun” et krav at der tilbydes alle 3 skaftleendger — d.v.s.
her kan man ngjes med at tilbydes f.eks. skaftleengde 100mm med portstr. 12.
Her evalueres der s& pa sortimentsbrede.

Sporgsmal 19 Hvorledes gnskes tilbudslisten udfyldt pr position, nar der sa tilbydes under position f.eks

Svar 19
Har det tilbudte produkt flere varianter indenfor det oplyste interval, ma der
gerne tilfgjes ekstra linier pr. positionsnummer

Se nedenstaende eksempel:

Skafteleengde 100-150

mm
34 Port diameter 5 mm Besvarelse vedr. Skafteleengde 100mm
34 Port diameter 5 mm Besvarelse vedr. Skafteleengde 150mm
35 Port diameter 8 mm Besvarelse vedr. Skafteleengde 100mm
35 Port diameter 8 mm Besvarelse vedr. Skafteleengde 150mm
36 Port diameter 11 mm
37 Port diameter 12 mm
38 Port diameter 15 mm

Spegrgsmal 20  Vedr Kontraktbilag 1:
Punkt 0.1 — Alle produkter skal veere engangsprodukter.

Spargsmal: Der udbydes i markedet hybride systemer som er sammensat dels af et

“engangselement” samt et "flergangselement”, mens andre produkttyper er udelukkende
engangssystemer. @nskes der i denne forbindelse tiloud p& "engangselementerne” i de
omtalte hybridsystemer? Med svar 17 kan det forstdes at der kan tilbydes single patient
use magasiner til en klipsetang. Hvorimod selve klipsetangen saledes ikke er omfattet
udbuddet? @nskes der tilbud pa single patient use magasiner til eks
flergangsklipseteenger?

Svar 20

Alle tilbudte produkter skal veere markeret med symbolet ®

”Et internationalt symbol, skal ifglge lovgivningen* findes pa alle aesker, som indeholder
sterile engangsprodukter. Dette symbol betyder, at produkterne ikke ma anvendes mere
end en gang”

*European Standard EN 980 — Graphical Symbols for use in the Labelling of




Spgrgsmal 21

Svar 21

Spgrgsmal 22

Svar 22

Spgrgsmal 23

Svar 23

Spgrgsmal 24

Medical Devices

Vedr Kontraktbilag 1:
Punkt 3.3: Krav til trocar / ikke skeerende med dilaterende effekt / tilhgrende porte og

rgr — "Der SKAL tilbydes lgse rgr med leengde fra 50-200mm og porte i str. 5, 12 og 15
mm svarende til ref. nr. pa udbudte trocar med tilhgrende port.” Under punkt 3.10 — er
dette istedet et BOR krav?

Spgrgsmal: Er punkt 3.3 i stedet et bgr krav — séledes at leverandgren selv kan
redeggre for hvilke stgrrelser i lgse porte der tilbydes? Eksempelvis hvilket behov er der
for et 15 mm lgst hylster?

Se venligst rettelsesblad 2

Vedr Tilbudsliste:
Delaftale 7 — "Linieert skeerende stapler med pistolgreb/skopisk brug” — er der ikke under

punktet "Linisert skeerende uden vinkling og med rotation” et positionspunkt som
efterspgrger "Skafteleengde 16-44 cm - med tilhgrende magasin str. 45-60 mm Clips
str.2,0-4,8 mm samt tilhgrende magasiner

Spergsmal: Er det et punkt der kan indfares — eller som leverandgren selv kan indfare —
da erfaringen fra brugerne viser at det er produkter som der efterspgrges?

Det er med beklagelse, at vi kan konstatere, at der er en fejl i tilbudslisten vedr.
delaftale 7.

Der vil derfor blive tilfgjet en ny undergruppen, der vedrgrer ”’Linesert skeerende
stabler uden vinkling og med rotation” - Skafteleengde 16-44 cm - med
tilhgrende magasin str. 45-60 mm Clips str.2,0-4,8 mm samt tilhgrende
magasiner.

Ordregiver vil indga parallelle rammeaftaler med 3 leverandgrer.

Se venligst rettelsesblad 3 og det tilrettede kontraktbilag 2 / Tilbudslisten.
Vedr. Udbudsbetingelser:

Punkt 1.18: ”De af udbuddet omfattede produkttyper kan indga i
procedurepakker. 1 det omfang det er foreneligt med de udbudsretlige regler, er
det forbrug af udbuddets produkttyper, som daekkes i procedurepakker, ikke
omfattet af neerveerende udbud.”

Spgrgsmal: Kan hensigten med denne formulering uddybes neermere? @nskes
der eksempelvis tilbud pa procedurepakker — og safremt — hvor pa tilbudslisten
skal disse angives?

Der kan ikke afgives tilbud pa procedurepakker under dette udbud. Punkt 1.18
indebaerer, at eventuelle senere udbud pa procedurepakker ogsa kan omfatte
produkttyper, som er omfattet af dette udbud.

I det omfang disse produkter vil komme til at indga i procedurepakker, er
Region Midtjylland ikke forpligtet til at kebe produkterne hos den/de

tilbudsgivere, som vinder kontrakter under naerveerende udbud.
Vi synes ikke at der er beskrevet noget om vareprgver i udbudsmaterialet.

Skal der ikke medsendes vareprgver?




Eller skal der udleveres vareprgver i forbindelse med praesentationer og i givet fald hvor
mange?
I forbindelse med indkaldelsen til tilbudspreesentationen den 19. maj, vil det
fremga hvilke produkter der gnskes afprgvet og hvor mange styk der skal
medbringes.

Spegrgsmal 25  Spgrgsmal vedr. jeres svar til spgrgsmal 17:

- vil I venligst definere definere de to begreber: singel-use og single-patient-use?
- er det et krav til de produkter som vi tilbyder at de er maerket singel-use (=engangs)?

Spegrgsmal 26 Spgrgsmal vedr. tilbudslisten — delaftale 9 - pos165:
- vil det veere et problem at tilbyde en preeparatpose med 210 ml i stedet for 200 ml til
denne position?

Svar 26 Fejl vedr. positionnr. 165

Den korrekte tekst til positionnr. 165 er;

165 Pose 100-210 ml til trocar str. 10-12 mm

Se venligst rettelsesblad 2
Spgrgsmal 27 I spgrgsmal og svar 150411 nr. 17 bliver det spurgt til om der kan tilbydes
flergangs handtag og engangs clips.

Der bliver ikke svaret pa spgrgsmalet. Der skrives at med engangsprodukt
menes ’Single-Patient-Use”

Vi vil gerne have et uddybet svar pad om der ma tilbydes flergangs handtag
der bliver re-steriliseret og som kan pakkes op sterilt til hver operation

sammen med de sterile clips.
Svar 27 Se svar 20

Dette udbud vedr. ikke produkter der skal re-steriliseres.
Spgrgsmal 28  Ad. Punkt 1.10.2:

Her fremgar ”Revisorerklaering fra det sidste ars regnskab”

Men i udbudsbilag 2 fremgar teksten ” 2.1 Revisorerkleeringer fra de sidste ars
regnskaber”.

Spgrgsmal: Hvor mange regnskaber gnsker Regionen revisorerklaeringer tilsendt
for? Seneste ars regnskab eller 3 seneste ars regnskaber? >

Det vil veere tilstreekkeligt med en Revisorerklaering fra det sidste ar.

Spgrgsmal 29 Produkt prgver - hvor mange og hvornar skal vi aflevere dem?

Spargsmal 30 Vedr. krav 4.9 Stapleren B@R let kunne penetrere gennem bug- eller
thoraxveeggen

Vil 1 forklare mere preaecist hvad | mener med dette krav til en cirkuleere stapler?
Svar 30 Der er tale om en fejl.

Kravet 4.9 slettes.




Spgrgsmal 31

Referenceliste med oplysninger om, hvilke afdelinger i Norden tilbudte produkt er solgt til
indenfor de sidste 5 ar.

Spergsmal: Er det alle kunder i Norden | vil have oplyst - eller kun udvalgte ?

Svar 31 Som udgangspunkt er det er optil tilbudsgiveren selv, hvor omfattende
referencelisten skal veere og hvilke data man finder relevante at videresende.
Spgrgsmal 32 Dokumentation for, at tilbudsgiver jf. Udbudsdirektivets artikel 46 kan godtggre, at han

indehaver ngdvendig autorisation eller organisatorisk medlemskab, safremt dette er en
forudsesetning for, at tiloudsgiver i sit hjemland kan udfgre den pagaeldende ydelse.

Sa vidt vi er orienteret, sa kraeves der ikke en autorisation i Danmark for at kunne
forhandle medico tekniske produkter.

Yderligere gnskes organisatorisk medlemskab preeciseret.

Hvordan gnsker medlemskabet dokumenteret nar virksomheden er forhandler i Danmark
af pagaeldende produkter?

Svar 32 Se svar 3

Spgrgsmal 33 Vedr Kontraktbilag 1:
e Punkt4.6 & 4.19:

Tilbudsgiver B@R vedleegge dokumentation for sikkerhed af anastomosen.

Hgj sikkerhed veaegtes positivt

Hvilken form for dokumentation gnsker der? Sikkerheden af anastomosen er afhaengig af
mange faktorer, som ikke kun er relateret til selve produktet. Efterspgrges der
dokumentation for sikkerhed i form af produktets udformning og de kvalitetskrav disse
efterlever?

Svar 33 Vi veegter hgjt videnskabelige artikler og anden dokumentation der understgtter
produktet i sammenhaeng med anastomosesikkerhed.




