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EZP/379/20




                          Wrocław, 22.04.2020   
Wg rozdzielnika
Postępowanie: Sukcesywna dostawa nici chirurgicznych i staplerów z podziałem na 19 pakietów, znak sprawy ZP/PN/14/20/LBO/JHP

W związku z wpłynięciem pytań do SIWZ w przetargu nr ZP/PN/14/20/LBO/JHP Dolnośląskie Centrum Onkologii we Wrocławiu działając zgodnie z art. 38, ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych odpowiada:

Pytanie nr 2
Dot. zapisów SIWZ

Prosimy o potwierdzenie, iż Zamawiający uzna za spełniony wymóg art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy PZP,  jeśli wykonawca, który nie należy do żadnej grupy kapitałowej, przedstawi stosowne oświadczenie wraz z ofertą?

Odpowiedz zamawiającego 
Zgodnie z zapisami SIWZ
Dot. Pakietu 1

Czy Zamawiający dopuści nici syntetyczne, wchłaniane, plecione, dwuskładnikowe, z glikolidu i laktydu, powlekane kopolimerem glikolidu i laktydu oraz stearynianem wapnia, o zdolności podtrzymywania tkankowego po 14 dniach 75%, po 21 dniach 50%, po 28 dniach 25% i czasie wchłaniania do 70 dni? 
Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.
Dot. Pakietu 2, poz. 10

Czy Zamawiający wydzieli w/w pozycje do osobnego pakietu? 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.
Dot. Pakietu 2, poz. 10

Czy Zamawiający dopuści nici monofilamentowe, niewchłaniane, poliamidowe?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.
Dot. Pakietu 2, poz. 10

Czy Zamawiający dopuści nici plecione, niewchłaniane, poliestrowe, powlekane silikonem?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

Dot. Pakietu 3

Czy Zamawiający dopuści nici syntetyczne, wchłaniane, monofilamentowe, o zdolności podtrzymywania tkankowego po 7 dniach 70%, po 14 dniach 40%, po 21 dniach 15% i czasie wchłaniania 90-120 dni?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

Dot. Pakietu 4

Czy Zamawiający dopuści nici plecione, niewchłaniane, poliestrowe, powlekane silikonem, cała nić?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

Dot. Pakietu 5

Czy Zamawiający dopuści nici syntetyczne, wchłaniane, monofilamentowe, o zdolności podtrzymywania tkankowego po 14 dniach 75%, po 28 dniach 65-70%, po 43 dniach 55-60%, po 57 dniach 40% i czasie wchłaniania 180-210 dni?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

Dot. Pakietu 7

Czy Zamawiający dopuści nici monofilamentowe, niewchłaniane, polipropylenowe, bez dodatku glikolu?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

Dot. Pakietu 8

Czy Zamawiający dopuści nici monofilamentowe, niewchłaniane, polipropylenowe, bez katalogowego określenia ,, z kontrolowanym rozciąganiem i plastycznym odkształcaniem węzła”?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.
----------------------------------------------------------------------------------------
Pytanie nr 3

Pytanie nr 1 

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 2 pozycja 4 dopuści szew monofilamentowy, niewchłanialny z polifluorku winylidenu pakowany w opakowania zmniejszające pamięć szwu w formie plastykowej tacki z nawiniętą nicią, w opakowaniu sterylizacyjnym papier folia, z informacją o dacie ważności i rodzaju sterylizacji, z igłą o długości 18 mm oraz nicią o długości 50 cm? 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ

Pytanie nr 2 

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 2 pozycja 6 dopuści igłę o długości 35 mm? Pozostałe parametry bez zmian. 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ

Pytanie nr 3 

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 2 pozycja 7 dopuści igłę o długości 30 mm? Pozostałe parametry bez zmian. 

Pytanie nr 4 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 2 pozycja 8 dopuści igłę o długości 35 mm? Pozostałe parametry bez zmian. 

Pytanie nr 5 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 2 pozycja 10 dopuści szew monofilamentowy, niewchłanialny z polifluorku winylidenu pakowany w opakowania zmniejszające pamięć szwu w formie plastykowej tacki z nawiniętą nicią, w opakowaniu sterylizacyjnym papier folia, z informacją o dacie ważności i rodzaju sterylizacji, z igłą o długości 18 mm oraz nitką o długości 50 cm? 
Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ

Pytanie nr 6 

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o odstąpienie od obowiązku dostarczenia próbek produktów, których obecnie jest użytkownikiem. 

Odpowiedz zamawiającego 

Zgodnie z zapisami SIWZ próbki nie muszą być dostarczane dla pozycji będących analogicznymi do posiadanych przez Zamawiającego.
----------------------------------------------------------------------------

Pytanie nr 4

1) Prosimy Zamawiającego o wyrażenie zgody na zaoferowanie w pakiecie 10 -  180 zestawów do zabiegów kolorektalnych zawierających asortyment z pozycji 1 oraz 2. Proponowany zestaw składa się z: jednorazowego staplera okrężnego  o średnicy 28mm, 31mm lub 33mm, zakrzywionego, z łamanym kowadełkiem po oddaniu strzału dla zwiększonego bezpieczeństwa podczas wyciągania staplera przez nowo utworzone zespolenie, zszywki wykonane z drutu obustronnie spłaszczonego w technologii typu DST, wysokość zszywek przed zamknięciem 4,8mm oraz dodatkowo dla staplera o średnicy 28mm możliwość zamówienia zszywek 3,5mm; stapler o długości standardowej do zabiegów na otwarto lub długi do zabiegów laparoskopowych oraz staplera liniowego jednorazowego użytku 45 mm lub 60mm, z automatycznym dociskiem tkanki, z blokadą uniemożliwiającą zamknięcie staplera z wystrzelonym ładunkiem, o wysokości zszywek  przed zamknięciem 4,8 mm lub 3,5. Zszywki w technologii DST wykonane z drutu bilateralnie spłaszczonego dla uzyskania pewnego zamknięcia na zmienionej chorobowo tkance; opakowanie wewnetrzne staplerów zawiera 4 naklejki do historii choroby pacjenta opatrzone kodem QR do szybkiej identyfikacji produktu. Każdy z elementów zestawu jest osobno, sterylnie zapakowany. Zamawiający określi średnicę, rozmiar, długość staplera oraz wysokość zszywek przy składaniu zamówienia. 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ

2) Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że w pakiecie 10 pozycji 4 wymaga zaoferowania czterech kodów katalogowych w przypadku zaoferowania staplerów liniowych zamykających na głucho z ruchomą głowicą 30mm lub 55mm oraz 2 kodów katalogowych w przypadku zaoferowania endostaplera zamykająco-tnącego załadowanego ładunkiem do tkanki standardowej i grubej, z naturalną artykulacją, o długości 45mm.Zamawiający określi długość ładunku oraz wysokość zszywki każdorazowo przy składaniu zamówienia.

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający potwierdza prawidłowość zrozumienia opisu SIWZ o konieczności zaoferowania odpowiednio czterech lub dwóch kodów w zależności od oferowanego rozwiązania.

3) Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że w pakiecie 11 pozycji 2 wymaga aby jednorazowe specjalistyczne narzędzie w postaci kowadełka do staplera okrężnego, o średnicy 21mm lub 25mm, wstępnie złamane i przymocowane do sondy żołądkowej o długości ok.100cm współpracowało odpowiednio ze staplerem okrężnym o średnicy 21mm lub 25mm w rozmiarze XL.

Odpowiedz zamawiającego
Zamawiający potwierdza zgodnie z opisem SIWZ

4) Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że w pakiecie 11 pozycji 4 wymaga zaoferowania jednorazowej kapciuchownicy w rozmiarze 45mm lub 65mm określanych każdorazowo przy składaniu zamówienia.

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ
5) W związku ze sposobem pakowania zestawów  proceduralnych, zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o wyrażenie zgody na złożenie do postępowania próbek do pakietu 12 pozycji 5 i 6 w postaci  pojedynczych komponentów wymienionych w formularzu cenowym. W przypadku podpisania umowy w/w pozycja będzie realizowana w formie zestawów zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ
-----------------------------------------------------------------------------------------

Pytanie nr 5

1. Dotyczy: Pakiet nr 15

W celu zapewnienia pełnej kompatybilności zaoferowanych klipsów z klipsownicami będącymi już w posiadaniu Zamawiającego, prosimy o potwierdzenie czy należy zaoferować:

- w pozycji nr 1 – klipsy tytanowe ML pakowane w zasobnikach 6 sztukowych; o kształcie litery V; użebrowanie wewnętrzne oraz zewnętrzne; wymiary klipsa długość zamkniętego 9,00 mm, szerokość otwartego 5,20 mm

- w pozycji nr 2 – klipsy tytanowe ML pakowane w magazynki z taśmą samoprzylepną po 4 sztuki; o kształcie podkowy, przekrój poprzeczny klipsa w kształcie serca, żebrowanie wewnętrzne; wymiary klipsa długość zamkniętego 9,10 mm, szerokość otwartego 5,30 mm?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ

2. Dotyczy: Pakiet nr 16

Prosimy o potwierdzenie, czy klipsy w pozycji nr 3 polimerowe niewchłanialne NOWEJ GENERACJI ClickaV Plus mają posiadać naprzemienny układ zębów osadzonych w przeciwnych kierunkach zakończonych ostrzem i nachylonych (uniesionych) w kierunku uchwyconej tkanki pod kątem 45º?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ

3. Dotyczy: Pakiet nr 15 i 16

W związku z tym, że wyspecyfikowane w pakietach nr 15 i 16 – klipsy są implantami medycznymi, prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiający wymaga (analogicznie jak w przypadku pakietów ze staplerami), aby do zaoferowanych klipsów (do każdego zasobnika) były dołączone fabryczne wklejki do historii choroby pacjenta (do protokołu operacyjnego) zawierające co najmniej takie informacje jak: nr katalogowy, nazwa producenta, nr serii, data ważności produktu. 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający potwierdza wymóg naklejki (tłumaczy: element z danymi pokryty z jednej strony warstwą kleju możliwy do wklejenia do protokołu pielęgniarki operacyjnej) w celu zapewnienia identyfikacji wyrobu nie tylko podczas jego implantacji ale i po zabiegu bez wymogu przeprowadzenia operacji

4. Dotyczy: Pakiet nr 18

Prosimy o potwierdzenie, czy zaoferowane staplery skórne /SSG-35W/ powinny być załadowane 35 zszywkami stalowymi szerokimi tj. zszywkami o wymiarach szerokość 7,00 mm, wysokość 4,00 mm i średnica drutu 0,6 mm.?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ
------------------------------------------------------------------

Pytanie nr 6
Zwracamy się z prośbą o odpowiedź na poniższe pytania do Załącznika nr 2 do SIWZ.

1. Czy Zamawiający w pakiecie 10 poz. 1 dopuści jednorazowy stapler okrężny zakrzywiony z łamanym kowadełkiem lub bez, rozmiar: 29, 32 mm w zestawie ładunek  z  dwoma  naprzemiennymi szeregami tytanowych zszywek o przekroju koła. Zszywka o wysokości: 4,8 mm dla rozmiaru 29 mm; 5,0 mm dla rozmiaru 32 mm, z podwójnym zabezpieczeniem przed przypadkowym odpaleniem.  System zamykania  (SFS)  zapewniający formowanie zszywek w kształt litery B. W zestawie metryczki do wklejenia w karcie operacyjnej, z podaną informacją o producencie, numerze katalogowym, dacie produkcji i ważności, sterylny?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

2. Czy Zamawiający w pakiecie 10 poz. 3 dopuści stapler okrężny hemoroidalny 34 mm z podwójną blokadą zabezpieczenia, z większą transparentną głowicą. Zszywki tytanowe wykonane z drutu o przekroju okrągłym o wysokości 3,8mm przed zamknięciem, 1,5mm po zamknięciu. Przeźroczysty ładunek, zwiększona widoczność i kontrola nad usuwaną tkanką. Powiększone przeźroczyste okienko ładunku dla wygodniejszego precyzyjnego dostosowania wysokości zszywek zamykających. Dźwignia spustowa – umożliwiająca łatwe otwarcie i zamknięcie staplera?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

3. Czy Zamawiający w pakiecie 10 poz. 4 dopuści jednorazowy stapler liniowy, z kolorowym wskaźnikiem pokazującym różne fazy odpalenia staplera (otwarty, półzamknięty, zamknięty- zabezpieczenie przed wysunięciem się tkanki poza obszar zespolenia, odpalony) o rozmiarze z efektywną długością zespolenia 30mm lub 60 mm, w zestawie ładunek  z  dwoma naprzemiennymi szeregami tytanowych zszywek o przekroju koła.  System zamykania  (SFS)  zapewniający formowanie zszywek w kształt litery B . Regulowany docisk pozwalający na zespalanie tkanki standardowej lub grubej, wysokość zszywki otwartej 3,5 mm lub 4,8mm, pozwalający na zespolenie tkanki do 1,5 mm lub 2,0 mm; do zamknięcia jelita grubego przy niskich resekcjach w miednicy. W zestawie metryczki do wklejenia w karcie operacyjnej,  z podaną informacją o producencie, numerze katalogowym, dacie produkcji i ważności, sterylny?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

4. Czy Zamawiający w pakiecie 10 poz. 5  dopuści jednorazowy stapler liniowy, z kolorowym wskaźnikiem pokazującym różne fazy odpalenia staplera (otwarty, półzamknięty, zamknięty- zabezpieczenie przed wysunięciem się tkanki poza obszar zespolenia; odpalony) o rozmiarze z efektywną długością zespolenia 30 mm, w zestawie ładunek  z  dwoma naprzemiennymi szeregami tytanowych zszywek o przekroju koła.  System zamykania  (SFS)  zapewniający formowanie zszywek w kształt litery B. Regulowany docisk pozwalający na zespalanie tkanki standardowej lub grubej, wysokość zszywki otwartej 3,5 mm lub 4,8mm, pozwalający na zespolenie tkanki do 1,5 mm lub 2,0 mm. W zestawie metryczki do wklejenia w karcie operacyjnej,  z podaną informacją o producencie, numerze katalogowym, dacie produkcji i ważności, sterylny?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.
----------------------------------------------------------------------------------------

Pytanie nr 7
1. Dot. pakietu 17 
Czy Zamawiajacy dopuści wyrób bez naklejek, ale posiadający jasne zgodne z przepisami oznaczenia opakowania producenta zawierajace instrukcje w jezyku polskim, informacje o dacie ważności oraz numerze serii oraz numerze ref lub nazwie i producencie (do jednoznacznej identyfikacji produktu)? 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający potwierdza wymóg naklejki (tłumaczy: element z danymi pokryty z jednej strony warstwą kleju możliwy do wklejenia do protokołu pielęgniarki operacyjnej) w celu zapewnienia identyfikacji wyrobu nie tylko podczas jego implantacji ale i po zabiegu bez wymogu przeprowadzenia operacji

2. Dot. pakietu 2 poz. 4 
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodę na zaoferowanie nici monofilamentowych, niewchłanialnych, wykonanych z poliamidu? Pozostałe parametry bez zmian. 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

3. Dot. pakietu 2 poz. 6 
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodę na zaoferowanie nici o grubosci 0? Pozostałe parametry bez zmian. 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

4. Dot. pakietu 2 poz. 7 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie igły okrągłej rozwarstwiajacej i długosci nici 75 cm? Pozostałe parametry bez zmian. 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

5. Dot. pakietu 2 poz. 10 
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodę na zaoferowanie nici monofilamentowych, niewchłanialnych, wykonanych z poliamidu? Pozostałe parametry bez zmian. 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

6. Dot. pakietu 3 
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodę na zaoferowanie materiału szewnego o okresie wchłaniania 90-120 dni oraz podtrzymywaniu tkankowym 60% po 7 dniach i 30% po 14 dniach w przypadku nici barwionych oraz 50% po 7 dniach i 20% po 14 dniach w przypadku nici niebarwionych? 

Pozostałe parametry bez zmian. 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

7. Dot. pakietu 3 poz. 6 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie igły okrągłej rozwarstwiajacej? Pozostałe parametry bez zmian. 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ

8. Dot. pakietu 3 poz. 7 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie igły okrągłej rozwarstwiajacej oraz nici barwionej? Pozostałe parametry bez zmian. 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

9. Dot. pakietu 3 poz. 10 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie nici barwionej? Pozostałe parametry bez zmian. 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

10. Dot. pakietu 3 poz. 13 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie igły okrągłej rozwarstawiającej? Pozostałe parametry bez zmian. 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ

11. Dot. pakietu 3 poz. 14 
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodę na zaoferowanie igły okragłej rozwarstwiającej i nici o długości 70 cm? Pozostałe parametry bez zmian? 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

12. Dot. pakietu 3 poz. 16 
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodę na zaoferowanie igły o długosci 31 mm? Pozostałe parametry bez zmian?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ

………………………………………………………………………………………………………….
Pytanie nr 8

Pakiet 18  – Zwracamy się z prośbą o odstąpienie od wymogu aby stapler i ekstraktor w zakresie Pakietu nr 18 posiadał fabryczne naklejki (dołączone do każdego opakowania produktu).

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ
---------------------------------------------------------------------------------------------------

Pytanie nr 9

1. Czy Zamawiający w pak 15 poz 2 w miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta: Klipsy tytanowe do klipsownic do chirurgii laparoskopowej; rozmiar średnio-duży M/L; przekrój poprzeczny w kształcie serca; żebrowanie wewnętrzne; pakowane w sterylne magazynki z taśmą samoprzylepną po 6 sztuk?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie obok istniejących zapisów SIWZ



2. Zwracamy się do Zamawiającego o podanie ilości klipsownic do użyczenia w pak 15 poz 1.

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający oczekuje 30 sztuk klipsownic do użyczenia na czas umowy.

3. 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. Wychodząc na przeciw potrzebom Zamawiającego, zwracamy sie z prośbą w pak 15 o możliwość zastosowania papierowej części blistra (magazynku), która zawiera wszystkie wymagane informacje zawarte w powyższej ustawie (nr referencyjny, numer serii, datę ważności i produkcji, nazwę wytwórcy itd.) celem możliwości wklejenia do kartoteki pacjenta? 
Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający pozostawia wymóg naklejki (tłumaczy: element z danymi pokryty z jednej strony warstwą kleju możliwy do wklejenia do protokołu pielęgniarki operacyjnej) w celu zapewnienia identyfikacji wyrobu nie tylko podczas jego implantacji ale i po zabiegu bez wymogu przeprowadzenia operacji


4. 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 sercem lub centralnym układem krążenia podniesiono ten wymóg do posiadania klasy wyższej czyli klasy III. Czy zgodnie z powyższym rozporządzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi Zamawiający w pak 15 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Państwa szpitalu, przeznaczone do użytku w bezpośrednim kontakcie z sercem lub centralnym układem krążenia (czyli wszystkimi głównymi naczyniami krwionośnymi, w tym: żyły płucne, tętnice płucne, żyły sercowe, tętnice wieńcowe, tętnice szyjne (wspólne, wewnętrzne i zewnętrzne), tętnice mózgowe, tętnice ramienno-głowowe, aorta (wszystkie segmenty aorty), dolna i górna żyła główna i wspólne tętnice biodrowe), posiadały klasę III?
Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający pozostawia zapis jak w SIWZ

5. Czy Zamawiający w pak 16 poz 2 w miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta: "Klipsy polimerowe niewchłanialne; pakowane w sterylnych zasobnikach 6 sztukowych z taśmą samoprzylepną; rozmiar M, ML,L,XL"?
Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający Wyraża zgodę obok istniejących zapisów


6. Czy Zamawiający w pak 16 poz 3 w miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta: "Klipsy polimerowe niewchłanialne, wewnętrzna powierzchnia ramion klipsa posiada naprzemienny układ zębów, pakowane w sterylnych zasobnikach 6 sztukowych z taśmą samoprzylepną, dostępne w rozmiarach:
Rozmiar ML
Rozmiar L
Rozmiar XL
Pasują do standardowych klipsownic do klipsów polimerowych"?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający Wyraża zgodę obok istniejących zapisów


7. Czy Zamawiający w pak 18 poz 1 oczekuje zszywek powlekanych teflonem w celu zmniejszenia zarastania zszywki a następnie łatwiejszej jej ekstrakcji?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający pozostawia zapis jak w SIWZ

8. Czy Zamawiający w pak 18 poz 2 wyrazi zgodę na złożenie oferty na "Ekstraktor do zszywek do staplera skórnego" pakowany po 80 sztuk?
Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie zamawia na raz takich ilości, pozostawia zapis bez zmian.

------------------------------------------------------------------------------------------------------


Pytanie nr 10

Pakiet 15, poz.1

1. Użyczenia jakiej ilości klipsownic do chirurgii otwartej w ramach pozycji 1 oczekuje Zamawiający?

Odpowiedz zamawiającego

Zamawiający oczekuje 30 sztuk klipsownic do użyczenia na czas umowy.
Pakiet 16, poz.3

2. Czy Zamawiający w pozycji 3 dopuści zaoferowanie klipsów polimerowych jak dotychczas stosowane - o wew. strukturze gwarantującej wysoką stabilność i skuteczność ale innej niż pierwotnie opisana. Pozostałe wymagania bez zmian.

Odpowiedz zamawiającego

Zamawiający pozostawia zapis jak w SIWZ
-------------------------------------------------------------------------------------

Pytanie nr 11
1. Dotyczy Pakietu nr 1.
Czy Zamawiający dopuści nici chirurgiczne charakteryzujące się podtrzymywaniem tkankowym po 14 dniach 75%, po 21 dniach 30% przy zachowaniu pozostałych parametrów?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.



2. Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 25.
Wnosimy o wydzielenie tej pozycji do osobnego pakietu.

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

3. Dotyczy Pakietu nr 5.
Czy Zamawiający dopuści nici chirurgiczne wchłaniające się w okresie 180-220 dni charakteryzujące się podtrzymywaniem tkankowym po 14 dniach 75%, po 28 dniach 65% przy zachowaniu pozostałych parametrów?

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.



4. Dotyczy Pakietu nr 2, poz. 6.
Czy Zamawiający dopuści igłę odwrotnie tnącą o długości 30mm przy zachowaniu pozostałych parametrów? 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.


5. Dotyczy Pakietu nr 2, poz. 7.
Czy Zamawiający dopuści igłę okrągłą o długości 30mm przy zachowaniu pozostałych parametrów? 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający Wyraża zgodę obok istniejących zapisów SIWZ.


6. Dotyczy Pakietu nr 2, poz. 8.
Czy Zamawiający dopuści igłę odwrotnie tnącą o długości 36mm przy zachowaniu pozostałych parametrów? 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający Wyraża zgodę obok istniejących zapisów SIWZ.


7. Dotyczy Pakietu nr 2, poz. 12.
Czy Zamawiający dopuści igłę odwrotnie tnącą o długości 35mm przy zachowaniu pozostałych parametrów? 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.



8. Dotyczy Pakietu nr 2, poz. 18.
Czy Zamawiający dopuści igłę odwrotnie tnącą o długości 37mm przy zachowaniu pozostałych parametrów? 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający nie wyraża zgody i pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.



9. Dotyczy Pakietu nr 5, poz. 3.
Czy Zamawiający dopuści igłę okrągłą wzmocnioną przy zachowaniu pozostałych parametrów? ,
Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający Wyraża zgodę obok istniejących zapisów SIWZ.

10. Dotyczy Pakietu nr 5, poz. 4.
Czy Zamawiający dopuści igłę okrągłą o długości 26mm przy zachowaniu pozostałych parametrów? 

Odpowiedz zamawiającego 

Zamawiający Wyraża zgodę obok istniejących zapisów SIWZ.
Z poważaniem
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