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Bielsk Podlaski 07.06.2019 r.

ZP.261.14.2019
Do wszystkich uczestników postępowania

Dostawę protez i materiałów do zabiegów naczyniowych
dla SPZOZ w Bielsku Podlaskim
w trybie przetarg nieograniczony

o wartości zamówienia nieprzekraczającej wyrażonej w złotych

równowartości kwoty 221.000 euro
Odpowiedzi na zapytania

Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Bielsku Podlaskim na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 1986) wyjaśnia:
1. Dot. Pakietu nr 2 - Zwracamy się do Zamawiającego o dopuszczenie środka hemostatycznego najwyższej jakości od producenta z FRANCJI, przeznaczonego do kontrolowania i tamowania krwawienia z naczyń włoskowatych, żylnych  tętniczych. Preparat 3 SKŁADNIKOWY zawiera w swoim składzie kolagen, siarczan chondroityny oraz ludzką trombinę. Produkt dostępny w formie białego proszku. Jego dużym atutem jest transparentność po aplikacji na miejsce krwawienia = dzięki czemu może być stosowany w trakcie zabiegu kardiochirurgicznego, nie pogarszając widoczności w polu operacyjnym. Wyrób jest gotowy do użycia, bez konieczności wcześniejszego przygotowania. Opakowanie sterylne zawiera tzw. 1,65g proszku w wygodnym opakowaniu jednostkowym wraz z 10cm aplikatorem. Bardzo łatwa aplikacja, miejsce krwawienia posypujemy za pomocą wygodnego aplikatora dołączonego do zestawu. Produkt może być przechowywany w temperaturze od 2 °C do 25 °C.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
2. Dot. Pakietu nr 5 poz. 2 - Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie i wyodrębnienie osobno pozycji 2 z pakietu 5. Posiadamy nitinolowe stenty obwodowe o innowacyjnej konstrukcji, oferujemy dwa modele: Pull oraz Flex z tej samej serii stentów, które odchodzą od zasady ,,one - fits – all”. Nasze stenty pozwalają na optymalizację wyników klinicznych w zależności od miejsca i stopnia kalcyfikacji zmiany naczyń peryferyjnych. Jako jedyne na rynku są w 100% tworzone są ręcznie, przechodzą także 3-krotną kontrolę jakości, 5-krotne hartowanie oraz 3-krotną pasywację powłoki; Stenty PULL gwarantują perfekcyjny balans pomiędzy rezystancją kompresyjną a deformacją podłużną w naczyniu. Są zatem dedykowane mało ruchliwym naczyniom z bardzo dużą lub dużą kalcyfikacją. Stenty FLEX są dedykowane naczyniom o większej mobilności, średnio-skalcyfikowanych lub zmian kompleksowych, zapewniając doskonałą równowagę pomiędzy kompresją radialną stentu a deformacją związaną ze zginaniem naczynia podczas ruchów.

Biorąc pod uwagę powyższą argumentację, prosimy o dopuszczenie naszych parametrów użytkowych opisanych poniżej:

- średnice od 5mm do 10mm

- długość stentów od 30mm do 80mm 

- dla średnic 9 i 10mm dostępne również długości 100mm; 

- dodatkowo dla średnic 5-8mm dostępne dł. 120 i 150mm

 -mechanizm uwalniania stentu możliwy do obsługi jedną reką

- długość użytkowa systemu delivery: 85cm oraz 135cm do wyboru Zamawiającego;

- 2 markery

- kompatybilne z introducerem 6Fr

- kompatybilne z prowadnikiem 0,035

- dostępne w wersji Pull oraz Flex;

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis SIWZ. Długość stentów śr 5-10 mm nie odpowiada warunkom zamawiającego, stenty są za krótkie.
3.  Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie w pozycji 1, 2, 3 w miejsce pierwotnych parametrów protez i łat uszczelnianych żelatyną, dwustronnie welurowanych z niskim welurem wewnętrznym i wysokim welurem zewnętrznym, grubość ściany 0,55 mm, o dostępnych rozmiarach:

- w pozycji 1 – długość 30 cm dla średnic 6, 8, 12, 14, 16 mm oraz 25 cm dla średnic 18, 20, 22, 24 mm 

- w pozycji 2 – długość 40 cm dla średnic 6, 8 mm, długość 60 cm dla średnic 7, 10, 12, 14, 16 oraz długość 50 cm dla średnic 18, 20, 22, 24 mm.

- w pozycji 3 - długość 45 cm, rozmiary: 12x6mm, 14x7 mm, 16x8mm, 18x9mm, 20x10mm, 22x11mm, 24x12mm.

oraz o wydzielenie z pakietu 1 pozycji 1, 2 i 3 do osobnego pakietu.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
4. Prosimy o dopuszczenie w miejsce pierwotnych parametrów w pozycji 9 łat naczyniowych dzianych, cienkościennych, uszczelnianych żelatyną wchłanianą na drodze hydrolizy, o przepuszczalności poniżej 0,5ml/cm2/min, o grubości 0,36mm.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
5. o dopuszczenie w pozycji 4-8 oraz poz. 10 protez i łat naczyniowych uszczelnianych żelatyną wchłanianą na drodze hydrolizy, dwustronnie welurowanych, bez impregnacji solami srebra, ale z możliwością łączenia jonowego powleczenia protezy z antybiotykiem o grubości ściany 0,55 mm, o rozmiarach:

- w pozycji 4 – długość 30 cm dla średnic 6, 8, 12, 14, 16 mm oraz 25 cm dla średnic 18, 20, 22, 24 mm 

- w pozycji 5 – długość 40 cm dla średnic 6, 8 mm, długość 60 cm dla średnic 7, 10, 12, 14, 16 oraz długość 50 cm dla średnic 18, 20, 22, 24 mm.

- w pozycji 6 - długość 45 cm

- w pozycji 7 – długość 30 cm dla średnic 6, 8, 12, 14, 16 mm oraz 25 cm dla średnic 18, 20, 22, 24 mm

- w pozycji 8 - długość 45 cm

- w pozycji 10 – 10x150mm i 15x70mm.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
6. Prosimy o odstąpienie od wymogu zapewnienia instrumentarium na czas obowiązywania umowy gdyż nie jest ono niezbędne w przypadku wyrobów medycznych opisanych w Pakiecie nr 1 i 6.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. W związku z wyrażeniem zgody, paragraf 4, ustęp 1 wzoru umowy przyjmuje brzmienie „Przez okres trwania umowy Wykonawca zobowiązany jest do zabezpieczenia sali operacyjnej Zamawiającego w zestawy instrumentarium, rozumiane jako specjalistyczne narzędzia niezbędne do wykonywania zabiegów przy wykorzystaniu systemu protez dostarczanych przez Wykonawcę, w ilości określonej w Załączniku asortymentowym, osobno dla pakietów nr 2 i 3.”

7. Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu 5 części 1 stentu obwodowego o średnicach 5/6/7/8/9/10mm i długości 12/17/27/37/57mm. Stenty do rozmiaru 8x57 mm włącznie, kompatybilne z introducerem 6F, powyżej 8X57-7F.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
8. Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu 5, części 2 stentu samorozprężalnego, posiadającego tantalowe markery na obu końcach o średnicach 5, 6, 7, 8 i długościach 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150 mm. System jest kompatybilny z introducerem 5F.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
9. Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu 5, części 3 cewnika balonowego kompatybilnego z koszulkami 5-7 F (głównie z 5 F koszulką do rozm 7x200). Pozostałe parametry: 
-zakres dostępnych średnic od 3 do 12 mm
-zakres dostępnych długości od 20 do 300 mm
-dostępne długości użytkowe systemu wprowadzającego 40, 80,130, 135 cm
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
10. Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu 5, części 4 cewnika balonowego kompatybilnego z prowadnikiem 0,018" o następujących parametrach:
-średnice:2/2,5/3/3,5/4/4,5/5/6/7mm
-długości:20/40/60/80/120/150/200/250/300mm zależnie od średnicy balonu
- długość shaftu: 90 i 130cm oraz 180cm dla niektórych parametrów cewnika
-RBP 12-22 atm
-rozmiar koszulki 4F -5F
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
11. Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu 5 , części 5 cewnika balonowego o następujących parametrach :
-średnice:1,5/2/2,5/3/3,5/4mm
-długości:20/40/80/120/150mm
- wersja z balonem taperowanym dla długości balonu 210 mm oraz średnic 2,0/2,5, 2,5/3,0, 3,0/3,5, 3,5/4,0 mm
-RBP 14-16atm
-długość shaftu 120cm i150 cm
-rozmiar koszulki 4F
- markery doskonale widoczne w skopii
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
12. Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu 5, części 6 prowadnika nitinolowego, pokrywanego silikonem o następujących parametrach :
-zakończenie proste lub zgięte pod kontem 15 lub 45 stopni,
-rozmiary prowadnika: dla średnicy 0,014" długości: 80, 180, 300cm; dla średnicy 0,018" długości 60, 80, 180, 300cm; dla średnicy0,025" długości 180 i 260cm; dla średnicy 0,035" miękkie body długości 145, 180, 260, 400cm; dla średnicy 0,035" sztywne body długości 80, 145, 180, 260, 300, 400cm.
- standard zakończenia INT, STD, FLOP.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
W przypadku gdy Wykonawca zaoferuje przedmiot zamówienia dopuszczony przez Zamawiającego odpowiedziami na zapytania należy zamieścić odpowiednią adnotację.

Niniejsze pismo stanowi integralną część SIWZ i jest wiążące dla wszystkich Wykonawców biorących udział w ww. postępowaniu. Wykonawca zobowiązany jest złożyć ofertę z uwzględnieniem powyższego. Pozostałe zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
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