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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ - 1
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji - art. 275 pkt 1 ustawy Pzp na ”Zakup i dostawa sztucznych zwieraczy cewki moczowej oraz stentów moczowodowych dla potrzeb Oddziału Urologii z Onkologią” – znak sprawy ZP/22/2023.
Zamawiający działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Pytanie do pakietu nr 1:
Czy Zamawiający dopuści produkt o następującej specyfikacji:
Regulowany hydraulicznie sztuczny zwieracz cewki moczowej do leczenia przewlekłego nietrzymania moczu u mężczyzn (AUS).
Jest to system całkowicie jednorazowy, sterylny, fabrycznie połączony i gotowy do implementacji składający się z następujących elementów:

a) mankietu cewki w pięciu rozmiarach: 3,7 cm, 4 cm, 4,5 cm, 5 cm i 5,5 cm aby jak najlepiej dopasować się do anatomii pacjenta i uniemożliwić powstawanie nadżerek;

b) pompy kontrolnej z samouszczelniającym portem umieszczonej w worku mosznowym, która pozwala na nieograniczoną i łatwą regulację ciśnienia w układzie zwieracza po implantacji bez konieczności interwencji operacyjnej (ambulatoryjnie);

c) jednego balonu (balon regulujący ciśnienie zwieracza) lub dodatkowo drugiego balonu (balon podnoszący ciśnienie w mankiecie w przypadku wzrostu ciśnienia w podbrzuszu);

d) akcesoriów potrzebnych przy implantacji zwieracza.

Sztuczny zwieracz cewki moczowej występuje w dwóch konfiguracjach: jedno i dwubalonowej; wybór wersji przez Zamawiającego.
Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie wyraża zgody. Wymagania zgodnie z SWZ.
Uzasadnienie:
1. Zamawiający wymaga zaoferowania zwieracza dwuelementowego, połączonego i napełnionego przez producenta. Tak przygotowany zwieracz, wyjęty sterylny z opakowania zapewnia minimalizację czasu implantacji oraz minimalizuje do zera ryzyko nieodpowiedniego napełnienia urządzenia. Oferent tego nie zapewnia.
2. Zamawiający wymaga zaoferowania urządzenia, które zapewnia kontrolę prawidłowości ciśnienia w układzie zwieracza, bez konieczności interwencji operacyjnej i podłączania zewnętrznych urządzeń, pod kontrolą RTG. 
Kontrola nad prawidłowym ciśnieniem w układzie ma kluczowe znaczenie z jednej strony
w utrzymaniu kontynencji pacjenta z drugiej, zapobieżeniu atrofii cewki moczowej, którą może spowodować „...!nieograniczona! i łatwa regulacja ciśnienia...”. Oferent tego nie zapewnia.
3. Zamawiający wymaga, aby urządzenie umożliwiało deaktywację i aktywację zwieracza
w dowolnym momencie bez konieczności dodatkowej ingerencji.
Możliwość deaktywacji zwieracza konieczna jest np. w przypadku konieczności wprowadzenia cewnika do cewki moczowej. Aktywacja umożliwia bezproblemowe przywrócenie działania urządzenia. Oferent tego nie zapewnia.
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