WYKONAWCY                                                                                     /wszyscy/

Eap-2412/7/22/M
Dotyczy postępowania znak jw. z dnia 30.03.2022r.
ZAWIADOMIENIE /1/
Samodzielny Publiczny Zespół Opieki Zdrowotnej w Kolbuszowej,36-100 Kolbuszowa,
Ul. Grunwaldzka 4, zawiadamia Wykonawców o wypłynięciu zapytań dotyczących zapisów
SWZ w postępowaniu: 
Dot. Postępowania w trybie podstawowym : ,, Dostawa materiałów szewnych, taśm poliestrowych i klipsów do zabiegów operacyjnych – 5 Pakietów”

Zgodnie z art.284 ust.6 ustawy z dnia 11 września 2019 roku Prawo zamówień publicznych 
(Dz. U. z 2019 r. poz. 2019 ze zm.) Zamawiający przekazuje treść zapytań wraz z wyjaśnieniami:

Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 2:

Pozycji numer 1, 2, 3: 
1. Siatki chirurgiczne lekkie, miękkie, jałowe, jednorodne, z polipropylenu monofilamentowego, niewchłanialne, o grubości 0,32 mm, gramaturze 30 g/m², porowatości 89,2 %, wykonane w technologii quadriaxial (geometria romboidalna, obecność włókien skośnych). Technologia pozwalająca, w przypadku siatek lekkich, zwiększyć ich wytrzymałość na rozciąganie (>1,8 N/mm), siatka staje się mocniejsza oraz zachowuje swój kształt w warunkach napięcia, co gwarantuje skuteczność leczenia, w rozmiarach zgodnych z SIWZ, z możliwością docinania? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pozycji numer 4: 
2. Siatki chirurgiczne lekkie, miękkie, jałowe, częściowo wchłanialne, składające się z 25 % niewchłanialnego polipropylenowego włókna monofilamentowego (PP) oraz w 75 % z wchłanialnego włókna monofilamentowego z polilaktydu (PLLA), o grubości siatki 0,60 mm, grubości nitki: 120 µm, gramaturze przed wchłonięciem: 80 g/m², po wchłonięciu: 20 g/m², czas absorpcji: 7 - 10 miesięcy, ukształtowane anatomicznie, z otworem na powrózek, w rozmiarze 5 x 11 cm (SIWZ wymaga 8 x 12 cm)? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pozycji numer 5, 6, 7: 
[bookmark: _Hlk80861098]3. Siatki przepuklinowe, dootrzewnowe, separujące, antyadhezyjne, miękkie, niewchłanialne, 2-warstwowe, z jednej strony wykonane z mikroporowatego politetrafluoroetylenu (ePTFE), który zmniejsza przyrastanie przyległych tkanek do siatki i gwarantuje przepuszczalność, dzięki której można uniknąć zagnieżdżenia się bakterii chorobotwórczych, z drugiej z makroporowatego polipropylenu (PP), który z kolei stymuluje wrastanie tkanek i pełni rolę integracyjną siatki z powłokami ciała, nadające się do leczenia przepuklin i ubytków ścian brzucha zarówno metodą tradycyjną, jak i laparoskopową. Grubość siatki: 0,62 mm, gramatura: 108g/m2, porowatość średnia: 667 µm, dwukierunkowa elastyczność - wytrzymałość na rozciąganie 37,9 N/cm dla jednego kierunku, 59,3 N/cm dla drugiego kierunku, siatka z oznaczeniem strony implantacji, z możliwością przycinania bez ryzyka rozwarstwienia protezy i utraty włókien polipropylenowych oraz posiadającą pamięć kształtu, w rozmiarach:
Poz. nr 5: 11 x 14 cm, owalna (SIWZ wymaga 10 x 15 cm); Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Poz. nr 6: 14 x 18 cm, owalna (SIWZ wymaga 15 x 20 cm); Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Poz. nr 7: 20 x 25 cm, owalna (SIWZ wymaga 20 x 30 cm)? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
W przypadku zgodny na pojedynczą pozycję, prosimy o jej wydzielenie i utworzenie  odrębnego pakietu lub o możliwość startowania na poszczególne pozycje w Pakiecie nr 2.


Dotyczy zapisów SIWZ:

4. Czy Zamawiający w razie wezwania do przedłożenia próbek wyrazi zgodę na okazanie próbek  niesterylnych: 1 sztuka dla pozycji 1, 2, 3 w rozmiarze 8 x 15 cm, 1 sztuka dla pozycji 5, 6, 7 w rozmiarze 11 x 14 lub 14 x 18 cm?

Uzasadnienie
Dopuszczenie naszych produktów umożliwi uczestnictwo w w/w przetargu, podniesie konkurencyjność postępowania i pozwoli Państwu na wybór rzeczywiście najkorzystniejszej oferty. 
Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet nr 5, Poz.1-3
5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie klipsów polimerowych, kompatybilnych z posiadanymi klipsownicami, wyposażonych w inne rozwiązanie konstrukcyjne niż opisywany naprzemienny układ zębów, ale gwarantujących stabilność i skuteczność klipsa na naczyniu. 
Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Poz.4
[bookmark: _Hlk99704929]6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie staplerów skórnych, tożsamych z opisanymi ale z nieco innymi wymiarami zszywek, tj zawierających 35 zszywek w rozmiarze 6,5x4,5mm, wykonanych z drutu o średnicy 0,6mm. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

7. 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 się z prośbą w pak 5 poz 1,2,3 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 dołączenia do kartoteki pacjenta? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

8. 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 5 poz 1,2,3 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Państwa szpitalu, przeznaczone do użytku w bezpośrednim kontakcie z centralnym układem krążenia lub z sercem (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? Odpowiedzi Zamawiającego: Zamawiający nie wymaga.

9. Czy Zamawiający w pak 5 poz 1,2 wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalne klipsy polimerowe Hem-o-lok znanego amerykańskiego producenta o wzmocnionej stabilności poprzecznej i wzdłużnej na naczyniu, posiadające dwurzędowy, naprzemienny układ zębów? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

10. Zwracamy się do Zamawiającego o podanie producenta oraz nr referencyjnego klipsownicy w pak 5 poz 3. Odpowiedzi Zamawiającego: Zawarte w SWZ .

11. Czy Zamawiający w pak 5 poz 4 dopuści staplery skórne znanego producenta o rozmiarach zszywek 7,2 x 4,9 mm lub 5,9 x 3,9 mm? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy pakietu nr 3, pozycji nr 3: 
12. Czy Zamawiający dopuści nić jednowłóknową, niewchłanialną, wykonane z izotaktycznego 
krystalicznego stereoizomeru polipropylenu (syntetycznej liniowej poliolefiny) i polietylenu? Reszta parametrów bez zmian. Byłby to ten sam produkt dostarczany przez nas obecnie. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak
 
Dotyczy pakietu nr 1: 
13. Czy Zamawiający zamiast pozycji 32-37 w opisie „szew syntetyczny monofilamentowy,     wykonany z gikolidu, kaprolaktonu, węglanu trimetylenu oraz laktydu, o podtrzymywaniu tkankowym 60% po 5 dniach, 30% po 10 dniach, o okresie wchłaniania do 56 dni” ma na myśli pozycje 34-42? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak
 
Dotyczy pakietu nr 3: 
14. Czy Zamawiający zamiast pozycji 19-24 miał na myśli pozycje 20-24 przy opisie „Szew syntetyczny, monofilamentowy, polipropylenowy z dodatkiem substancji uplastyczniającej PEG.”? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak.
 
Dotyczy pakietu nr 1, pozycji nr 55: 
[bookmark: _Hlk99967132]15. Czy Zamawiający zezwoli na wykreślenie pozycji z tego pakietu bądź wydzielenie tej pozycji do osobnego pakietu? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Dotyczy Pakietu nr 1
16. Czy Zamawiający dopuści możliwość składania ofert na poszczególne grupy asortymentowe, np., grupa I (poz. 1-31), grupa II (poz. 32-37), grupa III (poz. 38-42), grupa IV (poz. 43-48)? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 1 – 31
17. Czy Zamawiający dopuści nić wchłanialną, plecioną, syntetyczną, barwioną, wykonaną  z kopolimeru składającego się w 90%  z glikolidu i w 10% z L-laktydu, powlekaną mieszaniną kopolimeru glikolidu    i laktydu oraz stearynianem wapnia, o czasie podtrzymywania tkankowego 75% po 14 dniach, 50% po 21 dniach, 25% po 28 dniach i całkowitym czasie wchłaniania 60-70 dni?
Uzasadnienie: Zaproponowany produkt jest równoważny do opisanego przez Zamawiającego,                               tj. o właściwościach nie gorszych lub lepszych. Czas wchłaniania 60-70 dni zawiera się w przedziale wymaganym przez Zamawiającego (56-70 dni). Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 22
18. Czy Zamawiający dopuści nitkę o długości 75 cm? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 24
19. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wydzielenie ww. pozycji do osobnego pakietu producenckiego. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 19-22
20. Czy Zamawiający dopuści igłę odwrotnie tnącą? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak 

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 32-37
21. Czy Zamawiający dopuści materiał szewny pleciony o podtrzymywaniu tkankowym po 7 dniach 65%    i 50% po 8 – 11 dniach, o okresie wchłonięcia masy szwu po ok. 42 dniach? W razie odmownej odpowiedzi proszę o wydzielenie ww. pozycji do osobnego pakietu. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 43-48
22. Czy Zamawiający dopuści syntetyczne, wchłanialne, barwione, jednowłókienkowe nici chirurgiczne wytwarzane z polidioksanonu o czasie podtrzymywania tkankowego 75% po 14 dniach, 65-70% po 28 dniach, 55-60% po 43 dniach, 40% po 57 dniach i całkowitym czasie wchłaniania 180-210 dni? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 49-51
23. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wydzielenie ww. pozycji do osobnego pakietu producenckiego. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 52-57
24. Czy Zamawiający dopuści szwy syntetyczne, monofilamentowe, wchłanialne, wykonane z kopolimeru kwasu glikolowego i kaprolaktonu, o czasie podtrzymywania tkankowego po 2 tygodniach 40%, po 3 tygodniach 15% i czasie wchłaniania 90-120 dni? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 58-61
25. Czy Zamawiający dopuści igłę odwrotnie tnącą? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Pakietu nr 3
26. Czy Zamawiający dopuści możliwość składania ofert na poszczególne grupy nici chirurgicznych tj. Grupa I (poz. 1 – 5), Grupa II (poz. 6 – 10), Grupa III (poz. 11 – 24)? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 3, poz. 1 – 5
27. Czy Zamawiający dopuści szew niewchlanialny, jednowłóknowy, poliamidowy lub polipropylenowy bez powleczenia? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 3, poz. 1 – 2
28. Czy Zamawiający dopuści nitkę o długości 75 cm? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Pakietu nr 3, poz. 5
29. Czy Zamawiający dopuści igłę o długości 2 x 16 cm. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak



Dotyczy Pakietu nr 3, poz. 6 – 10
30. Czy Zamawiający dopuści szew niewchłanialny, wielowłóknowy, pleciony, syntetyczny, wykonany z włókien poliestru (poli(tereftalan etylenu)), powlekany silikonem bez informacji o tym, że każde włókno jest powleczone osobno i każda nić razem? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 3, poz. 18-19
31. Czy Zamawiający dopuści szew niewchlanialny, jednowłóknowy, poliamidowy bez powleczenia? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 3, poz. 20-24
32. Czy Zamawiający dopuści szew polipropylenowy bez dodatku substancji uplastyczniającej. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 11-14
33. Czy Zamawiający dopuści igłę odwrotnie tnącą? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 11-14
34. Czy Zamawiający dopuści igłę odwrotnie tnącą kosmetyczną? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Dotyczy pakietu nr 1, pozycji nr 55: 
35. Czy Zamawiający dopuści nitkę o długości 90 cm oraz igłę ½ koła? Reszta parametrów bez   zmian. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak

Zamawiający informuje uczestników postępowania o przysługujących środkach ochrony prawnej, zgodnie z Działem VI uPzp.


Kolbuszowa 04.04.2022r,

DYREKTOR SP ZOZ KOLBUSZOWA
ZBIGNIEW STRZELCZYK
…………………………………………..
/Podpis osoby uprawnionej/




