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                                                    Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Mogilnie

                                                    ul. Kościuszki 10, 88-300 Mogilno 

                                                    sekretariat: tel. 52 315 25 15, fax 52 315 25 33

                                                    e-mail: sekretariat@mpcz.pl

                                                    https://spzoz-mogilno.pl/

Nr sprawy 1SNSMspzoz2024
Mogilno, dnia 09.02.2024 r. 
Wykonawcy, 

którzy złożyli pytania

WYJAŚNIENIA

ZWIĄZANE Z TREŚCIĄ SWZ NR II
dot. postępowania o udzielenie zamówienia publicznego nr 1SNSMspzoz2024 – Dostawy sterylnego 
i niesterylnego sprzętu medycznego
W odpowiedzi na skierowane do Zamawiającego zapytania dotyczące treści specyfikacji warunków zamówienia informujemy:
Zadanie nr 4

1. Czy Zamawiający w pozycji 4 dopuści zaoferowanie staplera okrężnego zakrzywionego 
w rozmiarze 26.
Ad. 1 Tak, dopuszcza
Zadanie nr 5 poz. 1

Zwracamy się z prośbą o informację z jaką klipsownicą powinny być kompatybilne klipsy tytanowe (producent/ Ref )

Ponadto, bardzo prosimy wyjaśnienie, czy jednostką miary jako „opakowanie” ma być jedna sztuka magazynka, czy jedno opakowanie zawierające 20 magazynków?

Ad. ref: B23042514-002TATL 3200E2, 1 SZTUKA MAGAZYNKU
Zadanie nr 5 poz. 2

Zwracamy się z prośbą o informację z jaką klipsownicą powinny być kompatybilne klipsy polimerowe (producent/ Ref )

Ponadto, bardzo prosimy wyjaśnienie, czy jednostką miary jako „opakowanie” ma być jedna sztuka magazynka, czy jedno opakowanie zawierające 20 magazynków?

Ad. ref: 0301-04LE 1 SZTUKA MAGAZYNKU
Zadanie nr 5 poz. 1 i 2

Prosimy o informację, czy Zamawiający wymaga aby klipsy były wyposażone we wklejki identyfikacyjne, służące do uzupełnienia dokumentacji pacjenta, zawierające podstawowe informacje o produkcie: z jakiego materiału klips wykonany; nazwa producenta; nr katalogowy; nr serii; oraz datę ważności produktu?

Ad. Tak, wymaga
Zadanie nr 5 poz. 1 i 2

Prosimy o informację, czy w odniesieniu do wyspecyfikowanych w tym zadaniu klipsów, Zamawiający będzie wymagał potwierdzenia przez producenta, że oferowane klipsy spełniają wymagania określone dla implantów chirurgicznych, pozwalających m.in. na poddanie badaniu pacjenta w rezonansie magnetycznym?

Ad. Tak, wymaga
Wnosimy o potwierdzenie przez Zamawiającego, że w Pakiecie nr 5 [Zgodnie z § 4.1. pkt. 4 regułą 8 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobów medycznych (Dz. U. 2010 nr 215, poz. 1416) oraz z pkt. 5.4. regułą 8 załącznika VIII do rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych zwane „MDR”, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2022 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 
i 93/42/EWG zwaną „MDD” wyroby medyczne, które są przeznaczone do implantacji i chirurgiczne wyroby inwazyjne do długotrwałego użytku powinny posiadać klasę IIb ], wymagać będzie zaoferowania wyrobów medycznych – klipsów naczyniowych zaklasyfikowanych do klasy IIb.
Ad. Dopuszcza, nie wymaga
Zadanie nr 7

Dotyczy pozycji nr 1

W ramach zwiększenia konkurencyjności ofert, prosimy Zamawiającego o dopuszczenie produktu na zasadzie równoważności ofert:

Zamiast parametru:

„Jednorazowe twarzowe maski anestetyczne z pierścieniem mocującym i z wyprofilowanym anatomiczne miękkim termoplastycznym mankietem elastomerowym kodowanym kolorystycznie odpowiadającym rozmiarowi maski, kopuła maski posiada krystalicznie przezroczystą formę umożliwiającą obserwację twarzy pacjenta, na kopule wytłoczony rozmiar maski i logo lub nazwa producenta, jednorazowego użytku, mikrobiologicznie czysta, pakowana pojedynczo, średnica

22F, opakowanie typu folia-folia zawiera medialną perforację ułatwiającą bezpieczne otwieranie, na ulotce lub opakowaniu nadrukowano nazwę i adres producenta, nazwę produktu i numer katalogowy, piktogramowy obraz maski uwzględniający jej rozmiar, kod kreskowy, symbol CE, symbol jednorazowego zastosowania i braku PVC oraz lateksu, numer REF, LOT, datę przydatności. Rozmiar 2„
Produktu o poniższych parametrach:

„Maska krtaniowa jednorazowego użytku, wykonana z polipropylenu, poliwęglanu i silikonu (pompowany mankiet silikonowy), składająca się z rurki, maski z wstępnie nadmuchanym mankietem, zaworu do napełnienia i opróżnienia mankietu. Zawór z balonikiem próbnym ciśnienia w mankiecie. Produkt wolny od lateksu, ftalanów DEHP. Wyraźne oznakowanie numeryczne rozmiaru maski na końcu rurki powietrznej. Dostępne rozmiary (wg wagi pacjenta): 1,0 (< 5 kg); 1,5 (5-10 kg); 2,0 (10-20 kg); 2,5 (20-30 kg); 3,0 30-50 kg); 4,0 (50-70 kg); 5,0 (70-100 kg) – wszystkie rozmiary muszą pochodzić od jednego Producenta. Produkt sterylny, pakowany w opakowanie folia-papier.”
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Ad. Nie dopuszcza, zgodnie z SWZ
Zadanie nr 7

Dotyczy pozycji nr 2

W ramach zwiększenia konkurencyjności ofert, prosimy Zamawiającego o dopuszczenie produktu na zasadzie równoważności ofert:

Zamiast parametru:

„Jednorazowe twarzowe maski anestetyczne z pierścieniem mocującym i z wyprofilowanym anatomiczne miękkim termoplastycznym mankietem elastomerowym kodowanym kolorystycznie odpowiadającym rozmiarowi maski, kopuła maski posiada krystalicznie przezroczystą formę umożliwiającą obserwację twarzy pacjenta, na kopule wytłoczony rozmiar maski i logo lub nazwa producenta, jednorazowego użytku, mikrobiologicznie czysta, pakowana pojedynczo, średnica 22F, opakowanie typu folia-folia zawiera medialną perforację ułatwiającą bezpieczne otwieranie, na ulotce lub opakowaniu nadrukowano nazwę i adres producenta, nazwę produktu i numer katalogowy, piktogramowy obraz maski uwzględniający jej rozmiar, kod kreskowy, symbol CE, symbol jednorazowego zastosowania i braku PVC oraz lateksu, numer REF, LOT, datę przydatności. Rozmiar 3„

Produktu o poniższych parametrach:

„Maska krtaniowa jednorazowego użytku, wykonana z polipropylenu, poliwęglanu i silikonu (pompowany mankiet silikonowy), składająca się z rurki, maski z wstępnie nadmuchanym mankietem, zaworu do napełnienia i opróżnienia mankietu. Zawór z balonikiem próbnym ciśnienia w mankiecie. Produkt wolny od lateksu, ftalanów DEHP. Wyraźne oznakowanie numeryczne rozmiaru maski na końcu rurki powietrznej. Dostępne rozmiary (wg wagi pacjenta): 1,0 (< 5 kg); 1,5 (5-10 kg); 2,0 (10-20 kg); 2,5 (20-30 kg); 3,0 30-50 kg); 4,0 (50-70 kg); 5,0 (70-100 kg) – wszystkie rozmiary muszą pochodzić od jednego Producenta. Produkt sterylny, pakowany w opakowanie folia-papier.”
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Ad. Nie dopuszcza, zgodnie z SWZ
Zadanie nr 7

Dotyczy pozycji nr 3

W ramach zwiększenia konkurencyjności ofert, prosimy Zamawiającego o dopuszczenie produktu na zasadzie równoważności ofert:

Zamiast parametru:

„Jednorazowe twarzowe maski anestetyczne z pierścieniem mocującym i z wyprofilowanym anatomiczne miękkim termoplastycznym mankietem elastomerowym kodowanym kolorystycznie odpowiadającym rozmiarowi maski, kopuła maski posiada krystalicznie przezroczystą formę umożliwiającą obserwację twarzy pacjenta, na kopule wytłoczony rozmiar maski i logo lub nazwa producenta, jednorazowego użytku, mikrobiologicznie czysta, pakowana pojedynczo, średnica 22F, opakowanie typu folia-folia zawiera medialną perforację ułatwiającą bezpieczne otwieranie, na ulotce lub opakowaniu nadrukowano nazwę i adres producenta, nazwę produktu i numer katalogowy, piktogramowy obraz maski uwzględniający jej rozmiar, kod kreskowy, symbol CE, symbol jednorazowego zastosowania i braku PVC oraz lateksu, numer REF, LOT, datę przydatności. Rozmiar 4„

Produktu o poniższych parametrach:

„Maska krtaniowa jednorazowego użytku, wykonana z polipropylenu, poliwęglanu i silikonu (pompowany mankiet silikonowy), składająca się z rurki, maski z wstępnie nadmuchanym mankietem, zaworu do napełnienia i opróżnienia mankietu. Zawór z balonikiem próbnym ciśnienia w mankiecie. Produkt wolny od lateksu, ftalanów DEHP. Wyraźne oznakowanie numeryczne rozmiaru maski na końcu rurki powietrznej. Dostępne rozmiary (wg wagi pacjenta): 1,0 (< 5 kg); 1,5 (5-10 kg); 2,0 (10-20 kg); 2,5 (20-30 kg); 3,0 30-50 kg); 4,0 (50-70 kg); 5,0 (70-100 kg) – wszystkie rozmiary muszą pochodzić od jednego Producenta. Produkt sterylny, pakowany w opakowanie folia-papier.”
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Ad. Nie dopuszcza, zgodnie z SWZ
Zadanie nr 7

Dotyczy pozycji nr 4

W ramach zwiększenia konkurencyjności ofert, prosimy Zamawiającego o dopuszczenie produktu na zasadzie równoważności ofert:

Zamiast parametru:

„Jednorazowe twarzowe maski anestetyczne z pierścieniem mocującym i z wyprofilowanym anatomiczne miękkim termoplastycznym mankietem elastomerowym kodowanym kolorystycznie odpowiadającym rozmiarowi maski, kopuła maski posiada krystalicznie przezroczystą formę umożliwiającą obserwację twarzy pacjenta, na kopule wytłoczony rozmiar maski i logo lub nazwa producenta, jednorazowego użytku, mikrobiologicznie czysta, pakowana pojedynczo, średnica 22F, opakowanie typu folia-folia zawiera medialną perforację ułatwiającą bezpieczne otwieranie, na ulotce lub opakowaniu nadrukowano nazwę i adres producenta, nazwę produktu i numer katalogowy, piktogramowy obraz maski uwzględniający jej rozmiar, kod kreskowy, symbol CE, symbol jednorazowego zastosowania i braku PVC oraz lateksu, numer REF, LOT, datę przydatności. Rozmiar 5„ 

Produktu o poniższych parametrach:

„Maska krtaniowa jednorazowego użytku, wykonana z polipropylenu, poliwęglanu i silikonu (pompowany mankiet silikonowy), składająca się z rurki, maski z wstępnie nadmuchanym mankietem, zaworu do napełnienia i opróżnienia mankietu. Zawór z balonikiem próbnym ciśnienia w mankiecie. Produkt wolny od lateksu, ftalanów DEHP. Wyraźne oznakowanie numeryczne rozmiaru maski na końcu rurki powietrznej. Dostępne rozmiary (wg wagi pacjenta): 1,0 (< 5 kg); 1,5 (5-10 kg); 2,0 (10-20 kg); 2,5 (20-30 kg); 3,0 30-50 kg); 4,0 (50-70 kg); 5,0 (70-100 kg) – wszystkie rozmiary muszą pochodzić od jednego Producenta. Produkt sterylny, pakowany w opakowanie folia-papier.”
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Ad. Nie dopuszcza, zgodnie z SWZ
Zadanie nr 7

Dotyczy pozycji nr 5

W ramach zwiększenia konkurencyjności ofert, prosimy Zamawiającego o dopuszczenie produktu na zasadzie równoważności ofert:

Zamiast parametru:

„Jednorazowe twarzowe maski anestetyczne z pierścieniem mocującym i z wyprofilowanym anatomiczne miękkim termoplastycznym mankietem elastomerowym kodowanym kolorystycznie odpowiadającym rozmiarowi maski, kopuła maski posiada krystalicznie przezroczystą formę umożliwiającą obserwację twarzy pacjenta, na kopule wytłoczony rozmiar maski i logo lub nazwa producenta, jednorazowego użytku, mikrobiologicznie czysta, pakowana pojedynczo, średnica 22F, opakowanie typu folia-folia zawiera medialną perforację ułatwiającą bezpieczne otwieranie, na ulotce lub opakowaniu nadrukowano nazwę i adres producenta, nazwę produktu i numer katalogowy, piktogramowy obraz maski uwzględniający jej rozmiar, kod kreskowy, symbol CE, symbol jednorazowego zastosowania i braku PVC oraz lateksu, numer REF, LOT, datę przydatności. Rozmiar 6„

Produktu o poniższych parametrach:

„Maska krtaniowa jednorazowego użytku, wykonana z polipropylenu, poliwęglanu i silikonu (pompowany mankiet silikonowy), składająca się z rurki, maski z wstępnie nadmuchanym mankietem, zaworu do napełnienia i opróżnienia mankietu. Zawór z balonikiem próbnym ciśnienia w mankiecie. Produkt wolny od lateksu, ftalanów DEHP. Wyraźne oznakowanie numeryczne rozmiaru maski na końcu rurki powietrznej. Dostępne rozmiary (wg wagi pacjenta): 1,0 (< 5 kg); 1,5 (5-10 kg); 2,0 (10-20 kg); 2,5 (20-30 kg); 3,0 30-50 kg); 4,0 (50-70 kg); 5,0 (70-100 kg) – wszystkie rozmiary muszą pochodzić od jednego Producenta. Produkt sterylny, pakowany w opakowanie folia-papier.”
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Ad. Nie dopuszcza, zgodnie z SWZ
Zamawiający informuje, że wyjaśnienia stają się integralną częścią specyfikacji warunków zamówienia i będą wiążące przy składaniu ofert.

Zatwierdził:

Z-ca Dyrektora ds. Organizacyjno Technicznych

Jarosław Głowacki

/podpis na oryginale/

Otrzymują:
1. wszyscy uczestnicy

2. a/a
Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej z siedzibą w Mogilnie przy ul. Kościuszki 10, 88-300 Mogilno, wpisany do rejestru stowarzyszeń, innych organizacji społecznych i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych publicznych zakładów opieki zdrowotnej Krajowego Rejestru Sądowego, prowadzonego przez Sąd Rejonowy w Bydgoszczy, XIII Wydział Gospodarczy KRS pod numerem 0000011220, NIP 5571520586, REGON 092358112.


