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	Lot 15 Solicităm respectuos adaugarea unui diapazon pentru următoarele dimensiuni: - Specificati nr. 3: dimensiuni: 2.8-2.85 / 2,28-2.3 F și 3.0 / 2,58-2.6F;
	Nu se acceptă. Microcateterele sunt cea mai mica unitate de a transporta dispozitive si material embolic, fortele de frecare interne fiind foarte mari, iar structura, zonele de tranzitie, acoperirea hidrofila, si combinatia acestora coreleaza cu crossabilitatea, trackabilitatea si siguranta livrarii dispozitivelor medicale la destinatie, tot aici foarte mult conteaza compatibilitatea cu dispozitivele folosite de noi, astfel am prezentat trei variante de specificatii compatibile pentru alte dispozitive utilizate in clinica, pentru a avea o siguranta a procedurii. Suplimentar, utilizarea unor catetere de dimensiuni mai groase poate determina cheltuieli suplimentare pentru consumabile care se utilizează concomitant și imposiiblitatea utilizării a 2 catetere alăturate (de exemplu situația cînd se utilizează 2 microcatetere simultan în același categhid).

	
	Lot 16 - Microcateter reinforsat Solicităm respectuos adaugarea unui diapazon, si anume: Caracteristici pentru produsul de 021: diametru extern: 2.7-2,85 F > 2.28 - 2.4F; Caracteristici pentru produsul de 027: diametru extern: 2.8- 3,00F > 2,58-2.8F;
	Microcateterele sunt cea mai mica unitate de a transporta dispozitive si material embolic, fortele de frecare interne fiind foarte mari, iar structura, zonele de tranzitie, acoperirea hidrofila, si combinatia acestora coreleaza cu crossabilitatea, trackabilitatea si siguranta livrarii dispozitivelor medicale la destinatie, tot aici foarte mult conteaza compatibilitatea cu dispozitivele folosite de noi, la fel dimensiunile proximale si distale in neuroragiologie interventionala permit sau nu permit utilizarea a doua microcatetere simultan in un categhid sau o teaca, iar dimensiunile mai mari nu permit acest lucru, fiind necesara folosirea a doua categhiduri (creste costul cazului) si doua aborduri (risc sporit la locul de punctie si folosirea a doua dispozitive de inchiderea a orificiului de punctie - cresterea costului cazului). caietul de sarcini a fost elaborat pe baza necesitatilor clinice reale si a experientei operatorilor. Extinderea catre dimensiuni mai mari nu aduce benificii clinice suplimentare, ci poate reflecta mai degraba disponibilitatea furnizorului decat nevoile serviciului. Astfel propunerea nu se accepta


	
	Lot 25 - Balon angioplastie periferica pentru tratamentul leziunilor extinse Pentru specificatia Nr.1 Solicitam respectuos includerea urmatorului diapazon: - Lungime utilizabila minim două lungimi: 80cm (+/-10cm) și minim 130cm;
	Se acceptă.

	




	Lot 32 - Stent periferic cu flexibilitate crescută Solicitam respectuos includerea urmatorului diapazon pentru specificatia 3: -Stent autoexpandabil din nitinol, cu marcheri radioopaci din tantal sau aur la capete; -Lungimi stent: 20,30,40,60,80,100,120, 150,170mm (+/-10mm); -Compatibilitate teaca-5-6F; -Lungimi sistem de livrare: 80-90, 135cm.
	"Se acceptă parțial. 
1. Se acceptă a  lărgi diapazonul la lungimea sistemului de livrare  „80-90” . 
2. În cealaltă parte a solciitării nu se acceptă. Specificatiile au fost definite prin includerea a trei variante tehnice distincte, corespunzator unor producatori diferiti, delimitate prin sintagma ""SAU"", in conformitate cu principiile nediscriminarii si asigurarii concurentei reale intre operatorii economici. Fiecare din aceste specificatii prezinta caracteristici tehnice validate in practica curenta si utilizate eficient si sigur in cadrul procedurilor interventionale. Se recomanda mentinerea integrala a specificatiilor tehnice initiale pentru toate variantele incluse , fara modificari selective. Astfel propunerea nu se accepta."

	
	Lot 36 Stent pentru artere renale Solicitam respectuos includerea urmatorului diapazon: - Celule închise sau Double helix pentru flexibilitate crescuta; - Compatibilitate: teaca de 4-6 Fr in dependenta de dimensiune;
	Se acceptă. 

	
	Lot 62 Balon semicompliant coronarian Solicităm respectuos adaugarea unui diapazon, si anume: - Presiune RPB: 12 – 16 atm în funcție de diametrul balonului; - Lungime shaft obligatorie: 145 cm (+/-5); - Distal obligatorii: 2.4-2.5 Fr (0.80 mm) pentru Ø 1.25 – 2.00 mm; 2.5-2.6 Fr (0.83 mm) pentru Ø 2.25 – 3.00 mm. 2.6-2.7 Fr (0.87 mm) pentru Ø 3.50 – 4.00 mm.
	se acceptă

	
	Lot 85 Microcateter cerebral reinforsat Solicităm respectuos adaugarea unui diapazon, si anume: Dimesiuni obligatorii: - Caracteristici pentru produsul de 021: diametru extern: 2.7-2.85F > 2.28-2.4F; lungime utilizabila: 150-165 cm; - Caracteristici pentru produsul de 027: diametru extern: 2.8-3.0F > 2.58-2.8F; lungime utilizabila: 130-165 cm;
	Produsul cerut este un microcateter cerebral reinforsat, cu un grad de suport sporit. Micșorarea dimensiunilor microcateterului presupune si micșorarea suportului oferit de acesta. Respectiv schimbarea specificației este inadmisibila. Mulțumim pentru clarificarea depusă.

	
	Lot 145 Stenturi periferice balon expandabil Solicitam respectuos includerea urmatorului diapazon: Este confecționat dintr-un tub de oțel inoxidabil cu celule deschise sau Cobalt Chromium cu Double helix design
	Se acceptă.

	
	Lot 173 Cateter cu balon Solicitam respectuos includerea urmatorului diapazon: - Balon periferic din Nylon-12 sau SCP (Semi-Crystalline Polymer); - Lungime shaft 40,80 și 135 cm și 170 sau 90, 130 si 170cm; - lungimi= 20-30,40,60,80,100, 120,150,200 mm (+/-10)
	Se acceptă modificarea solicitată în clarificare, cu condiția prezentării mostrei în cadrul evaluării (la caz) ca să poată fi testat de facto cum se comportă în cadrul intervențiilor.

	
	Lot 195 Balon medicamentos pentru angioplastie periferică Solicitam respectuos includerea urmatorului diapazon: Dimesiuni obligatorii: Diametre disponibile: 2-4 mm (0.014”) (+/- 0.5mm) si 4-8 mm (0.035”) (+/- 1mm); Lungimi disponibile cateter: 80, 120, 135, 150 cm SAU 80, 100, 140, 150 cm (in funcție de dimensiunile balonului);
	Se acceptă.

	
	Lot 267 Stent expandabil pe balon Solicitam respectuos adaugarea diapazonului pentru: Lungimea stentului : 22, 24/25,32, 35/36, 38, 56/57, 59 , 7576, 79 mm SAU 18.28.38.58.78 mm; Presiunea nominala a balonului, nu mai mult de 8-10 atm; Lungimea sistemului de livrare : 80cm si 135cm (+/-10cm) Compatibilitatea cu introductor de 6 Fr sau 7Fr si cu ghid de 0,035;
	Se acceptă.

	
	Lot 271 Balon farmacologic activ ( Periferie) Solicitam respectuos adaugarea diapazonului pentru: Concentrație medicamentoasă: ≥ 2 ( ug/mm2). Lungime shaft (cm) 80, 90 , 135, 150 (± 10 cm). Compatibil cu teacă (F) : 4-6. Diametre balon (mm) : 2 , 2.5, 3, 3.5, 4, 5, 6 , 7, 8 (± 1 mm).. Lungime balon (cm) : 3, 4, 6, 8, 10, 12, 15, 20 (± 2 cm)
	Se acceptă.

	
	Lot 273 Balon OTW pentru proceduri periferice Solicitam respectuos adaugarea diapazonului pentru: Lungime utila: 90 cm si 130-150 cm. Lungimi disponibile: 20 mm, 40mm, 60 mm, 80 mm, 100 mm, 120 mm, 150 mm, 200 mm. sau 20, 40, 60, 80, 120, 150, 170, 200 mm; Diametre disponibile: 2.00 mm, 2.50 mm, 3.00 mm, 4.00 mm, 5.00 mm, 6.00 mm, 7.00 mm. Acoperire hidrofilica / hydrophobic. Presiune nominala: 6-8 ATM. Presiune RPB: 12-15 ATM.
	Nu se acceptă propunerea dvs. de modificare a specificației tehnice nu aduce îmbunătățiri, ci dimpotrivă, poate conduce la o scădere a calității rezultatului final și, implicit, la impact negativ asupra intervențiilor.

	
	Lot 1 Set introductor pentru punctie arteriala femurala. Solicităm respectuos adaugarea unui diapazon, si anume: Lungime obligatorii: 7- 11 cm, 24-25 cm. Material: teacă – EPTFE sau FEP. Acoperire hidrofilic optional.
	"Se acceptă parțial. 
1.Lungimile propuse sunt acceptate 7-11cm și 24-25cm;
2. Nu se acceptă. Referitor la materialul tecii relatam cateva aspecte importante pentru siguranta procedurii in radiologia interventionala cardiovasculara: materialul EPTFE comparativ cu FEP are o frictiune mai redusa mai ales la treceri repetate a ghidurilor sau altor dispozitive prin teaca, mai ales in cazuri complexe cand trackabilitatea este de importanta majora, iar FEP ofera lubrifiere inferioara fata de EPTFE, fapt ce scare siguranta procedurii in contextul traumatismului vascular cand se folosesc teci de dimensiuni mai mari. Mai mult ca atat EPTFE are o trombogenitate scazuta fata de FEP, ce este de o importanta majora mai ales in cazul procedurilor indelunfate pe care le efectuam, sau cazul cand este necesar de a lasa teaca mai mult de 12 ore - corelare directa cu siguranta procedurii si riscul pentru pacient. La fel este importanta acoperirea hidrofila pentru a micsora traumatismul vasului si diminuarea frictiunii. In acest context prezenta aliningului EPTFE si hidrofilitatea este obligatorie, deci propunerea nu se accepta."

	
	Lot 2 Set introductor pentru punctie arteriala radiala. Solicităm respectuos adaugarea unui diapazon, si anume: Lungime obligatorii: 7- 11 cm. Material: teacă – EPTFE sau FEP. Acoperire hidrofilic optional.
	Se acceptă parțial. 
1.Lungimile propuse sunt acceptate 7-11cm 2. Nu se acceptă. Referitor la materialul tecii relatam cateva aspecte importante pentru siguranta procedurii in radiologia interventionala cardiovasculara: materialul EPTFE comparativ cu FEP are o frictiune mai redusa mai ales la treceri repetate a ghidurilor sau altor dispozitive prin teaca, mai ales in cazuri complexe cand trackabilitatea este de importanta majora, iar FEP ofera lubrifiere inferioara fata de EPTFE, fapt ce scare siguranta procedurii in contextul traumatismului vascular cand se folosesc teci de dimensiuni mai mari. Mai mult ca atat EPTFE are o trombogenitate scazuta fata de FEP, ce este de o importanta majora mai ales in cazul procedurilor indelunfate pe care le efectuam, sau cazul cand este necesar de a lasa teaca mai mult de 12 ore - corelare directa cu siguranta procedurii si riscul pentru pacient. La fel este importanta acoperirea hidrofila pentru a micsora traumatismul vasului si diminuarea frictiunii. In acest context prezenta aliningului EPTFE si hidrofilitatea este obligatorie, deci propunerea nu se accepta.


	
	Lot 9 Set introductor puncție radial profil ultra- subțire. Solicităm respectuos adăugarea unui diapazon diametre externe la 5F să fie < 2.75 mm, la 6F < 2.78 mm și la 7F < 3.17 mm. Mini-ghid diametrul 0.021”
	Nu se acceptă. Parametrii propusi spre modificare de grosime ai peretelui nu corespund conceptului de profil ultrasubtie care sunt stipulate in specificatia tehnica. Importanta acestui lor este pentru diminuarea traumatismului in abordul vascular de artere periferice cu diametrul mic, iar profilurile standart in aceste cazuri vor micsora siguranta interventiei cu risc de traumatism vascular, disectii si risc de pierdere a extremitatii.

	
	Lot 10 Baloane semicompliante pentru ocluzii cronice totale. Solicităm respectuos adăugarea unui diapazon - Lungime shaft 135 cm-150cm. Dimensiuni disponibile cel puțin 1.5-4.0 mm, lungime 8- 30 mm.
	nu se acceptă Obligator Dimensiuni disponibile cel puțin 1.2-4.0 mm, lungime 6- 30 mm.

	
	Lot 16 - Microcateter reinforsat. Solicităm respectuos adăugarea unui diapazon Caracteristici pentru produsul de 021: diametru extern: 2.7-2.8F (proximal) 2.3-2.4F(distal). Caracteristici pentru produsul de 027: diametru extern: 2.8F (proximal), 2.3-2.8F (distal)
	Microcateterele sunt cea mai mica unitate de a transporta dispozitive si material embolic, fortele de frecare interne fiind foarte mari, iar structura, zonele de tranzitie, acoperirea hidrofila, si combinatia acestora coreleaza cu crossabilitatea, trackabilitatea si siguranta livrarii dispozitivelor medicale la destinatie, tot aici foarte mult conteaza compatibilitatea cu dispozitivele folosite de noi, la fel dimensiunile proximale si distale in neuroragiologie interventionala permit sau nu permit utilizarea a doua microcatetere simultan in un categhid sau o teaca, iar dimensiunile mai mari nu permit acest lucru, fiind necesara folosirea a doua categhiduri (creste costul cazului) si doua aborduri (risc sporit la locul de punctie si folosirea a doua dispozitive de inchiderea a orificiului de punctie - cresterea costului cazului). caietul de sarcini a fost elaborat pe baza necesitatilor clinice reale si a experientei operatorilor. Extinderea catre dimensiuni mai mari nu aduce benificii clinice suplimentare, ci poate reflecta mai degraba disponibilitatea furnizorului decat nevoile serviciului. Astfel propunerea nu se accepta


	
	Lot 52 Set inflator cu manometru tip B. . Solicităm respectuos adăugarea unui diapazon - recipient minim 20-25 ml.
	Nu se acceptă. Volumul de 25 ml a fost ales pentru posibilitatea realizarii controlate a inflarii in cazul baloanelor cu volum mai mare (cum este in cazul endoprotezarilor de aorta efectuate in clinica), un volum de 20 ml poate fi insuficient in cadrul anumitor proceduri, necesitand manevre suplimentare ce ar putea afecta siguranta actului medical, iar umflatoarele cu volum mai mare asigura mai bun control al presiunii si volumului administrat, limitand variatiile bruste. Acceptarea unui volum mai mic nu aduce beneficii clinice sau tehnice semnificative, ci reprezinta o caracteristica inferioara din punct de vedere functional comparativ cu cerinta initiala. Respectov, volum de 25 ml deja este volum minim acceptabil, uneori și acesta poate fi insuficient.

	
	Lot 63 Filtru distal pentru protectie embolica. Solicităm respectuos adăugarea unui diapazon - Cel puțin 2 markeri radioopaci + buclă din Pt /Au. Cel puțin 2 zone de filtrare 80µm, 160 µm.

	"Se acceptă parțial.
1. Se acceptă și „Cel puțin 2 zone de filtrare 80µm, 160 µm”. 
2. Nu se acceptă.  Referitor la numarul de marcheri radioopaci, numărul  influenteaza precizia apozitiei in raport cu peretele vasului (foarte important), iar un filtru cu 5 marcheri ofera o imagine spatiala a filtrului in timp real, la deschidere si la recaptare, iar filtru cu numai 2 marcheri reda doar o imagine bidimensionala, astfel scade siguranta pozitionarii, apozitiei fata de vas si recaptarii filtrului. "

	
	Lot 85.Microcateter cerebral reinforsat Solicităm respectuos să modificați parametre tehnice, și anume: Caracteristici pentru produsul de 021: diametru extern: 2.7-2.8F / distal 2.3-2.4F; lungime utilizabila: minim 150cm; compatibilitate ghid: 0.018'' max. Caracteristici pentru produsul de 027: diametru extern: proximal 2.8F / distal 2.3- 2.8F; lungime utilizabila: minim 130 cm; compatibilitate ghid: 0.021'' max.
	Produsul cerut este un microcateter cerebral reinforsat, cu un grad de suport sporit. Micșorarea
dimensiunilor microcateterului presupune si micșorarea suportului oferit de acesta. Respectiv schimbarea specificației este inadmisibila. Mulțumim pentru clarificarea depusă.

	
	Lot 103 Set introductor radial scurt. Solicităm respectuos adăugarea unui diapazon - Lungimea tecii de 7 cm-11cm
	se acceptă

	
	Lot 104 Set introductor pentru punctie arteriala radiala lung Solicităm respectuos adăugarea unui diapazon - Lungime: 11 - 24cm, Ac de punctie de 20-21G lungime de 4-5 cm±0.2cm.
	se acceptă

	
	 Lot 106 Set introductor pentru puncție arterială femurală lungă Solicităm respectuos adăugarea unui diapazon -mini-ghid cu lunghimea de cel puțin 45-70cm.
	se acceptă


	
	Lot 114 Ghiduri pentru angioplastie Tip soft Solicităm respectuos adăugarea unui diapazon - Lungime cel puțin 180cm
	se acceptă


	
	Lot 115 Ghid pentru angioplastie coronariana tip standart. Prezenta de 2 marcheri la mijlocul ghidului ce permite o orientare usoara a localizarii lui - opțional.
	se acceptă


	
	Lot 116 Ghid pentru angioplastie coronariana tip standart. Prezenta de 2 marcheri la mijlocul ghidului ce permite o orientare usoara a localizarii lui - opțional. Disponibil la lungimi obligatorii de 185-190 si 300cm
	se acceptă


	
	Lot 119 Ghid pentru angioplastie coronariana utilizat in ocluzii cronice subtotale Solicităm respectuos adăugarea unui diapazon - Acoperire hidrofilică distală 15-30 cm, Dimesiuni obligatorii Lungime 185-190, 300 cm
	se acceptă


	
	Lot 120 Ghiduri hidrofilice pentru angioplastie coronariana cu support intermediar. Solicităm respectuos excluderea denumirii” Durasteel”.
	se accepta inlocuirea cu notiunea datal:   miez distal din aliaj de oțel inoxidabil cu rezistență mecanică ridicată și proprietăți optimizate de torque control

	
	Lot 125 Balon angioplastie non- compliant sau semicompliant. Solicităm respectuos adăugarea unui diapazon - 2 markeri incorporati din platinum iridium sau platinum.
	Nu se acceptă. Cerința platinum iridium este importantă deoarece deoarece îmbunătățesc precizia și siguranța procedurii intervenționale. Markerii radiopaci confecționați din aliaj platină-iridiu asigură o vizibilitate fluoroscopică superioară, facilitând poziționarea precisă a balonului la nivelul leziunii, reducând necesitatea repoziționărilor, timpul de fluoroscopie și expunerea la radiații, contribuind astfel la creșterea siguranței și eficienței procedurii de angioplastie

	
	Lot 157 - Stent coronarian farmacologic SIROLIMUS cu polimer bioabsorbabil Solicităm respectuos includera unui diapazon, și anume: -Profil foarte subțire: 60-75 μg -Lungime shaft obligatorii: 135-145 cm -Lungimi stent : cle puțin 9-36 mm
	nu se accepta. lungimea  de 40 mm  este obligatorie.

	
	Lot 156 - Baloane semicompliante de lungimi mari Solicităm respectuos includera unui diapazon, și anume: Presiune nominala 6-8 atm., RPB: 14-16 atm. Dimesiuni obligatorii Lungimea shaft: 135-145 cm Diametru disponibile 1.5, 2.0, 2.5, 2.75, 3.0, 3.5, 4.0 mm Lungimi disponibile obligatorii: 10, 15, 20, 24-25, 30 mm
	nu există lungime la balon 24

	
	Lot 205 Set introductor puncție arterială femurală scurtă standard Solicităm respectuos includera unui diapazon, și anume: Lungime: 7-11 cm
	Se acceptă.

	
	Lot 221 Spirale platina cu detasare electro-mecanica endovasculara a anevrismelor (Coils) 0.010” tip RS Solicităm respectuos includera unui diapazon, și anume: -aliaj de platina sau platina-wolfram -detasare electro-mecanică sau electro-termică
	Se acceptă.

	
	"Lot 222 Spirale platina cu detasare electro- mecanica endovasculara a anevrismelor (Coils) 0.014” tip RS Solicităm respectuos includera unui diapazon, și anume: -aliaj de platina sau platina-wolfram -detasare electro-mecanică sau electro-termică"
	Se acceptă.

	
	"Lot 223 Spirale platina cu detasare electro- mecanica endovasculara a anevrismelor (Coils) 0.010” tip RS Solicităm respectuos includera unui diapazon, și anume: -aliaj de platina sau platina-wolfram -detasare electro-mecanică sau electro-termică"
	Se acceptă.

	
	Lot 249 Ghid pentru angioplastie tip floppy Solicităm respectuos includera unui diapazon, și anume: -Lungimi disponibile de 185-195 cm
	propunerea dvs. de modificare a specificației tehnice nu aduce îmbunătățiri, ci dimpotrivă, poate conduce la o scădere a calității rezultatului final și, implicit, la impact negativ asupra intervențiilor.

	
	Lot 305 Microcateter reinforsat Solicităm respectuos adaugarea unui diapazon, și anume: Caracteristici pentru produsul de 021: diametru extern: 2.7-2.8F (proximal) 2.3-2.4F(distal), lungime utilizabila: 150-153 mm Caracteristici pentru produsul de 027: diametru extern: 2.8F (proximal), 2.3-2.8F (distal)
	Microcateterele sunt cea mai mica unitate de a transporta dispozitive si material embolic, fortele de frecare interne fiind foarte mari, iar structura, zonele de tranzitie, acoperirea hidrofila, si combinatia acestora coreleaza cu crossabilitatea, trackabilitatea si siguranta livrarii dispozitivelor medicale la destinatie, tot aici foarte mult conteaza compatibilitatea cu dispozitivele folosite de noi, la fel dimensiunile proximale si distale in neuroragiologie interventionala permit sau nu permit utilizarea a doua microcatetere simultan in un categhid sau o teaca, iar dimensiunile mai mari nu permit acest lucru, fiind necesara folosirea a doua categhiduri (creste costul cazului) si doua aborduri (risc sporit la locul de punctie si folosirea a doua dispozitive de inchiderea a orificiului de punctie - cresterea costului cazului). caietul de sarcini a fost elaborat pe baza necesitatilor clinice reale si a experientei operatorilor. Extinderea catre dimensiuni mai mari nu aduce benificii clinice suplimentare, ci poate reflecta mai degraba disponibilitatea furnizorului decat nevoile serviciului. Astfel propunerea nu se accepta


	
	Lot 322 Set inflator cu manometru de presiune înaltă Solicităm respectuos adaugarea unui diapazon, și anume: -recipient minim 20-25 ml
	Nu se acceptă. Volumul de 25 ml a fost ales pentru posibilitatea realizarii controlate a inflarii in cazul baloanelor cu volum mai mare (cum este in cazul endoprotezarilor de aorta efectuate in clinica), un volum de 20 ml poate fi insuficient in cadrul anumitor proceduri, necesitand manevre suplimentare ce ar putea afecta siguranta actului medical, iar umflatoarele cu volum mai mare asigura mai bun control al presiunii si volumului administrat, limitand variatiile bruste. Acceptarea unui volum mai mic nu aduce beneficii clinice sau tehnice semnificative, ci reprezinta o caracteristica inferioara din punct de vedere functional comparativ cu cerinta initiala. Respectov, volum de 25 ml deja este volum minim acceptabil, uneori și acesta poate fi insuficient.

	
	Lot 368 Sistem de protectie impotriva emboliilor Solicităm respectuos adaugarea unui diapazon, și anume: -Fir de capturare incorporat de 180c-190m -filtru cu pori de 100µ sau 80/160 µ -4 markeri radioopac sau 2 markere + bucla (loop) din aur
	Propunerile se încadrează în specificațiile tehnice din documentația de atribuire. 

	
	Lot 126 Baloane noncompliante pentru dilatare leziuni calcificate Solicităm respectuos adaugarea unui diapazon, și anume: -2 markeri incorporati din platinum iridium sau platinum
	se acceptă



 
