Sroda Wielkopolska, dnia 03 lipca 2020 roku

Postepowanie nr ZP/12/20

Wyjasnienia tresci Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia

Dotyczy: postgpowania w sprawie udzielenia zamoOwienia publicznego, prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego pn.: Sukcesywna dostawa nici, klipsow oraz hemostatykéw do

Szpitala Sredzkiego Serca Jezusowego sp. z 0. o.

Dzialajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych (t. j. Dz. U. z 2019 .,
poz. 1843 ze zmianami) w zwigzku z otrzymanymi od Wykonawcdw prosbami o wyjasnienie tresci

SIWZ, ponizej podaje si¢ tres¢ pytan Wykonawcow wraz z odpowiedziami:

1. Czg$¢ nr 1: Czy Zamawiajacy w pozycji 1 1 2 dopusci uzyczenie klipsownicy z branszami
zagietymi pod katem 20°?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SIWZ.

2. Dot. zapisow SIWZ

Prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajacy uzna za spetlniony wymog art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy
PZP, jesli wykonawca, ktoéry nie nalezy do Zadnej grupy kapitalowej, przedstawi stosowne
oswiadczenie wraz z oferta?

Odpowiedz: Tak. Zamawiajgacy potwierdza, ze jezeli Wykonawca nie nalezy do Zadnej grupy

kapitalowej, moze przedstawi¢ stosowne o§wiadczenie wraz z oferta.

3. Dot. Czesci 2, poz. 6

Czy Zamawiajacy dopusci szew z igla odwrotnie tngcg z precyzyjnym ostrzem micro-point, bez
okreslenia ,,dwuwklesta”, pozostale parametry bez zmian?

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza szew z igla odwrotnie tnaca z precyzyjnym

ostrzem micro-point, bez okreslenia ,,dwuwklesta”, pozostale parametry bez zmian.

4. Dotyczy pakietu nr 1:
Czy Zamawiajacy wymaga aby klipsy w poz 1 1 2 byly pakowane w zasobnikach po 4 lub 6 szt do
wyboru przez Zamawiajacego.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ, Zamawiajacy wymaga 6 sztuk klipsow w magazynku.



5. Dotyczy pakietu nr 1:

Czy Zamawiajacy oczekuje aby klipsy byly zakwalifikowane w klasie medycznej IIb 1 posiadaty
okres waznosci 5 lat od daty produkcji ?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ, Zamawiajacy wymaga aby klipsy byly wyrobem medycznym, w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z

2020 r. poz. 186). Wykonawca nie okresla okresu waznoSci klipsow.

6. Dotyczy pakietu nr 1:

Czy Zamawiajacy wymaga, zeby w opakowaniu z klipsami znajdowaly si¢ co najmniej dwie
samoprzylepne naklejki (metryczki) do kazdego zasobnika, sluzagce do umieszczenia
w dokumentacji medycznej pacjenta, posiadajace informacje o dacie wazno$ci, numerze serii i
innych wymaganych informacji?

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy wymaga zeby w opakowaniu z klipsami znajdowaly si¢ co
najmniej dwie samoprzylepne naklejki (metryczki) do kazdego zasobnika, sluzace do
umieszczenia w dokumentacji medycznej pacjenta, posiadajace m. in. informacje o dacie

waznoS$ci, numerze serii.

7. Dotyczy pakietu nr 1:

Czy w zadaniu 1 poz. 1 1 2 Zamawiajacy ma na myS$li klipsy polimerowe II generacji z
podwyzszong stabilno$cig poprzeczng min 15 N poprzez zastosowanie naprzemiennego uktadu
zaostrzonych zgbow o ksztalcie stozka pochylego osadzonych naprzemiennie pod katem 45 stopni
uniesionymi w kierunku przeciwleglego ramienia w wewnetrznej powierzchni klipsa.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

8. Dotyczy pakietu nr 1:

Prosimy o potwierdzenie , iz dla pak. nr 1 Zamawiajacy wymaga dotaczenia do oferty oswiadczenia
producenta , iz oferowane przez Wykonawce klipsy odpowiadajg stosownym normom dla
implantow chirurgicznych 1 nie generuja Zadnego istotnego klinicznie ryzyka dla pacjenta
poddawanego badaniu w rezonansie magnetycznym o natezeniu do 3 Tesli.

Odpowiedz: W SIWZ Zamawiajacy nie okreslilt warunku przedlozenia takiego oSwiadczenia.



9. Dotyczy pakietu nr 1:

Whioskujemy aby w przypadku watpliwosci Zamawiajacego dotyczacych parametrow wskazanych
w opisie przedmiotu zamowienia dla pakietu nr 1, zastrzegl mozliwo$¢ wezwania do przedstawienia
wzordw, celem jednoznacznego ich potwierdzenia.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

10. Wnosimy o dopuszczenie w zadaniu 3 réwnowaznego produktu hemostatycznego o dzialaniu
przeciwzrostowym potwierdzonym badaniami klinicznymi. Pozostale parametry bez zmian.
Obecnie na rynku jest kilku producentéw oferujagcych hemostatyk wykonany ze skrobi
ziemniaczanej o tozsamych parametrach uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ. Zamawiajacy oczekuje potwierdzenia dzialania

przeciwzrostowego certyfikatem CE/deklarajg zgodnosci.

11. Czg$¢ nr 2, pozycja 1 — 6 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie szwow pakowanych po 10
szt. w opakowaniu handlowym?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

12. Czg$¢ nr 2, pozycja 6 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie standardowej igly odwrotnie
tnacej bez okreslenia ,,dwuwklesta z precyzyjnym ostrzem micro point”?
Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie standardowej igly odwrotnie tngcej

bez okreslenia ,,dwuwklesla z precyzyjnym ostrzem micro point”.

13. Czgs¢ nr 2, pozycja 7 — Czy Zamawiajacy dopusci igly okraglej o dlugosci 36mm?
Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza igle okragla o dlugosci 36 mm.

14. Cze$¢ nr 2, pozycja 7 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie igly odwrotnie tnacej o
dtugosci 40mm?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SIWZ.

15. Cze$¢ nr 2, pozycja 8 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie nici 3/0, iglta podwdjna 2 x
16mm?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SIWZ.

16. Czes$¢ nr 2, pozycja 7, 8 oraz Cze$¢ nr 5 - Czy Zamawiajacy w zwigzku z postanowieniem

zawartym w art. 14 ustep 2 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r., ktore brzmi



nastgpujaco: ,,Dopuszcza si¢, aby wyroby przeznaczone do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane profesjonalnym uzytkownikom miaty oznakowania lub
instrukcje uzywania w jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta,
ktore podaje sie¢ w jezyku polskim lub wyraza za pomoca zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow” odstapi od wymogu, aby opakowania zaopatrzone byly w etykiete
handlowa sporzadzonag w jezyku polskim? Jednoczesnie gwarantujemy, ze instrukcje uzytkowania
znajdujace si¢ w opakowaniach zbiorczych beda w jezyku polskim.

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SIWZ.

17. Czg$¢ nr 5 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie szwow z kwasu poliglikolowego
powlekanych polikaprolaktonem i stearynianem wapnia o czasie wchtaniania 60 — 90 dni?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SIWZ.

18. Dotyczy czesci nr 2 Pozycja nr 7. Czy Zamawiajacy dopusci igle o dlugosci 40 mm przy
zachowaniu pozostatych parametréw? W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o
dopuszczenie probek o wspomnianych parametrach.

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SIWZ. Wraz z oferta nalezy

przedlozy¢ probki nici jakie beda dostarczane przez caly okres obowigzywania umowy.

19. Pozycja nr 8. Czy Zamawiajacy dopusci ni¢ o dlugosci 75 cm przy zachowaniu pozostatych
parametrow? W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o dopuszczenie probek o
wspomnianych parametrach.

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SIWZ. Wraz z oferta nalezy

przedlozy¢ probki nici jakie beda dostarczane przez caly okres obowigzywania umowy.

20. Dotyczy czgsci nr 4

Czy Zamawiajacy dopusci nici syntetyczne, wchlanialne, fioletowe, monofilamentowe o czasie
wchtaniania 180-220 dni i podtrzymywaniu tkankowym: 75% po 14 dniach, 65% po 28 dniach oraz
50% po 42 dniach?

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza  nici syntetyczne, wchlanialne, fioletowe,
monofilamentowe o czasie wchlaniania 180-220 dni i podtrzymywaniu tkankowym: 75% po

14 dniach, 65% po 28 dniach oraz 50% po 42 dniach.



21. Pakiet 1 - Czy Zamawiajacy w zad 1 poz 1 w miejsce pierwotnych zapisow wyrazi zgod¢ na
ztozenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem:
Klipsy wykonane z niewchtanialnego polimeru: tukowaty ksztalt- dajagcy mozliwos¢ objecia
wiekszej ilosci tkanki, zintegrowane zabki wew. klipsa — dajace stabilnosci na tkance, posiadajace
walce stabilizujgce- eliminujg wypadanie klipsow, samonaprowadzajacy si¢ zatrzask- eliminujacy
nozycowanie; 6 klipsow w magazynku, posiadajace taSm¢ mocujacg do stotu lub reki chirurga,
instrumentariuszki, umieszczone w magazynku umozliwiajagcym dogodne pobieranie klipsow do
klipsownicy. Rozmiary: ML lub L; Uzyczenie klipsownicy laparoskopowej w rozmiarze M/L lub L
z branszami zagi¢tymi pod katem 20 stopni, pokretto rotacyjne w kolorze zasobnika z klipsami.?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SIWZ.

22. Czy Zamawiajacy w zad 1 poz 2 w miejsce pierwotnych zapisOw wyrazi zgode na ztozenie
oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy
wykonane z niewchlanialnego polimeru: lukowaty ksztalt- dajacy mozliwos¢ objecia wickszej ilosci
tkanki, zintegrowane zabki wew. klipsa — dajace stabilnosci na tkance, posiadajace walce
stabilizujace- eliminuja wypadanie klipsow, samonaprowadzajacy si¢ =zatrzask- eliminujacy
nozycowanie; 6 klipsow w magazynku, posiadajace taSm¢ mocujaca do stotu lub reki chirurga,
instrumentariuszki, umieszczone w magazynku umozliwiajagcym dogodne pobieranie klipsow do
klipsownicy. Rozmiary: XL Uzyczenie klipsownicy laparoskopowej w rozmiarze XL z branszami
zagietymi pod katem 20 stopni, pokretto rotacyjne w kolorze zasobnika z klipsami?

Odpowiedz: Nie Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SIWZ.

23. Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011 roku, aktywne wyroby medyczne
przeznaczone do implantacji muszg by¢ identyfikowalne. Kod uzyty do ich oznakowania, musi
umozliwia¢ szybka i jednoznaczng identyfikacje wytworcy 1 wyrobu, uwzgledniaé jego typ oraz rok
produkcji; odczytanie kodu jezeli jest to niezbedne, nie powinno wymagac¢ zabiegu chirurgicznego.
Informujemy, ze nasze produkty spetniajg wszystkie wymogi ww. ustawy. Wychodzac na przeciw
potrzebom Zamawiajacego, zwracamy sie z prosba w zad 1 o mozliwo$¢ zastosowania papierowe;j
czgsci blistra (magazynku), ktéra zawiera wszystkie wymagane informacje zawarte w powyzszej
ustawie (nr referencyjny, numer serii, dat¢ waznosci i produkcji, nazwe wytworcy itd.) celem
mozliwosci wklejenia do kartoteki pacjenta?

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie przedstawione przez Wykonawce.

24. dotyczy czesci nr 3 pozycja 1 :

W kolumnie drugiej zatacznika nr 1 do SIWZ - opis przedmiotu zamdwienia dla pozycji



Zamawiajacy podat opis aplikatora : Jednorazowy,sterylny aplikator kompatybilny z opatrunkiem
hemostatycznym opisanym w poz. 2 sterylny, 2-funkcyjny(elastyczny cewnik wewnetrzny o
dtugosci 38 cm,sztywna prowadnica o dtugosci 33 cm), wyposazony w dwudzielny uchwyt;
mozliwos¢ formowania ksztattu przed uzyciem,pakowane indywidualnie. 33 cm rozmiar
Wykonawca zwraca uwage, ze powyzszy zapis moze stanowi¢ podstawe do uniewaznienia
postepowania w przedmiotowym Pakiecie na zasadzie art. 93 ust. 1 pkt. 7 ustawy, bowiem ztozone
oferty beda nieporownywalne, a $wiadczenie wykonawcy niedookreslone.

Jednocze$nie powotujac si¢ na sformutowang w art. 7 ust. 1 ustawy zasade zachowania konkurencji
1 rownego traktowania wykonawcow wnosimy o dopuszczenie mozliwosci zaoferowania apliaktora
o parametrach nieznacznie ré6znych od wymaganych, nie wptywajacych na funkcjonalno$¢ :
Jednorazowy, sterylny aplikator kompatybilny z hemostatykiem proponowanym w pozycji nr 2.
Dhugos¢ aplikatora 40 cm. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o uzasadnienie
merytoryczne decyzji Zamawiajacego.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jednorazowy, sterylny aplikator kompatybilny z

hemostatykiem, dlugos¢ aplikatora 40 cm.

25. dotyczy czesci 3 pozycja 2:

W kolumnie drugiej zatacznika nr 1 do SIWZ - opis przedmiotu zamoéwienia dla pozycja 2
Zamawiajacy podat opis hemostatyku : hemostatyk o jednoczesnym dziataniu przeciwzrostowym
potwierdzony certyfikatem CE, zbudowany z hydrofilnych mikroczastek oczyszczonej, naturalne;j
skrobii o wysokiej zdolnosci pochtaniania wody, przyspieszajacy kaskadg¢ krzepnigcia i
wytwarzajacy skrzep hemostatyczny; maksymalny czas biodegradacji po aplikacji do 8 dni;
biokompatybilny, wolny od pirogenow; posiadajacy udokumentowane dzialanie przeciwzrostowe ;
posiadajacy wskazania do stosowania w chirurgii ogolnej, urologii, ginekologii, transplantoligii,
chirurgii sercowo-naczyniowej; mozliwo$¢ stosowania w procedurach laparoskopowych;
produkowany w postaci proszku w jednorazowym aplikatorze, mozliwo$¢ aplikacji jako, proszek,
pasta lub zel. 3G Wykonawca zwraca uwage, ze powyzszy zapis moze stanowi¢ podstawe do
uniewaznienia postepowania w przedmiotowym Pakiecie na zasadzie art. 93 ust. 1 pkt. 7 ustawy,
bowiem ztozone oferty beda niepordwnywalne, a Swiadczenie wykonawcy niedookreslone.
Jednoczesnie powotujac si¢ na sformutowang w art. 7 ust. 1 ustawy zasade zachowania konkurencji
1 rownego traktowania wykonawcdéw wnosimy o dopuszczenie mozliwosci zaoferowania
hemostatyku o parametrach nieznacznie r6znych od wymaganych, nie wptywajacych na
funkcjonalno$¢ : Proszek tez pochodzenia ros§linnego do uzycia jako wchtanialny §rodek
hemostatyczny, pomagajacy w tamowaniu krwawien podczas zabiegéw chirurgicznych. Rozpylany,

wchtanialny proszek hemostatyczny z utlenionej celulozy, 2g, z niskim pH na poziomie 2,2 -4,5, o



zawarto$ci grupy karboksylowej na poziomie 16-24% +/- 1%, catkowicie biodegradowalny w
organizmie czlowieka w okresie do 4 tygodni ( zalezy od wieku i stanu zdrowia pacjenta ). Ze
wzgledu na uzycie zapisu ,,udokumentowane dziatanie przeciwzrostowe” - W przypadku
negatywnej odpowiedzi prosimy o uzasadnienie merytoryczne decyzji Zamawiajacego. Dziatanie
przeciwzrostowe odbywa si¢ , za sprawg dziatania kolagenu, pojawiaja si¢ zrosty. , ktore nie
dotycza produktéw na bazie pochodzenia roslinnego takich jak skrobia czy celuloza . Bowiem
ciezko udowadnia¢ oczywiste cechy produktu.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SIWZ. Zamawiajacy oczekuje
hemostatyku o dzialaniu przeciwzrostowym. Dla Zamawiajacego ta cecha produktu ma
istotne znaczenie. Z tego tez powodu weryfikacja wlasciwosci wyrobu odbedzie si¢ na

podstawie wskazanych w SIWZ dokumentow.

Wyjasnienia sq obowiazujace dla Wykonawcow z chwilg ich publikacji.
/-/ Pawel Dopierata

Prezes zarzadu



	Wyjaśnienia treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia

