Sroda Wielkopolska, dnia 09 sierpnia 2022 roku

ZP/12/22

Wyijas$nienia tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia cze$¢ 11

dotyczy: post¢powania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie podstawowym bez
negocjacji, na podstawie art. 275 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zamowien

publicznych (t. j. Dz. U. z 2021 r., poz. 1129 ze zmianami), dalej: ,,ustawa” pn. "Sukcesywna
dostawa materialéw szewnych- Kklipsow, nici, hemostatyku do Szpitala éredzkiego Serca

Jezusowego spolka z ograniczona odpowiedzialnoscia"

Dzialajac na podstawie art. 284 ust. 1 1 6 ustawy, Zamawiajacy przedstawia pytania Wykonawcow
wraz z odpowiedziami Zamawiajgcego:

1. Czy w pakiecie nr 2 Zamawiajacy zgadza si¢ na zaoferowanie asortymentu z uwzglgdnieniem
nizej przedstawionych parametrow:

e Poz. nr5: gr. nici,,2”, db. nici 100 cm, wielko$¢ igly 90 mm
Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SWZ.

2. Czy w pakiecie nr 4 Zamawiajacy zgadza si¢ na zaoferowanie asortymentu z uwzglednieniem
nizej przedstawionych parametrow:

e Poz. nr3,5,7,10: dt. nici 70-75 cm

e Poz. nr 3: wielko$¢ igly 20- 22 mm
Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie asortymentu o parametrach opisanych w

pytaniu.

3. Pytania do pakietu 3

Czy Zamawiajagcy w pozycji 1 dopusci aplikator laparoskopowy, wyposazony w dwudzielny
uchwyt, pakowany indywidualnie, o dlugosci 40cm (dtugos¢ aplikatora nie majaca negatywnego
wplywu na terapi¢, nadmiar mozna ucig¢) kompatybilny z proszkiem oferowanym w pozycji 2?

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie aplikatora o cechach opisanych w pytaniu.

4. Pytania do pakietu 3
Czy Zamawiajacy dopusci produkt rownowazny tj. produkt, ktéry jest bezposrednimi
odpowiednikami produktow przedstawionych w specyfikacji, o tej samej nazwie mi¢dzynarodowe;j,

postaci farmaceutycznej 1 dawce?



Zasady réwnosci 1 proporcjonalnosci nakladana na Zamawiajacego obowigzek réwnego
traktowania wszystkich wykonawcéow, ktore powinno wystgpowac na kazdym etapie postgpowania
bez stosowania przywilejow ale takze srodkoéw dyskryminujacych wykonawcoéw ze wzgledu na ich
wlasciwosci. Rowne traktowanie odnosi si¢ zarowno do aspektu merytorycznego jaki formalnego

zamOwienia. Zamawiajacy uzywajac zapisu ,, hemostatyk o  jednoczesnym dziataniu

przeciwzrostowym potwierdzony certvfikatem CE(...)” moze narusza¢ te zasady przez celowa
eliminacje wykonawcow i1 doprowadzenie do sytuacji w ktorej tylko jeden z nich wezmie udziat w
postgpowaniu. Z kolei zasada uczciwej konkurencji naklada na Zamawiajacego obowigzek
przygotowania 1 prowadzenia postgpowania w sposob zapewniajacy zachowanie uczciwej
konkurencji. Naruszenie uczciwej konkurencji to nie tylko eliminowanie z ubiegania si¢ o
niektérych wykonawcow przez wskazanie nazbyt konkretnego wymogu jakim jej ww. zapis.

Pragniemy zwrdci¢ uwage,ze Zamawiajacy uzyl opisow zbyt dokladnych

gdyz proponowany opis produktu uniemozliwia ztozenie oferty konkurencyjnej , Zamawiajacy uzyt
opisu przedmiotu zamoéwienia charakterystycznego dla jednego dostawcy- firmy BL Medica,
ograniczajacego konkurencje. W materiatach reklamowych produktu 4dryField PH mozna uzyskaé

informacje, ze jest to: ,,Jedyny na Swiecie produkt posiadajacy certyfikat CE do hemostazy &

zapobiegania zrostom” PATETNT, https://blmedica.pl/images/Katalogi/ulotka

%20A4%202017.pdf).

Dlatego korzystajac ze srodkow ochrony prawnej przewidzianych w ustawie , Zwracamy si¢ do
Zamawiajacego z zapytaniem, czy dopusci produkt rownowazny?

Proszek hemostatyczny , z dokumentami dopuszczajacymi do obrotu zgodnie z ustawg o
wyrobach medycznych - CE , Deklaracja i wyrob medyczny zgloszony w Urzedzie rejestracji
wyrobow medycznych 1 przeznaczony do stosowania w obrgbie ran operacyjnych jako
wchtanialny §rodek hamujacy krwawienie. 100% polisacharyd pochodzenia roslinnego. Jest to
hydrofilny, ptynny, mikroporowaty proszek, syntetyzowany przez
oczyszczong skrobig sieciowang w ramach  zastrzezonego procesu chemicznego. Srodek nie
zawiera zadnych sktadnikow pochodzenia zwierzecego ani ludzkiego. To drobnoziarnisty, suchy,
sterylizowany biokompatybilny 1 apirogenny biaty proszek. Typowy okres wchlaniania wynosi od
24 do 48 godzin - parametr lepszy !

O dziataniu przeciwzrostowym

|Czas hemostazy 1-4min.

DZIALANIE Proponowany proszek to hydrofilny posiew czasteczkowy, wzmacniajacy

naturalng hemostaze poprzez koncentrowanie statych sktadnikow krwi, takich jak ptytki, krwinki
czerwone oraz biatka, na powierzchni czastek i1 tworzenie macierzy zelowej. Skoncentrowana
macierz zelowa stanowi barier¢ uniemozliwiajaca dalszg utrate krwi 1 powstaje niezaleznie od stanu
koagulacji pacjenta. Wysokie stezenie czynnikow krzepnigcia 1 plytek krwi w zelu wzmaga



naturalne reakcje krzepnigcia i pomaga wytworzy¢ stabilny czop hemostatyczny. Proces
wchtaniania rozpoczyna si¢ natychmiast, a na jego przebieg wplywa kilka czynnikow, w tym
lo$¢ naniesionego srodka oraz obszar zastosowania.

WSKAZANIA

Srodek jest przeznaczony do stosowania w ramach zabiegéw chirurgicznych (poza okulistycznymi)
jako pomocnicze kleszcze hemostatyczne, jezeli kontrola krwawienia kapilarnego, zylnego i
tetniczego poprzez ucisk, stosowanie podwigzek oraz innymi konwencjonalnymi metodami okaze
si¢ nieskuteczna lub niepraktyczna.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Srodek jest dostarczany w aplikatorach z miechem o pojemnosci 3 graméw. Proponowany
materiat hemostatyczny z USA jest stosowany od lat w wielu klinikach i szpitalach zarowno w
Polsce jak i na §wiecie) , wysokiej jakosci produktuprodukty pochodza z USA i posiada wszelkie
dokumenty typu CE i FDA , spelnia najwyzsze normy bezpieczenstwa

Odpowiedz: W przedmiotowym postepowaniu dla hemostatyku opisanego w cze¢sci nr 3
postepowania Zamawiajacy wymaga przedtozenia przedmiotowego srodka dowodowego w postaci
certyfikatu CE lub deklaracji zgodnosci, z ktorego to dokumentu wyrazne i jednoznacznie bedzie
wynikaé, Ze hemostatyk ma wlaéciwosci przeciwzrostowe. Zadanie przedlozenia przedmiotowych
srodkdw dowodowych jest uprawnieniem Zamawiajacego. Kategoria tych dokumentéw zostala
usankcjonowania art. 104-107 ustawy Prawo zamoéwien publicznych. W tym kontek$cie wskazaé
nalezy, ze Wykonawca moze przedtozy¢ inne dokumenty, rownowazne, wydane przez niezalezny

podmiot, z ktorych wynika¢ beda przeciwzrostowe wlasciwosci hemostatyku.

Zamawiajacy zwraca uwage, Zze nie zamierza rezygnowa¢ z przedlozenia stosownego
przedmiotowego $rodka dowodowego, potwierdzajacego przeciwzrostowe — wlasciwosci
hemostatyku. Jest to jedyny sposob obiektywnej oceny, czy asortyment oferowany przez

Wykonawce spelnia oczekiwania Zamawiajacego.

5. W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o wyjasnienie Co Zamawiajacy rozumie przez
pojecie ,r6wnowazno$¢” produktu w SWZ Rozdzial V punkt 18 Zamawiajacy nie umozliwit
ztozenia ofert rtOwnowaznej mimo iz wykonawca na podstawie art 30 ust 5.PZP wykazal , Ze
oferowane przez niego dostawy spetniajg wymagania okreslone przez Zamawiajgcego. Dlatego W
przypadku odpowiedzi negatywnej wykonawca chce mie¢ pelna jasno$¢ co do oczekiwan
zamawiajagcego w zakresie wlasciwosci 1 istotnych cech produktu, zatem na Zamawiajagcym
spoczywa obowigzek wyjasnienia cechy produktu w oparciu o funkcjonalno$¢ lecznicza produktu ,
ktorych spelnienie pozwali na uznanie oferowanego produktu za rownowazny z produktem

okreslonym w SWZ



Odpowiedz: Zamawiajacy uzna za rownowazny taki produkt, dla ktorego Wykonawca, bedzie
mogt przedstawi¢ dokument (przedmiotowy s$rodek dowodowy), wystawiony przez niezalezny
podmiot (inny niz CE lub deklaracja zgodnosci), na podstawie ktdrego jednoznacznie bedzie mozna
potwierdzi¢ wihasciwosci przeciwzrostowe hemostatyku. Udowodnienie rownowaznosci, czyli np.

wykazanie, ze dokument zostat wydany przez niezalezny podmiot jest obowigzkiem Wykonawcy.

6. Czy w pakiecie 1 Zamawiajacy oczekuje dotgczenie do ofert kart katalogowych klipsownic ktore
majg by¢ uzyczone Zamawiajacemu w ramach tego pakietu celem potwierdzenia z wymogami
SWZ

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy wymaga dotaczenia do oferty kart katalogowych oraz certyfikatow
CE lub deklaracji zgodnosci klipsownic ktére maja by¢ uzyczone Zamawiajagcemu w ramach tego

pakietu celem potwierdzenia z wymogami SWZ, zgodnie z zapisem SWZ.
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