Sroda Wielkopolska, dnia 25 lipca 2021 roku

ZP/8/21

Wyjasnienia tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia

dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie podstawowym na
podstawie art. 275 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zamoéwien publicznych
(t. j. Dz. U. z 2021 r., poz. 1129 ze zmianami) pn. Sukcesywna dostawa materialéw szewnych -
klipséw, nici, hemostatykéw do Szpitala Sredzkiego Serca Jezusowego spolka z ograniczona

odpowiedzialnoscia.

Dziatajac na podstawie art. 284 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 roku Prawo zamowien
publicznych (t. j. Dz. U. z 2021 r., poz. 1129 ze zmianami) Zamawiajacy przedstawia pytania

Wykonawcow do Specyfikacji Warunkow Zamoéwienia wraz z odpowiedziami Wykonawcy:

1.Dotyczy pakietu 3 poz.l1 - Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie mozliwosci zaoferowania w
zadaniu nr 3 poz. 1 rozwigzania rownowaznego, w ktorym wymagany aplikator ma dtugos¢ 38 cm a
prowadnica 35,5 cm ktora jest elastyczna pozwalajaca na swobodne skierowanie jej w wybrane
miejsce pola operacyjnego zarowno w chirurgii klasycznej jak i laparoskopowej. (Zamawiajacy
wymaga dtugosci 33cm) pozostate parametry bez zmian. W obecnej postaci opisu ofert¢ mozna
zlozy¢ tylko na 1 produkt. Dopuszczenie rownowaznego aplikatora umozliwi nam ztozenie
konkurencyjnej oferty.

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie rozwigzania, w ktorym wymagany aplikator
ma dhugos$¢ 38 cm a prowadnica 35,5 cm ktora jest elastyczna pozwalajaca na swobodne skierowanie
jej w wybrane miejsce pola operacyjnego zarowno w chirurgii klasycznej jak 1 laparoskopowej przy

zachowaniu pozostalych parametrow.

2. 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: Nie. Zgodnie z trescig Specyfikacji, Zamawiajagcy wymaga zasobnikéw po 6 sztuk

klipsow.



3. Dot. czg$cinr 1 - Czy Zamawiajacy oczekuje aby klipsy byty zakwalifikowane w klasie medycznej
IIb 1 posiadaly okres waznosci 5 lat od daty produkeji ?

Odpowiedz: Co do materii poruszonej w pytaniu, zgodnie z zapisami Specyfikacji Zamawiajacy
oczekuje wylacznie, ze asortyment stanowigcy przedmiot zamowienia bedzie spelnia¢ wymagania
okreslone w przepisach ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (t. j. Dz.U. z 2020

r. poz. 186 =ze zmianami) oraz w przepisach wykonawczych do tej ustawy.

4. Dot. czegsci nr 1 - Czy Zamawiajacy wymaga, zeby w opakowaniu z klipsami znajdowaty si¢ co
najmniej dwie samoprzylepne naklejki (metryczki) do kazdego zasobnika, stuzace do umieszczenia
w dokumentacji medycznej pacjenta, posiadajace informacje o dacie waznos$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, stluzace do umieszczenia w
dokumentacji medycznej pacjenta, posiadajace informacje o dacie waznosci, numerze serii i innych

wymaganych informacjach.

5. Czy w zadaniu 1poz 1 1 2 Zamawiajacy ma na mysli klipsy polimerowe II generacji z podwyzszong
stabilnos$cig poprzeczng min 15 N poprzez zastosowanie naprzemiennego uktadu zaostrzonych zgbow
o ksztalcie stozka pochytego osadzonych naprzemiennie pod katem 45 stopni uniesionymi w
kierunku przeciwlegtego ramienia w wewngetrznej powierzchni klipsa?
Odpowiedz: Parametry klipsow jakich bezwzglednie oczekuje Zamawiajacy okreslone zostaly w
zalaczniku nr 1 do Specyfikacji (opis przedmiotu zamdwienia). Sg to minimalne parametry, ktore
musi spetni¢ asortyment oferowany przez Wykonawceg. W zakresie w jakim opis zamoOwienia nie

opisuje klipsow, Wykonawca ma dowolno$¢ okreslania cech oferowanego asortymentu.

6. Dotyczy czgscinr 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 imlantéw chirurgicznych i nie generuja zadnego istotnego klinicznie ryzyka dla pacjenta
poddawanego badaniu w rezonansie magnetycznym o nat¢zeniu do 3 Tesli.

Odpowiedz: Zamawiajacy w zadnym z dokumentéw postgpowania nie okresla takiego wymogu.

7. Dot. cze$ci nr 1- Wnioskujemy aby w przypadku watpliwosci Zamawiajacego dotyczacych
parametrow wskazanych w opisie przedmiotu zamoéwienia dla pakietu nr 1, zastrzegl mozliwos¢
wezwania do przedstawienia wzorow, celem jednoznacznego ich potwierdzenia.

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SWZ.



8. Cze$¢ nr 3 Czy zamawiajacy dopusci produkt réwnowazny tj. produkt, ktory jest bezposrednim
odpowiednikiem produktow przedstawionych w specyfikacji, o tej samej nazwie miedzynarodowe;j,
postaci farmaceutycznej i dawce. Zasady rownosci i proporcjonalnos$ci naktadana na Zamawiajacego
obowigzek rownego traktowania wszystkich wykonawcow, ktére powinno wystepowac na kazdym
etapie postgpowania bez stosowania przywilejow ale takze srodkéw dyskryminujacych wykonawcow
ze wzgledu na ich wlasciwosci. Rowne traktowanie odnosi si¢ zarowno do aspektu merytorycznego
jaki formalnego zamoéwienia. Uzywajac zapisu: hemostatyk o jednoczesnym dziataniu
przeciwzrostowym potwierdzony certyfikatem CE (patent - parametr wykluczajacy wprowadzany
jako minimalne wymaganie i nie poddany ocenie punktowej) moze naruszac te zasady przez celowg
eliminacje wykonawcow i 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 postegpowania w sposOb zapewniajacy zachowanie uczciwej
konkurencji. Naruszenie uczciwej konkurencji to nie tylko eliminowanie z ubiegania si¢ o niektorych
wykonawcow przez wskazanie nazbyt konkretnego wymogu jakim jej ww. zapis.
Zamawiajacy w Opisie przedmiotu zamowienia ( Punkt V. SWZ podpunkt 18. W przypadku kiedy
w zalaczniku nr 1 uzyte zostatly nazwy wlasne, Zamawiajacy o$wiadcza, Ze sg to nazwy podane
przyktadowo) zawart ZBYT doktadny opis przedmiotu zamoéwienia , Pragniemy zwrocié
uwage, ze¢ Zamawiajacy uzyt opisow zbyt dokladnych , gdyz proponowany opis produktu
uniemozliwia zlozenie oferty konkurencyjnej , Zamawiajacy uzyl cechy wlasnej przedmiotu
zamoOwienia charakterystycznego dla jednego dostawcy- firmy BL Medica, ograniczajacego
konkurencj¢. W materiatach reklamowych produktu 4dryField PH mozna uzyska¢ informacje, ze jest
to: ,,Jedyny na $wiecie produkt posiadajacy certyfikat CE do hemostazy & zapobiegania zrostom™
(PATETNT, https://blmedica.pl/images/Katalogi/ulotka%20A4%202017.pdf). Dlatego korzystajac
ze  $rodkow  ochrony  prawnej  przewidzianych w  ustawie W zwigzku z
powyzszym proponujemy oferte rownowazng na produkt :

Odpowiedz: Zgodnie z art. 99 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zamdwien
publicznych (t. j. Dz. U. z 2021 r., poz. 1129 ze zmianami) Zamawiajacy zobowigzany jest do opisu
przedmiotu  zamowienia W  sposob  jednoznaczny i wyczerpujgcy, za  pomocq
dostatecznie doktadnych i zrozumialych okreslen, uwzgledniajgc wymagania i okolicznosci
moggce mie¢ wplyw na sporzgdzenie oferty. Zamawiajqcy okresla w opisie przedmiotu zamowienia
wymagane cechy dostaw, ustug lub robot budowlanych. Cechy te mogq odnosic si¢ w szczegolnosci
do okreslonego procesu, metody produkcji, realizacji wymaganych dostaw, ustug lub robot
budowlanych, lub do konkretnego procesu innego etapu ich cyklu zycia, nawet jezeli te czynniki nie
sq ich istotnym elementem, pod warunkiem Ze sq one zwiqgzane z przedmiotem zamowienia oraz

proporcjonalne do jego wartosci i celow. Zamawiajacy zgodnie z dyspozycja przytoczonych


https://blmedica.pl/images/Katalogi/ulotka%20A4%202017.pdf

przepisOw ustawy scharakteryzowat asortyment oczekiwany w czeSci nr 3 — hemostatyk.
Zamawiajacy oczekuje asortymentu, ktory charakteryzuje si¢ dziataniem przeciwzrostowym. Ta
cecha asortymentu jest niezmiernie istotna dla Zamawiajacego. Na etapie prowadzonego
postepowania jej potwierdzenie moze odby¢ si¢ wytgcznie za pomoca dokumentéw wydanych przez
niezalezny podmiot. Certyfikat CE wydawany jest przez niezalezng jednostk¢. Kazdy producent
asortymentu moze uzyska¢ taki dokument, o ile dany asortyment spelnia dane parametry.
Zamawiajacy nie moze zgodzi¢ si¢ z teza Wykonawcy, ze zadanie przedmiotowego srodka
dowodowego w postaci certyfikatu CE/deklaracji zgodnosci, potwierdzajacego cechg oczekiwanego
asortymentu jest patentem.

Zamawiajacy wskazuje rowniez, ze zgodnie z orzecznictwem Krajowej Izby Odwolawczej
przedmiot zamoéwienia sktada¢ si¢ moze z catego zbioru cech technicznych, z ktoérych niektore
majg charakter kluczowy, inne za$ sg pozbawione wigkszego znaczenia. Zgodnie z tg wytyczna
Zamawiajacy dokonat opisu przedmiotu zamowienia wskazujac na cechy asortymentu istotne z
punktu widzenia Zamawiajgcego i celu, ktéremu maja shuzy¢. Jednoczesnie Zamawiajacy
wskazat, ze Wykonawca moze zaoferowa¢ produkty roéwnowazne, co do cech, ktorych
Zamawiajacy nie opisal w zamowieniu. W czeSci nr 3 Zamawiajacy wskazat bezposrednio, ze
przeciwzrostowo$¢ hemostatyku ma kluczowe znaczenie dla Zamawiajacego.

Co wazne, hemostatyk jest wyrobem medycznym. W $wietle przepisoOw ustawy dnia 20 maja 2010
roku o wyrobach medycznych (t. j. Dz.U. z 2020 r. poz. 186 ze zmianami) kazdy wyrob medyczny
musi posiada¢ certyfikat CE lub deklaracje zgodnosci. Zamawiajacy nie oczekuje wiec w stosunku
do oferowanego asortymentu dokumentow wykraczajacych poza obowigzujace przepisy.

Odnoszac si¢ natomiast do przytoczonych w pytaniu Wykonawcy materialdéw reklamowych
wskazujacych, ze dany asortyment jako jedyny na §wiecie spelnia okreslone warunki, Zamawiajacy
pragnie wskaza¢, ze wydzwigk tych materiatow ma charakter wylacznie marketingowo-reklamowy.
Nie s3 one udokumentowane opiniami niezaleznych jednostek, co wiecej wydaja si¢ by¢ niemozliwe
do zweryfikowania. Zamawiajacy nie posiada wiedzy, ze certyfikatem CE/deklaracjg zgodnosci

potwierdzajagcym przeciwzrostowos¢ hemostatyku moze okazac si¢ tylko jeden Wykonawca.

9. pytanie 1 doczesci 3 poz. 2 - Czy zamawiajacy 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 skrobi¢ sieciowana w ramach

zastrzezonego procesu chemicznego. Srodek nie zawiera zadnych skladnikow pochodzenia



zwierzecego ani ludzkiego. To drobnoziarnisty, suchy, sterylizowany biokompatybilny 1 apirogenny

biaty proszek. Typowy okres wchtaniania wynosi od 24 do 48 godzin. 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 i tworzenie macierzy zelowej. Skoncentrowana
macierz zelowa stanowi barier¢ uniemozliwiajacg dalsza utrat¢ krwi i powstaje niezaleznie od stanu
koagulacji pacjenta. Wysokie stezenie czynnikow krzepnigcia i ptytek krwi w zelu wzmaga naturalne
reakcje krzepnigcia 1 pomaga wytworzy¢ stabilny czop hemostatyczny. Proces wchtaniania
rozpoczyna si¢ natychmiast, a na jego przebieg wplywa kilka czynnikéw, w tym
lo$¢ naniesionego $rodka oraz obszar zastosowania. WSKAZANIA ( zamawiajacy nie okreslit w
SWZ) Srodek jest przeznaczony do stosowania w ramach zabiegéw chirurgicznych (poza
okulistycznymi) jako pomocnicze kleszcze hemostatyczne, jezeli kontrola krwawienia
kapilarnego, zylnego 1 tetniczego poprzez ucisk, stosowanie podwigzek oraz innymi
konwencjonalnymi  metodami  okaze  sie nieskuteczna  lub  niepraktyczna. SPOSOB
DOSTARCZANIA Srodek jest dostarczany w aplikatorach z miechem o pojemnosci 3
gramOw. Proponowany material hemostatyczny z USA jest stosowany od lat w wielu klinikach 1
szpitalach zar6wno w Polsce jak 1 na $wiecie), wysokiej jakosci produktuprodukty pochodza z USA
i posiada wszelkie dokumenty typu CE i FDA, spelnia najwyzsze normy bezpieczenstwa Czy
Zamawiajacy uzna powyzszy produkt za rdwnowazny i tym samym dopusci go do udzialu w
postepowaniu ?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie Wykonawcy opisane w pytaniu, z
jednoczesnym zastrzezeniem, ze oferowany produkt musi spetnia¢ pozostate warunki tresci SWZ, w

tym dotyczace przedmiotowych srodkowych dowodowych i kwestii, ktére musza one potwierdzac.

10. Pytanie do czgséci 3 poz. 2, W przypadku odmowy prosimy o wyjasnienie czym kierowal si¢
Zamawiajacy ?

Odpowiedz: Odpowiedz zawarta w pytaniu nr 9 1 10.

11. Pytanie do czesci 3 poz. 1 Prosimy o dopuszczenie aplikatora do matoinwazyjnych zabiegow
laparoskopowych. Kaniula o dlugosci 40 cm pozwala na tatwe naniesienie sproszkowanego
hemostatyku na powierzchni¢ rany poprzez trokar. Aplikator jest elastyczny, z mozliwoscig wygiecia
do pozadanego ksztaltu, dostosowany do postugiwania si¢ nim przy pomocy jednej rgki, co daje

chirurgowi wigksza swobode pracy.



Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza aplikator do maloinwazyjnych zabiegéw

laparoskopowych o cechach opisanych w pytaniu Wykonawcy. Pozostate parametry bez zmian.

12. Dot. Czgsci 2, poz. 6 - Czy Zamawiajacy dopusci szew z igla odwrotnie tnaca kosmetyczng z
precyzyjnym ostrzem typu micro-point, bez okreslenia ,,dwuwklesta”, pozostate parametry bez
zmian?

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza szew z igla odwrotnie tngcg kosmetyczng z precyzyjnym

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

13. Czy Zamawiajacy w pakietach nr 2 w poz. 1-2 dopusci ni¢ w kolorze czarnym ? W przypadku
negatywnej odpowiedzi prosimy o merytoryczne wyjasnienie.

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza nici w kolorze czarnym (cz¢$¢ 2 poz. 1-2).

14. Prosimy o okreslenie jakiej igly Zamawiajacy wymaga w pakiecie nr 2 w poz. 6. Czy jest to igta
odwrotnie tngca dwuwklgsta ? czy jest to iglta odwrotnie tngca z precyzyjnym ostrzem? Czy jest to
moze igla odwrotnie tngca z mikroostrzem? W obecnym zapisie niemozliwe jest okreslenie jakiej
igly wymaga Zamawiajacy.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w tej pozycji igly odwrotnie tnacej z

precyzyjnym ostrzem lub igty odwrotnie tngcej z mikroostrzem.

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

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie szwow pakowanych po 10 sztuk w
opakowaniu handlowym. Niemniej na potrzeby sporzadzenia oferty Wykonawca powinien wycenic¢

ilo$¢ saszetek nici jak wskazano w opisie przedmiotu zamowienia.

16. Czg$¢ nr 2, pozycja 6 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie standardowej igly odwrotnie
tnagcej bez okreslenia ,,dwuwklesta z precyzyjnym ostrzem micro point™?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie dopuszcza takiego rozwigzania.

17. Czg$¢ 2, pozycja 6 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie igly odwrotnie tngcej kosmetyczne;j
o dlugosci 19mm bez okreslenia ,,dwuwklesta z precyzyjnym ostrzem micro point”?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie dopuszcza takiego rozwigzania.



18. Czes¢ 2, pozycja 6 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie igly odwrotnie tnacej dwuwklestej
o dtugosci 19mm na nitce o grubosci 4/0 (bez okreslenia ,,z ostrzem micro point”)?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie dopuszcza takiego rozwigzania.

19. Cz¢$¢ nr 2, pozycja 7 — Czy Zamawiajacy dopusci igly okraglej o dtugosci 36mm?
Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza igle okragla o dtugosci 36 mm, pozostale parametry bez

zmian.

20. Czes¢ nr 2, pozycja 7 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie igly odwrotnie tngcej o dlugosci
40mm?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie dopuszcza takiego rozwigzania.

21. Czes¢ nr 2, pozycja 8§ — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie nici 3/0, igta podwojna 2 x 16mm?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie dopuszcza takiego rozwigzania.

22. Cze$¢ 2 - Czy Zamawiajacy w zwigzku z postanowieniem zawartym w art. 14 ustep 2 Ustawy o
wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r., ktére brzmi nast¢pujaco: ,,Dopuszcza si¢, aby wyroby
przeznaczone do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane profesjonalnym
uzytkownikom miaty oznakowania lub instrukcje uzywania w jezyku angielskim, z wyjatkiem
informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktore podaje si¢ w jezyku polskim lub wyraza za pomoca
zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw” odstapi od wymogu, aby opakowania
zaopatrzone byty w etykiete handlowg sporzadzong w jezyku polskim? Jednocze$nie gwarantujemy,
ze instrukcje uzytkowania znajdujace si¢ w opakowaniach zbiorczych beda w jezyku polskim.

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SWZ.

Wyjasnienia obowigzuja z chwilg ich publikacji.

/-/ Pawet Dopierata

Prezes Zarzadu






