Sroda Wielkopolska, dnia 09 sierpnia 2022 roku

ZP/12/22

Wyjasnienia tresci Specyfikacji Warunkow Zamowienia czesS¢ 1

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"

|

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

1. Czy Zamawiajacy w czeséci 1 poz 1 w miejsce pierwotnych zapisOw wyrazi zgode na zlozenie
oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem:
"Klipsy wykonane z niewchfanialnego polimeru: tukowaty ksztalt i, zintegrowane zabki wew.
klipsa —dajace stabilno$ci na tkance na poziomie 15 N, . Magazynki: nie rozpadajace si¢, 6 klipsow
w magazynku, posiadajagce tasme¢ mocujacg do stolu Iub reki chirurga, instrumentariuszki,
umieszczone w magazynku umozliwiajgcym dogodne pobieranie klipsow do klipsownicy.
Rozmiary: M, ML, L, Uzyczenie klipsownicy laparoskopowej w rozmiarze M/L, zagiecie 20 stopni.
Mozliwo$c zastosowania papierowej czgsci blistra z danymi klipsa celem dolaczenia do ksigzki
operacyjnej)"? Nasze klipsy jako jedyne klipsy rekomendowane przez producenta robota DaVinci
firme¢ Intuitive Surgical co moze $wiadczy¢ o ich jako$ci i1 niezawodnosci jako implantu
medycznego?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SWZ.

2. Czy Zamawiajacy w czesci 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: tukowaty ksztalt. Klips polimerowy u podstawy w
ksztalcie walca wbudowanego w ramig¢ klipsa o podwyzszonej stabilnossci na poziomie 15 N., 6 w
magazynku, posiadajgce taSme mocujacg do stotu lub reki chirurga, instrumentariuszki, . Rozmiary:
XL Uzyczenie klipsownicy laparoskopowej w rozmiarze X/L z branszami zagigtymi pod katem 20
stopni, pokretto rotacyjne w kolorze zasobnika z klipsami. Mozliwosc zastosowania papierowe;j

czesci blistra z danymi klipsa celem dotaczenia do dokumentacji medycznej? Nasze klipsy jako



jedyne klipsy rekomendowane przez producenta robota DaVinci firme Intuitive Surgical co moze
swiadczy¢ o ich jakosci 1 niezawodno$ci jako implantu medycznego?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SWZ.

3. Czy Zamawiajacy w czg$ci 1 poz 3 w miejsce pierwotnych zapisow wyrazi zgod¢ na zlozenie
oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem:

Klipsy wykonane z tytanu; rowkowania poprzeczne na wewnetrznej czgsci klipsa (zapobiega
niepozadanemu przemieszczaniu si¢ klipsa na tkance); jednolita grubo$¢ klipsa (na calej dtugosci
brak przewegzen), poprzeczny przekroj klipsa w ksztalcie serca — z glgbokim rowkowaniem
wzdtuznym na catej dlugosci klipsa zapobiegajacym zjawisku tzw. nozycowania klipsa (czyli
przecigcia naczynia klipsem); klips zabezpieczony przed wypadnigciem z magazynka poprzez
boczne sprezynki utrzymujace klips w zasobniku (odsuwane przez szczeki klipsownic w trakcie
tadownia klipsa; odsunigcie sprezynki uwalnia klips bez oporu — pozwalajac tadowac klips jedng
reka); magazynki wykonane sg z elastycznego materiatu utatwiajacego pobieranie klipsow i
ograniczajgce zuzycie klipsownic; oznaczenie kolorami (magazynki odpowiadaja kolorom
klipsownic); magazynki z samoprzylepng taSmg u spodu mocujacg magazynki do stotu lub reki. 6
lub 10 klipséw w magazynku. Dostgpne rozmiary: S, M, ML, L?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SWZ.

4. W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw
nr 215, poz 1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczacym wyrobow do implantacji i chirurgicznych
inwazyjnych wyrobé6w medycznych do dtugotrwatego uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny
posiadac klas¢ IIB. Natomiast w przypadku wyrobow medycznych przeznaczonych do uzytku ale w
bezposrednim kontakcie z centralnym uktadem krazenia lub sercem podniesiono ten wymog do
posiadania klasy wyzszej czyli klasy III. Czy zgodnie z powyzszym rozporzadzeniem, przepisami
oraz aktualnymi standardami medycznymi Zamawiajacy w czgsci 1 wymaga, by klipsy jako
wyroby medyczne stosowane w Panstwa szpitalu, przeznaczone do uzytku w bezposrednim
kontakcie z centralnym uktadem krazenia, posiadaty klase I11?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie stawia w postgpowaniu warunku obligatoryjnego dla oferowanego

asortymentu, o ktorym mowa w pytaniu.
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