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ZP-1966/24

Wszyscy Wykonawcy

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego na dostawy kolumn adsorpcyjnych dla

Oddziatu Kardioanestezjologii (znak sprawy: Z/69/PN/24).

Informuje, dziatajac w oparciu o tre$¢ art. 135 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. 2023 r., poz. 1605 ze zm.), ze w postgpowaniu o udzielenie zamowienia
publicznego na ,,dostawy kolumn adsorpcyjnych dla Oddziatu Kardioanestezjologii” (znak sprawy:
Z/69/PN/24), wptyne¢ty zapytania do postanowien Specyfikacji Warunkéw Zamowienia o nast¢pujacej
tresci:

Zapytanie nr 1

Czy Zamawiajgcy dopusci Adsorbent inny niz te oparte na porowatych granulkach polimerowych?
Oferowany przez nas adsorbent zbudowany z biokompatybilnych i wysoce selektywnych garnulek
neutralnej zywicy markoporowej wedtug testow laboratoryjnych usuwa z krwi dziesieciokrotnie mniej
biatka catkowitego, albuminy i globuliny w porownaniu do granulek polimerowych.

Dodatkowo posiadajg one stabilniejszq strukture i ,,szkielet” pozwalajgc na dwukrotnie mniejsze
,,zwrotne uwalnianie — odpadanie” czgsteczek w porownaniu do opisanych granulek polimerowych.

Dopiero taki produkt mozna nazwac ,,BIOKOMPATYBILNYM ”.

Odpowied?
W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy informuje, ze nie przewiduje modyfikacji

w zakresie zapytania Wykonawcy i pozostaje przy zapisach SWZ.

Zapytanie nr 2

Prosimy o dopuszczenie adsorbera o lepszych parametrach niz wskazane w SWZ . catkowitej
powierzchni adsorpcji jednego filtru > 50 000 m2, jednoczesnie ze wzgledu na wyzszq skutecznosé
i prawdziwg BIOKOMPATYBILNOSC w poréwnaniu do adsorberéw opartych na porowatych
granulkach polimerowych, zalecany czas leczenia pojedynczym adsorberem jest krotszy i wynosi
maksymalnie 12 godzin w zaleznosci od prowadzonej terapii, w okresie kolejnych 3 dni (a nie jak
sugerujg rozwigzania granulek polimerowych — siedmiu dni). Adsorbuje substancje hydrofobowe do 60

kDa, nie aktywuje krzepniecia i nie usuwa immunoglobulin ani czynnikow krzepniecia.
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znacznie krotszym czasem leczenia pacjenta.
Pragne nadmienié, i oferowane przez nas Adsorbenty od kilku lat (a takZie obecnie) stosowane sq

z pelnym powodzeniem i pozytywngq opinig Centrum ......

Odpowied?

W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy informuje, ze w Zataczniku nr.2 do SWZ
okreslit minimalne parametry, ktéore musi spelni¢ wymagany produkt. Wykonawca powinien
zaoferowaé przedmiot zamodwienia zgodny z okreslonymi przez Zamawiajacego parametrami.
Wszedzie tam, gdzie Zamawiajacy nie okreslit wprost wymiaru, koloru lub innego parametru, lezy to

w gestii Wykonawcy.

Zapytanie nr 3

Czy Zamawiajgcy dopusci Adsorbent do pozaustrojowej metody oczyszczania krwi rownie skuteczny co

Cytosorb o pojemnosci 330 ml w tym 185 ml krwi?

Odpowied?
Zamawiajacy w odpowiedzi na powyzsze zapytanie informuje, iz dokonal modyfikacji

Zakacznika nr 2 do SWZ jak ponize;j.

Zapytanie nr 4
Zgodnie z wytycznymi UE dotyczqcymi oznakowania CE, opisany ,, scenariusz” certyfikacji na usuwanie

konkretnych substancji za pomocg Certyfikatu CE nie ma Zadnego odzwierciedlenia prawnego jak i
formalnego i z zasady nie spetnia on podnoszonych przez Zamawiajgcego zqdan. Zatem podany wymog
w punkcie nr 1 jest bezzasadny i nie powinien by¢ przez Zamawiajgcego podnoszony. Dodatkowo
producent oferowanych przez nas wyrobow posiada dokument potwierdzajgcy zdolnosé¢ usuwania
wymienionych w SWZ substancji oraz Deklaracje Zgodnosci i Certyfikat CE.

Zgodnie z wytycznymi UE oznakowanie CE wskazuje jedynie, ze dany wyrob zostal zbadany przez
producenta i uznany za spetniajgcy wymogi UE dotyczqce zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony

srodowiska. Certyfikacja CE ma na celu potwierdzenie zgodnosci wyrobu z tak zwanymi przepisami

zasadniczymi (rozporzqdzeniami i dyrektywami Nowego Podejscia — dostepne w menu DYREKTYWY)
oraz z przepisami szczegétowymi (normami zharmonizowanymi —wykazy norm zharmonizowanych
dostepne w menu DYREKTYWY). Zabronione jest umieszczanie oznakowania CE na produktach, dla

ktorych specyfikacje UE nie istniejq lub nie wymagajq umieszczenia oznakowania CE.
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Jednoczesnie Deklaracja Zgodnosci - dokument potwierdzajgcy, ze wyrob przeszedt pomysinie proces
oceny zgodnosci, spetnia wymagania zasadnicze oraz spetnia wymagania szczegolowe i mozna na niego
nanies¢ z petng odpowiedzialnoscig oznakowanie CE.

Prosimy zatem o uchylenie wymogu przedstawienia certyfikatu CE na usuwanie takich substabcji jak:
cytokiny, mioglobina, bilirubina, ticagrlor, rivaroxaban jednoczesnie prosimy o dopuszczenie
oswiadczenia producenta wyrobu, iz zaoferowany przedmiot zaméwienia posiada zdolnosé usuwania

w/w substancji oraz Deklaracje Zgodnosci i Certyfikat CE.

Odpowied?
W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy informuje, ze nie przewiduje modyfikacji

w zakresie zapytania Wykonawcy i pozostaje przy zapisach SWZ.

Zapytanie nr 5
Czy Zamawiajgcy dopusci adsorber bez certyfikatu 1SO 10993?

Odpowied?
W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy informuje, ze nie przewiduje modyfikacji

w zakresie zapytania Wykonawcy i pozostaje przy zapisach SWZ.

Zapytanie nr 6

Prosimy o wskazanie grupy wiekowej pacjentow, ktore powinien ,,pokry¢” oferowany adsorber.

Odpowied?

W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy informuje, ze w Zatgczniku nr.2 do SWZ
okreslit minimalne parametry, ktore musi spelni¢ wymagany produkt. Wykonawca powinien
zaoferowa¢ przedmiot zamowienia zgodny z okreslonymi przez Zamawiajacego parametrami.
Wszedzie tam, gdzie Zamawiajgcy nie okreslit wprost wymiaru, koloru lub innego parametru, lezy to

w gestii Wykonawcy.

Zapytanie nr 7
Czy Zamawiajgcy dopusci tgcznik bez portu do probkowania?

Odpowied?
W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy informuje, ze w Zatgczniku nr.2 do SWZ

okreslit minimalne parametry, ktore musi spelni¢ wymagany produkt. Wykonawca powinien
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zaoferowa¢ przedmiot zamoéwienia zgodny z okre§lonymi przez Zamawiajacego parametrami.
Wszedzie tam, gdzie Zamawiajacy nie okreslit wprost wymiaru, koloru lub innego parametru, lezy to

w gestii Wykonawcy.

Zapytanie nr 8
Czy Zamawiajqcy dopusci zintegrowane zestawy i tgcznik, ktore stuzg do tgczenia z roznymi maszynami,

nie jest konieczne posiadanie tego samego adaptera lub zestawu do przeptukiwania opisanych w SWZ.

Odpowied?

W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy informuje, ze w Zataczniku nr.2 do SWZ
okreslit minimalne parametry, ktére musi spetni¢ wymagany produkt. Wykonawca powinien
zaoferowa¢ przedmiot zamoéwienia zgodny z okre§lonymi przez Zamawiajacego parametrami.
Wszedzie tam, gdzie Zamawiajacy nie okreslit wprost wymiaru, koloru lub innego parametru, lezy to
w gestii Wykonawcy.

MODYFIKACJA TRESCI SWZ

Dziatajac na podstawie art. 137 ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2023 r.,
poz. 1605 ze zm.) Zamawiajacy informuje, ze dokonal zmiany tresci Specyfikacji Warunkoéw

Zamowienia w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego na ,dostawy kolumn

adsorpcyjnych dla Oddzialu Kardioanestezjologii” (znak sprawy: Z/69/PN/24), w_nastepujacym
zakresie:
— w tresci Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia — wykresla si¢ tresé Zalacznika nr 2 do SWZ

zastepujac nowq trescia Zalacznika nr 2 do SWZ jak w zalaczeniu.

Powyzsza modyfikacja SWZ stanowi jej integralng cze$¢. Pozostata tre$¢ postanowien Specyfikacji
Warunkéw Zamowienia (SWZ) pozostaje bez zmian.
Wykonawca przy sktadaniu oferty powinien uwzgledni¢ powyzsza modyfikacje poprzez:
— zlozenie wypetionego dokumentu po modyfikacji
lub
— naniesienie poprawek w ramach powyzszej modyfikacji poprzez skreslenie 1 wpisanie wlasciwej

tresci lub dopisanie zmodyfikowanego opisu.

Regionalny Szpital Specjalistyczny
im. dr. Wk, Bieganskiego

ul. Rydygiera 15/17 86-300 Grudzigdz
NIP: 876-20-08-352 REGON: 870298738
tel. 56 641 4444
kancelaria@bieganski.org



