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Bolestawiec, dnia 3 lipca 2022 r.

Wszyscy uczestnicy postepowania

e-mail: platforma zakupowa

Dotyczy: zapytan do tresci specyfikacji w postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie art. 132 przepisow ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo
zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 z pézn. zm.) na ,,Sukcesywne dostawy
klipsow naczyniowych oraz tasm ginekologicznych dla Zespotu Opieki Zdrowotnej w
Bolestawcu”. Znak sprawy 25/PN/2023.

Zamawiajgcy zawiadamia, ze w przedmiotowym postepowaniu wptynely pytania do tresci
Specyfikacji Warunkow Zamowienia. Dziatajgc zgodnie z art. 135 ust. 1 i 2 ustawy Prawo zaméwien
publicznych (tekst jednolity Dz. U. 2022 r., poz. 1710 z pézn. zm.), Zamawiajacy przekazuje ponizej
tres¢ wniesionych pytan oraz odpowiedzi w tym zakresie.

1) Dotyczy Zadania nr 2

Czy Zamawiajacy przyjmie do przetargu w zadaniu nr 2:

Polipropylen monofilamentowy, plastikowa ostonka na tasmie (zapewnia sterylno$¢, zapobiega
zakazeniom), brzegi tasmy zakonczone bezpiecznymi petelkami. Grubosé 0,34 mm. Grubo$é nici
0,15mm. Porowato$C $rednia 1950 pym. Porowato$¢ maksymalna: do 60%. Gramatura 45 g/m2.
Wytrzymatos¢ 230 N/cm. Rozmiar: dtugo$¢ 45 cm, szeroko$¢ 12 mm (+/-1 mm)?

Jednoczesnie chcemy zaproponowac tasme do operacyjnego leczenia wysitkowego nietrzymania
moczu u kobiet, z polipropylenu monofilamentowego, o diugosci 50-55 cm, szerokosci 0,8 cm, w
$rodkowej czesci wypustka o szerokosci 1,2 cm (wyznaczenie $rodka, utatwia implantacje), tasma o
grubosci 0,34 mm, grubosci nici 0,15 mm, rozmiar poréw 1 x 1,25 mm, porowato$é¢ 55-60%,
gramatura 45 g/m?, tasma o atraumatycznych, laserowo cietych brzegach, bez ostonki?

Niewielkie roznice techniczne nie wptywajg na technike operacji oraz pozadany efekt terapeutyczny.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy nie dopuszcza taSmy o powyzszych parametrach.
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2) Dotyczy Zadanianr 1, poz. 2, 3

Instytucje UE podejmujg dziatania celem eliminowania dostarczania na rynek wyrobdw potencjalnie
szkodliwych, wyrobow bez badan potwierdzajgcych ich bezpieczny skiad, co w giéwnej mierze
dotyczy wyrobdw pochodzgcych z Chin.

Biorgc pod uwage fakt, ze metale ciezkie wystepujg powszechnie w wielu wyrobach, mogg takze
wystepowa¢ w produktach z tworzyw sztucznych, w tym takze polimerowych, zwracamy sie z
zapytaniem: czy Zamawiajacy wymaga dofaczenia do oferty dowodéw w postaci raportow
badawczych z niezaleznego certyfikowanego laboratorium potwierdzajacych, ze klipsy
polimerowe oferowane w pozycji nr 2 i 3 nie zawierajg metali ciezkich w ilosci potencjalnie
szkodliwej dla zdrowia?

Podkreslic nalezy, ze klipsy polimerowe to wyroby pozostajgce w organizmie pacjenta, zatem ww.
wymaganie daje wyraz dbatoéci o zdrowie i bezpieczenstwo pacjenta w trakcie leczenia, jak i w
dalszym jego zyciu.

Odpowiedz Zamawiajaceqo:
Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga dofgczenia do oferty dowodéw w postaci raportow

badawczych z niezaleznego certyfikowanego laboratorium potwierdzajgcych, ze klipsy polimerowe

oferowane w pozycji nr 2 i 3 nie zawierajg metali ciezkich w ilosci potencjalnie szkodliwej dla zdrowia.

3) Dotyczy Zadanianr 1, poz. 2, 3

Czy Zamawiajacy w pozycji 2 i 3 dopusci zaoferowanie klipsoéw pakowanych po 4 sztuki i po 6 sztuk w

zasobniku — do wyboru.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajgcy dopuszcza w pozycji 2 i 3 zaoferowanie klipséw pakowanych po 4 sztuki i po 6 sztuk w
zasobniku — do wyboru.

4) Dotyczy Zadanianr1, poz.1,2,3

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 i wyrobu, uwzglednia¢ jego typ oraz rok
produkcji; odczytanie kodu jezeli jest to niezbedne, nie powinno wymaga¢ zabiegu chirurgicznego.
Informujemy, ze nasze produkty spetniajg wszystkie wymogi ww. ustawy. Zwracamy sie zatem do
Zamawiajgcego w zadaniu 1 w pozycji 1, 2 oraz 3 o mozliwos¢ zastosowania papierowej czesci blistra
(magazynka), ktéra zawiera wszystkie wymagane informacje zawarte w powyzszej ustawie (nr
referencyjny, numer serii, date wazno$ci i produkcji, nazwe wytworcy itd.) celem mozliwosci

dotgczenia do kartoteki pacjenta?
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OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy wyraza zgode na zastosowania papierowej czesci blistra (magazynka), ktéra zawiera
wszystkie wymagane informacje zawarte w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia
2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji (Dz. U. 2011 nr 16, poz. 76) (nr referencyjny, numer serii, date waznosci i

produkcji, nazwe wytworcy itd.) celem mozliwosci dotgczenia do kartoteki pacjenta.

5) Dotyczy Zadania nr 1, poz. 2

Czy Zamawiajgcy w zadaniu 1 w pozycji 2 w miejsce pierwotnych zapiséw wyrazi zgode na ztozenie
oferty na oryginalny produkt Hem-o-lock znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem:
Klips naczyniowy polimerowy niewchfanialny. Rozmiar M/L (zamykajgce naczynia od 3 mm do 10
mm). Posiadajgce zebrowanie stabilizujgce klips na naczyniu oraz penetrujgcy zamek. Pakowane
sterylnie w zasobniku po 6 szt? Wycenie podlega magazynek wiec Zamawiajgcy otrzyma 6 sztuk
klipsow w cenie 4.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wyraza zgode na ztozenie oferty na produkt zgodnie z opisem: Klips naczyniowy
polimerowy niewchtanialny. Rozmiar M/L (zamykajgce naczynia od 3 mm do 10 mm). Posiadajgce
zebrowanie stabilizujgce klips na naczyniu oraz penetrujgcy zamek. Pakowane sterylnie w zasobniku
po 6 szt.

6) Dotyczy Zadania nr 1, poz. 3
Czy Zamawiajgcy w zadaniu 1 w pozycji 3 w miejsce pierwotnych zapiséw wyrazi zgode na ztozenie
oferty na oryginalny produkt Hem-o-lock znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem:
Klips naczyniowy polimerowy niewchtanialny. Rozmiar XL (zamykajgce naczynia od 7 mm do 16 mm).
Posiadajgce zebrowanie stabilizujgce klips na naczyniu oraz penetrujacy zamek. Pakowane sterylnie
w zasobniku po 6 szt. Wycenie podlega magazynek wigc Zamawiajgcy otrzyma 6 sztuk klipsow w

cenie 4.

OdpowiedZz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wyraza zgode na ztozenie oferty na produkt zgodnie z opisem: Klips naczyniowy
polimerowy niewchtanialny. Rozmiar XL (zamykajgce naczynia od 7 mm do 16 mm). Posiadajgce
zebrowanie stabilizujgce klips na naczyniu oraz penetrujgcy zamek. Pakowane sterylnie w zasobniku
po 6 szt.

7) Dotyczy Zadanianr 1, poz.1,2,3
W rozporzgdzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw nr
215, poz 1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczgcym wyrobow do implantacji i chirurgicznych
inwazyjnych wyrobéw medycznych do diugotrwatego uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny
posiadac¢ klase IIB. Natomiast w przypadku wyrobéw medycznych przeznaczonych do uzytku ale w
bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem krgzenia lub sercem podniesiono ten wymdg do

posiadania klasy wyzszej czyli klasy lll. Czy zgodnie z powyzszym rozporzadzeniem, przepisami oraz
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aktualnymi standardami medycznymi Zamawiajgcy w zadaniu 1 w pozycji 1, 2 oraz 3 wymaga, by
klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Panstwa szpitalu, przeznaczone do uzytku w

bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem krazenia, posiadaty klase I11?

Odpowiedz Zamawiajgceqo:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w szpitalu,

przeznaczone do uzytku w bezposrednim kontakcie z osrodkowym ukfadem krazenia, posiadaty klase
.

8) Dotyczy Zadania nr 2
Czy Zamawiajgcy dopusci tasme o ponizszych parametrach:
Polipropylen monofilamentowy, bez ostonki (o atraumatycznych (gfadkich) brzegach, aplikacja tego
typu tasm jest uproszczona, gdyz nie ma koniecznosci usuwania ostonek w toku procedury, jak ma to
miejsce w przypadku tasm o ostrych krawedziach), brzegi taSmy zakornczone bezpiecznymi petelkami.
Grubosé nici 0,08 mm. Porowatos¢ 60 +/-5 %. Gramatura 26 +/- 4 g/m2. Rozmiar: diugos¢ 45 cm,

szerokosé 1,1 cm?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy nie dopuszcza tadmy o powyzszych parametrach.

9) Dotyczy zapiséw §6 ust.11 wzoru umowy

Czy Zamawiajgcy usunie zwrot ,bez obowigzku powiadamiania go o takim zakupie” z §6, ustep 117?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na usuniecie powyzszego zwrotu z zapisdéw §6 ust.11 wzoru umowy.

10) Dotyczy zapiséw §7 ust.1 pkt a wzoru umowy
Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na obnizenie kary umownej w §7 ust.1a do 0,5%, lub inne ztagodzenie

kary umownej?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na obnizenie kary umownej ujetej w §7 ust.1a do 0,5% lub inne

ztagodzenie kary umownej.

11) Dotyczy zapis6éw §7 ust.1 pkt b wzoru umowy
Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na obnizenie kary umownej w §7 ust.1b do 0,5%, lub inne ztagodzenie
kary umowne;j?

Odpowiedz Zamawiajaceqo:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na obnizenie kary umownej ujetej w §7 ust.1b do 0,5% lub inne

ztagodzenie kary umowne;j.
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