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Dziat Zamowien Publicznych
tel. 0-12 614 25 53
e-mail: przetargi@szpitaljp2.krakow.pl

DZ- 271.88. 4054 .2023 Krakéw, dnia 4#10.2023 .

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Sw. Jana Pawta Il powiadamia zainteresowane strony, iz wptynety
pytania do postepowania nr DZ.271.88.2023 dostawa endostapleréw oraz zestawéw do aparatu

do neuromonitoringu.

Pytanie 1

Dotyczy pakietu nr 1

Zamawiajacy w opisie przedmiotu zamdwienia wymaga: ,,min. 7 pozycji artykulacji tadunku” (zatgcznik nr
3, Ip. nr 11). Czy Zamawiajacy dopusci stapeler z mozliwosci artykulacji tj. ztamania fadunku do pozycji 0,
20, 40 60 stopni dajgcy tym samym tacznie 7 pozycji tadunku?

Odpowiedz:

Tak. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2

Dotyczy pakietu nr 1

Czy Zamawiajgcy w pakiecie nr 1 pozycja 8 zatacznika nr 4 ( zatgcznik nr 3 tadunki do endostaplera, Ip. nr
7) potraktuje jako réwnowazny i tozsamy do wymaganego przedmiotu zamowienia fadunek
artykulacyjny z wygieciem 60 stopni w obie strony, o dtugosci 45mm do tkanki srednio —grube;
(wysokos¢ zszywki przed zamknieciem 3,8mm) i grubej (wysokosé zszywki przed zamknieciem 4,1mm)?
Rodzaj tadunku do wyboru przez Zamawiajgcego przy sktadaniu zamdwienia. tadunek sterylny,
pakowany pojedynczo, posiadajgcy dwa potrojne rzedy zszywek.

Odpowiedi:

Tak. Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 3

Dotyczy pakietu nr 1
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Czy Zamawiajgcy w pakiecie nr 1 pozycja 9 zatacznika nr 4 ( zatacznik nr 3 fadunki do endostaplera, Ip. nr
8) potraktuje jako rownowazny i tozsamy do wymaganego przedmiotu zaméwienia tadunek
artykulacyjny z wygieciem 60 stopni w obie strony, o dtugosci 60mm do tkanki srednio —grube;j
(wysokosc zszywki przed zamknieciem 3,8mm) i grubej (wysokosé¢ zszywki przed zamknieciem 4,1mm)?
Rodzaj tadunku do wyboru przez Zamawiajgcego przy sktadaniu zaméwienia. tadunek sterylny,
pakowany pojedynczo, posiadajacy dwa potréjne rzedy zszywek.

Odpowiedi:

Tak. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4

Dotyczy pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 1 pozycja 10 zatacznika nr 4 ( zatacznik nr 3 tadunki do endostaplera, Ip. nr
9) potraktuje jako rownowazny i tozsamy do wymaganego przedmiotu zamowienia tadunek artykulacyjny
z wygieciem 60 stopni w obie strony, o dtugosci 45mm do tkanki srednio —grubej (wysokos$¢ zszywki przed
zamknigciem 3,8mm) i grubej (wysokosc¢ zszywki przed zamknieciem 4,1mm) bez zakrzywienia na koricu
kowadetka? Rodzaj tadunku do wyboru przez Zamawiajgcego przy sktadaniu zamowienia. tadunek
sterylny, pakowany pojedynczo, posiadajacy dwa potréjne rzedy zszywek.

Odpowiedi:

Tak. Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 5

Dotyczy pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 1 pozycja 11 zatgcznika nr 4 ( zatgcznik nr 3 tadunki do endostaplera, Ip.
nr 10) potraktuje jako réwnowazny i tozsamy do wymaganego przedmiotu zamdéwienia tadunek
artykulacyjny z wygieciem 60 stopni w obie strony, o dtugosci 60mm do tkanki érednio —grube;j
(wysokos¢ zszywki przed zamknieciem 3,8mm) i grubej (wysokos¢ zszywki przed zamknieciem 4,1mm)
bez zakrzywienia na koricu kowadetka? Rodzaj tadunku do wyboru przez Zamawiajacego przy sktadaniu
zamowienia. tadunek sterylny, pakowany pojedynczo, posiadajacy dwa potréjne rzedy zszywek.
Odpowiedz:

Tak. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 6
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Dotyczy pakietunr 1

Szanowni Panstwo, zwracamy sie z proshg o wyjasnienie tresci SWZ i odpowiedz na pytanie w zakresie pakietu nr:
1poz.2i3.

Prosimy o doprecyzowanie i okreslenie przez Zamawiajacego w Specyfikacji Warunkéw Zamowienia przeznaczenia
wyrobdéw medycznych w postaci tadunkéw do staplerow endoskopowych tj. faktu czy wyroby te beda stosowane
przez Zamawiajgcego w bezposrednim kontakcie z sercem lub centralnym uktadem krazenia lub osrodkowym
uktadem nerwowym, a zatem takze tego czy Zamawiajgcy wymaga, aby ww. wyroby medyczne nalezaty do klasy
.

Prosimy o doprecyzowanie i okreslenie przez Zamawiajgcego w Specyfikacji Warunkow Zamowienia przeznaczenia
wyrobow medycznych w postaci tadunkdw do staplerow endoskopowych tj. faktu czy wyroby te bedg stosowane
przez Zamawiajacego w bezposrednim kontakcie z tetnicami i zytami ptucnymi, sercem lub osrodkowym uktadem
nerwowym, a zatem takze tego czy Zamawiajacy wymaga, aby ww. wyroby medyczne nalezaty do klasy IIl.

W swietle Zatgcznika VIl do Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych: wyroby do implantacji i chirurgiczne wyroby do stosowania w
bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krgzenia (w tym w obrebie tetnic ptucnych i 2yt ptucnych)
lub osrodkowym uktadem nerwowym ,nalezg do klasy IlII”. Tozsama klasyfikacje takich wyrobdw zawieraja
uprzednio obowigzujaca Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobédw medycznych
(Zatgcznik IX) i przepisy prawa krajowego w postaci § 4 ust. 3 pkt 4 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 5
listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobdw medycznych (zachowujace moc do dnia 26 maja
2040r.).

Brak doprecyzowania przeznaczenia zagdanych przez Zamawiajgcego wyrobow medycznych moze spowodowac, ze
Zamawiajacy otrzyma oferty z wyrobami medycznymi w nizszej klasie (llb), ktére nie powinny by¢ stosowane w
bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krazenia (tetnice i zyty ptucne) lub osrodkowym uktadem
nerwowym.

Na koniecznos$¢ prawidtowej klasyfikacji wyrobow medycznych i koniecznos$c stosowania przez uzytkownikow
wyrobdéw prawidtowo sklasyfikowanych wyrobdw zwrdcit takze uwage Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych
(,,Urzad"”) w swoim stanowisku z dnia 4 sierpnia 2023 r. odpowiadajgcym na pytania w tym zakresie sformutowane
przez Wykonawce Urzad jednoczesnie zaznaczyt, ze ,jezeli producent sklasyfikowat produkowany przez siebie

wyrdb przeznaczony do uzytku w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krazenia lub
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osrodkowym uktadem nerwowym do klasy llb, to zrohit to wbrew ww. regutom klasyfikacji i nie przeprowadzit
wtasciwej oceny zgodnosci”

Odpowiedi:

Zamawiajacy doprecyzowuje i okresla, iz zamawiane wyroby medyczne w postaci fadunkéw do staplerow
endoskopowych bedg stosowane do bezposredniego kontaktu z centralnym uktadem krazenia w
szczegolnosci z arteriae pulmonales i venae pulmonales, tym samym zgodnie z obowigzujgcym prawem
wymaga, aby ww. wyroby medyczne nalezaty do klasy !ll .

Zamawiajgcy modyfikuje zapisy SWZ w zataczniku nr 3 dla pakietu nr 1 w pozycji tadunki do endostaplera

dopisuje punkt 14 o tresci:

14 Oferowane fadunki naczyniowe do endostapleréw naleig TAK =
do klasy Il klasyfikacji wyrobow medycznych

W zataczeniu aktualny zatgcznik nr 3 SWZ dla pakietu nr 1

Pytanie 7

Dotyczy przedmiotowe srodki dowodowe

Czy, jesli przedmiotowe $rodki dowodowe okazg sie niekompletne lub niewystarczajace, Zamawiajgcy dopuszcza
wezwanie wykonawcy do ich uzupetnienia?

Odpowiedi:

Nie. Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 8

Dotyczy przedmiotowe srodki dowodowe pkt. 4

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy, zgodnie z zapisami Zatgcznika nr 3 pkt. 12 (fadunki do endostaplera)
dopuszcza, na zasadzie rownowaznosci, przedstawienie albo publikacji w czasopismach o wskazniku impact factor
(IF) albo referencji z osrodkdw, znajdujgcych sie na terenie UE i wykonujgcych min. 200 zabiegow rocznie z uzyciem
endostaplerow?

Odpowiedi:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 9

Dotyczy przedmiotowe srodki dowodowe pkt. 6

Czy Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca potwierdzi parametry przy pomocy kart

katalogowych oraz instrukcji obstugi i wowczas nie bedzie juz wymagat okazania kart technicznych?
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Odpowiedi:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 10

Dotyczy pakietu nr 1 zat. nr 3 poz. 11 - endostapler uniwersalny

Czy Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli zaoferowany endostapler bedzie posiadat mozliwos¢ artykulacji
non- stop w obie strony w zakresie 45 stopni?

Odpowiedi:

Tak. Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 11

Dotyczy pakietu nr 1 zat. nr 3 Poz. 2 Zatacznik nr 4 Poz. 1 — tadunki do endostaplera

Czy Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jesli zaoferowany tadunek artykulacyjny naczyniowy z zakrzywieniem
na koricu kowadetka do endostaplera tngco-zamykajgcego, bedzie miat wysokos¢ zszywki 2,5 mm bez oferowania
pozostatych dwoch wysokosci?

Odpowiedzi:

Tak. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 12

Dotyczy pakietu nr 1 zat. nr 3 Poz. 3, 5 Zatacznik nr 4 Poz. 4, 6 — tadunki do endostaplera

Czy Zamawiajacy dopusci tadunek artykulacyjny oskrzelowy o wysokosci zszywki 4,2 mm lub 4,8 mm do
wyboru Zamawiajacego na etapie sktadania zaméwienia?

Odpowiedi:

Tak. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 13

Dotyczy pakietu nr 1 zat. nr 3 Poz. 7 Zatacznik nr 4 Poz. 8 — tadunki do endostaplera

Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie rownowaznosci, tadunki artykulacyjne, z artykulacjg do 45° non-
stop w obie strony, o dtugosci 45 mm, do tkanki srednio-grubej (wysokos¢ zszywki otwartej 4,2 mm)
lub/i tadunki do tkanki grubej (wysokos¢ zszywki otwartej 4,8 mm), sterylne, pakowane pojedynczo, do
wyboru przez Zamawiajgcego na etapie sktadnia zamdwienia?

Odpowiedi:

Tak. Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie 14

Dotyczy pakietu nr 1 zat. nr 3 Poz. 8 Zatgcznik nr 4 Poz. 9 - tadunki do endostaplera

Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie rownowaznosci, tadunki artykulacyjne, z artykulacja do 45° non-
stop w obie strony, o dfugosci 60 mm, do tkanki srednio-grubej (wysoko$¢ zszywki otwartej 4,2 mm)
lub/i tadunki do tkanki grubej (wysokos$¢ zszywki otwartej 4,8 mm), sterylne, pakowane pojedynczo, do
wyboru przez Zamawiajgcego na etapie sktadnia zamdwienia?

Odpowiedi:

Tak. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 15

Dotyczy pakietu nr 1 zat. nr 3 Poz. 9 Zatacznik nr 4 Poz. 10 — tadunki do endostaplera

Czy Zamawiajgcy dopusci, na zasadzie réwnowaznosci, tadunki artykulacyjne, z artykulacja do 45° non-
stop w obie strony, z zakrzywieniem na koricu kowadetka, o dtugosci 45 mm, do tkanki érednio-grubej
(wysokosc zszywki otwartej 4,2 mm) lub/i tadunki do tkanki grubej (wysoko$¢ zszywki otwartej 4,8 mm),
sterylne, pakowane pojedynczo, do wyboru przez Zamawiajgcego na etapie sktadnia zamdwienia?
Odpowiedi:

Tak. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 16

Dotyczy pakietu nr 1 zat. nr 3 Poz. 10 Zatacznik nr 4 Poz. 11 - tadunki do endostaplera

Czy Zamawiajgcy dopusci, na zasadzie réwnowaznosci, tadunki artykulacyjne, z artykulacjg do 45° non-
stop w obie strony, z zakrzywieniem na koricu kowadetka, o dtugosci 60 mm, do tkanki $rednio-grube;
(wysokos¢ zszywki otwartej 4,2 mm) lub/i tadunki do tkanki grubej (wysokos¢ zszywki otwartej 4,8 mm),
sterylne, pakowane pojedynczo, do wyboru przez Zamawiajacego na etapie sktadnia zaméwienia?
Odpowiedi:

Tak. Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 17

Dotyczy pakietu nr 1 zat. nr 3 Poz. 13- tadunki do endostaplera

Czy, jesli Zamawiajacy wymaga ztozenia tadunkow z rozng wysokoscig zszywek w jednej pozycji, to bedzie

wymagat jako probki dowolnie wybranego tadunku, czy tez wszystkich zaoferowanych w danej pozycji?
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Prosimy o potwierdzenie, ze numery pozycji, w zakresie jakich wykonawca ma przesta¢ probki, dotyczg numeragji
z Zatgcznika nr 3

Odpowiedi:

Zamawiajacy bedzie wymagat probki dowolnie wybranego tadunku i podtrzymuje zapisy SWZ.

Z powazaniem
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