WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY »Salus aegroti suprema lex”

im. Ludwika Perzyny w Kaliszu

Dzial Zamowien Publicznych
tel: +48 62 765 14 51, Kierownik Dziatu +48 62 765 13 97

Kalisz, dnia 12-03-2020 roku

Wykonawcy biorgcy
udziat w postepowaniu

ODPOWIEDZI NA PYTANIA ORAZ ZMIANY TRESCI SIWZ

dot. postgpowania na: Sukcesywne dostawy stapleréw jednorazowego uzytku, jednorazowych narzedzi
laparoskopowych, fat naczyniowych dzianych, protez naczyniowych, siatek do przepuklin oraz plytek i srub
dla zabiegow Chirurgii Chirurgii Szczekowej 16/20

W odpowiedzi na pytania Wykonawcéw, informujemy, co nastepuje:

Pytanie nr 1 - Zadanie nr 4 poz. 3

Wnosimy o potwierdzenie iz w Zadaniu nr 4 dla poz. nr 3 (Zgodnie z § 4.1. pkt. 4 reguta 8 rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. nr
. 2015, poz. 1416) wyroby medyczne, ktdre s3 przeznaczone do implantacji i chirurgiczne inwazyjne wyroby
" medyczne do dtugotrwatego uzytku zalicza sie do klasy Ilb) Zamawiajagcy wymagaé bedzie zaoferowania

produktéw zaklasyfikowanych do klasy Iib.

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza jednakze nie jest to wymég konieczny do spetnienia - Zgodnie z trescia

SIWZ, Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowane wyroby medyczne byly dopuszczone do obrotu i stosowania

na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej oraz UE zgodnie z obowigzujacym prawem w tym zakresie,

a w szczeg6lnosci przepisy ustawy o wyrobach medycznych.

Pytanie nr 2 - Zadanie nr 4 poz. 3

Czy Zamawiajacy wymaga zfozenia o$wiadczenia producenta, ze oferowane klipsy s3 wykonane z materiatéw
odpowiadajacych stosownym normom dla implantéw chirurgicznych, nie generujacych zadnego istotnie
klinicznego ryzyka dla pacjenta poddawanego badaniu w rezonansie magnetycznym o natezeniu pola do 3 Tesli.
Oswiadczenie takie pozwala na bezpieczne wykonywanie badan diagnostycznych w rezonansie magnetycznym.
OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza jednakze nie jest to wymég konieczny do spetnienia.

Pytanie nr 3 - Zadanie nr 4 poz. 3

Czy Zamawiajacy oczekuje ztozenia oferty na klipsy, ktdre posiadajg w opakowaniu z klipsami samoprzylepne
naklejki (metryczki) do kazdego zasobnika, stuzace do umieszczenia w dokumentacji medycznej pacjenta,
posiadajgce informacje o producencie, numerze katalogowym, numerze serii i innych wymaganych informagiji
potrzebnych do identyfikacji produktu.

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza jednakze nie jest to wymég konieczny do spetnienia.

Pytanie nr 4 - dotyczy zapiséw SIWZ

Prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajgcy uzna za spetniony wymog art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy PZP, jesli
wykonawca, ktéry nie nalezy do zadnej grupy kapitatowej, przedstawi stosowne oéwiadczenie wraz z oferta.
Zgodnie z interpretacja przepiséw dotyczacych nowelizacji ustawy Pzp zamieszczonej na stronie Urzedu
Zamowien Publicznych - ,Zamawiajgcy powinien przyjaé¢ o$wiadczenie wykonawcy o braku przynaleznosci do
jakiejkolwiek grupy kapitatowej badz przynaleznosci do grupy kapitatowej ztozone wraz z ofertg, w sytuacji gdy
W postepowaniu ztozono jedna oferte lub wniosek o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu. Oéwiadczenie o
braku przynaleznosci do grupy kapitatowej ztozone wraz z ofertg, niezaleznie od iloéci ofert lub wnioskéw o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, réwniez potwierdza brak podstawy do wykluczenia z -
postgpowania, o ktérej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy Pzp. Nalezy jednak w tym przypadku pamietac, ze
jakakolwiek zmiana sytuacji wykonawcy w toku postepowania (wiaczenie do grupy kapitatowej) bedzie
powodowata obowigzek aktualizacji takiego o$wiadczenia po stronie wykonawcy.”
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OdpowiedZ: Zamawiajacy potwierdza, iz uzna za spetniony wymag art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy PZP, jesli
wykonawca, ktéry nie nalezy do zadnej grupy kapitatowej, ztozy stosowne o$wiadczenie wraz z oferta.

Pytanie nr 5 - Dotyczy Zadania nr 5

Prosimy o dopuszczenie w miejsce pierwotnych parametréw fat dzianych, uszczelnianych zelatyng wchtaniang
na drodze hydrolizy, przepuszczalnoé¢ ponizej 0,5 ml/cm*/min, grubos¢ sciany 0,36mm, rozmiar 10x150mm.
OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SIWZ.

Pytanie nr 6 - Dotyczy Zadania nr 7

Prosimy o  dopuszczenie w  miejsce  pierwotnych parametrow  protez  niesrebrzonych,
ale z mozliwoscig taczenia jonowego powleczenia z antybiotykiem, uszczelnianych zelatyng wchtaniang na
drodze hydrolizy.

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SIWZ.

Pytanie nr 7 - Dotyczy Zadania nr 7
Prosimy o dopuszczenie w pozycji 7 w miejsce pierwotnych parametréw protez o dtugosci 12,5 cm lub 25cm.
OdpowiedZ?: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SIWZ.

Pytanie nr 8 dot. pakietu nr 7

Czy Zamawiajacy celem zwiekszenia konkurencyjnosci ofert dopusci do zaoferowania protez antybakteryjnych
o podanej charakterystyce:

Protezy naczyniowe dziane, przeciwdrobnoustrojowe, uszczelniane kolagenem, jednostronnie zewnetrznie
welurowane Konstrukcja: dodatkowy odwrdcony splot (reverse locknit)

Przepuszczalnosé dla wody: <5ml/cm2/min dla 120 mm Hg

Grubosc $ciany: 0,49 mm

Wytrzymatos$¢ na rozerwanie: 32,7 kg/cm?2

45° Utrzymanie szwow: 3,37 kg

impregnowane solami srebra,

o dtugosci 20 /40/ 70 cm?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SIWZ.

Pytanie nr 9 dot. pakietu nr 7

Czy Zamawiajacy w razie odp negatywnych na powyzsze pytanie wyodrebni pozycje od 1 do 4 w osobnym
pakiecie tak aby byta mozliwos¢ ztozenia oferty na protezy rozwidlone?

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje podziat zaméwienia na poszczegéine zadania i nie wyraza zgody na
wylaczenie z nich poszczegdinych pozycji do odrebnego zadania.

Pytanie nr 10 dot. Pakietu nr 8 pkt 6

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania proteze naczyniowg prosta szczelng uszczelnionymi kolagenem
bydlecym srednica 6,8,10 mm dt. 70 cm?

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 11 dot. Pakietu nr 8 nr pkt 7

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania proteze naczyniowg prostg szczelng, uszczelnionymi kolagenem
bydlecym s$rednica 8,10 mm dt. 40 cm?

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 12 dot. Pakietu nr 8 nr pkt 8

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania proteze naczyniowg prostg szczelna, uszczelnionymi kolagenem
bydlecym w rozmiarach 16,18,20,22,24 mm df 20i 40 cm?

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie nr 13 dot. Pakietu nr 9
Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania protez ePTFE o grubosci Sciany 0.58mm?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 14 dot. Pakietu nr 4

Czy w pakiecie nr 4 poz.3 Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie klipséw polimerowych pakowanych po 84
szt. w opakowaniu zbiorczym.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie klipséw polimerowych w opakowaniach zbiorczych
o innej wielkosci/ zawartosci, niz a 120szt pod warunkiem, ze iloéé opakowarn zostanie przeliczona tak, aby
ilos¢ sztuk byta zgodna z tresciag SIWZ. Jezeli z wyliczeri wychodzi wartos¢ utamkowa, nalezy jq zaokrqgli¢ do
petnego opakowania w gdre. Nalezy zaznaczyé dokonang zmiane (wielkos¢ opakowania i ilosci) przez jej
podkreslenie lub wyrdznienie kolorem oraz zaznaczy¢ zmiany w kolumnie ,,Przedmiot zaméwienia”.

Pytanie nr 15

Czy Zamawiajacy w zad 4 poz 4 w miejsce pierwotnych zapiséw wyrazi zgode na ztozenie oferty na produkt
znanego amerykariskiego producenta Hem-o-lok klipséw pakowanych po 84 sztuki w pudetku?

OdpowiedZ: Zamawiajacy informuje, ze zadanie nr 4 skiada sig z 3 pozycji asortymentowych.

Zamawiajacy w zad 4 poz 3 dopuszcza zaoferowanie klipséw polimerowych w opakowaniach zbiorczych o
innej wielkosci/ zawartosci, niz a 120szt pod warunkiem, ze iloé opakowan zostanie przeliczona tak, aby
ilos¢ sztuk byta zgodna z trescig SIWZ przy zachowaniu pozostatych parametréw wymaganych w SIWZ.

Pytanie nr 16

W rozporzgdzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw nr 215, poz
1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczacym wyrobéw do implantacji i chirurgicznych inwazyjnych wyrobéw
medycznych do dtugotrwatego uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny posiada¢ klase 1IB. Natomiast w
przypadku wyrobéw medycznych przeznaczonych do uzytku ale w bezposrednim kontakcie z sercem lub
centralnym uktadem krazenia podniesiono ten wymég do posiadania klasy wyzszej czyli klasy Ill. Czy zgodnie z
powyzszym rozporzadzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi Zamawiajgcy w zad 4 poz 4
wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Paristwa szpitalu, przeznaczone do uzytku w
bezposrednim kontakcie z sercem lub centralnym uktadem krazenia (czyli wszystkimi gtéwnymi wewnetrznymi
naczyniami krwionosnymi, w tym: zyty ptucne, tetnice ptucne, zyly sercowe, tetnice wiefcowe, tetnice szyjne
(wspdlne, wewnetrzne i zewnetrzne), tetnice mézgowe, tetnice ramienno-gtowowe, aorta (wszystkie segmenty
aorty), dolna i gérna zyta gtéwna i wspéine tetnice biodrowe), posiadaty klase 111?

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza jednakze nie jest to wymég konieczny do spetnienia - Zgodnie z trescia
SIWZ Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane wyroby medyczne byly dopuszczone do obrotu i stosowania na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej oraz UE zgodnie z obowigzujacym prawem w tym zakresie,
a w szczegélInosci przepisy ustawy o wyrobach medycznych.

Pytanie nr 17

Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011 roku, aktywne wyroby medyczne przeznaczone do
implantacji musza by¢ identyfikowalne. Kod uzyty do ich oznakowania, musi umozliwia¢ szybka i jednoznaczng
identyfikacje wytworcy i wyrobu, uwzglednia¢ jego typ oraz rok produkgji; odczytanie kodu jezeli jest to
niezbgdne, nie powinno wymaga¢ zabiegu chirurgicznego. Informujemy, ze nasze produkty spetniajg wszystkie
wymogi ww. ustawy. Wychodzac na przeciw potrzebom Zamawiajacego, zwracamy sie z proshg w zad 4 poz 4 o
mozliwos¢ zastosowania papierowej czesci blistra (magazynku), ktéra zawiera wszystkie wymagane informacje
zawarte w powyzszej ustawie (nr referencyjny, numer serii, date waznosci i produkeji, nazwe wytworcy itd.)
celem mozliwosci wklejenia do kartoteki pacjenta?

Odpowiedz: zad 4 poz 3 - Zamawiajacy dopuszcza jednakze nie jest to wymoég konieczny do spetnienia.
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Zamawiajacy informuje, ze tre$¢ powyiszych odpowiedzi stanowi zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy
~Prawo zaméwied publicznych” (Dz. U. z 2019 r. poz 1843 z péin. zm. ) zmiane tresci SIWZ

Jednoczesnie Zamawiajacy dokonuje zmiany tresci SIWZ w zakresie terminu sktadania i otwarcia ofert
okreslonego w czesci H SIWZ:
JEST:

Termin sktadania — do godz. 9°° dnia 16 marca 2020 r.
Termin otwarcia — godz. 9% dnia 16 marca 2020 r.

POWINNO BY(:

Termin sktadania — do godz. 9% dnia 18 marca 2020 .
Termin otwarcia - godz. 9% dnia 18 marca 2020 r.

g (Miejsce sktadania i otwarcia ofert pozostaje bez zmian)

Powyzsze zmiany tresci SIWZ sg wigzace dla wszystkich Wykonawcéw biorgcych udziat
w przedmiotowym postepowaniu i nalezy je uwzgledni¢ podczas sporzadzania oferty.

Pozostate zapisy SIWZ pozostajg bez zmiany.
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