SZPITAL
WOJEWODZKI

im. Mikotaja Kopernika

w KOSZALINIE

znak pisma: TP.382.070.2022 EK
Koszalin, 21.06.2022 r.

Do:
Wykonawcy postepowania
0 udzielenie zamowienia publicznego

dotyczy: Tryb podstawowy nr TP.382.070.2022 EK — sprzet medyczny jednorazowego uzytku dla potrzeb blokéw operacyjnych

Na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zaméwien publicznych
(Dz.U.2021.1129 t.j.), udzielam wyjasnien na zadane pytania:

PYTANIE NR 1: dotyczy czesci nr 6

,Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie w pakiecie 6 w poz. 1 i 2 siatek przepuklinowych czes$ciowo
wchtanialnych zbudowanych w 50 % z wtdkien polipopylenowych (cze$¢ niewchtanialna) oraz w 50% z
kopolimeru kwasu poliglikolowego i polikaprolaktonu PGA-PCL (cze$¢ wchfanialna), o czasie
wchtaniania 90-120 dni , wielko$ci poréw 2,5 mm i grubos$ci wiokna 0,5 mm , rozmiary zgodnie z SWZ?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 2: dotyczy czescinr 6

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie probki w ilosci 1 sztuki w dowolnym rozmiarze?”
ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 3: dotyczy czesci nr 11

,Czy Zamawiajgcy dopusci w pak. 11 w poz.1- 3 siatki chirurgiczne :

gramatura siatki 50g/m2; grubo$c¢ siatki 0,41 mm, wielko$¢ porow 1x1,25 mm, grubos$¢ pojedynczego
widkna < 0,10 mm? Rozmiary zgodnie z SWZ.”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 4: dotyczy czescinr 8

,Czy Zamawiajgcy w cze$ci 8 dopusci:

Poz. 2 worki stomijne, jednoczesciowe, otwarte przezroczyste, samoprzylepne, dociecie 10-55 mm,
jednorazowe, plytka elastyczna, hydrokoloidowa, dostosowujgca sie do ksztattow ciata, wydajny filtr
weglowy, zapigcie na rzep?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 5: dotyczy czesci nr 8

,Czy Zamawiajgcy dopuszcza sktadanie zamdwienn w petnych opakowaniach handlowych (worki
stomijne pakowane po 30 szt. w opakowaniu handlowym). W przypadku naszej firmy nie ma mozliwo$ci
sprzedawania w pojedynczych sztuk, gdyz magazyn znajduje sie w Czechach skad bezposrednio
wysytany jest towar do Zamawiajgcego.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.
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PYTANIE NR 6: dotyczy czesci nr 2 poz. 3

,Czy Zamawiajgcy dopusci dren Redona, steryiny, wykonany z miekkiego PVC odpornego na ztamania
z perforacja krzyzowa na dtugos$ci 14cm, pakowany w stanie skreconym?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 7: dotyczy czesci nr 2 poz.3

,Czy Zamawiajgcy dopusci dren Redona wykonany z poliuretanu (materiatu bez pamieci ksztattu)
pakowane w stanie zwinigtym o dfugosci 80cm z perforacjg na dtugosci 15cm?

ODPOWIEDZz

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 8: dotyczy czesci nr 2 poz.4

,Czy Zamawiajgcy dopusci dreny brzuszne wykonane ze 100% silikonu z nitkg RTG, o dtugosci 50cm
z perforacjg na dfugo$ci 10cm w rozmiarach F15, F18, F20, F21, F24, F26, F27, F30, F33, F367”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 9: dotyczy czesci nr 7 poz.1

,Czy Zamawiajgcy dopusci cewniki z trokarem do drenazu klatki piersiowej o dtugosci 340mm +/- icm?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 10: dotyczy czesci nr 14

,Czy Zamawiajgcy w pozycji 1 dopusci zaoferowanie workow w rozmiarze 100 mm x 200 mm (250 ml),
160 mm x 200 mm (800 ml).”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 11: dotyczy czesci nr 11

,Czy Zamawiajgcy dopusci siatki o zblizonych parametrach: siatka o standardowej powierzchni porow
0,5 mm2, grubosc 0,45mm(+/-0,05), masa powierzchniowa 60-85 g/m2, grubosc¢ nici: 0,16 mm.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 12: dotyczy czesci nr 11 poz.1

,Czy Zamawiajgcy dopusci siatki w rozmiarze 10 x 16 cm?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 13: dotyczy czesci nr 8 poz.1

,Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania worka stomijnego do dociecia 15-60mm? —
Pozostate parametry zgodne z SWZ.”

ODPOWIEDZz

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 14: dotyczy czescinr 3 i 4

,Czy Zamawiajgcy wymaga ztozenia oferty na klipsy wraz z odwiadczeniem producenta, ze oferowane
klipsy sg wykonane w catosci z tytanu odpowiadajgcym stosownym normom dla tytanowych implantéw
chirurgicznych, oraz nie generujgcych 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
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Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 15: dotyczy czescinr 3 i 4

,Czy Zamawiajgcy wymaga, zeby w opakowaniu z klipsami znajdowaty sie co najmniej dwie
samoprzylepne naklejki (metryczki) do kazdego zasobnika, stuzgce do umieszczenia w dokumentacji
medycznej pacjenta, posiadajgce informacje o dacie waznosci, numerze serii i innych wymaganych
informacji?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 16: dotyczy czesci nr 9 poz.1i2

,Czy w zadaniu 9 poz. 1 i 2 Zamawiajgcy ma na mysli klipsy polimerowe Il generacji z podwyzszong
stabilnoscig poprzeczng ok 15N w porownaniu do klipsow | generacji poprzez zastosowanie
naprzemiennego uktadu zaostrzonych zebdow w ksztatcie ostrostupa osadzonych naprzemiennie pod
katem 45 stopni uniesionymi w kierunku przeciwlegtego ramienia w wewnetrznej powierzchni klipsa.”
ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 17: dotyczy cze$ci nr 9 poz.1i2

,Czy Zamawiajgcy wymaga ztozenia oferty na klipsy polimerowe wraz z o$wiadczeniem producenta
klipsownic ktére posiada Zamawiajgcy (firma Grena), Dla potwierdzenia ze oferowane klipsy sa
kompatybilne z w/w klipsownicami.”

ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 18: dotyczy projektu umowy

~Prosimy o wprowadzenie do wzoru umowy postanowien waloryzacyjnych, tj. postanowien dotyczgcych
zasad zmian wysokoSci wynagrodzenia, zgodnie z trescig art. 440 ustawy prawo zamowien
publicznych. Aktualna sytuacja rynkowa, charakteryzujgca sie znaczgcym wzrostem inflacji w Polsce
powoduje, iz oferta cenowa sktadana w trakcie postepowania przetargowego moze stac sie
niewystarczajgca dla prawidtowej realizacji umowy przetargowej. Oferent, ktory wygrat przetarg, w celu
realizacji umowy przetargowej moze by¢ bowiem zmuszony do zakupu produktow lub ustug po cenach
duzo wyzszych niz te, ktore byly aktualne w momencie konstruowania oferty przetargowej. W efekcie,
wykonawca przetargu moze finansowo nie podofac tej sytuacji, co doprowadzi do niezrealizowania
przez niego dostaw wynikajgcych z umowy przetargowej, z niekorzyscig dla Zamawiajgcego.

W Swietle powyzszego dodanie postanowien waloryzacyjnych, skonstruowanych w zgodzie z art. 439
ust. 2-4 ustawy Prawo zamowien publicznych, bedzie stuzyto nie tylko obronie wykonawcy przetargu
przed zmianami cen, na ktore nie ma on wplywu, ale przede wszystkim zabezpieczy interes
Zamawiajgcego, zapewniajgc prawidtowg i niezaktocong realizacje dostaw produktow objetych umowg
przetargowg.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie przewiduje postanowien waloryzacyjnych w umowie.

PYTANIE NR 19: dotyczy czesci nr 4,5,9

LW rozporzgdzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw nr
215, poz 1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczgcym wyrobdw do implantacji i chirurgicznych inwazyjnych
wyrobow medycznych do dfugotrwatego uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny posiadac klase 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 Ill. Czy zgodnie z powyzszym rozporzadzeniem, przepisami oraz aktualnymi
standardami medycznymi Zamawiajgcy w czesci 4, 5, 9 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne
stosowane w Panstwa szpitalu, przeznaczone do uzytku w bezpoS$rednim kontakcie z centralnym
uktadem krazenia (wszystkimi gtdwnymi naczyniami krwiono$nymi, w tym: zyty ptucne, tetnice ptucne,
zyly sercowe, tetnice wiencowe, tetnice szyjne (wspodlne, wewnetrzne i zewnetrzne), tetnice mézgowe,
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tetnice ramienno-gtowowe, aorta (wszystkie segmenty aorty), dolna i gorna zyta gtowna i wspolne
tetnice biodrowe), posiadaty klase 111?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 20: dotyczy czesci nr 4,5,9

Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011 roku, aktywne wyroby medyczne przeznaczone
do implantacji muszg byc¢ identyfikowalne. Kod uzyty do ich oznakowania, musi umozliwia¢ szybkg i
jednoznaczng identyfikacje wytworcy i wyrobu, uwzgledniac jego typ oraz rok produkcji; odczytanie
kodu jezeli jest to niezbedne, nie powinno wymagac zabiegu chirurgicznego. Informujemy, ze nasze
produkty spetniajg wszystkie wymogi ww. ustawy. Wychodzgc na przeciw potrzebom Zamawiajgcego,
zwracamy sie z prosbg w czesci 4, 5, 9 o mozliwos¢ zastosowania papierowej czeSci blistra
(magazynku), ktora zawiera wszystkie wymagane informacje zawarte w powyzszej ustawie (nr
referencyjny, numer serii, date waznosci i produkcji, nazwe wytworcy itd.) celem mozliwosci dotgczenia
do kartoteki pacjenta?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 21: dotyczy czesci nr 14 poz.1

,Czy Zamawiajgcy w czesci 14 poz. 1 wyrazi zgode na ztozenie oferty na oryginalny produkt znanego
amerykanskiego producenta o pojemnosci 200ml?”

ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 22: dotyczy czesci nr 14 poz.2

,Czy Zamawiajgcy w czesci 14 poz. 2 wyrazi zgode na ztozenie oferty na oryginalny produkt znanego
amerykanskiego producenta o pojemnosci 800ml lub 1200mi?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode na ztozenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego
producenta o pojemnosci 800ml.

PYTANIE NR 23: dotyczy czesci nr 14 poz.1

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie workow laparoskopowych do wyciggania fragmentow
tkanek podczas procedur laparoskopowych wytrzymatych na rozdarcie z elastycznym pierscieniem
zapewniajgcym wygodne otwieranie | zamykanie worka — sterylny, jednorazowego uzytku,
nieprzepuszczalny, sterylizowany tlenkiem etylenu. Rozmiar: 85 mm x188 mm (pojemno$¢ 200ml)?”
ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 24: dotyczy czesci nr 14 poz.2

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie workow laparoskopowych do wyciggania fragmentow
tkanek podczas procedur laparoskopowych wytrzymatych na rozdarcie z elastycznym pierscieniem
zapewniajgcym wygodne otwieranie | zamykanie worka — sterylny, jednorazowego uzytku,
nieprzepuszczalny, sterylizowany tlenkiem etylenu. Rozmiar: 148 mm x 216 mm (pojemnosc¢ 700ml)?”
ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 25: dotyczy czesci nr 11 poz.1

,Czy Zamawiajgcy w Czesci 11, poz. 1 dopusci siatke do zaopatrywania przepuklin brzusznych i
pachwinowych, wykonang ze 100% polipropylenu monofilamentowego o grubosci nici 0,18 mm,
rozmiar poréw: 1,1 x 1,1 mm, o gramaturze 100 g/m2, pozostate parametry zgodnie z SWZ?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.
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PYTANIE NR 26: dotyczy czesci nr 11 poz.2,3

,Czy Zamawiajgcy w Czesci 11, poz. 2, 3 dopusci siatke do zaopatrywania przepuklin brzusznych i
pachwinowych, wykonang ze 100% polipropylenu monofilamentowego o grubosci nici 0,10 mm,
grubosci siatki: 0,38 mm, rozmiar porow: 1,8 x 1,8 mm, o gramaturze 37,8 g/m2, pozostate parametry

zgodnie z SWZ?”
ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.
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