Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slgskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach 40-027 Katowice ul. Francuska 20-24

Katowice, dn. 22.01.2024r.

WYJASNIENIA DO TRESCI
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w przetargu
nieograniczonym na dostawe wyrobéw medycznych do zabiegdw chirurgicznych,
Nrsprawy: ZP-23-212UN.

W zwigzku z pytaniami Wykonawcy, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji warunkéw
zamowienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy Pzp, zamawiajacy
udziela nastepujacych wyjasnien:

Pytanie 1, pakiet nr 3 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie réwnowaznosci jednorazowa, uniwersalng rekojeé¢ staplera
endoskopowego. DZzwignia umozliwiajgca artykulacje non stop w zakresie 45 stopni w obie strony na gbrze
staplera. Uniwersalna rekojes¢ przeznaczona do tadunkdéw wykonujacych zespolenie o dtugosci 30, 45, 60 mm,
posiadajaca jedng dZzwignie zamykajaco-spustowa. Dtugos$¢ ramienia z tadunkiem 36,5 cm, bez tadunku 26 cm?
Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 2, pakiet nr 3 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopudci, na zasadzie réwnowaznosci, jednorazowy tadunek liniowy do staplera
endoskopowego, umozliwiajgcego wykonanie zespolenia na dt. 45 mm, mocowany do trzonu staplera.
tadunek do tkanki naczyniowej/cienkiej wyposazony w zszywki wykonane ze stopu tytanu, o wys. 2,5 mm, po
zamknieciu 1,0 mm. tadunek posiada chwytna powierzchnie, z wypustkami, utatwiajacymi chwytanie tkanki,
zapobiegajaca wsuwaniu sie tkanki po zamknieciu staplera i podczas wystrzelenia zszywek?

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 3, pakiet nr 3 poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie rdwnowaznosci jednorazows, elektryczng, uniwersalng rekojeé¢ staplera
endoskopowego elektrycznego. DZwignia umozliwiajagca obstuge zgiecia (artykulacje) na gérze staplera.
Artykulacja w obie strony non-stop w zakresie 45 stopni w obie strony. Uniwersalna rekojes¢ przeznaczona do
tadunkéw wykonujacych zespolenie o dtugosci 30, 45, 60 mm, posiadajaca jedna dzwignie zamykajgco-
spustowa i elektryczny przycisk aktywujacy odpalenie staplera. Dtugos¢ ramienia z tadunkiem 36,5 cm, bez
tadunku 26 cm?

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 4, pakiet nr 5

Czy Zamawiajacy w pakiecie 5 w miejsce pierwotnych zapiséw wyrazi zgode na ztozenie oferty na oryginalny
produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsownica wielorazowa, do chirurgii
otwartej, rozbieralna, autoklawialna, wykonana z wysokiej jakosci stali nierdzewnej, o dtugosci 20cm,
kompatybilna z klipsami typu tytanowymi Liga V, o rozmiarze XS, S, M, ML. Oczko klipsownicy kodowane,
odpowiadajace kolorowi zasobnika z klipsownicy?

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i jej podtrzymuje.

Pytanie 5, pakiet nr 2 poz. 2

Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 w pozycji 2 wyrazi zgode na realizacje zaméwien wytacznie w petnych
opakowaniach zbiorczych po 6 klipséw w magazynku i 14 magazynkéw

w opakowaniu (opakowanie zawiera 84 klipsy)?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania opisu przedmiotu zaméwienia.

Pytanie 6, do SWZ

W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw nr 215, poz
1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczacym wyrobéw do implantagji i chirurgicznych inwazyjnych wyrobéw
medycznych do dtugotrwatego uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny posiadac¢ klase IIB. Natomiast w
przypadku wyrobéw medycznych przeznaczonych do uzytku ale w bezposrednim kontakcie z oSrodkowym
uktadem krazenia lub sercem podniesiono ten wymdg do posiadania klasy wyzszej czyli klasy Ill. Czy zgodnie z
powyzszym rozporzadzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi Zamawiajacy w pakiecie
2 w zadaniu 2 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Panstwa szpitalu, przeznaczone do
uzytku w bezposrednim kontakcie z osSrodkowym uktadem krazenia, posiadaty klase I1I?



Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 7,

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 umozliwiac¢ szybka i jednoznaczna
identyfikacje wytworcy i wyrobu, uwzglednia¢ jego typ oraz rok produkgcji; odczytanie kodu jezeli jest to
niezbedne, nie powinno wymagac zabiegu chirurgicznego. Informujemy, ze nasze produkty spetniajg wszystkie
wymogi ww. ustawy. Zwracamy sie zatem do Zamawiajacego w pakiecie 2 w zadaniu 2 o mozliwoscé
zastosowania papierowej czesci blistra (magazynka), ktéra zawiera wszystkie wymagane informacje zawarte w
powyzszej ustawie (nr referencyjny, numer serii, date waznosci i produkcji, nazwe wytwoércy itd.) celem
mozliwosci dotaczenia do kartoteki pacjenta?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza tego typu rozwigzanie.

Elektronicznie

Ewa podpisany przez
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