Wroctaw, 31 maja 2021r.

4. Wojskowy Szpital Kliniczny
z Poliklinika SPZOZ we Wroclawiu
ul. Rudolfa Weigla 5, 50-981 Wroctaw

WYJASNIENIE SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe materiatdéw medycznych dla Klinicznego
Oddziatu i Bloku Chirurgii Ogolnej, znak sprawy 4WSzKzP.SZP.2612.18.2021

Zamawiajacy 4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika SPZOZ we Wroctawiu
dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo
zamowien publicznych (Dz. U.z 2019r., poz. 2019 ze zm.) dalej Pzp — informuje, ze
wplynat wniosek o wyjasnienie tresci Specyfikacji Warunkow Zamowienia dalej SWZ
W WWw. postepowaniu:

Pytanie nr 4 (dot. pakietu nr 5 poz. 1-2):

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos$¢ zaoferowania jednego ustnika w uniwersalnym
rozmiarze z otworem 21x26,5 mm z otworami bocznymi?

Odpowiedz na pytanie nr 4: Zamawiajacy nie dopuszcza. Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 5 (dot. pakietu nr 5 poz. 1-2):
Czy Zamawiajacy dopusci gumke silikonowg?
Odpowiedz na pytanie nr 5: Zamawiajacy nie dopuszcza. Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 6 (dot. pakietu nr 5 poz. 1-2):
Czy Zamawiajacy dopusci ustnik z niezatozong gumka, do samodzielnego zatozenia?
Odpowiedz na pytanie nr 6: Zamawiajacy nie dopuszcza. Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 7 (dot. pakietu nr 8 poz. 22, 24, 26 i 28):

Czy zamawiajacy dopusci trokary z kaniula o dhugosci 100 mm oraz 150 mm (do
wyboru przez zamawiajacego)?

Odpowiedz na pytanie nr 7: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostale parametry bez
Zzmian.

Pytanie nr 8 (dot. pakietu nr 6 poz. 9):
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w Pakiecie 6 pozycja 9 wyrobu o

wysokos$ci otwartej zszywki 5,2 mm? Reszta parametréw bez zmian.

Odpowiedz na pytanie nr 8: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostale parametry bez
zmian.

Pytanie nr 9 (dot. pakietu nr 2):

Czy Zamawiajacy w zad. 2,w miejsce pierwotnych zapisow, wyrazi zgode¢ na ztozenie
oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta, zgodnie z opisem:
Worek ekstrakeyjny, wykonany z wytrzymalego, niepodatnego na rozcigganie
tworzywa. Worek o dostgpnych pojemnosciach 200ml, 800ml i 1200ml. Srednice
wejscia odpowiednio: 50mm-100mm-130mm. Wszystkie pojemnosci kompatybilne z
trokarami o $rednicy 10mm.



Worek zaopatrzony w nitinolowy drut z pamigcig ksztaltu, utatwiajagcy manewrowanie
oraz napelnienie worka w trakcie zabiegu. Wyposazony w zaciskowy mechanizm
zamykania z mozliwo$cig otwierania. Aplikacja wylgcznie za pomocg kaniuli i
popychacza- po wysuni¢ciu nie blokuje trokaru. Dla szybkiego wyboru kodowane
kolorami?

Odpowiedz na pytanie nr 9: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 10 (dot. pakietu nr 3 poz. 1):

Czy Zamawiajacy w zad. 3, poz.1, w miejsce pierwotnych zapisOw, wyrazi zgod¢ na
zlozenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta, zgodnie z
opisem: Klipsownica laparoskopowa, wielorazowa, rozbieralna, 3-cze$ciowa, do
klipsow polimerowych niewchtanianych L, z szaftem do trokara 10 mm, dtugos$ci
robocza 33 cm oraz klipsownica laparoskopowa, wielorazowa, rozbieralna, 3-
czesciowa, do klipsoéw polimerowych niewchtanianych XL, z szaftem do trokara 10
mm, dtugos$ci robocza 33 cm?

Odpowiedz na pytanie nr 10: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 11 (dot. pakietu nr 3 poz. 2i 11):

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z zad. 3 poz. 2 1 11? Pozwoli to na
ztozenie konkurencyjnej jakosciowo oraz cenowo oferty?

Odpowiedz na pytanie nr 11: Nie, zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 12 (dot. pakietu nr 3 poz. 2):

Czy Zamawiajacy w zad. 3, poz.2, w miejsce pierwotnych zapisOw, wyrazi zgode na
ztozenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta, zgodnie z
opisem:

Klipsy polimerowe niewchtanialne, rozmiar L, zamykajace naczynia 5-13 mm, rozmiar
XL zamykajace naczynia 7-16 mm, zasobniki z tas§mg samoprzylepng? Magazynek 6
klipsow?

Odpowiedz na pytanie nr 12: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 13 (dot. pakietu nr 3 poz. 3):

Czy Zamawiajacy w zad. 3, poz. 3, w miejsce pierwotnych zapisoOw, wyrazi zgod¢ na
zlozenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta, zgodnie z
opisem: Klipsy polimerowe niewchtanialne, rozmiar L, zamykajace naczynia 5-13 mm,
rozmiar XL zamykajace naczynia 7-16 mm, zasobniki z ta§mag samoprzylepna.
Magazynek 6 klipsow?

Odpowiedz na pytanie nr 13: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 14 (dot. pakietu nr 3 poz. 6):

Czy Zamawiajacy w zad. 3, poz.6, w miejsce pierwotnych zapisOw, wyrazi zgod¢ na
ztozenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta, zgodnie z
opisem: Klipsy polimerowe niewchtanialne, rozmiar M/L zamykajace naczynia od 3 do
10 mm, pakowane w sterylne zasobniki. Magazynek 6 klipsow?

Odpowiedz na pytanie nr 14: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 15 (dot. pakietu nr 3 poz. 8):

Czy Zamawiajacy w zad. 3, poz.8, w miejsce pierwotnych zapiséw, wyrazi zgod¢ na
ztozenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta, zgodnie z
opisem:



Klipsy tytanowe mate (S). Klipsy tytanowe srednie (M). Klipsy posiadajgce poprzeczne
1 wzdluzne rowki zapobiegajace zsunig¢ciu z naczynia. Rozmiar klipsa po zamknigciu
3,68 mm (S) Rozmiar klipsa po zamknigciu 5,89 mm (M) zasobniki z tasmgag
samoprzylepng. Magazynek 6 klipsow?

Odpowiedz na pytanie nr 15: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 16 (dot. pakietu nr 3 poz. 9):

Czy Zamawiajacy w zad. 3, poz.9, w miejsce pierwotnych zapisow, wyrazi zgod¢ na
ztozenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta, zgodnie z
opisem:

Klipsy tytanowe mate (S). Klipsy tytanowe srednie (M). Klipsy posiadajgce poprzeczne
1 wzdhuzne rowki zapobiegajace zsunigciu z naczynia. Rozmiar klipsa po zamknigciu
3,55mm (S) Rozmiar klipsa po zamknigciu 5,79 mm (M) zasobniki z tasma
samoprzylepna. Magazynek 10 klipsow?

Odpowiedz na pytanie nr 16: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 17 (dot. pakietu nr 3 poz. 13):

Czy Zamawiajacy w zad. 3, poz.13, w miejsce pierwotnych zapiséw, wyrazi zgode na
zlozenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta, zgodnie z
opisem: Klipsy tytanowe srednio — duze (M/L). Klipsy posiadajg poprzeczne i wzdtuzne
rowki zapobiegajace zsunigciu z naczynia. Klipsy wykonane z tytanu. Rozmiar klipsa
po zamknigciu 8,98 mm, zasobniki z tasma samoprzylepna?

Odpowiedz na pytanie nr 17: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 18 (dot. pakietu nr 3 poz. 15):

10. Czy Zamawiajacy w zad. 3, poz.15, w miejsce pierwotnych zapisow, wyrazi zgode
na zlozenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta, zgodnie
z opisem: Klipsy tytanowe duze (L). Klipsy posiadajg poprzeczne i wzdluzne rowki
zapobiegajace zsunigciu z naczynia. Klipsy wykonane z tytanu. Rozmiar klipsa po
zamknieciu 12,38 mm, zasobniki z taSmg samoprzylepng?

Odpowiedz na pytanie nr 18: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 19 (dot. pakietu nr 3 poz. 16):

Czy Zamawiajacy w zad. 3, poz.16, w miejsce pierwotnych zapiséw, wyrazi zgod¢ na
zlozenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta, zgodnie z
opisem: Klipsownica wielokrotnego uzytku do klipsow duzych (L), do laparoskopii,
szczgki posiadajace rowki stabilizujgce klips w klipsownicy, klipsownica obrotowa w
zakresie 360 stopni, dtugos$¢ instrumentu 28cm?

Odpowiedz na pytanie nr 19: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 20:

W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010, zamieszczonego w
Dzienniku Ustaw nr 215, poz 1416, paragraf 4.1, regula 8; dotyczacym wyroboéw do
implantacji 1 chirurgicznych inwazyjnych wyrobow medycznych do dlugotrwalego
uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny posiada¢ klas¢ IIB. Natomiast w przypadku
wyroboéw medycznych przeznaczonych do uzytku, ale w bezposrednim kontakcie z
sercem lub centralnym ukltadem krazenia, podniesiono ten wymoég do posiadania klasy
wyzszej, czyli klasy III. Czy zgodnie z powyzszym rozporzadzeniem, przepisami oraz
aktualnymi standardami medycznymi, Zamawiajacy w zad. 3 wymaga, by klipsy jako
wyroby medyczne stosowane w Panstwa szpitalu, przeznaczone do uzytku w



bezposrednim kontakcie z sercem lub centralnym ukladem krazenia (wszystkimi
glownymi naczyniami krwiono$nymi, w tym: zyly ptucne, tetnice ptucne, zyty sercowe,
tetnice wiencowe, tetnice szyjne (wspdlne, wewngtrzne i zewnetrzne), tetnice mozgowe,
tetnice ramienno-gtowowe, aorta (wszystkie segmenty aorty), dolna i gérna zyta gtowna
1 wspolne tetnice biodrowe), posiadaty klase 1117

Odpowiedz na pytanie nr 20: Zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 21:

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 identyfikacj¢ wytworey i wyrobu,
uwzgledniaé jego typ oraz rok produkcji; odczytanie kodu jezeli jest to niezbgdne, nie
powinno wymagac¢ zabiegu chirurgicznego. Informujemy, ze nasze produkty speiniaja
wszystkie wymogi ww. ustawy. Wychodzac naprzeciw potrzebom Zamawiajacego,
zwracamy si¢ z prosbg w zad. 3, o mozliwos$¢ zastosowania papierowej czesci blistra
(magazynku), ktora zawiera wszystkie wymagane informacje, zawarte w powyzszej
ustawie (nr referencyjny, numer serii, dat¢ waznosci i produkcji, nazwe wytworcy itd.)
celem mozliwos$ci wklejenia do kartoteki pacjenta?

Odpowiedz na pytanie nr 21: Zapisy SWZ bez zmian.

Wykonawca zobowigzany jest do naniesienia dokonanych zmian w tresci oferty. W razie zaoferowania
przedmiotu __zamowienia __innego _ ni; _pierwotnie _ wyspecyfikowany a _dopuszczonego przez
Zamawiajgcego w wyniku wyjasnien SWZ czy w przypadku modyfikacji SWZ Wykonawca zobowigzany
jest do zaznaczenia Zrddla tej zmiany (data odpowiedzi lub modyfikacji i ewentualnie nr pytania).:

1 Wyk. A. Karpinska, tel.261 660 119



