Sz}@l Wojewddzki im. Sw. tukasza
33-100 Tarnéw

ul. Lwowska 178a
Nasz znak: SWLOG-271.M1.39. ;1] [(J2022 Tarnéw, dnia 15/07/2022r

Dotyczy: Dostawy ptynnej matrycy hemostatycznej dla Szpitala Wojewédzkiego im. Sw. tukasza SP
ZOZ w Tarnowie.

W odpowiedzi na pytania z 05 lipca 2022 r, Zamawiajacy wyjasnia:

Pytania do pakietu 2
Pytanie 1

Czy majac na wzgledzie zasade efektywnosci oraz konkurencyjnosci, Zamawiajacy dopusci produkt o
tych samych wiasciwosciach uzytkowych lecz niewielkich rdznicach technicznych nie majacych
wplywu na terapig? Roznice podane w nawiasach:

Pozycja 1,2,3

Strukturalna, nieutkana, nierozwarstwialna wiéknina hemostatyczna ze 100% regenerowanej,
oksydowanej(utlenionej) celulozy w formie gesto tkanej (pochodzenia roslinnego) o dziataniu
bakteriobdjczym i majacy zastosowanie w profilaktyce zakazenia pola operowanego -
udokumentowane jako dowdd: prospektywnym, randomizowanym badaniem klinicznym in vivo z
udziatem ludzi, oraz dziatanie bakteriobdjcze udokumentowane badaniem przedklinicznymi in vitro,
ktére dostarczone jako dowdd -poprzez niskie pH 2,5-3.5 w kontakcie z krwia po 24 h- eliminujg na
poziomie 99.9% szczepy bakterii: MRSA, MRSE, PRSP, VRE, Pseudomonas aeruginosa. (wydane sg
certyfikaty zgodnosci oraz zgloszenie do urzedu rejestracji lekéw zgodnie z przepisami
dotyczgcymi produktéw medycznych- procedura uzyskania certyfikatu na wyréb medyczny w
$wietle krajowych i unijnych przepiséw wymaga przeprowadzenia procedury badawczej i jest
wydawana po przeprowadzeniu procedury oceny zgodnosci, ktéra potwierdza, ze dany wyréb
trafiajacy na rynek spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania zasadnicze. ) Zawartos¢ grupy
karboksylowej 18-21%. (16-24%) Okres wchianiania 7-14 dni. (czas hemostazy 0,81-3,2min,
calkowicie biodegradowalny w organizmie w ciggu 4 tygodni w zaleznosci od stanu pacjenta)

Oferujemy rozmiary
Pozycja 1- 2,5x 5 cm Pozycja 2- 10 x Sem Pozycja 3- 10 x 10cm.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pozycja 4

Wechlaniany jatlowy hemostatyk powierzchniowy ze 100% regenerowanej, oksydowanej celulozy
(pochodzenia roslinnego) w formie proszku o dziataniu bakteriobdjezym udokumentowanym
badaniem przedklinicznym in vitro, ktére dostarczone jako dowdd -poprzez niskie pH 2,5-3,5 w
kontakcie z krwia po 24 h- eliminuja na poziomie 99,9% szczepy bakterii: MRSA, MRSE, PRSP,
VRE, Pseudomonas aeruginosa. Zawartoé grupy karboksylowej 18-21%. Okres wchtaniania 7-14 dni.
Objetosé¢ gotowego hemostatyku 3g. (100% polisacharyd pochodzenia roslinnego,
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syntetyzowany przez oczyszczona skrobig sieciowana w ramach zastrzezonego procesu . %
chemicznego, oferujemy 3g produktu o nazwie Arista. Produkt nie zawiera grup Nz
karboksylowych, w zwigzku z tym nie mozna okresli¢ pH gdyz produkt jest calkowicie

naturalny i grupa karboksylowa nie wystepuje- wynika to z ulepszone procesu chemicznego

w ktérego procesie produkeji nie jest zastosowany bio-produkt (naturalny kwas
karboksylowy jako substancja pomocnicza do syntezy zwiazkow). Proponowany polisacharyd
pochodzenia roslinnego, syntetyzowany przez oczyszczong skrobig sieciowang w ramach
zastrzezonego procesu chemicznego jest parametrem lepszym niz wchlanialny proszek
hemostatyczny z oksydowanej celulozy. W zmodyfikowanym procesie chemicznym dochodzi
do zamiany obecnych w pierécieniach skrobi grup hydroksylowych(-OH) (brak grup
karboksylowych). Zmianie ulega budowa makroczgsteczkowa skrobi co ma bardzo dobry
wplyw na jej wlasciwosci fizyko-chemiczne. Tak szeroko rozumiana technologia chemiczna
nie wymagajaca okreslenia grupy karboksylowej jest lepsza od wymaganej przez
Zamawiajacego w opisie przedmiotu zaméwienia. Skrobia sieciowana jest odporna na zmiany

temperatury, obrébke chemiczng oraz pH produktu wytwarzanego i gotowego. Wchlaniany w
ciagu 24-48h- parametr lepszy)

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszeza.

Pytanie 2

Pytanie Klasa III wyrobu ( produkty hemostatyczne ) to produkty o wyzszym stopniu ryzyka .
Wytworca jest zobowigzany powierzy¢ oceng zgodnosci jednostce notyfikowanej. Badania
prowadzgce do certyfikacji medycznej CE przeprowadza si¢ w odniesieniu do wyrobu medycznego i
tym samym do jego ryzyka uzytkowania. Wymaganie dodatkowych badaf ma na celu ograniczenie
konkurencji i niedopuszczenie innych ofert do postepowania. Dlatego w przypadku odpowiedzi
odmownej prosimy o wyjasnienie dlaczego Zamawiajgcy wymagat dodatkowych badan?

Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu dodatkowych badan. Modyfikacja zalacznika
nr 1B w zalgczeniu.

Pozostata tresé specyfikacji warunkéw zaméwienia pozostaje bez zmian. Powyzsze
informacje nalezy traktowaé jako integralna cze$¢ specyfikacji warunkéw zamdwienia.
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