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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawy materiatdw szewnych

Elblag, dnia 25.09.2024r.

Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia publicznego

Dotyczy: Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawy materiatow szewnych, Nr
sprawy ZP/26/2024,

Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu, ul. Komenskiego 35 informuje, ze zgodnie z art. 284 ust.1 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. ustawy Pzp udziela wyjasnien na pytania, ktdre wptynety pytania od Wykonawcow zgodnie z art. 284 ust.
1 2 ustawy Pzp o ponizszej tresci:

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pak. 15 w poz 3 gazy hemostatycznej z oksydowanej, regenerowanej celulozy
ztozonej z 7 warstw w rozmiarze 5,1cm x 10,2 cm? Reszta parametréw zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 2

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie w pak. 15 w poz 4 gazy hemostatycznej z oksydowanej, regenerowanej celulozy w
rozmiarze 7,5cm x 10 cm ?Reszta parametréw zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 3

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie w pak. 15 w poz 5 gazy hemostatycznej z oksydowanej, regenerowanej celulozy w
rozmiarze 5cm x 7,5 cm w opakowaniach x 12 sztuk? Reszta parametréw zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 4

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pak. 15 poz. 1 i 2 gazy hemostatycznej pakowanej po 12 sztuk? Pozostate
parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 5

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pakiecie nr 15 poz.6 wosku chirurgicznego wytwarzany z mieszaniny wosku
pszczelego (80%) i palmitynianu izopropylu (20%)?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 6

Pakiet 16

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pak. 16 w poz 1 gabki hemostatycznej w rozmiarach:
80x50x10mm

70x50x10mm

70x50x1mm ?

Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 7

Pakiet 1

Czy Zamawiajacy dopusci szwy syntetyczne wchtanialne plecione, z kwasu glikolowego o krétkim terminie wchtaniania po
ok. 42 dniach, podtrzymywanie tkankowe 65% po 7 dniach, 50 % po 8-11 dniach?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 8

Pakiet 1, poz. 5-7

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu, aby igfa posiadata wewnetrzny grawer?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 9

Pakiet 2, poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci igte podwdjng bez pogrubienia?
Odpowiedz: Dopuszczamy
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Pytanie 10

Pakiet 2, poz. 6

Czy Zamawiajacy dopusci igte o dtugosci 70 mm?
Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 11

Pakiet 3, poz. 22

Czy Zamawiajacy wykresli pozycje 22 z Pakietu 3?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 12

Pakiet 3, poz. 22

Czy Zamawiajacy dopusci plecionke wchtanialng, pozostate parametry bez zmian?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 13

Pakiet 4

Czy Zamawiajacy wymaga w ww. pakiecie szwy niewchtanialne, gtadkie, nylonowe, monofilamentowe?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 14

Pakiet 4, poz. 10

Czy Zamawiajacy dopusci szew z iglg odwrotnie tngcg kosmetyczng z precyzyjnym ostrzem (typu micro-point)
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 15

Pakiet 5

Czy Zamawiajacy dopusci szwy polipropylenowe bez dodatku polietylenu?
Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 16

Pakiet 7, poz. 1-16

Czy Zamawiajacy dopusci nici wchtanialne syntetyczne, monofilamentowe, o dtugim czasie wchfaniania 180-210 dni,
podtrzymywaniu tkankowego 75% po 14 dniach, 65-70% po 28 dniach?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 17

Pakiet 7, poz. 7

Czy Zamawiajgcy dopusci igte nie odczepiang?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 18

Pakiet 7, poz. 7

Czy Zamawiajacy dopusci nitke o dtugosci 1 x 75 cm?
Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 19

Pakiet 7, poz. 16

Czy Zamawiajacy dopusci nitke o dtugosci 75 cm?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 20

Pakiet 14, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci igte odwrotnie tngcg kosmetyczng z precyzyjnym ostrzem (typu micro-point)?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 21
Pakiet 14, poz. 2
Czy Zamawiajacy dopusci igte o Srednicy 200 pm?
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Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 22

Pakiet 14, poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci igte o Srednicy 150 pm?
Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 23

Pakiet 17

Czy Zamawiajacy dopusci siatke polipropylenowa o wadze 55 g/m?2, grubos¢ 0,55 mm oraz wielkos¢ poréw 1,3 x 2,0 mm,
bez niebieskich paséw pozycjonujgcych?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 24

Pakiet 17, poz. 2, 4

Czy Zamawiajacy dopusci siatke polipropylenowa w rozmiarze 8 x 15 cm?
Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 25

Pakiet 17, poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci siatke polipropylenowa w rozmiarze 6 x 11 cm?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 26

Pakiet 18

Czy Zamawiajacy dopusci materiat szewny bez dodatku triclosanu?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 27

Pakiet 18, poz. 17

Czy Zamawiajacy dopusci igte o Srednicy 200 um?
Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 28

Pakiet 18, poz. 18

Czy Zamawiajacy dopusci igte odwrotnie tngcg w miegjsce igly odwrotnie tngcej dwuwklestej?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 29

Pakiet 19, poz. 2, 4

Czy Zamawiajacy dopusci igte okragta z tngcym ostrzem (przyostrzong)?
Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 30

Pakiet 19, poz. 6-8

Czy Zamawiajacy dopusci igte odwrotnie tngcg w miegjsce igly odwrotnie tngcej dwuwklestej?
Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 31

Pakiet 20

Czy Zamawiajacy dopusci szew wchtanialny, syntetyczny, zatozony z mieszaniny kwasu poliglikolowego i polimlekowego
(poliglaktyna 910), pleciony, powlekany mieszaning kwasu polimlekowego i poliglikolowego (poliglaktyna 370) oraz
stearynianem wapnia w stosunku 50/50, podtrzymywanie tkankowe 28-35 dni, okres wchtaniania 60-70 dni, zachowanie
pierwotnej zdolnosci podtrzymywania tkankowego po 14 dniach 75%, po 21 dniach 50%, po 28 dniach 25%?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 32

Pakiet 20, poz. 10

Czy Zamawiajacy dopusci igte nie odczepiang?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ
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Pytanie 33

Pakiet 20, poz. 8, 9, 14, 23, 26

Czy Zamawiajacy dopusci igte okragtg z tngcym ostrzem (przyostrzong)?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 34

Pakiet 20, poz. 18

Czy Zamawiajacy dopusci szew z igtg odwrotnie tngcg kosmetyczng z precyzyjnym ostrzem (typu micro-point)?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 35

Pakiet 12

poz. 1-2

Czy Zamawiajacy w pozycji 1 (oraz pozycji 2 dot. adekwatnych fadunkdéw) dopusci zaoferowanie stapleréw w rozmiarze
60mm, dtugosc linii ciecia 60mm, dtugosc linii szwu 65mm, wysokos$¢ zszywki 3,8mm (po zamknieciu 1,5mm). Mozliwos¢
obustronnego odpalenia staplera. N6z w tadunku, chowany automatycznie po wystrzale w plastikowg pochewke. Mozliwo$¢
wymiany i zatadowania do 10 kolejnych tadunkdéw. Staplery fabrycznie zatadowane, gotowe do uzycia natychmiast po
wyjeciu z opakowania.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 36

poz. 3-4

Czy Zamawiajgcy w pozycji 3 (oraz pozycji 4 dot. adekwatnych tadunkéw) dopusci zaoferowanie stapleréw w rozmiarze
100mm, dtugos¢ linii ciecia 100mm, dtugosc linii szwu 105mm, wysoko$¢ zszywki 3,8mm (po zamknieciu 1,5mm). Mozliwosc¢
obustronnego odpalenia staplera. N6z w fadunku, chowany automatycznie po wystrzale w plastikowg pochewke. Mozliwosc¢
wymiany i zatadowania do 10 kolejnych tadunkdow. Staplery fabrycznie zatadowane, gotowe do uzycia natychmiast po
wyjeciu z opakowania.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 37

poz. 5

Czy Zamawiajacy w pozycji 4 dopusci zaoferowanie staplerow okreznych, wygietych, w rozmiarach 26, 29, 32, 34mm, z
kontrolowanym dociskiem tkanki w zakresie 1-2,5mm. Wysokos$¢ otwartej zszywki 5,0mm

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 38

PAKIET 15 poz.1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Bakteriobdjczego jatowego wchtanialnego hemostatyku z utlenionej
celulozy (OC) wyprodukowanego z bawetny klasy alfa. Produkt spetnia wymagania amerykanskiej Farmakopei dla
#Utlenionej celulozy”. Srodek nie zawiera zadnych dodatkowych substancji pochodzenia zwierzecego lub zawierajacych
kolagen. Do krzepniecia dochodzi od 3-4 min po kontakcie produktu z miejscem krwawienia. Ulega catkowitemu wchtonieciu
w przeciggu 7-14dni. Dziatanie hemostatyku potwierdzone in vitro przeciwko 40 typom bakterii gram (+) i gram(-) w
instrukcji uzytkowania. Niskie PH ponizej 3,25. Rozmiar 10 x 20cm pakowany po 12 sztuk, do wyceny zostanie przyjete
10,83 opakowania tj.130 sztuk?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 39

PAKIET 15 poz.1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Jatowego hemostatyku powierzchniowego, wykonanego w 100% z
utlenionej, regenerowanej celulozy (naturalnego pochodzenia roslinnego). Postac rzadko tkanej wtokniny. Dziata miejscowo
i tamuje krwawienie $rednio w ciggu 3-4 minut. Czas wchtfaniania po implantacji do postaci niemierzalnej wynosi 7-14 dni.
Niska warto$¢ pH (2,5-3,5) zapewnia uzyskanie efektu bakteriobdjczego. Zawarto$¢ grupy karboksylowej miesci sie w
zakresie 18-24 %. Mozna przycinac bez efektu strzepienia.

Skutecznos¢ bezpieczenstwa in vivo z udziatem ludzi zostata potwierdzona badaniem klinicznym w postaci prospektywnego,
porejestracyjnego badania interwencyjnego z obserwacja kliniczng. Rozmiar 10 x 20cm, pakowany po 12 sztuk, do wyceny
zostanie przyjete 10,83 opakowania tj.130 sztuk?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 40
PAKIET 15 poz.2
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Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Bakteriobdjczego jatowego wchtanialnego hemostatyku z utlenionej
celulozy (OC) wyprodukowanego z bawetny klasy alfa. Produkt spetnia wymagania amerykanskiej Farmakopei dla
#Utlenionej celulozy”. Srodek nie zawiera zadnych dodatkowych substancji pochodzenia zwierzecego lub zawierajacych
kolagen. Do krzepniecia dochodzi od 3-4 min po kontakcie produktu z miejscem krwawienia. Ulega catkowitemu wchtonieciu
W przeciggu 7-14dni. Dziatanie hemostatyku potwierdzone in vitro przeciwko 40 typom bakterii gram (+) i gram(-) w
instrukcji uzytkowania. Niskie PH ponizej 3,25. Rozmiar 5 x 1,25cm pakowany po 12 sztuk, do wyceny zostanie przyjete 15
opakowan?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 41

PAKIET 15 poz.2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Jatowego hemostatyku powierzchniowego, wykonanego w 100% z
utlenionej, regenerowanej celulozy (naturalnego pochodzenia roslinnego). Postac rzadko tkanej wtokniny. Dziata miejscowo
i tamuje krwawienie Srednio w ciggu 3-4 minut. Czas wchtaniania po implantacji do postaci niemierzalnej wynosi 7-14 dni.
Niska warto$¢ pH (2,5-3,5) zapewnia uzyskanie efektu bakteriobdjczego. Zawartos¢ grupy karboksylowej miesci sie w
zakresie 18-24 %. Mozna przycinac bez efektu strzepienia.

Skutecznos$¢ bezpieczenstwa in vivo z udziatem ludzi zostata potwierdzona badaniem klinicznym w postaci prospektywnego,
porejestracyjnego badania interwencyjnego z obserwacja kliniczng. Rozmiar 5 x 1,25cm, pakowany po 12 sztuk, do wyceny
zostanie przyjete 15 opakowan?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 42

PAKIET 15 poz.3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie Jatowego hemostatyku powierzchniowego, wykonany w 100% z utlenionej,
regenerowanej celulozy (naturalnego pochodzenia roslinnego). Posta¢ miekkiej, lekkiej, wielowarstwowej widkniny
sktadajgcej sie z siedmiu warstw fibrylozy. Dziata miejscowo i tamuje krwawienie Srednio w ciggu 3-4 minut. Czas
wchtaniania po implantacji do czastek niemierzalnych wynosi 7-14 dni. Niska wartos¢ pH (2,5-3,5) zapewnia uzyskanie
efektu bakteriobdjczego. Zawarto$¢ grupy karboksylowej miesci sie w zakresie 18-24 %.

Skutecznos¢ bezpieczenstwa in vivo z udziatem ludzi zostata potwierdzona badaniem klinicznym w postaci prospektywnego,
porejestracyjnego badania interwencyjnego z obserwacjg kliniczng. Rozmiar 5,1 x 10,2cm, pakowany po 12 sztuk, do
wyceny zostanie przyjete 0,80 opakowania tj. 10 sztuk?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 43

PAKIET 15 poz.4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Bakteriobdjczego jatowego wchfanialnego hemostatyku z utlenionej
celulozy (OC) wyprodukowanego z bawetny klasy alfa. Produkt spetnia wymagania amerykanskiej Farmakopei dla
#Utlenionej celulozy”. Srodek nie zawiera zadnych dodatkowych substancji pochodzenia zwierzecego lub zawierajacych
kolagen. Do krzepniecia dochodzi od 3-4 min po kontakcie produktu z miejscem krwawienia. Ulega catkowitemu wchtonieciu
w przeciggu 7-14dni. Dziatanie hemostatyku potwierdzone in vitro przeciwko 40 typom bakterii gram (+) i gram(-) w
instrukcji uzytkowania. Niskie PH ponizej 3,25. Rozmiar 7,5 x 10cm pakowany po 12 sztuk, do wyceny zostanie przyjete
0,80 opakowania tj. 10 sztuk?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 44

PAKIET 15 poz.4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Jatowego hemostatyku powierzchniowego, wykonanego w 100% z
utlenionej, regenerowanej celulozy (naturalnego pochodzenia roslinnego). Postac rzadko tkanej wtokniny. Dziata miejscowo
i tamuje krwawienie $rednio w ciagu 3-4 minut. Czas wchifaniania po implantacji do postaci niemierzalnej wynosi 7-14 dni.
Niska warto$¢ pH (2,5-3,5) zapewnia uzyskanie efektu bakteriobdjczego. Zawarto$¢ grupy karboksylowej miesci sie w
zakresie 18-24 %. Mozna przycinac bez efektu strzepienia.

Skuteczno$¢ bezpieczenstwa in vivo z udziatem ludzi zostata potwierdzona badaniem klinicznym w postaci
prospektywnego, porejestracyjnego badania interwencyjnego z obserwacja kliniczng. Rozmiar 7,5 x 10cm, pakowany po
12 sztuk, do wyceny zostanie przyjete 0,80 opakowania tj. 10 sztuk?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 45

PAKIET 15 poz.5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Bakteriobdjczego jatowego wchtanialnego hemostatyku z utlenionej
celulozy (OC) wyprodukowanego z bawetny klasy alfa. Produkt spetnia wymagania amerykanskiej Farmakopei dla
#utlenionej celulozy”. Srodek nie zawiera zadnych dodatkowych substancji pochodzenia zwierzecego lub zawierajacych
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kolagen. Do krzepniecia dochodzi od 3-4 min po kontakcie produktu z miejscem krwawienia. Ulega catkowitemu wchtonieciu
W przeciggu 7-14dni. Dziatanie hemostatyku potwierdzone in vitro przeciwko 40 typom bakterii gram (+) i gram(-) w
instrukcji uzytkowania. Niskie PH ponizej 3,25. Rozmiar 5 x 7,5cm, pakowany po 12 sztuk, do wyceny zostanie przyjete
1,25 opakowania tj. 15 sztuk?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 46

PAKIET 15 poz.5

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie Jatowego hemostatyku powierzchniowego, wykonanego w 100% z
utlenionej, regenerowanej celulozy (naturalnego pochodzenia roslinnego). Postac rzadko tkanej wtokniny. Dziata miejscowo
i tamuje krwawienie Srednio w ciagu 3-4 minut. Czas wchifaniania po implantacji do postaci niemierzalnej wynosi 7-14 dni.
Niska warto$¢ pH (2,5-3,5) zapewnia uzyskanie efektu bakteriobdjczego. Zawarto$¢ grupy karboksylowej miesci sie w
zakresie 18-24 %. Mozna przycinac bez efektu strzepienia.

Skutecznos¢ bezpieczenstwa in vivo z udziatem ludzi zostata potwierdzona badaniem klinicznym w postaci prospektywnego,
porejestracyjnego badania interwencyjnego z obserwacja kliniczng. Rozmiar 5 x 7,5cm, pakowany po 12 sztuk, do wyceny
zostanie przyjete 1,25 opakowania tj. 15 sztuk?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 47

PAKIET 15 poz.6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie wosku kostnego o nastepujgcym sktadzie:

* wosk pszczeli (83%),

* parafina stata (5%),

* palmitynian izopropylu (12%)?

Dzieki 3-sktadnikowej budowie wosk jest bardzo plastyczny i mozna go z tatwoscig formowac. Sztabka 2,5g. Opakowanie
handlowe zawierajgce 12sztuk do wyceny zostanie przyjete 14 opakowan tj. 168 sztuk?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 48

Dot. umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej?
Odpowiedz: Tak

Pytanie 49

Czy Zamawiajacy w pak 9 w miejsce pierwotnych zapisow wyrazi zgode na ztozenie oferty na oryginalny produkt znanego
amerykanskiego producenta zgodnie z opisem:

"Zszywki do skéry powleczone teflonem z opcja zaktadania zszywek z uwzglednieniem rdznej grubosci skéry

Grubo$¢ zszywki 0,58-0.60 mm

Szerokos¢ zszywki zamknietej 6,5 mm

Wysokos¢ zszywki 4,7 mm 'a 6 szt."?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 50
Czy Zamawiajacy w pak 9 wyrazi zgode na realizacje zamowien wylacznie w petnych opakowaniach zbiorczych po 6 sztuk?
Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 51

Czy Zamawiajacy w pak 10 poz 1 w miejsce pierwotnych zapisdw wyrazi zgode na ztozenie oferty na oryginalny produkt
znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy naczyniowe S — wykonane z obojetnego tytanu,
nietoksyczne, posiadajgce wewnetrzne zebrowanie zapewniajgce pewny chwyt tkanki i pozwalajace na jej prawidtowe
odzywienie. Wielko$¢ klipsa po zatadowaniu do klipsownicy 2,87 mm, wielko$¢ klipsa zamknietego 3,68 mm. Posiadajace
ksztatt odpowiadajacy ksztattowi bransz klipsownicy, stabilizujgce klips w klipsownicy. Zasobniki po 6 szt.? Oferent uzyczy
na czas trwania umowy kompatybilne klipsownice. W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o podanie ilosci.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 52

Czy Zamawiajacy w pak 10 poz 2 w miejsce pierwotnych zapiséw wyrazi zgode na ztozenie oferty na oryginalny produkt
znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy naczyniowe ML — wykonane z obojetnego tytanu,
nietoksyczne, posiadajgce wewnetrzne zebrowanie zapewniajgce pewny chwyt tkanki i pozwalajgce na jej prawidtowe
odzywienie. Wielkos$¢ klipsa po zatadowaniu do klipsownicy 7,21 mm, wielko$¢ klipsa zamknietego 8,98 mm . Posiadajgce
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ksztatt odpowiadajacy ksztattowi bransz klipsownicy, stabilizujgce klips w klipsownicy. Zasobniki po 6 szt.? Oferent uzyczy
na czas trwania umowy 2 kompatybilne, zagiete klipsownice.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 53

Czy Zamawiajacy w pak 10 poz 3 w miegjsce pierwotnych zapisdw wyrazi zgode na ztozenie oferty na oryginalny produkt
znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy naczyniowe L — wykonane z obojetnego tytanu, nietoksyczne,
posiadajagce wewnetrzne zebrowanie zapewniajgce pewny chwyt tkanki i pozwalajgce na jej prawidtowe odzywienie.
Wielkos¢ klipsa po zatadowaniu do klipsownicy 10,07 mm, wielkos¢ klipsa zamknietego 12,38 mm. Posiadajace ksztatt
odpowiadajacy ksztattowi bransz klipsownicy, stabilizujgce klips w klipsownicy. Zasobniki po 6 szt.? Oferent uzyczy na czas
trwania umowy 1 kompatybilng zagietg klipsownice do trokara 12mm.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 54

Czy Zamawiajacy w pak 10 poz 4 w miejsce pierwotnych zapisdw wyrazi zgode na ztozenie oferty na oryginalny produkt
znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy polimerowe XL — klipsy o tukowatym ksztatcie zakornczone
zabkami zapewniajgcymi stabilnos¢ na tkankach. Zasobniki po 6 szt. Oferent wycenia magazynek wiec Zamawiajacy otrzyma
w tej samej cenie 6 klipsow w magazynku zamiast 2.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 55

Czy Zamawiajgcy w pakiecie 10 w pozycji 5 w miejsce pierwotnych zapisow wyrazi zgode na ztozenie oferty na oryginalny
produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy polimerowe ML wielkos¢ klipsa po zatadowaniu do
klipsownicy 7,54 mm, wielkos¢ klipsa zamknietego 9,27mm. Zasobniki po 6 szt, po 14 zasobnikéw w opakowaniu?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 56

W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw nr 215, poz 1416, paragraf
4.1, reguta 8; dotyczacym wyrobdw do implantacji i chirurgicznych inwazyjnych wyrobéw medycznych do diugotrwatego
uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny posiada¢ klase IIB. Natomiast w przypadku wyrobéw medycznych
przeznaczonych do uzytku ale w bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem krazenia lub sercem podniesiono ten
wymodg do posiadania klasy wyzszej czyli klasy III. Nalezy przez ten fakt rozumieé, iz ustawodawca uznat, iz wyroby
medyczne klasy III musi cechowaC wyzszy poziom bezpieczenstwa niz wyrobow medycznych klasy IIb, poniewaz
zastosowanie ich na najwazniejszych naczyniach w organizmie ludzkim niesie ze soba wieksze ryzyko zwigzane z ich
uzyciem. Dlatego tez, implant medyczny zastosowany przy zamknieciu tego typu naczyn musi spetnia¢ jak najwyzsze normy
i by¢ bardzo dokfadnie przebadany pod katem zapewnienia jak najdalej idgcego bezpieczenstwa jego zastosowania na tak
waznych naczyniach. Czy zgodnie z powyzszym rozporzadzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi
Zamawiajacy w pak 10 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Paristwa szpitalu, przeznaczone do uzytku
w bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem krazenia, posiadaty klase III?

Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 57

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¢ szybkg i jednoznaczng identyfikacje wytwdrcy i
wyrobu, uwzglednia¢ jego typ oraz rok produkcji; odczytanie kodu jezeli jest to niezbedne, nie powinno wymagaé zabiegu
chirurgicznego. Informujemy, ze nasze produkty spetniajg wszystkie wymogi ww. ustawy. Zwracamy sie zatem do
Zamawiajgcego w pak 10 o potwierdzenie mozliwosci zastosowania w przypadku potrzeby, papierowej czesci blistra
(magazynka), ktéra zawiera wszystkie wymagane informacje zawarte w powyzszej ustawie (nr referencyjny, numer serii,
date waznosci i produkcji, nazwe wytworcy itd.) celem dotgczenia do karty pacjenta?

Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 58

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 4 dopusci szwy poliamidowe ? Pozostate parametry bez zmian.
Obecnie dostarczamy do Panstwa zaproponowany rodzaj szwow.

Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytania 59 — 64: Pakiet 12 - Staplery liniowe i okrezne

Pytanie 59

Poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci, na zasadzie rownowaznosci, stapler liniowy jednorazowego uzytku 60 mm,
z podwdjng linig naprzemiennie utozonych tytanowych zszywek. Dtugosc linii zszywek 65,1 mm, dtugosc linii ciecia 62 mm,
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ilos¢ zszywek 64 mm, wysokos$¢ zszywki 3,8 mm. Mozliwos¢ 8-krotnego wystrzelenia. Staplery pakowane po 5 szt. w
opakowaniu zbiorczym, z odpowiednim przeliczeniem ilosci?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 60

Poz.2

Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie rownowaznosci, tadunek w kolorze niebieskim do staplera opisanego w pytaniu do
pozycji 1, o dtugosci linii szwu 65,1 mm, do tkanki standardowej, wyposazony w zszywki wykonane ze stopu tytanu o
wysokosci 3,8 mm, po zamknieciu 1,5 mm, bez wbudowanego ostrza, bez tancucha i bolca pozycjonujgcego tkanke. tadunki
pakowane po 6 szt. w opakowaniu zbiorczym, z odpowiednim przeliczeniem ilosci?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 62

Poz. 3

Czy Zamawiajgcy dopusci, na zasadzie rownowaznosci, stapler liniowy jednorazowego uzytku 100 mm,
z podwadjng linig naprzemiennie utozonych tytanowych zszywek. Dtugosc linii zszywek 103 mm, dtugosc linii ciecia 96 mm,
ilos¢ zszywek 104 mm, wysokos¢ zszywki 3,8 mm. Mozliwo$¢ 8-krotnego wystrzelenia. Staplery pakowane po 5 szt. w
opakowaniu zbiorczym, z odpowiednim przeliczeniem ilosci?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 63

Poz.4

Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie rownowaznosci, tadunek w kolorze niebieskim do staplera opisanego w pytaniu do
pozycji 3, o dtugosci linii szwu 103 mm, do tkanki standardowej, wyposazony w zszywki wykonane ze stopu tytanu o
wysokosci 3,8 mm, po zamknieciu 1,5 mm, bez wbudowanego ostrza, bez tancucha i bolca pozycjonujacego tkanke. tadunki
pakowane po 6 szt. w opakowaniu zbiorczym, z odpowiednim przeliczeniem ilosci?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 64

Poz.4

Czy Zamawiajagcy dopusci, na  zasadzie  roéwnowaznosci, jednorazowy  stapler  okrezny  wygiety,
z kontrolowanym dociskiem tkanki i regulowang wysokoscig zamkniecia zszywki w zakresie:

- od 1,6 do 2,4 mm, wysokos¢ otwartej zszywki 4,8 mm, rozmiar 26 mm,

- od 1,6 do 2,4 mm, wysoko$¢ otwartej zszywki 4,8 mm, rozmiar 29 mm,

- od 1,8 do 2,6 mm, wysokos¢ otwartej zszywki 5,0 mm, rozmiar 32 mm

ergonomiczny uchwyt staplera, bez obrotowego ostrza, wbudowana automatyczna blokada bezpieczenstwa. Rozmiar o
wyboru przez Zamawiajgcego na etapie sktadania zamdwienia. Staplery pakowane w opakowania zbiorcze po 3 szt w
opakowaniu, z odpowiednim przeliczeniem ilosci?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 65

Pakiet 13 - Stapler z zakrzywiona glowica wraz z fadunkiem

Poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci, na zasadzie rownowaznosci, jednorazowy stapler zamykajgco tnacy z prostg gtdéwka, dtugosc linii
ciecia 40mm. Stapler umozliwia 7-krotne przetadowanie tadunku podczas jednego zabiegu, zawiera fadunek w kolorze
zielonym do tkanki grubej o wysokosci zszywki otwartej 4,8 mm, po zamknieciu 2,0 mm. Zszywki wykonane ze stopu tytanu.
Staplery pakowane po 3 szt. w opakowaniu zbiorczym, z odpowiednim przeliczeniem ilosci?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 66
Zadanie 2, 3,4, 6
Czy Zamawiajacy dopusci nici, ktére na opakowaniu zbiorczym posiadaja napisy w jezyku angielskim ale w $rodku
opakowania zbiorczego znajduje sie instrukcja uzytkowania w jezyku polskim
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ
Dyrektor
Szpitala Miejskiego $w. Jana Pawta II w Elblagu
Q)

lek. Mirostaw Gorbaczewski
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