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Uczestnicy postepowania
Dotyczy przetargu nieograniczonego na dostawe klipsdw tytanowych wraz

z klipsownicami (45/EZP/20)

W zwigzku ze zgtoszonym przez Wykonawcéw pytaniami do SIWZ dotyczacymi

postepowania:

1. Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1i poz. 2

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 1 poz. 1 potrzebuje oprdcz klipséw tytanowych
w rozmiarze S i rozmiarze M rowniez rozmiar L (duzy, z6tty)? czy zaszta pomytka
i chodzi o klips tytanowy w rozmiarze ML ($rednio/duzy, zielony) odpowiednio

w poz. 2 klipsownice do klipsow ML?

Zamawiajgcy odpowiada: Zamawiajacy wyjasnia, iz doszto do omytki w zakresie
podanych rozmiardow klipséw. Zamawiajgcy wymaga klipséw w rozmiarach S,
M oraz ML. Jednoczes$nie Zamawiajacy informuje, iz wymaga zaoferowania

klipsownic do klipséw w rozmiarach wymaganych zapisami SIWZ.

W zatgczeniu do niniejszego pisma Zamawiajgcy przekazuje poprawiony

zatgcznik nr 2 do SIWZ.

2. Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 1 poz. 1 dopusci klipsy tytanowe w rozmiarze
S i M pakowane po 6 sztuk w magazynku w opakowaniach zawierajgcych

30 magazynkdw, a tylko rozmiar L lub ML w opakowaniu zawierajagcym

20 magazynkow?

Zamawiajgcy odpowiada: Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie klipséw
w rozmiarze S i M pakowanych po 6 sztuk w magazynku w opakowaniu
zawierajgcym 30 magazynkow oraz dopuszcza zaoferowanie klipsow

w rozmiarze ML w opakowaniu zawierajgcym 20 magazynkow.
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3. Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1

Whnosimy o potwierdzenie, iz w Pakiecie nr 1 poz.1 (Zgodnie z § 4.1. pkt. 4
reguty 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 w sprawie
sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 2015, poz.1416)
wyroby medyczne, ktdre sg przeznaczone do implantacji i chirurgiczne
inwazyjne wyroby medyczne do dtugotrwatego uzytku zalicza sie do klasy IIb)
Zamawiajgcy wymagac bedzie zaoferowania produktéw zaklasyfikowanych

do klasy llb.
Zamawiajgcy odpowiada: Zgodnie z SIWZ.

4. Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 1 poz.1 wymaga, aby klipsy tytanowe zawieraty
w kazdym opakowaniu - wymagane min. 2 samoprzylepne kontrolki
identyfikujgce do wklejenia w protokole operacyjnym pacjenta, zawierajgce

producenta, date przydatnosci, date produkcji i nr serii?
Zamawiajgcy odpowiada: Tak, Zamawiajgcy wymaga.

5. Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajgcy w Pakiecie nr 1 poz.1 wymaga, aby klipsy tytanowe posiadaty
dokument producenta potwierdzajacy, ze jako implanty chirurgiczne nie
generujg zadnego istotnego klinicznie ryzyka dla pacjenta poddanego badaniu
w rezonansie magnetycznym o natezeniu pola do 3 Tesli oraz w badaniu

technikg tomografii komputerowej.

Zamawiajgcy odpowiada: Tak, Zamawiajacy wymaga. Jednoczesnie
Zamawiajgcy informuje, iz nie wprowadza zmian w zakresie dokumentdw jakie

Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wraz z oferta.
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6. Dotyczy SIWZ
Prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajgcy uzna za spetniony wymog art. 24 ust. 1
pkt 23 ustawy PZP, jesli wykonawca, ktéry nie nalezy do zadnej grupy

kapitatowej, przedstawi stosowne oswiadczenie wraz z oferta.

Zamawiajgcy odpowiada: Zgodnie z zapisami ustawy Prawo zamdwien
publicznych oraz zapisami SIWZ Wykonawca, w terminie 3 dni od zamieszczenia
na stronie internetowej informacji, o ktérej mowa w art. 86 ust. 5 ustawy
Prawo zamdwien publicznych, przekazuje Zamawiajgcemu oswiadczenie

o przynaleznosci lub braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej,

o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy Prawo zaméwien Publicznych.

7. Dotyczy zawarcia umowy
Whnosimy o wyrazeniu zgody na zawarcie umowy w trybie korespondencyjnym
i przestanie umowy do podpisu pocztg. Niezwtocznie po podpisaniu, umowa

zostanie do Panstwa odestfana.

Zamawiajgcy odpowiada: Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza zawarcie

umowy w trybie korespondencyjnym.

8. Dotyczy Pakietu nr 1
Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie klipséw w magazynkach

nieimpregnowanych barem.

Zamawiajacy odpowiada: Nie, Zamawiajgcy nie dopuszcza i wymaga

zaoferowania wyrobdw zgodnych z zapisami SIWZ.
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9. Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie nr 1 poz. 1 klipsy do zabiegéw

otwartych wykonane w 100% z niepirogennego tytanu, o tréjkgtnym
przekroju poprawiajgcym pozycjonowanie klipsa w szczekach klipsownicy
oraz wewnetrznej, wypuktej, romboidalnej powierzchni dla zapewnienia
atraumatycznej, wielokierunkowej przyczepnosci, klipsy umozliwiajgce
badanie MRI do 3 Tesla, klipsy pakowane w magazynki po 6 sztuk, magazynek

z klipsami nie impregnowany barem, pozostate parametry zgodnie z SIWZ?

Zamawiajgcy odpowiada: Nie, Zamawiajgcy nie dopuszcza i wymaga

zaoferowania wyrobdw zgodnych z zapisami SIWZ.

10. Zwracamy sie z uprzejma prosba do Zamawiajgcego o wyjasnienie,
co daje, z technologicznego punku widzenia, impregnacja magazynkéw
z klipsami tytanowymi barem? Prosimy o wyjasnienie w celu dostosowania sie

do wymogdw technologicznych Zamawiajacego.

Zamawiajgcy odpowiada: Zamawiajgcy wyjasnia, iz wymaog dot. impregnacji

barem magazynkéw ma na celu eliminacje zdarzenia niepozadanego.

11. Prosimy o dopuszczenie klipsow tytanowych pakowanych po 6 szt. klipséw
w magazynku, 30 magazynkdéw w opakowaniu w przypadku rozmiaru S oraz M

oraz 20 magazynkéw w opakowaniu dla rozmiaru L.

Zamawiajacy odpowiada: Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie klipséw
w rozmiarze S i M pakowanych po 6 sztuk w magazynku w opakowaniu
zawierajgcym 30 magazynkow oraz dopuszcza zaoferowanie klipsow

w rozmiarze ML w opakowaniu zawierajgcym 20 magazynkow.
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na stronie internetowej www.sccs.pl
Wirtualny kardiolog — interaktywna diagnoza:
www.sccs.pl/kardiolog
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12. Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1
Czy Zamawiajacy w pak 1 poz 1 w miejsce pierwotnych zapisdw wyrazi zgode
na ztozenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta

Weck — Horizon zgodnie z opisem:

e Klipsy tytanowe do klipsownicy do zabiegéw otwartych

e Klipsy pakowane po 6 sztuk w magazynku, 30 magazynkow
w opakowaniu rozmiar S, M; 20 magazynkdw w opakowaniu rozmiar L,

e Magazynek z klipsami sterylizowany tlenkiem etylenu

e Magazynek posiadajacy ztobienia boczne aby utatwié pobieranie
klipsow,

e Podtuzny rowek na catej dtugosci wewnetrznej klipsa,
zabezpieczajacy przed zjawiskiem nozycowania,

e Poprzeczne rowkowanie wewnetrzne powierzchni klipsa,
zabezpieczajace przed zeslizgiwaniem sie z naczynia,

e Dwufazowe zamykanie klipsa-w pierwszej kolejnosci schodzg sie
dystalne czesci ramion, w kolejnym etapie klips jest zamykany,

e Zatadowanie klipsa sygnalizowane kliknieciem,

e Tasma samoprzylepna na dolnej powierzchni kasetki z klipsami
pozwalajgca przyklei¢ zasobnik do rekawicy lub obtozenia operacyjnego,

e Ksztatt klipsa w postaci serca (w przekroju),

e MRIdo3Tesla

e Rozmiary S, M, L.

Zamawiajacy odpowiada: Nie, Zamawiajgcy nie wyraza zgody i wymaga

zaoferowania wyrobdw zgodnych z zapisami SIWZ.

13. Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011, aktywne wyroby
medyczne przeznaczone do implantacji muszg by¢ identyfikowalne. Kod uzyty
do ich oznakowania, musi umozliwia¢ szybka i jednoznaczng identyfikacje
wytworcy i wyrobu, uwzgledniac jego typ oraz rok produkcji; odczytanie kodu

jezeli jest to niezbedne, nie powinno wymagacd zabiegu chirurgicznego.
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Informujemy, ze nasze produkty spetniajg wszystkie wymogi wyzej wymienione;j
ustawy. Wychodzac na przeciw potrzebom Zamawiajgcego, zwracamy sie

z pro$bg w pak 1 o mozliwo$é 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 wklejenia do kartoteki pacjenta?
Zamawiajgcy odpowiada: Zgodnie z SIWZ.

14. Dotyczy Pakietu nr 1

W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego

w Dzienniku Ustaw nr 215, poz 1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczacym
wyrobow do implantacji i chirurgicznych inwazyjnych wyrobéw medycznych

do dtugotrwatego uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny posiadac klase 1IB.
Natomiast w przypadku wyrobdw medycznych przeznaczonych do uzytku ale

w bezposrednim kontakcie z sercem lub centralnym uktadem krazenia

podniesiono ten wymog do posiadania klasy wyzszej czyli klasy III.

Czy zgodnie z powyzszym rozporzadzeniem , przepisami oraz aktualnymi
standardami medycznymi Zamawiajgcy w pak 1 wymaga, by klipsy jako
wyroby medyczne stosowane w Panstwa szpitalu, przeznaczone do uzytku

w bezposrednim kontakcie z sercem lub centralnym uktadem krazenia

(czyli wszystkimi gtdwnymi naczyniami krwionosnymi, w tym: zyty ptucne,
tetnice ptucne, zyty sercowe, tetnice wienicowe, tetnice szyjne (wspdlne,
wewnetrzne i zewnetrzne), tetnice mozgowe, tetnice ramienno-gtowowe,
aorta (wszystkie segmenty aorty), dolna i gérna zyta gtéwna i wspdlne tetnice

biodrowe), posiadaty klase III?
Zamawiajacy odpowiada: Zgodnie z SIWZ.
Z powazaniem,
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Zatacznik nr 2

Pakiet 1
. Cena Wartos¢ | Wartos¢
Nazwa przedmiotu nr kat. / ., ) i i
Ip L. llos¢ szt. jedn. VAT ogdélna | ogdlna
zamowienia producent
netto netto brutto
Klipsy tytanowe do klipsownic
p | Pyl P 230 000
do zabiegéw otwartych
2 | klipsownice 250
LP Parametr Wymagania Spetnienie warunku - opis
Klipsy tytanowe do klipsownicy do zabiegéw
1 Parametr wymagany
otwartych
Klipsy pakowane po 6 sztuk w magazynku,
2 ] . Parametr wymagany
20 magazynkéw w opakowaniu,
3 | Magazynek z klipsami impregnowany barem Parametr wymagany
Magazynek posiadajacy duze ztobienia
4 ., . o, Parametr wymagany
boczne aby utatwi¢ pobieranie klipsow,
Podtuzny rowek na catej dtugosci
5 | wewnetrznej klipsa, zabezpieczajacy Parametr wymagany
przed zjawiskiem nozycowania
Poprzeczne rowkowanie wewnetrzne
6 | powierzchni klipsa, zabezpieczajace Parametr wymagany
przed zeslizgiwaniem sie z naczynia
Dwufazowe zamykanie klipsa-w pierwszej
kolejnosci schodzg sie dystalne czesci
7 : . o Parametr wymagany
ramion, w kolejnym etapie klips jest
zamykany,
Zatadowanie klipsa sygnalizowane
8 . Parametr wymagany
kliknieciem
Tasma samoprzylepna na dolnej powierzchni
kasetki z klipsami pozwalajgca przykleié
9 . . . Parametr wymagany
zasobnik do rekawicy lub obtozenia
operacyjnego
10 | Ksztatt klipsa w postaci serca (w przekroju), Parametr wymagany
11 | MRl do 3 Tesla Parametr wymagany
12 | Rozmiary S, M, ML Parametr wymagany

Dokument sktadany w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym - podpis osoby

upowaznionej do reprezentacji Wykonawcy lub podpis w wersji papierowe;.



