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Shapsk, dnia 03.02.2017 r.

Dotyczy: przetargu nieograniczonego pn.: ,,Dostawa sprzetu medycznego jednorazowego uzytku
oraz materialéw szewnych” - nr sprawy 05/PN/2017

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamdwien publicznych Zamawiajacy przekazuje tresé
zapytan dotyczacych zapisow specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia wraz z wyjasnieniami.
W przedmiotowym postepowaniu wplynely nastepujace zapytania:

. Czy Zamawiajacy dopusci w Czesci nr 38 Multifilament, pleciony z 100% kwasu
poliglikolowego. Powlekany polikaprylakton i stearynian wapnia. Czas podtrzymania tkankowego
wynosi 14 dni po implantacji 60-70%, 18 dzieri po implantacji 50%, 21 dzien po implantacji 40%.
Okres catkowitego wchtaniania: 60-90dni?

Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

2. Czy Zamawiajgcy dopusci w Czgsci nr 35 pozycja nr 7 nié odwrotnie tngca pozostale parametry
pozostajg bez zmian?
Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

3. Czy Zamawiajacy wylaczy z Czgéci nr 35 pozycja nr 7 do oddzielnego pakietu?
Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

4. Czgsénr 16 Punkt nr 1.
Czy Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania elektrode nozowa prosta, dlugosé 57mm, szerokosé
3,5mm, trzonek 4mm, opakowanie 5szt?
Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

5. Czgs$¢ nr 16 Punkt nr 2.
Czy Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania uchwyt elektrod waski, z dwoma przyciskami,
diugos¢ 155mm, trzonkiem @4mm, szesciokatnym zabezpieczeniem przed obrotem, z kablem o
df. 5m, wtyczka do \generatora Erbe lub Valleylab, 100 cykli sterylizacji?
Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

6. Czes¢ nr 16 Punkt nr 3.
Czy Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania kabel do elektrod neutralnych, dt. 5m, od strony

elektrody zakoficzony klipsem 2.5, od strony aparatu wtyczka do generatora Erbe lub Valleylab,
przeznaczony do min. 300cykli sterylizacji?
Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.
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Czes$¢ nr 16 Punkt nr 4.

Czy Zamawiajacy ma na mysli kabel do narzedzi laparoskopowych czy endoskopowych? Czy
Zamawiajacy dopusci do zaoferowania kabel o dugogci 5m?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Czesc nr 16 Punkt nr 5.
Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania elektrody neutralne jednorazowego uzytku,

dwudzielne, z pasem okalajacym kazdg z dwoch czesci, z systemem rozprowadzajgcym prad
rownomiernic na cafej powierzchni elektrody, niewymagajace aplikacji w okreslonym kierunku w
stosunku do pola operacyjnego, pokryte hydrozelem na calej powierzchni, skrzydetka
zapobiegajace przypadkowemu odklejeniu, podtoze z wodoodpornej elastycznej pianki, wymiary
176 x 122mm, powierzchnia przewodzenia 110 cm?, opakowanie 50szt.?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Cze$¢ nr 16 Punkt 8.
Zwracamy si¢ z prosbg o wydzielenie z pakietu pozycji nr 8.
Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

CZESC NR 24 Poz. 1.
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie Powierzchniowy hemostatyk wchlanialny

w ciggu 7-14 dni o strukturze rzadko tkanej wiokniny wykonany ze 100% utlenionej,
nieregenerowanej celulozy naturalnego pochodzenia roslinnego o rozmiarze 5 x 7,5cm.
Oferowana gaza hemostatyczna produkowana z naturalnej bawelny zapewnia szybka i efektywna
miejscowg hemostaze w ciggu 1-2 minut, w zaleznosci od rodzaju operacji oraz intensywnosci
krwawienia. Wysoka zdolno$¢ absorpeji, jak réwniez duza powierzchnia wilasna naturalnej
utlenionej celulozy majg duze znaczenie w procesie hemostazy. Ulega catkowitej biodegradacji
w ciagu maksymalnie 8 dni, atwo dopasowujaca sie do ksztattu rany, z mozliwoscig dociecia do
odpowiednich rozmiaréw; posiadajaca wlasciwosci przeciwbakteryjne (niskie pH)

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Czesé 24
Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie powierzchniowego hemostatyku wchlanialnego
w wykonanego ze 100% utlenionej, resorbowalnej celulozy naturalnego pochodzenia roslinnego.

Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajgcego o dopuszezenie hemostatyku powierzchniowego
w formie gazy o dziataniu bakteriobdjezym , potwierdzonym w instrukcji uzytkowania. Pozostale
parametry bez zmian

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Czy w celu zapobiegania zakazeniom pola operowanego, a tym samym w trosce o dobro
i zdrowie pacjentéw Zamawiajacy wymaga, aby celuloza posiadata wlasciwosci bakteriobéjcze na
szczepy E.Coli udokumentowane w instrukcji uzytkowania produktu?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga,
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Czy Zamawiajacy dodatkowo wymaga, aby celuloza posiadata informacje o czasie wchlaniania
udokumentowane w instrukeji uzytkowania produktu?

Uzasadnienie: Potwierdzenie rdznego rodzajow parametréw w instrukcji uzytkowania jest istotne
z tego wzgledu, ze tres¢ instrukeji jest aprobowana przez Jjednostke certyfikujaca, ktéra prowadzi
nadzor nad produktem i przyznaje znak CE. Ponadto kazdy podmiot dokonujgcy zgloszenia lub
powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu wyrobu medycznego jest zobowigzany przestaé do
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych oraz Produktéw Biobdjczych
(dalej URPLWMIPB) komplet dokumentéw dopuszczajacych oraz instrukcje stosowania
opisujgcg wiasciwosci produktu i zawierajaca wskazania i przeciwskazania w jego stosowaniu.
Nalezy réwniez podkresli¢ fakt, ze w sytuacji gdy producent dokona aktualizacji instrukcji (np. po
przez zmiang jej tresci) podmiot wprowadzajgcy wyréb do obrotu Jjest zobowiazany przestaé
zmieniong tre$¢ instrukcji do URPLWMIPB. Z tego wzgledu instrukcja stosowania jest
wiarygodnym dokumentem i jednym z najistotniejszych dokumentéw z punktu widzenia
URPLWMIPB.

Informujemy réwniez, ze spotkalismy si¢ z modyfikacja katalogow asortymentowych poprzez
dopisywanie zastosowan sSrodkéw hemostatycznych pod konkretne wymagania przetargowe.
Zastosowania te, nie byly potwierdzone w instrukcji uzytkowania. Dlatego tez zalgczenie
instrukeji uzytkowania pozwoli Zamawiajacemu zweryfikowaé wszystkie oczekiwane parametry.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Czy Zamawiajacy dodatkowo wymaga, aby celuloza charakteryzowata sie wartoscia pH
w przedziale 2,5-2,8? Kwasny odezyn gazy hemostatycznej powoduje, Ze ma ona dziatanie
bakteriobdjcze w stosunku do szerokiego spektrum bakterii, Wynika to z faktu, ze kwasny odczyn
utrudnia tworzenie si¢ srodowiska, w ktérym rozwijajg sie drobnoustroje chorobotwércze.

Odp.: Zamawiajjcy dopuszcza, nie wymaga.

Czy Zamawiajacy na potwierdzenie wymaganych parametréw oczekuje dotgczenia instrukeji
uzytkowania produktu do oferty? Gwarantuje to mozliwosé zweryfikowania parametréw
wymaganych przez Zamawiajgcego oraz otrzymanie produktéw o oczekiwanej jakosci.

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga dolaczenia instrukcji uzytkowania produktu do oferty.

Czesé 32

Czy zamawiajgcy wymaga wosku skladajacego sie z wosku pszezelego 75% parafiny statej 15%
i palmitynianu izopropylu 10%?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga,

Czesc 42

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie kleju tkankowego o nastegpujacych parametrach:

e sterylny klej tkankowy do stosowania miejscowego, w ktérego skiad wchodzi monomer
2-cyjanoakrylanu-n-butylu.

¢ Szybki czas dzialania oraz wysoka przyczepno$é i wytrzymatosé na rozcigganie

e ulega polimeryzacji w ciggu kilku sekund oraz ma WyZsza przyczepno$¢ niz inne oferowane
kleje cyjanoakrylanowe

e zamknigty w jednorazowym aplikatorze opakowanym w ochronne opakowanie foliowe.
Mozliwosé przechowywania w temperaturze pokojowe;.



e precyzyjny design produktu umozliwia kontrolowang aplikacje, ktora nie dziala w sposéb
agresywny na rane
e design amputki zapobiega zatykaniu sie, co prowadzi do mniejszych strat produktu
e do kazdego zabiegu wystarcza jedna amputka
° moze by¢ aplikowany kropelkowo i rozprowadzony w obrgbie rany lub zaaplikowany cienkg
warstwg wzdiuz przyblizonych krawedzi rany. Gotowy do uzycia bezposrednio po otwarciu.
e Barwi na kolor inny niz czerwony
e Korzysci dla pacjenta:
— nie wymaga bolesnego zamrazania
— brak koniecznosci ponownej wizyty u lekarza w celu zdjecia szwow
- pacjent moze sig¢ kapac lub braé prysznic
— mniejsze blizny
Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

19. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na zaoferowanie syntetycznego kleju tkankowego na bazie
n-hexyl cyjanoakrylanu?

Uzasadnienie:
— Jako klej I+sktadnikowy ztozony z n-hexyl cyjanoakrylanu nie zawiera formaldehydéw

i sktadnikéw pochodzenia zwierzgcego lub ludzkiego ktére moga uczulag;

- mnie wymaga skomplikowanego 1 czasochlonnego przygotowania (mieszania
poszczegdlnych sktadnikow kleju) przed aplikacja, jak niektére kleje biologiczne. Moze
by¢ stosowany w temperaturze pokojowej;

— jest w petni wchianialny (czgsciowa resorpcja po 3 miesigcach, catkowita do 6 miesiecy
od aplikacji);

~  klej jest nietoksyczny, niemutogenny ani nie podraznia tkanek;

— szybkie i silne dzialanie klejgce — klej jest w pelni utwardzony po 30 sekundach od
aplikacji;

- dtuga przydatnos¢ kleju w strzykawce po otwarciu opakowania : ok. 4 godziny;

— duza wydajnos¢ produktu: 1ml pozwala na pokrycie powierzchni okoto 50 ecm2 tworzac
cienkg warstwe nie wplywajac w sposéb istotny na elastyczno$é tkanki lub implantu jak
np. siatka przepuklinowa;

— Pozwala na zamykanie bez napigcia powierzchniowych i glebszych ran bez nacisku, ale

— moze byc stosowany do obliteracji zylakow przetyku, zylakéw pod wpustowych w
przypadku krwawienia, do leczenia rozwarstwiajgcego tetniaka aorty

— w odréznieniu od wielu klejéow wielosktadnikowych moze byé stosowany réwniez na
mokre powierzchnie bez koniecznosci osuszania miejsca aplikacji;

— moze by¢ stosowany zaréwno jako klej i jak i hemostatyk;

- w zestawie z klejem znajduje si¢ réwniez polipropylenowa strzykawka shizaca do
aplikacji kleju;

— sklasyfikowany jako wyrdb medyczny klasy III, zasada 8.

Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pakiet 12, pozycja 1-3
20. Czy Zamawiajgcy w trosce o zachowanie uczciwej konkurencji, dopuéci do postepowania

system do odsysania konkurencyjnego producenta (firma brytyjska) o pojemnosci 11 i 21
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i 31 , pod warunkiem bezplatnego doposazenia szpitala, na czas trwania umowy w
niezbgdne oprzyrzadowanie (kanistry 111 21 i 31, mocowniki)? System nasz charakteryzuje
si¢ kanistrami bez zadnych przylaczen (wszystkie w pokrywach wkladéw
jednorazowych). Wktady posiadaja w pokrywie dwa krééce (pacjent, proznia), o réznej
Srednicy, co zapobiega mylnemu podtgczeniu drenéw. Wyposazone w filtr hydrofobowo-
antybakteryjny, zabezpieczajacy zrédio ssania przed zalaniem jak i personel przed
kontaktem z odsysang wydzieling. Wktady samo zasysaja si¢ i samo uszczelniaja po
uruchomieniu ssania. Powyzej opisany system charakteryzuje sie prostota obstugi jak
i bezpieczenstwem uzytkowania. Dodatkowo kazdy wkiad wyprodukowany jest
w opatentowanej technologii antybakteryjnej, zapewniajacej, ze drobnoustroje typu
bakterie E-coli oraz gronkowca s unicestwiane i nie namnazajg sie w ciggu 24h (co jest
potwierdzone badaniami laboratoryjnymi).

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pakiet 13, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy w trosce o zachowanie uczciwej konkurencji, dopusci do postepowania
system do odsysania konkurencyjnego producenta (firma brytyjska) o pojemnosci 111 21
i 3l, pod warunkiem bezplatnego doposazenia szpitala, na czas trwania umowy
w niezbgdne oprzyrzagdowanie (kanistry 11 i 21 i 31, mocowniki)? System nasz
charakteryzuje si¢ kanistrami bez zadnych przylgczen (wszystkie w pokrywach wkladéw
jednorazowych). Wkiady posiadaja w pokrywie dwa krééce (pacjent, préznia), o rdznej
Srednicy, co zapobiega mylnemu podtgczeniu drenéw. Wyposazone w filtr hydrofobowo-
antybakteryjny, zabezpieczajacy zrédlo ssania przed zalaniem jak i personel przed
kontaktem z odsysang wydzieling. Wktady samo zasysajg si¢ i samo uszczelniajg po
uruchomieniu ssania. Powyzej opisany system charakteryzuje sie prostota obstugi jak
i bezpieczenstwem uzytkowania. Dodatkowo kazdy wkiad wyprodukowany jest
w opatentowanej technologii antybakteryjnej, zapewniajacej, ze drobnoustroje typu
bakterie E-coli oraz gronkowca sg unicestwiane i nie namnazajg si¢ w ciggu 24h (co jest
potwierdzone badaniami laboratoryjnymi).

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dot. CzeSci nr 33
Zwracam si¢ do Zamawiajacego z prosbg o dopuszczenie szwu syntetycznego

monofilamentowego, polipropylenowego , jednowlGknowego, z igtg o zwigkszonej stabilnosci w
imadle. Petna identyfikacja szwu na kazdym etapie otwarcia.
Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dot. CzeSci 33 poz.10

Zwracam si¢ do Zamawiajacego z probg o dopuszczenie w w/w pozycji igly o dugoéci 11mm
lub 12mm.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dot. Czesci 33 poz.10,11
Czy w/w pozycjach Zamawiajacy dopusci nitke o dlugosci 45cm?
Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.
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Dot. Czesci 33 poz.13

Zwracam si¢ do Zamawiajacego z prosbg o dopuszczenie w w/w pozycji igly o dlugosci 5mm i
nitki 45cm.

Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Dot. Czesci 33 poz.14
Zwracam si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie w w/w pozycji igly o dlugosci 37mm.

Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza,

Dot. CzeSci 34 poz.3
Zwracam sie z pro$bg o wydzielenie w/w pozycji do oddzielnej czgsci.
Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Dot. Pakietu 35
Zwracam si¢ do Zamawiajacego z prosbg o dopuszczenie w w/w  czesci nici, ktérych profil

podtrzymywania tkankowego po 8-11 dniach wynosi 50%, pozostate parametry zgodne z SIWZ.
Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dot. Pakietu 38
Czy Zamawiajacy w w/w czesei dopudci ni¢ wchlanialne, plecione, syntetyczne z kwasu

poliglikolowego, powlekane polikaprolaktonem i stearynianem wapnia, o sile podtrzymywania po
14 dniach 80%, po 21 dniach 50% , po 28 dniach 20 %?
Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Czy Zamawiajacy w poz. nr 1 ze wzgledu na zwigkszenie konkurencyjnosci cenowej jak
i jakosciowej dopu$ci do postgpowania foli¢ wykonang z biokompatybilnego elastomeru
silikonowego z mozliwo$cia biezacego przycinania w rozmiarach: 5 cm x 5 cm x 0,5 mm
pakowane po 10 szt. w op.?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Czy Zamawiajacy w poz. nr 2 ze wzgledu na zwigkszenie konkurencyjnosci cenowej jak
i jakosciowej dopusci do postgpowania przyrzad do drenazu jamy bgbenkowej ucha srodkowego
typu Umbrella z uchwytem ulatwiajgcym wycigganie , silikonowy, kolor zielony; o srednicy 1,02
mm, pakowany sterylnie po 5 szt. w op. jak na zdjeciu ponize;j?

Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Czy Zamawiajagcy w poz. nr 3 ze wzgledu na zwigkszenie konkurencyjnosci cenowej jak
i jakosciowej dopusci do postepowania przyrzad do drenazu jamy ucha $rodkowego o $r. 1,14
mm, przyrzad jalowy nietoksyczny, pakowany sterylnie po 5 szt. w op.?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Czy Zamawiajacy w poz. nr 4 ze wzgledu na zwigkszenie konkurencyjnosci cenowej jak
i jako$ciowej dopusci do postgpowania przyrzad do drenazu ucha Srodowego typu Paparella
z nacigciem i uchwytem ulfatwiajgcym wyciaganie , silikonowy, kolor zielony o wymiarach
o $rednicy 1,52 mm, pakowany sterylnie po 5 szt. w op. jak na zdjgciu ponizej?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.
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Czesé nr 43 - pozycja 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zaoferowanie klipséw tytanowych rozmiar M, o wymiarach
przed zamknigciem 4,8mm i 5,6mm po zamknigciu, pakowane w magazynki po 6 klipséw,
posiadajace wewngtrzne i zewngtrzne rowkowanie zabezpieczajace przed zsunigciem sie
z naczynia i wysunigciem z klipsownicy, co pozwoli Wykonawcy na zlozenie konkurencyjnej
oferty?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Cze$é nr 43 - pozycja 2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie klipsow tytanowych rozmiar ML, o wymiarach
przed zamknigciem 7,8mm i 9,0mm po zamknigciu, pakowane w magazynki po 6 klipsGw,
posiadajace wewngtrzne i zewngtrzne rowkowanie zabezpieczajace przed zsunigciem sie z
naczynia i wysunigciem z klipsownicy, pakowane po 20 sztuk z odpowiednim przeliczeniem
Jjednostek, co pozwoli Wykonawcy na ztozenie konkurencyjnej oferty?

Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Cze$é nr 43 - pozycja 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie klipsow tytanowych rozmiar L, o wymiarach
przed zamknigciem 10,7mm i 12,3mm po zamkni¢eiu, pakowane w magazynki po 6 klipsow,
posiadajace wewnetrzne i zewngtrzne rowkowanie zabezpieczajace przed zsunigciem sie
z naczynia i wysunigciem z klipsownicy, pakowane po 20 sztuk z odpowiednim przeliczeniem
Jjednostek, co pozwoli Wykonawey na zlozenie konkurencyjnej oferty?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Czesc nr 43

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na bezplatne uzyczenie na czas umowy wymaganych klipsownic
(laparoskopowych i klasycznych) kompatybilnych z zaoferowanymi klipsami, co pozwoli
Wykonawcy na ztozenie konkurencyjnej oferty?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Czesc nr 24

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode zaoferowanie hemostatyku o czasie hemostazy 3-4 minuty,
pozostale parametry bez zmian, co pozwoli Wykonawcy na zfozenie konkurencyjnej oferty?
Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie hemostatyku o czasie hemostazy 3-4 minuty,

pozostale parametry bez zmian.

Powyisza informacja zostala zamieszczona na stromie internetowej Zamawiajacego
w dniu 03.02.2017r.

Piotr Feszak



