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Katowice, dn. 02.11.2016r

WYJASNIENIA DO TRESCI )
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy : postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu

nieograniczonego na dostawe materiatéw opatrunkowych. Nrsprawy :ZP-16-126BN

W zwiazku z pytaniami Wykonawcow, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji istotnych

warunkéw zamoéwienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajac zgodnie z art.38 ustawy - Prawo
zamowien publicznych (Dz. U.z 2015 r. poz. 2164, z pdZzn. zm.), udzielam nastepujacej odpowiedzi :

PAKIET 1

1

Poz. 1-3  Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie materiatu hemostatycznego wykonanego
z oksydowanej resorbowalnej celulozy. Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreslone
w SIWZ.

Poz. 1-3 W zwiazku z tym, ze zamawiajacy oczekuje potwierdzenia bakteriobdjczosci w badaniach in
vitro (Tego typu badania posiada wiekszos¢ wykonawcdw wobec czego zamawiajacy moze otrzymacd
wiecej ofert w konkurencyjnych cenach), zwracamy sie z prosba o odstapienie od wymogu
potwierdzenia dziatania bakteriobdjczego przeciwko szczepom bakterii MRSA, MRSE, VRE, PRSP
badaniami klinicznymi in vivo. Wprowadzenie takiego wymogu preferuje produkt konkretnego
producenta, co stoi w sprzecznosci z zasadami wyrazonymi w art. 7, 29 i 30 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zaméwien publicznych (z pézn. zm.) Jako$¢ asortymentu z badaniami in vitro oraz
instrukcja uzytkowania jest na takim samym poziomie jaki oczekuje Zamawiajacy.

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie hemostatyku powierzchniowego
w formie gazy o dziataniu bakteriobdjczym , potwierdzonym w instrukcji uzytkowania. Pozostate
parametry bez zmian. Odp.: Zamawiajacy dopuszcza tylko w poz.1.

Czy Zamawiajacy wymaga, aby celuloza posiadata w instrukcji uzytkowania wyrazne wskazanie do
stosowania w neurochirurgii? Odp.: Wszystkie wymagania Zamawiajacego okreslone s3 w SIWZ
i takiego wymaganie nie ma.

Czy w celu zapobiegania zakazeniom pola operowanego, a tym samym w trosce o dobro
i zdrowie pacjentéw Zamawiajacy wymaga, aby celuloza posiadata wtasciwosci bakteriobdjcze na
szczepy E.Coli udokumentowane w instrukgcji uzytkowania produktu oraz w badaniach?

Odp.: Zamawiajacy tego nie wymaga.

Czy Zamawiajacy dodatkowo wymaga, aby celuloza posiadata informacje o czasie wchtaniania
udokumentowane w instrukcji uzytkowania produktu? Odp.: Wszystkie wymagania Zamawiajgcego
okreslone sg w SIWZ

Uzasadnienie do pytan 2-5: Potwierdzenie réznego rodzajéw parametréw w instrukcji uzytkowania jest
istotne z tego wzgledu, Zze tred¢ instrukcji jest aprobowana przez jednostke certyfikujaca, ktéra
prowadzi nadzér nad produktem i przyznaje znak CE. Ponadto kazdy podmiot dokonujacy zgtoszenia lub
powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu wyrobu medycznego jest zobowigzany przesta¢ do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych oraz Produktéw Biobdjczych (dalej
URPLWMIPB) komplet dokumentdédw dopuszczajacych oraz instrukcje stosowania opisujacg wtasciwosci
produktu i zawierajaca wskazania i przeciwwskazania w jego stosowaniu. Nalezy réwniez podkresli¢ fakt,
ze w sytuacji gdy producent dokona aktualizacji instrukcji (np. po przez zmiane jej tresci) podmiot
wprowadzajacy wyréb do obrotu jest zobowigzany przesta¢ zmieniong tres¢ instrukcji do URPLWMIPB.
Z tego wzgledu instrukcja stosowania jest wiarygodnym dokumentem i jednym z najistotniejszych
dokumentéw z punktu widzenia URPLWMIPB.

Informujemy réwniez, ze spotkaliémy sie z modyfikacja katalogéw asortymentowych poprzez
dopisywanie zastosowan S$rodkéw hemostatycznych pod konkretne wymagania przetargowe.
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Zastosowania te, nie byty potwierdzone w instrukcji uzytkowania. Dlatego tez zataczenie instrukgji
uzytkowania pozwoli Zamawiajacemu zweryfikowacé wszystkie oczekiwane parametry.

6) Czy Zamawiajacy na potwierdzenie wymaganych parametréw oczekuje dotaczenia instrukgji
uzytkowania produktu do oferty? Gwarantuje to mozliwos¢ zweryfikowania parametréw wymaganych
przez Zamawiajacego oraz otrzymanie produktéw o oczekiwanej jakosci. Odp.: Zamawiajacy
precyzyjnie okreslit w tresci SIWZ jakie dokumenty nalezy dotaczy¢ do oferty.

7) Poz.2 Zwracamy sie z pro$ba o dopuszczenie gazy w rozmiarze 2,6x5,1 cm. Tak mata réznica nie wptywa
na jakos¢ ani uzytkowanie produktu. Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

8) Poz. 3 Zwracamy sie z pro$ba o dopuszczenie gazy w rozmiarze 5,1x10,2 cm. Tak mata réznica nie
wptywa na jakos$¢ ani uzytkowanie produktu. Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

9) poz. 1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode w pakiecie 1 poz. 1 na zaoferowanie wyrobu: jatowy materiat
hemostatyczny wykonany z 100 % oksydowanej regenerowanej celulozy tkany jako luzna siatka oparta
na niskim poziomie pH (2,5+0,5), pozostate parametry bez zmian, co pozwoli Wykonawcy na ztozenie
konkurencyjnej oferty? Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreslone w SIWZ. Poziom Ph
okreslony przez Zamawiajacego jest poziomem okreslajagcym bakteriobéjcze dziatanie produktu
i na mniejszy poziom Zamawiajacy nie wyraza zgody.

10) poz. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode w pakiecie 1 poz. 2 na zaoferowanie wyrobu: jatowy materiat
hemostatyczny w formie mikrowtékninowej struktury ztozonej z 7 warstw tatwo oddzielajacych sie,
oparty na niskim pH 2,5+0,5), pozostate parametry bez zmian, co pozwoli Wykonawcy na ztozenie
konkurencyjnej oferty? Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreélone w SIWZ. Poziom Ph
okreslony przez Zamawiajacego jest poziomem okreélajacym bakteriobéjcze dziatanie produktu
i na mniejszy poziom Zamawiajacy nie wyraza zgody.

11) poz. 3 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode w pakiecie 1 poz. 3 na zaoferowanie wyrobu: jatowy materiat
hemostatyczny w formie mikrowtékninowej struktury ztozonej z 7 warstw tatwo oddzielajacych sie,
oparty na niskim pH 2,5+0,5), rozmiar: 5,1 cm x 10,2 cm, pozostate parametry bez zmian, co pozwoli
Wykonawcy na ztozenie konkurencyjnej oferty? Odp.. Zamawiajacy podtrzymuje wymagania
okre$lone w SIWZ. Poziom Ph okreélony przez Zamawiajacego jest poziomem okreslajacym
bakteriobdjcze dziatanie produktu i na mniejszy poziom Zamawiajacy nie wyraza zgody.

12) poz. 4 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode w pakiecie 1 poz. 4 na zaoferowanie wyrobu: jatowa, nie kruszaca
sie o jednorodnej porowatosci gabka zelatynowa wykonana z oczyszczonej pianki zelatynowej, czas
wchtaniania 3-4 tygodnie, pozostate parametry bez zmian, co pozwoli Wykonawcy na ztozenie
konkurencyjnej oferty? Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

13) poz. 5 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode w pakiecie 1 poz. 5 na zaoferowanie wyrobu: jatowa, nie kruszaca
sie o jednorodnej porowatosci ggbka zelatynowa wykonana z oczyszczonej pianki zelatynowej, czas
wchtaniania 3-4 tygodnie, rozmiar: 8cm x 5 cm x 0,1cm, pozostate parametry bez zmian, co pozwoli
Wykonawcy na ztozenie konkurencyjnej oferty? Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

14) Czy Zamawiajacy zawsze stosuje opisane rozmiary, czy dopuszcza inne, docinajagc materiat
hemostatyczny odpowiednio do warunkéw operacyjnych? Odp.. Zamawiajacy nie potrafi
odpowiedzie¢ na to pytanie, poniewaz Wykonawca nie sprecyzowat, ktérego zapisu SIWZ dotyczy
pytanie. Zamawiajgcy informuje, Ze na Sali operacyjnej stosuje sie materiaty sterylne.

15) Czy Zamawiajacy pod pojeciem "Kazdemu z wykonawcéw przystuguje mozliwosé ztozenia oferty na
dowolng ilos¢ wybranych przez siebie zadari (pakietéw)", ma na mysli réwniez poszczegdlne pozycje
w zadaniach? Odp.: Odpowiedz znajduje sie w SIWZ — Rozdziat II, pkt. 1 - 3.

16) Co Zamawiajacy rozumie pod pojeciem: "Oferta na wybrane i oferowane przez wykonawce zadania
(pakiety) musi posiadac petny asortyment" - czy np. chodzi o doktadne wyliczenie ilosci zamawianych sztuk
w poszczegdlnych pozycjach? Odp.: To znaczy, ze oferowany pakiet musi posiada¢ wszystkie pozycje.

17) Dlaczego Zamawiajacy w pakiecie nr 1 wymaga zawartosci grup karboksylowych w zakresie 18-24%,
skoro okreslit wymagania pH w granicach 2,5-3,5 ? - czy w zwigzku z tym Zamawiajacy dopusci zawartosé
grup karboksylowych w zakresie 16-24% i pH w tych samych granicach 2,5-3,5 ? - pozostate warunki
zgodnie z SIWZ. Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

18) Co Zamawiajacy ma na mysli pod pojeciem "celuloza regenerowana"? - czy chodzi o tzw. "celuloze
odtwarzang z drewna lub innych roslin"? Odp.: Celuloza regenerowana pod wzgledem budowy
chemicznej jest identyczna z celuloza natywna, wystepujaca we wtdknach roslinnych. Celuloza
regenerowana stanowi tworzywo wtékna wiskozowego i celofanu.

1) W zwiazku z zakazem UE prowadzania badan klinicznych "in vivo" (na ludziach) i przedklinicznych "in
vivo" (na zwierzetach), mogacych narazaé¢ organizmy zywe na niepotrzebne cierpienie, skoro mozna
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udowodni¢ dane dziatanie laboratoryjnie "in vitro" - prosimy o zmiane opisu na "udokumentowane
badaniami klinicznymi in vivo lub in vitro" - pozostate warunki zgodnie z SIWZ. Odp.: Zamawiajacy
podtrzymuje wymagania okre$lone w SIWZ.

19) Czy w pakiecie nr 1 poz. 1-3 Zamawiajacy dopuszcza margines rozmiaru 1 mm? - pozostate warunki
zgodnie z SIWZ. Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

20) Czy w pakiecie nr 1 poz. 5 Zamawiajacy dopuszcza rozmiar 8cm x 5cm x 0,1cm, z mozliwoscia dociecia
bez strzepienia sie? - pozostate warunki zgodnie z SIWZ. Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

21) Czy w pakiecie nr 1 poz. 4-5 Zamawiajacy oczekuje gabki ze 100% oczyszczonej zelatyny, czy dopuszcza
nie w petni oczyszczona? - pozostate warunki zgodnie z SIWZ. Odp.: Zamawiajacy okreslit swoje
wymagania w parametrach wymaganych : ,ggbka Zelatynowa wykonana z oczyszczonej pianki
zelatynowej”

PAKIET 2

22) Zwracamy sie z prosba o odstapienie od zaoferowania wyrobéw sterylizowanych
wytacznie w parze wodnej i dopuszczenie wyrobdéw sterylizowane innymi, dopuszczonymi prawem
walidowanymi metodami sterylizacji, ktére zgodnie z SIWZ spetniaja normy tzw. opatrunkéw
inwazyjnych oraz chirurgicznych.

Zgodnie z obowiazujaca ustawa (art. 29): "przedmiotu zamdwienia nie mozna opisywac przez wskazanie
znakéw towarowych, patentéw lub pochodzenia, Zrédta lub szczegdlnego procesu, ktéry charakteryzuje
produkty lub ustugi, jezeli mogtoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych
wykonawcéw lub produktdéw (...)". Ograniczajagc mozliwosé ztozenia oferty wytacznie na produkty
sterylizowane ta jedng metodg Zamawiajacy narusza w/w  artykut  ustawy  PZP.
Bardzo wiele wyrobéw medycznych sterylizowanych pozostatymi dopuszczonymi prawem metodami
uzywanych jest na blokach operacyjnych, gdzie maja bezposredni kontakt z ciatem pacjenta (narzedzia,
obtoZenia operacyjne, i tp.) — nie ma w zwiazku z tym przeciwwskazan.

Wypetnienie zapiséw norm prawnych, dotyczacych sterylizacji wyrobéw medycznych jest prawnym
obowiazkiem wytwércy danego wyrobu medycznego.

Spetnienie tych norm, stanowiacych o bezwzglednym bezpieczenstwie stosowania sterylnego wyrobu
medycznego, potwierdzone zostaje przez wytwérce umieszczeniem znaku bezpieczenstwa wyrobu
medycznego CE.

Fakt ten, po powotaniu odpowiednich norm, zostaje kazdorazowo potwierdzony przez wytwoérce

w Deklaracji Zgodnosci, potwierdzonej i zbadanej w przypadku wyrobdéw sterylnych przez jednostke
notyfikowana, wydajaca Certyfikat CE dla danego sterylnego wyrobu medycznego. Brak wiec podstaw
do twierdzenia, ze dany wyrdb sterylizowany konkretna metoda sterylizacyjng jest bezpieczniejszy czy
w jakimkolwiek stopniu ,lepszy” od innego wyrobu. Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

WZOR UMOWY

23) Prosze o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby kary umowne byty naliczane od wartosci
niezrealizowanej w terminie dostawy. Odp.: Zamawiajgcy wyraza zgode..

24) Prosze o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane brzmienia § 2 ust. 6 lit. ¢) wzoru umowy
na nastepujace:
.dostarczy¢ oryginat faktury wraz z dostawg przedmiotu umowy. Dane na fakturze muszg zawieraé
petne informacje o przedmiocie dostawy tj. nazwa, nr kat., rozmiar, nr serii, data waznosci, cena netto,
brutto. W przypadku braku informacji o nr serii i daty waznosci na fakturze, informacje te musza by¢
zamieszczone na innym dokumencie, ktéry jest zatacznikiem do faktury np. WZ. Fakture uwaza sie za
dostarczong wraz z dostawa, jezeli zostanie przestana Zamawiajagcemu w dniu dostawy faxem lub droga
mailowa pod warunkiem dostarczenia oryginatu faktury w terminie do 3 dni od daty dostawy”.
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapisu.

Z upowaznienia Dyrektora SPSKM
Z-ca Dyr. Ds. Ekonomicznych - Gtéwny Ksiegowy
mgr Ewa Mofek
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