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WYJASNIENIA ,
TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego pn.: ,,2026 - Sukcesywna dostawa
materialow i testow do sterylizacji, rekawic diagnostycznych, staplerow, klipséw laparoskopowych,
siatek przepuklinowych i innych materialtow medycznych na potrzeby Szpitala Na Wyspie Sp. z o.0.
w Zarach”

Na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 roku Prawo zaméwiefi publicznych ( t.j. Dz.U.
z 2026 1. poz. 793 ze zm.), w zwigzku z otrzymanym wnioskiem Wykonawey o wyjasnienie tresci
specyfikacji warunkow zamowienia do ww. postgpowania, Zamawiajacy wyjaénia:

Zadanie nr 10:

1. Czy Zamawiajacy w pozycji 1 dopusci zaoferowanie uniwersalnych staplerow endoskopowych z
mozliwoscig otwierania staplera przez odciagniecie dzwigni na szczycie uchwytu, odbezpieczanie
staplera przy pomocy przycisku w tylnej czgsci uchwytu, obsluga obiema rekami.

Wyjasnienia
Zamawiajacy nie dopuszcza

2. Czy Zamawiajacy w pozycji 2 i3 dopusci zaoferowanie tadunkdw z mozliwoscig zaginania w obie strony
do 45°, fadunek do tkanki normalnej o wysokosci zszywki otwartej 3,5 mm, zamknietej 1,5mm, tadunek
do tkanki podredniej o wysokosci zszywki otwartej 4,0 mm, zamknietej 1,75 mm, tadunek do tkanki
grubej o wysoko$¢ zszywki otwartej 4,8 mm, zamknigtej 2,0 mm.

Wyjaénienia
Zamawiajacy nie dopuszcza

1. Dotyczy Zadanie nr 12: Czy Zamawiajacy dopusci testy Bowie Dick Helix kompatybilne z przyrzadem
PCD posiadajgcym kapsule oraz rurke wykonang z tworzywa sztucznego wysokiej wytrzymalosci?

Wyjasnienia
Zamawiajgcy nie dopuszcza

2. Dotyczy Zadanie nr 12: Asortyment ujety w Zadaniu nr 12 nie jest wyrobem medycznym w rozumieniu
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. nr 107, poz. 679/2010). Czy w zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy dopusci stosowne o$wiadczenie.

Wyjasnienia
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Zamawiajacy podtrzymuje wszystkie wymagania okre$lone w Opisie Przedmiotu Zaméwienia (SWZ)dla
Zadania nr 12 1 nie dopuszcza zlozenia o$wiadczenia wykonawey w miejsce dokumentow
potwierdzajacych status wyrobu medycznego.

Uzasadnienie:

Przywotana w pytaniu ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostata uchylona. Obecnie



obowigzujgcym aktem krajowym jest Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.
2024 poz. 1620 t;j.), a aktem nadrzgdnym w calej Unii Europejskiej — Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR).

Zgodnie z art. 2 pkt 1 i pkt 2 Rozporzadzenia MDR, wskazniki chemiczne oraz przyrzady procesowe typu
Helix przeznaczone do kontroli sterylizacji parowej (speiniajace norm¢ PN-EN ISO 11140-4) stanowia
wyroby medyczne klasy I lub wyposazenie wyroboéw medycznych.

3. Dotyczy wzoru umowy §7, ust.1, punkt c: Uprzejmie prosimy o zmniejszenie kary umownej do 0,1%
wartos$ci brutto reklamowanej czesci umowy?

Wyjasnienia
Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zapisy § 7 ust. 1 lit. ¢ wzoru umowy pozostajg bez zmian

Ad zadanie nr 10

1. Uprzejmie prosimy dopuszczenie mozliwosci zaoferowania w pozycji nr 1 rOwnowaznego uniwersalnego
jednorazowego staplera laparoskopowego o dtugosci trzpienia 15,5 cm, odbezpieczenie staplera poprzez
przycisk znajdujacy si¢ przy dzwigni zamykajaco spustowej, pozostale parametry jak w SWZ.

Wyjasnienia
Zamawiajgcy nie dopuszcza

2. Prosimy dopuszczenie mozliwosci zaoferowania w pozycji nr 2 rownowaznego tadunku do staplera
laparoskopowego zamykajaco-tngcego , z nozem w fadunku, umieszczajgcego 6 rzeddéw tytanowych
zszywek., o dlugosci linii szwéw 45mm, posiadajacego mozliwo$¢ zginania w obie strony (artykulacji )
0 45 stopni. Ladunki w trzech wysokosciach , do wyboru przez Zamawiajacego kazdorazowo przy
skiadaniu zamdwienia: tadunki do tkanki normalnej, do tkanki posredniej i do tkanki grubej (wysokos$é
zszywki otwartej odpowiednio: 2,5mm, 3,5mm i 4,1 mm)

Wyjaénienia
Zamawiajacy nie dopuszcza

3. Prosimy dopuszczenie mozliwosci zaoferowania w pozycji nr 3 roéwnowaznego tadunku do staplera
laparoskopowego zamykajaco-tngcego , z nozem w ladunku, umieszczajgcego 6 rzedow tytanowych
zszywek., o dlugoéci linii szwéw 60mm, posiadajgcego mozliwosé zginania w obie strony (artykulacji )
o 45 stopni. Ladunki w trzech wysokosciach , do wyboru przez Zamawiajgcego kazdorazowo przy
sktadaniu zamowienia: ladunki do tkanki normalnej, do tkanki posredniej i do tkanki grubej (wysokosé
zszywki otwartej odpowiednio: 2,5mm, 3,5mm i 4,1 mm)

Wyjasnienia
Zamawiajacy nie dopuszcza
Do umowy:

Zwracamy si¢ z pros$bg o umieszczenie w umowie zapisu dotyczycacego minimum logistycznego tj.
Zamawiajacy bedzie skladal zamdwienie wedlug biezacych potrzeb, przy czym wartos¢ zamowienia
jednostkowego nie powinna by¢ nizsza niz 500 zt netto?

Wyjasnienia

W § 2 ust. 4 projektowanych postanowieniach umowy, po kropce Zamawiajacy doda zdanie: ,,Warto$é
zamoOwienia jednostkowego nie b¢dzie nizsza niz 500 z1 netto™.

Zadanie nr 4 poz. 3
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,10mm-+/-0,017?

Wyijaénienia
Zamawiajacy dopuszcza



Zadanie nr 4 poz. 4

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcéw, o sile
zrywu min. 7N wg EN 455 — potwierdzone badaniami producenta?

Wyjasnienia
Zamawiajacy dopuszcza

Zadanie nr 10

Poz. 1

Czy Zamawiajacy dopuscei, na zasadzie rownowaznosci, uniwersalny Jednorazowy stapler laparoskopowy,
diugos¢ trzpienia 16cm, kompatybilny z fadunkami o dtugo$ci 30mm, 45mm, 60mm. System pozwalajacy
na swobodne zamykanie i otwieranie bransz staplera poprzez $cisniecie i zwolnienie dzwigni zamykajaco
spustowej. Odbezpieczanie staplera poprzez przycisk znajdujacy sie przy dZzwigni zamykajgcej staplera,
dzwignia do artykulacji znajduje si¢ na gérze staplera?

Wyjasnienia
Zamawiajacy dopuszcza

Poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie réwnowaznosci, uniwersalny jednorazowy tadunek do staplera
laparoskopowego, zamykajagco — tngcy, z nozem w ladunku, umieszczajacy 6 rzedéw tytanowych
zszywek, o dlugosci linii szwéw 45 mm, posiadajacy mozliwosé zginania w obie strony o 45 stopni.
Padunki o trzech wysokosciach, do wyboru przez Zamawiajacego kazdorazowo przy sktadaniu
zamoOwienia:

- fadunek do tkanki normalnej, wysoko$¢ zszywki otwartej 3,5 mm, zamknigtej 1,5 mm
- fadunek do tkanki posredniej, wysokosé zszywki otwartej 4,2 mm, zamknigtej 1,8 mm

- fadunek do tkanki grubej, wysokos¢ zszywki otwartej 4,8 mm, zamknietej 2,0 mm?

Wyjaénienia
Zamawiajacy nie dopuszcza

Poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie réwnowaznosci, uniwersalny jednorazowy tadunek do staplera
laparoskopowego, zamykajaco — tngcy, z nozem w ladunku, umieszczajacy 6 rzedow tytanowych
zszywek, o dlugosci linii szwéw 60 mm, posiadajacy mozliwosé zginania w obie strony o 45 stopni.
Ladunki o trzech wysokosciach, do wyboru przez Zamawiajacego kazdorazowo przy sktadaniu
zamoOwienia:

- fadunek do tkanki normalnej, wysoko$¢ zszywki otwartej 3,5 mm, zamknietej 1,5 mm
- ladunek do tkanki posredniej, wysoko$¢ zszywki otwartej 4,2 mm, zamknietej 1,8 mm
- fadunek do tkanki grubej, wysoko$¢ zszywki otwartej 4,8 mm, zamknietej 2,0 mm?

Wyjasnienia
Zamawiajacy nie dopuszcza



Dotyczy zal. nr 4 projektowane postanowienia umowy §7 p. lc Prosimy o wyznaczenie kary
proporcjonalnej do zakresu odpowiedzialno$ci, opéznienia w dostawie mogg si¢ zdarzy¢ niezaleznie od
naszych staran. Prosimy o zgode na zapis: ¢) w wysokosci 1% wartosci brutto opdznionej
(niezrealizowanej w terminie) partii dostawy za kazdy rozpoczety dzien zwloki w wymianie towaru
wadliwego lub uzupelnieniu brakow ilosciowych w stosunku do terminu okre$lonego w § 6 ust. 6

Umowy...
Wyjasnienia

Zamawiajgcy nie wyraza zgody. Zapisy § 7 ust. 1 lit. ¢ wzoru umowy pozostaja bez zmian.
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