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DZ 12215/ 49/ ¥572 12015 Warszawa dn. 2.09.2015

WYKONAWCY

Dotyczy: Odpowiedzi na pytania Wykonawcéw do przetargu nieograniczonego
Znak THiT/P/ 49 /2015 na Dostawg jednorazowego specjalistycznego sprzgtu medycznego
na potrzeby chirurgii naczyniowej oraz stentgraftéw do zaopatrywania tgtniakéw (zadania 1 - 25)

Zgodnie z art.38 ust2 Ustawy Prawo Zamowien Publicznych, w odpowiedzi na zapytania Wykonawcow dotyczace
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia do przetargu Instytutu Hematologii i Transfuzjologii przekazuje tres¢
zapytan i uprzejmie wyjasnia:

Pytanie 1

W pkt V.52, Zamawiajacy wskazuje, iz do oferty nalezy dolaczy¢ ,oswiadczenie Wykonawcy
potwierdzajace dopuszezenie przedmiotu zaméwienia do stosowania na terenie Polski’, a nastepnie
w pkt 5.3. ,oéwiadczenie Wykonawcy, ze oferowany przedmict zamdwienia nie podlega ustawie z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych”.

Nalezy jednak wskazaé, ze zgoednie z art. 58 cytowanej Ustawy, ust.:

1. Wytworea i autoryzowany przedstawiciel majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dokonujg zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni
przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu albo przekazaniem do oceny dziaftania.

2. Podmiot majgcy miejsce zamieszkahia lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
ktéry prowadzi dzialaino$¢, o ktéref mowa w art. 30 ust. 1 lub ust 4, dokonuje zgloszenia
do Prezesa Urzedu, zawierajqcego informacje o prowadzonej dziafalnoSci, co najmniej na 14 dni
przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu systemow lub zestawdw zabiegowych,
wysterylizowanych systemow lub zestawdw zabiegowych lub innych wysterylizowanych wyrobdéw
medycznych, oznakowanych znakiem CE.

3. Dystrybutor i importer majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ktéry wprowadzit na lerytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyréb medyczny
przeznaczony do uzywania na tym terytorium, niezwlocznie powiadamiajac o tym Prezesa
Urzedu, jednak nie pdZniej niz w terminie 7 dni od dnia wprowadzenja pierwszego wyrobu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4. Swiadczeniodawca, ktéry na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wykonuje ocene dzialania
wyrobu do oceny dziatania, ktdrego autoryzowany przedstawiciel nie majg miejsca zamieszkania
lub siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, niezwfocznie powiadamia o tym Prezesa
Urzedu, jednak nie péznief niz w terminie 7 dni d dnia rozpoczecia oceny dziafania.

W $wietle powyzszego, tylko podmioty majace miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium RP,
majg obowigzek dokonywania powiadomienia lub zgtoszenia do Prezesa Urzedu faktu wprowadzenia
do obrotu lub uzywania wyrobu medycznego.

W zwigzku z powyzszym chcielibyémy zapytaé jakie dokumenty/o$wiadczenia powinien przedtozyé
w postepowaniu podmiot zagraniczny nie posiadajacy siedziby na terytorium RP.

Odpowiedz

Wykonawca nie majacy miejsca zamieszkania lub siedziby na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej zataczy do oferty o$wiadczenie, stanowiace Zalacznik nr 8 do SIWZ, tj. oswiadczenie
Wykonawcy, ze oferowany przedmiot zamowienia nie podlega ustawie z dnia 20 maja 2010 r.




o wyrobach medycznych. Dodatkowo zalaczy oéwiadczenie (zalacznik nr 10), Ze posiada znak
CE, poniewaz kazdy produkt dopuszczony do stosowania na terenie UE musi posiadaé ten znak.

o

Pytanie 2
W pkt V.5.2. Zamawiajacy wskazuje, iz do oferty nalezy dotaczyé ,0éwiadczenie Wykonawcy dotyczgce
obnizone] stawki podatku od towaréw i ustug (VAT) sporzadzony wg wzoru zat. nr 9 do SIWZ.

W przypadku podmiotow majacych siedzibe na terytorium RP, Woystawca faktury, zgodnie
z obowigzujacymi przepisami sporzadza jg w kwocie netto, natomiast obowigzek rozliczenia podatku
VAT spoczywa wowczas na nabywcy (w tym przypadku Zamawiajacym). Podobna sytuacja dotyczyc
bedzie Zatacznika nr 1 — Specyfikacja Asortymentowo — Cenowa, gdzie Wykonawca majacy siedzibe
poza terytorium RP wpisze te same wartosci, zaréwno w pozycji ,warto$¢ netto” i ,warto$é brutto”.

W jaki zatem sposob nalezy w takiej sytuacji wypeié zatgcznik nr 97

Zwracamy sie do Zamawiajacego z pro$ba o przeanalizowanie sytuacji, gdy udziat w przetargu zamierza
wzigé udziat zagraniczny podmiot (nie majacy siedziby na terytorium RP) ze wszystkimi tego
konsekwencjami , zwlaszcza w aspekcie podatkowym (dla celow poréwnywania ofert).

Odpowiedz

Zamawiajacy w SIWZ Rozdz. V pkt 5.4. zamiescil zapis ,jezeli dotyczy”, w zwiazku z tym,

Wykonawca nie majacy miejsca zamieszkania lub siedziby na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej nie wypelnia tego Oswiadczenia.

Pytanie 3
Dotyczy zapisdw §6 pkt 5 projektu umowy — Zataceznik nr 11 do SIWZ

Zwracamy sie z prosba o dodanie do punkiu 5 do paragrafu 6 podpunktu o tresci:

..— Zmiana przedmiotu umowy oraz dostarczeniu produkiu zamiennego (produkt zamienny)
o parametrach nie gorszych od produktu objetego umowsg, po cenie jednostkowej zaoferowanej
w ofercie badZ nizszef jesli wystapi brak produktu.”.

QOdpowiedz
Zapisy umowy pozostaja bez zmian.

Pytanie 4
Dotyczy zadania nr 20 ,stentgraft aortalno brzuszny z systemem mocowania odnerkowym,
repozycjonowanym”

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu mozliwosci zamiany na stentgraft piersiowy?

Odpowiedz
Zamawiajacy nhie wyraza zgody na odstapienie od wyZej opisanego wymogu.

Pytanie §
Dotyczy zadania nr 20 ,stentgraft aortalno brzuszny z systemem mocowania odnerkowym,
repozycjonowanym”

Czy Zamawiajgcy odsigpi od wymogu mozliwosci implantacji stentgraftow w pekajacych tetniakach?

Odpowiedz
Zamawiajacy nie wyraza zgody na odstapienie od wyzej opisanego wymogu.

Pytanie 6 '
Dotyczy zadania nr 20 ,stentgraft aortalno brzuszny z systemem mocowania odnerkowym,
repozycionowanym”

Czy Zamawiajacy dopuéci stentgraft Produceta Vascutek a Terumo Company o ponizszych
parametrach:

— Stent Graft przeznaczony do aorty brzusznej umiejscowionych ponizej tetnic nerkowych

— Rozwidlony, o budowie wielomodutowej



Czes¢ aortalna i biodrowa wykonane z drutu nitinolowego z porkyciem z tkanego poliestru
cienkosciennego o wtasciwoéciach przewyzszajqcych odpowiedni materiat stosowany
do produkcji protez naczyniowych

System podnerkowy, wieloczesciowy
Umocowanie podnerkowe w postaci 4 par haczykéw

Wzmochnienie trzonu na catej diugosci przy pomocy dwoéch pierécieni gérnych oraz dwéch
dotnych o delikatniejszej strukturze co eliminuje mozliwo$¢ skrgcenia trzonu
przy zachowaniu bardzo dobrej adaptacji $ciany stent graftu do Sciany tetniaka

System wprowadzany z jednostronnego dostepu chirurgicznego dla trzonu Stent Graftu
(20 — 23 F) i dwustronnego dla odndg biodrowych (18F)

Szeroki zakres rozmiaréw. cze$¢ aortalna — $rednice 21,5-34mm, czg$C biodrowa 10-23mm
co umozliwia zaopatrzenie czesci aortainej brzusznej w $rednicy od 17,5 do 31 mm i czesci
biodrowej od 8,5 do 21 mm. Dlugos¢ czesci aortalnej 72-77mm, dtugos¢ odnog 60-140 mm,
dlugo$¢ dostawki proksymalnej — kotnierza 40 mm, $rednica 19-34mm

Srednica miejsca dokowania odnég 10,5mm dla wszystkich rozmiaréw trzonu
przy odnogach o srednicy w gornej czesci o $rednicy 10,5mm w kazdym przypadku, ktére
w dalszej czeséi mogy byé zwezone do 10mm $rednicy lub rozszerzone do srednicy
23mm. Pozwala to na znaczne ulatwienie doboru czesci stent graftu, upraszcza
wymiarowanie i minimalizuje mozliwosci btedu wymiarowania.

Dodatkowe pierscienie nogawki ipsilateralnej trzonu utatwiajace kaniulacje i poprawiajgce
widocznosé

Bardzo dobra widoczno$é pod RTG (tantalowe markery cieniujgce na Stent Grafcie)

Bardze gietlo system wprowadzajacy dzieki czemu znajduje zastosowanie nawet przy bardzo
kretych naczyniach dostepowych

Mozliwoéé szybkiego lub wolnego rozprezenia Stent Graftu w zaleznosci od sytuaci
Mozliwos¢ wielokrotnej repozycji ztozonego trzonu Stent Graftu wewnatrz aorty

System magneséw utatwiajacy kaniulacje rozwidlonego trzonu po stronie kontralateralnej
w celu dotaczenia nogawki

Mozliwosé dodatkowego zaopatrzenia tetniakowato zmienionej tetnicy biodrowej poprzez
zastosowanie modulu z rozszczerzong kloszowo cdnogag biodrowa

System wprowadzajacy z hydrofilnym pokryciem umozliwiajacy bezpieczne dostarczanie stent
graftu do worka tetniaka, odporno$¢ na zginanie, bardzo dobre dopasowanie sig do anatomii
naczyn pacjenta oraz kontrole szybko$ci usuwania stent graftu

Bardzo gietki system wprowadzajgcy dzieki czemu znajduje zastosowanie nawet przy bardzo
kretych naczyniach dostepowych

Bardzo dobra widoczno$é pod RTG — tantalowe markery na poszczegdinych elementach stent
graftu

Dodatkowe wzmochienia Rozwidlonego Trzonu (ramienia aortalnego) dwoma pierscieniami
o delikatniejszej strukturze niz dwa pierscienie w czesci wierzchotkowej trzonu, eliminujg
mozliwo$é skrecenia trzonu (zbrojnie na catej diugosci), przy zachowaniu lepszej adaptacji graftu
do anatomii i uniknigcia efektu ,Zmeczenia materiatu” w okresie pooperacyjnym (jak to miato
miejsce w trzonie z odcinkiem bez zbrojenia w poprzedniej wersji stentgraftu). Bardzo duza
odporno$¢ elementéw stent graftu na zatamania, dzieki konstrukcji ramion biodrowych
wzmochionych  szeregiem  niezaleznie  umocowanych  zwojow  nitinolowego  drufu,
ktéry zabezpiecza je przed zagieciem.

Mozliwosé wielokrotnej repozycji zatozonego trzonu Stent Graftu wewnatrz aorty
Elementy dodatkowe wyposazenia stentgraftu jak w specyfikacii przetargowej.

Qdpowiedz
Zamawiajacy nie dopuszcza wyzej opisanego produktu.



Pytanie 7
Dotyczy pakietu nr 1.pozycji nr 1

Ze wzgledu na mozliwo$é zaoferowania produktu konkurencyjnego ,prowadnik diagnostyczny”
0 najwyzsze] jakosci i pewng korzyscig finansowg dla szpitala, spetniajacy wymagania SIWZ, prosimy
0 wydzielenie w pakiecie nr 1, pozycji 1 i stworzenie z niego odrebnego pakietu np. nr 26. Pragniemy
podkreslic, ze w obecnym brzmieniu SIWZ, jedynie jedna firma na rynku moze przystgpié do tego
postepowania.

Odpowiedz
Zamawiajacy nie dopuszcza wyzej opisanego produktu, poniewaz wymogiem w opisie
Zamawiajacego jest to, ze prowadnik ma hy¢ typu Amplatz.

Pytanie 8
Dotyczy pakietu nr 1, pozycji nr 4

Ze wzgledu na mozliwos¢ zaoferowania produktu konkurencyjnego ,przediuzacz wysokocisnieniowy”
o diugosci 20-300 cm (dodatkowa korzy$é), wstrzymujace cisnienie 1200 Psi, z rotacyjng koncdwka luer,
odporne na zginanie, stosowane przy wysokim ci$nieniu wstrzykiwanego ptynu, o najwyzszej jako$ci
i pewng korzy$é finansowg dla szpitala, prosimy o wydzielenie w pakiecie nr 1, pozycji 4 i stworzenie
Z niego odrebnego pakietu np. nr 28,

Odpowiedz

Zamawiajacy pismem z dn. 21.09.2015 r. nr DZ/2215/49/526/2015 wydzielil z pakietu nr 1 pozycje
nr 4 do oddzielnego zadania nr 1a.

Pytanie 9
Dotyczy pakietu nr 1

Ze wzgledu na mozliwos¢ zaoferowania produktu konkurencyjnego o najwyzZsze] jakosci, prosimy
0 wydzielenie w pakiecie nr 1 prowadnikdéw hydrofilnych i stworzenie z niego odrebnego pakietu
np. nr 27. W celu przediozenia oferty w tej samej pozycji prosimy o dopuszczenie prowadnikdw
hydrofinych o dlugosciach: 150cm, 180cm craz 260cm i Srednicach 0.032°, 0.035" oraz 0.038"
do dowolnego wyboru Zamawiajgcego z koncowkay prosta i ,J° o dwdch stopniach twardosci,
z doskonatg pamiecia ksztaltu korcéwki, prowadnik z nitinolowym rdzeniem pokrytym ptaszczem
poliuretanowym. :

Odpowiedz
Pakiet nr 1 nie ma w opisie prowadnikéw hydrofilnych.

Pytanie 10
Dotyczy pakietu nr 2, pozycja nr 8

Ze wzgledu na mozliwosé zaoferowania produkiu o najwyzsze) jakosci i pewna korzyscig finansowq,
dla szpitala, spetniajgcy wymagania SIWZ, prosimy o wydzielenie w pakiecie nr 1, pozycji 1 i stworzenie
Z niego odrebnego pakietu np. nr 27. Pragniemy podkreslié, ze w obecnym brzmieniu SIWZ, jedynie
jedna firma na rynku moze przystapi¢ do tego postepowania.

Odpowiedz

Zamawiajacy pismem z dn. 21.09.2015 r. nr DZ/2215/49/526/2015 wydzielit z pakietu nr 2 pozycje
nr 8 do oddzielnego zadania nr 2a.

Pytanie 11
Dotyczy pakietu nr 2, pozygcji nr 9

Prosimy o wydzielenie z pakietu nr 2, pozycji nr 9 i stworzenie nowego pakietu np. nr 27, a takze
dopuszczenie strzykawki wysokocisnieniowe] z ergonomiczng, rekojescig pot-pistoletowa, o pojemnosci
20 ml, generowanym ciénieniem 30 atm, umozliwiajgca precyzyjne wykonania inflacji, jak i szybkiej
deflacji (doktadnosé inflacji/deflacji +/- 1 ATM udokumentowana przez producenta sprzetu), z drenem
o dlugesci 27cm zakonczony kranikiem tréjdroznym w wersji ON lub OFF do wyboru. Strzykawka jest
uzytkowana w kilkudziesieciu kiinikach na terenie catego kraju i jest odbierana we wszystkich



placowkach jako produkt najwyzszej jakosci. W obecnym brzmieniu SIWZ w pakiecie nr 2 oferte moze
ztozy¢ tylko JEDNA firma NA RYNKU POLSKIM, co niewatpliwie wptywa na koszt catkowity pakietu.

Odpowiedz “

Zamawiajacy pismem z dn. 21.09.2015 r. nr DZ/2215/49/526/2015 wydzielit z pakietu nr 2 pozycje
nr 9 do oddzielnego zadania nr 2b.

Pytanie 12
Dotyczy zadania nr 20, pozycja nr 1

Czy w zadaniu nr 20 poz. 1 Zamawiajacy dopusci stentgraft, ktory w cenie zestawu posiada przediuzke
aortalng lub biodrowa, umoziiwiajgca dopasowanie systemu do anatomii pacjenta (pozostate parametry
bez zmian)?

Odpowiedz
Zamawiajgcy dopuszcza ww. rozwiazanie,




