~ SZPITAL
' WOJEWODZKI

im. Mikotaja Kopernika

w KOSZALINIE

znak pisma: TP.382.082.2022 JK

Koszalin, 27.09.2022 r.

Do:
Wykonawcy postepowania
0 udzielenie zamowienia publicznego

dotyczy: tryb podstawowy nr TP.382.082.2022 JK — sprzetu medycznego jednorazowego uzytku dla potrzeb Urologii

Na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych
(Dz.U.2022.1710 t.j.) udzielam wyjasnien na zadane pytania:

PYTANIE NR 1: dotyczy czesci nr 8

L<Zwracamy sie z prosbg o uszczegotowienie, czy w czesci 8 dla Igiet do biopsji, w celu zachowania
petnej kompatybilno$ci wymagane jest zaoferowanie oryginalnych igiet producenta pistoletu Pro-Mag.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza oryginalne igly producenta pistoletu Pro-Mag.

PYTANIE NR 2: dotyczy czescinr 7 poz. 1

,Czy Zamawiajgcy w miejsce pierwotnych zapisow dopusci prowadnice 0.35 i 0.38 cala o dtugosci 145
cm, pozostate parametry bez zmian?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 3: dotyczy czesci nr 7 poz. 2

»,Czy Zamawiajgcy w miejsce pierwotnych zapiséw dopusci prowadnice o dtugosci 145 cm, pozostate
parametry bez zmian?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 4: dotyczy czesci nr 7 poz. 3

,Czy Zamawiajgcy w miejsce pierwotnych zapisow zgodzi sie na zaoferowanie koszulki o rozmiarze
10.7 FR, pozostate parametry i rozmiary bez zmian?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 5: dotyczy czesci nr 10

,Czy Zamawiajgcy dopusci opakowanie: wewnetrzny worek foliowy, zewnetrzne opakowanie
folia/papier?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 6: dotyczy czedci nr 11

»,Czy Zamawiajgcy dopusci szczoteczki do chirurgicznego mycia rgk w rozmiarze 79x48x34mm z gabkg
0 gestosci 20kg/m3, pakowane w opakowania typu dyspenser po 40szt.?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

75-581 Koszalin centrala: 94 34 88 400 BDO 000008455
ul. Chatubinskiego 7

skrzynka ePUAP: swkoszalin KRS 0000006505
www.swk.med.pl NIP 6691044410 Sad Rejonowy w Koszalinie
e-mail:szpital@swk.med.pl REGON 330006292-00036 IX Wydziat Gospodarczy KRS



SZPITAL
WOIJEWODZKI

im. Mikotaja Kopernika

w KOSZALINIE

znak pisma: TP.382.082.2022 JK
PYTANIE NR 7: dotyczy czesci nr 11
,Czy Zamawiajgcy dopusci szczoteczki do chirurgicznego mycia rgk w rozmiarze 90x45x39mm z ggbkag
0 gestosci 21kg/m3 i szczecinkg o jednakowej dtugosci, pakowane w opakowania typu dyspenser po
40szt.?”
ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 8: dotyczy czescinr 13
,Czy Zamawiajgcy dopusci jatowy ortopedyczny zestaw do odsysania pola sktadajgcy sie z koncowki
ssgcej (rozbudowanej), dodatkowego filtra oraz drenu tgczgcego o nastepujgcych wtasciwosciach?

Koncowka:

wyposazona w filtr 2 perforagjg krzyzowa stuzacy do
zhicrki odtambow kostr‘.y{h, Fragment{jw kostriych,
skrzepdw, szpiky, cementu kostnego itp.

filtr jest tatwy | wygodny do wymiany w przypadku
wypetnienia lub zablokowania ssania
catkowicie  transparentna  korficowka  z
mozliwoscia  obserwaci  odsysane]
i odfamkdw kostnych

lekka i idealnie wywazona raczka o ergonomicznym
ksztatcie z antypoilizaowsy powierzchnia chwying

petng
wydzieliny

zapewnia wysoki  komfort  pracy  iogranicza
zmeczenie dioni

idealnie  gladka  powierzchnia  wewnetrzna
zapobiega blokowaniu lub zaleganiu odsysane
tresci,  zapewniaglgc  prawidlowy  ioptymalny
przephyw

ergonomicznie  uksztattowana  koncowka  ssaca
z pojedynczym zatamaniem krzywizny

rozmiar CH 259 — 5,70 mm B0 mm (8 wewn, /81
ewn.)

dugosc koncowki ssacej (kaniuli) 23 cm

posiada 2 otwory  boczne  zapobiegaace
przysysaniu sie koncowki do tkanek

whymiary filtra:

— 1&mmS 19 mim (5 wewn, /51 2ewn.)

— dhugosc 12,3 cm

uniwersalny schodkowy facznik zapewnia wygodne
iszczelne polaczenie z szeroky gamg drencw
taczacych

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.
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Dren:

dren wykonany z medycznego, elastycznego POV
zapewniajgcego uFythow nikowi wygodng
manipulacje

wedtuz drenu specjalne
zapobiegajace  zaginaniu oraz  zasysaniu  drenu
nawet prZy stosowaniu wysokich cisnien

idealnie gladka powierzchnia wewnetrzna drenu
zapobiega osadzaniu sie odsysane] wydzieliny na
sciankach, zapewnigjac prawidlowy 1 optymalny
przephyw

zakonczenia drenu dostosowane do standardowych
koncowek do odsysania, umozliwiajac ich pewne,
skuteczne i szczelne polaczenia

dtugost drenu 250 cm

razmiar CH 30 — 6,40 mm/ 10,10 mm (5r, wewn, / 4r.
ZEWN)

zakoriczenie lejek-lejek wyposazone w o specjalny
system  zagigciowy, umodliwiajacy  wygodng
manipulacje drenem | kofcowka ss3ca
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PYTANIE NR 9: dotyczy czesci nr 13
,Czy Zamawiajgcy celem zwiekszenia konkurencyjnos$ci dopusci wysokiej klasy ortopedyczny zestaw
do odsysania pola na zasadzie réwnowazno$ci? Zestaw ortopedyczny do odsysania z pola
operacyjnego, w zestawie dwie koncoéwki typu Yankauer 15cm oraz 23cm dokrecane do rekojeSci,
wymienny wkiad filtrujgcy wewnatrz uchwytu, zapobiegajgcy zatykaniu sie ssaka. Uchwyt zakonczony
schodkowo, dren do odsysania o srednicy CH25 oraz dfugosci 300cm, zestaw sterylny.”
ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 10: dotyczy czesci nr 10

,Czy Zamawiajgcy w Pakiecie 10 przyrzagd do cytoskopu wyrazi zgode na zaproponowanie
Jednorazowego zestawu do irygacji z kolcem, komorg bez wentylacji, linig o dtugosci 1763 mm o
Srednicy 4.07mm, zaciskiem rolkowym, adapterem cewnika i silikonowg przedtuzkg o dtugosci 114mm
i $rednicy 4,75mm oraz odpowietrzong ostong luera, pozwoli to na przystgpienie do postepowania
wiekszej liczbie oferentéw, a Zamawiajgcemu na uzyskanie korzystniejszej oferty cenowej.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

PYTANIE NR 11: dotyczy projektu umowy

»Prosimy o wprowadzenie do wzoru umowy postanowien waloryzacyjnych, {j. postanowien dotyczacych
zasad zmian wysokosci wynagrodzenia, zgodnie z trescig art. 440 ustawy prawo zamowien
publicznych. Aktualna sytuacja rynkowa, charakteryzujgca sie znaczgcym wzrostem inflacji w Polsce
powoduje, iz oferta cenowa sktadana w ftrakcie postepowania przetargowego moze stac¢ sie
niewystarczajgca dla prawidtowej realizacji umowy przetargoweyj. Oferent, ktéry wygrat przetarg, w celu
realizacji umowy przetargowej moze byc¢ bowiem zmuszony do zakupu produktow lub ustug po cenach
duzo wyzszych niz te, ktére byly aktualne w momencie konstruowania oferty przetargowej. W efekcie,
wykonawca przetargu moze finansowo nie podofac tej sytuacji, co doprowadzi do niezrealizowania
przez niego dostaw wynikajgcych z umowy przetargowej, z niekorzyscig dla Zamawiajgcego.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wprowadzi proponowanej zmiany.

PYTANIE NR 12: dotyczy czesci nr 9

LProsimy Zamawiajgcego o dopuszczenie wyceny za najmniejsze opakowanie handlowe 10 szt. z
przeliczeniem iloSci z zaokrggleniem w gore do petnych opakowan.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 13: dotyczy czescinr 9

»,Czy zamawiajgcy dopusci dren o dt. 90 cm, bez mozliwosci zmiany jego dtugo$ci?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 14: dotyczy czesci nr 3 poz. 1

»1. Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby cewnik dostarczany byt z mandrynem

metalowym bgdz poliestrowym w zalezno$ci od potrzeb?

2. Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby cewnik byt dodatkowo skalowany co

1 cm dla doktadniejszego umiejscowienia cewnika?

3. Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby cewnik wykonany byt z materiatu

Neoplex, jak obecnie dostarczany?”
|
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ODPOWIEDZ
Ad. 1, 2, 3: Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 15: dotyczy czesci nr 3 poz. 2

»1. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie do zaoferowania cewnika z otwartg koncowkg w rozmiarze
4 Ch, 4.8 Ch, 6 Ch, 7Ch, tak jak obecnie stosowane.

2. Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby cewnik byt dodatkowo skalowany co
1 cm dla precyzyjnego umiejscowienia?

3. Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby cewnik wykonany byt z materiatu
PEBA, jak obecnie stosowany.”

ODPOWIEDZ

Ad. 1: Zamawiajgcy dopuszcza.

Ad. 2, 3: Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 16: dotyczy czesci nr 3 poz. 3

»,1. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie cewnika w zakresie rozmiaréow 3-9 Ch, spetniajgcego
pozostate SWZ, tak jak obecnie stosowany.

2. Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby cewnik dostarczany byt z mandrynem
metalowym bgdz poliestrowym w zaleznosci od potrzeb?

3. Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby cewnik byt dodatkowo skalowany co
1 cm dla doktadniejszego umiejscowienia cewnika?

4. Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby cewnik wykonany byt z materiatu
Neoplex, jak obecnie dostarczany?”

ODPOWIEDZ

Ad. 1: Zamawiajgcy dopuszcza.

Ad. 2, 3, 4: Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 17: dotyczy czesci nr 4 poz. 1

,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie cewnikéw w rozmiarze CH6 i CH7.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 18: dotyczy czesci nr 4 poz. 2

»1. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zestawu do wewnetrznego szynowania moczowodu z
cewnikiem w rozmiarze CH6/24 cm, CH6/26 cm, CH7/24 cm, CH7/26 cm, CH8/26 cm, CH8/28 cm.

2. Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby cewnik wykonany byt z materiatu
dwuwarstwowego innego niz poliuretan (wewngtrz sztywny dla tatwiejszej implantacji, na zewnatrz
miekki redukujgcy dolegliwosci bélowe pacjentéw), z pamiecig ksztattu redukujgcg ryzyko zatamania i
zamkniecia drenazu.”

ODPOWIEDZ

Ad. 1: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Ad. 2: Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 19: dotyczy czesci nr 4 poz. 3

»1. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rozmiaru cewnika CH4.8. Pozostate parametry zgodne z

SWz.

2. Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby cewnik dostarczany byt z

popychaczem sterowalnym fabrycznie potgczonym z cewnikiem, dajgcym mozliwo$¢ zachowania

potgczenia z cewnikiem nawet po usunieciu prowadnicy z uktadu moczowego.”
|
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ODPOWIEDZ
Ad. 1: Zamawiajgcy dopuszcza.
Ad. 2: Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 20: dotyczy czesci nr 4 poz. 4

,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie stentu bez nitki, z pozycjonerem sterowalnym ufatwiajgcym
wprowadzenie stentu i zachowujgcym potgczenie z cewnikiem nawet po usunieciu prowadnika z ukfadu
moczowego, pozostate parametry zgodne z SWZ.”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 21: dotyczy czesci nr 4 poz. 5

»,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zestawu do wewnetrznego szynowania moczowodow.
Cewnik stosowany przy zewnatrzpochodnych obstrukcjach moczowodu. Zestaw zawiera:

- cewnik wykonany z materiatu dwuwarstwowego innego niz poliuretan (wewngtrz sztywny dla
fatwiejszej implantacji, na zewngtrz miekki redukujgcy dolegliwosci bélowe pacjentéw), z pamiecig
ksztattu redukujgcg ryzyko zatamania | zamkKniecia drenazu, z wewnetrznym wzmocnieniem
wykonanym z poliamidu; rozmiar cewnika CH7, dtugos$¢ 26-30 cm;

- sterowalny pozycjoner umozliwiajgcy zachowanie potgczenia z cewnikiem nawet po usunieciu
prowadnika z ukfadu moczowego, utatwiajgcy doktadne umieszczenie steru w drogach moczowych;

- prowadnik z rdzeniem nitiolowym i powtokg hydrozelowg, ufatwiajgcy przejscie i stworzenie drogi
dostepu w przypadku zwezen i naciekbw zamykajgcych swiatto moczowodu, dtugo$¢ 150 cm, Srednica
0.035".

Produkt z maksymalnym czasem stosowania do 12 miesiecy, potwierdzony w oryginalnej instrukcji
uzytkowania.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 22: dotyczy czesci nr 11

L,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie szczoteczki do chirurgicznego mycia rgk i przedramion
wykonanej z tworzywa (z jednej strony polietylenowe szczecinki jednakowej diugo$ci, a z drugiej ggbka
poliuretanowa wysokiej gestosci 18+/-2kg/m3, wyposazone w czyscik do paznokci z polipropylenu,
pakowane po 40 sztuk w karton stuzgcy jako podajnik szczoteczek. Sterylizacja tlenkiem etylenu.
Rozmiar szczoteczki: 79x50x40 mm”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 23: dotyczy czesci nr 11

»,Czy Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania szczoteczek pakowanych po 40 szt. w kartony stuzgce jako
dozownik szczoteczek?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z poz. 5 opisu przedmiotu zamowienia, Zamawiajgcy oczekuje szczoteczek pakowanych w
karton stuzacy jako podajnik szczoteczek po 30 lub 40 szt.

PYTANIE NR 24: dotyczy czesci nr 11

»,Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie czy oczekuje sterylnych szczoteczek do chirurgicznego

mycia rgk bedgcych produktem ogdlnotowarowym, gdyz szczoteczki do chirurgicznego mycia rgk nie

spetniajg definicji wyrobu medycznego podanej w art.2 pkt 2 stosowanego od dnia 26 maja 2021 r

Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 w sprawie
|
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wyrobow medycznych. Stanowisko takie potwierdza Urzgd Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych reprezentowany przez Dyrektora Departamentu
Nadzoru i Badan Klinicznych, Andrzeja Karczewicza, w opinii wydanej w sprawie 0 znaku:
DNB.461.281.2021.1.AK:

| Incydenty <incydenty@urpl.gov.pl
RE: Wyroby medyczne__poprawnosc kwalifikacji produktow

@ 7o wisdomosc zostats przesiana dales: 10.01.2022 17:58
DNB .461.281.2021.1 AK

Pani

Katarzyna Rolka

Miodszy S ds. Regul iR i
Skamex Sp.zo.0.

Szanowna Pani

W odpowiedzi na ponizsze emaile Prezes Urzedu Rej ji Produktéw L iczych, Wyrobéw Meds i Produktéw Biobd h je, ze chi maty podi do

na bloku operacyjaym i salach zab veh do absorb ph’no\\ oraz ki do chir mycia rak suche i nasaczone érodkiem dezynfekeyjaym (4% rozwér glukonianu
v) nie sa do ch i Slonych w d ji wyrobu medycznego podanej w art. 2 pkt 2 jsk i Rady (UE)

2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 1. w sprawie wyrobdw medyczaych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 17872002 i rozporzadzema (WE) nr 12272009 oraz uchylenia dyrektyw Rady

90/385/EWG i 93/42EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 5.05.2017, str. 1 ze zm.) i w zwiazku z tym nie sa wyrobami medycznymi. Powyzsze produkty nie sa wy wyrobu medycznego, gdyz

nie zostaly prz przez prod: do tacznic z co jednym. okredlonym wyrobem medycznym, specjalnic po to aby umozliwié uzywanic tego wyrobu zgodnie z przewidzianym
lub aby i bezpoiredni ¢ fi Inoéé tego wyrobu na potrzeby jego przewid: . 0 czym mowa w definicji wyposazenia wyrobu

medycznego podanej w art. 2 pkt 2 ww. rozporzadzenia. Wobec powyzszego ww. produkty nie sa wyrobami podlegajacymi waw. d

N y pinkowe, przez prod do na bloku operacyjnym specjalnie do liczenia zuzytych igiel i ostrzy i ich bezpiecznego przechowywania moga

i bezposred: P ¢ medyczna fun Inosé igiel i ostrzy na potrzeby ich przewid . © czym mowa w definicji wyposazenia wyrobu medycznego, i wobec tego moga
byé uznane za wy wyrobu medycznego podl W d

Z powazaniem
Z upowainienia Prezesa

Andrzej Karczewicz o
Dyrektor Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych

Wyrobéw Medycznych

€ (+48) 22492119

- (+48) 2249211 29 3

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Podkreslenia wymaga, ze Zamawiajgcy ma obowigzek dziata¢ z nalezytg starannoscig w zakresie
prowadzonego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego oraz przestrzega¢ zasad
okreslonych w art. 16 ustawy PZP i zasady dysponowania Srodkami publicznymi. Wymaganie przez
Zamawiajgcego, by zaoferowany produkt byt kwalifikowany jako wyréb medyczny i objety stawkag
podatkowg 8% moze stanowi¢ podstawe stwierdzenia niewazno$ci zawartej umowy w zwigzku z
wystgpieniem podstawy do uniewaznienia postepowania zgodnie z art. 255 pkt 6.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wymaga szczoteczek spetniajacy wymagania SWZ.

PYTANIE NR 25: dotyczy czesci nr 12 poz. 1

»Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie ekstraktora ztogow o parametrach: CH1.5 i CH2.0, dtugos$¢
120 cm, koszyczek 8mm. Pozostate parametry zgodne z SWZ.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 26: dotyczy czesci nr 12 poz. 2

»,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie ekstraktora o dfugosci 120 cm z koszyczkiem 11 mm.
Pozostate parametry zgodne z SWZ.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 27: dotyczy czesci nr 12 poz. 3
»,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie ekstraktora o dfugosci 90 cm z koszyczkiem 14 mm.
Pozostate parametry zgodne z SWZ.”
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w KOSZALINIE

znak pisma: TP.382.082.2022 JK
ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 28: dotyczy czesci nr 12 poz. 4

»,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie ekstraktora z koricowkg w rozmiarze CH4, dtugosci 90 cm z
koszyczkiem 15mm.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

KTORA

., v Koszalinie

7-ca Dyrekloiv G5

75-581 Koszalin centrala: 94 34 88 400 BDO 000008455
ul. Chatubinskiego 7

skrzynka ePUAP: swkoszalin KRS 0000006505
www.swk.med.pl NIP 6691044410 Sad Rejonowy w Koszalinie
e-mail:szpital@swk.med.pl REGON 330006292-00036 IX Wydziat Gospodarczy KRS



