SZPITAL

WOIJEWODZKI

im. Mikotaja Kopernika

w KOSZALINIE

znak pisma: TP.382.125.2024 OB Koszalin, 03.12.2024r.

Do:
Wykonawcy postepowania
0 udzielenie zaméwienia publicznego

dotyczy: Tryb podstawowy nr TP.382.125,2024 OB — sprzet medyczny jednorazowego uzytku dla potrzeb urologii

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zamoéwieri publicznych
(Dz.U.2024.1320 t.j.) udzielam wyjasnien na zadane pytania:

PYTANIE NR 1 dotyczy: czescinr 9

.Prosze o dopuszczeniu Workéw do dobowej zbiérki moczu 2L z drenem o dfugosci 90 cm (bez mozliwosci
regulacji). Pozostate parametry zgodnie z SWZ."

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 2 dotyczy: czescinr 8

~Zwracamy sie z proshg o uszczegdlowienie, czy w czesci 8 dla Igiet do biopsji, w celu zachowania peinej
kompatybilnoSci i gwarancji na posiadany pistolet Pro-Mag wymagane jest zaoferowanie oryginalnych igiet
producenta pistoletu’

ODPOWIEDZ:

Tak, Zamawiajgcy wymaga oryginalnych igiet.

PYTANIE NR 3 dotyczy: czesci nr 4, poz. 4
W zwigzku z chwilowa niedostepnoscia produktu w rozmiarze CH6/28, zwracamy sie do Zamawiajgcego z
prosbg o zaakceptowanie prébki do czesci 4, pozycja 4 o rozmiarze CH 6/26."

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 4 dotyczy: czescinr 9

»Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie wyceny za najmniejsze opakowanie handlowe 10 szt. z przeliczeniem
ilosci z zaokragleniem w gére do petnych opakowari.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 5 dotyczy: czesci nr 9

,Czy zamawiajgcy dopusci dren o dfugosci 90 cm, bez mozliwosci regulacji?”
ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 6 dotyczy: czescinr 9

»,Prosimy o dopuszczenie workéw do dobowej zbiérki moczu o dfugosci drenu 90 cm bez mozliwosci regulacii.
Pragniemy zaznaczy¢, ze worki spetniajg wszystkie pozostafe parametry wymagane przez Zamawiajgcego.”
ODPOWIEDZI:

Zamawiajacy dopuszcza.
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PYTANIE NR 7 dotyczy: czesci nr 9

»Prosimy o dopuszczenie workéw do dobowej zbiérki moczu o dfugosci drenu 90 cm bez mozliwosci regulacji,

Pragniemy zaznaczy¢, ze worki Spefniajg wszystkie pozostate parametry wymagane przez Zamawiajaceqo.”
ODPOWIEDZ: HEERP S

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 8 dotyczy: czescinr 7, poz. 1

+C2zy Zamawiajacy w miejsce pierwotnych zapiséw dopusci prowadnice 0.35 i 0.38 cala o dfugosci 145 cm,
koncowka gigtka 3 cm, pozostate parametry bez zmian?”"

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 9 dotyczy: czesci nr 7, poz. 2

EJ Czy Zamawiajacy w miejsce pierwotnych zapiséw dopusci prowadnice o diugosci 145 cm, pozostate parametry
ez zmian?”

ODPOWIEDZ;
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 10 dotyczy: czescinr 7, poz. 3

+Czy Zamawiajacy w miejsce pierwotnych zapiséw zgodzi sie na zaoferowanie koszulki o rozmiarze 10.7 FR,
pozostafe parametry i rozmiary bez zmian?”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy wyraza zgode.

PYTANIE NR 11 dotyczy: czesci nr 1, poz. 4

»,Czy Zamawiajgcy dopusci wylgcznie cewnik w rozmiarze CH 87"
ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

PYTANIE NR 12 dotyczy: czescinr 1, poz. 5

»Czy Zamawiajgcy dopusci cewnik Foleya z balonem o ponizszych rozmiarach:
-CH6 -3 ml,

- CH8-CH10 - 3-5 ml,

-CH12-5-10 ml,

- CH14-CH24 — 30-50 mi?”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 13 dotyczy: czesci nr 1, poz. 7
,Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie cewnikéw wytgcznie w rozmiarach od CH 16 do CH 307"
ODPOWIEDZ:

Zamawiajgey nie wyraza zgody.

PYTANIE NR 14 dotyczy: czesci nr 9

»Czy Zamawiajgcy dopusci worki do dobowej zbiorki moczu bez mozliwosci regulacji dfugosci drenu, z drenem o
dtugoSciach 90 cm, 110 cm, 130 cm, do wyboru przez Zamawiajgcego? Pozostale wymagania zgodnie z SWZ.”
ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy dopuszcza

PYTANIE NR 15 dotyczy: czesci nr 9

»Czy Zamawiajgcy dopu$ci worki do dobowej zbiérki moczu bez mozliwosci regulacji dtugosci drenu, z drenem o
diugosciach 90 ¢cm i 110 cm do wyboru przez Zamawiajgcego? Pozostate wymagania zgodnie z SWZ.”
ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 16 dotyczy: czesci nr 11 .
.Czy Zamawiajgcy dopusci szczoteczki do mycia rak z gabkg z pianki poliuretanowej i z wlosiem z polietylenu,
pozostate wymagania zgodnie z SWZ?”
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ODPOWIEDZ;
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 17 dotyczy: czescinr1, poz. 5

»Czy Zamawiajacy dopusci cewniki Foley z balonami w rozmiarach: CH6 balon 3ml, CH8-10 balon 3-5ml, CH12-
14 balon 5-10ml, CH16-24 balon 30m|?”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE NR 18 dotyczy: czesci nr 1, poz. 5

»CZy Zamawiajgcy dopusci cewniki Foley z balonami w rozmiarach: CH6 balon 3ml, CH8-10 balon 3-5ml, CH12
balon 30ml, CH14-24 balon 30-50m|?”

ODPOWIEDZ:
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 19 dotyczy: czesci nr 9, poz. 1

+Czy Zamawiajacy dopusci worek z drenem o dfugosci wytacznie 90cm?”
ODPOWIEDZ:
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 20 dotyczy: czesci nr 10, poz. 1
+Czy Zamawiajacy dopusci przyrzad z drenem o dfugosci 170cm?”
ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 21 dotyczy: czesci nr 11, poz. 1

»Czy Zamawiajacy dopusci szczotke z wlosiem wykonanym z polietylenu i 93bka z poliuretanu?”
ODPOWIEDZ: .

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 22 dotyczy: czesci nr 13, poz. 1
»Czy Zamawiajgcy dopusci zestaw pakowany podwdjnie w foliowo-papierowe opakowanie zewnetrzne i foliowo-
papierowe opakowanie wewnetrzne bez instrukcji graficznej o nastepujacych parametrach”

Koricdwka:

+ wyposazona w filtr z pedforacjy krzyzowy stuzacy do
Zbitrki odlamkow kostnych, fragmentow kostnych,
skrzepow, szpiku, cementu kostnego ip.

Dren:
- dren wykonany z medycznego, elastycznego PCV
2apewniajacego uzytkownikowi wygodng

« filr jest fatwy | wygodny do wymiany w preypadku manipulacje
wypeinienia lub zablokowania ssania « wadiuz drenu specjaine WZMCCNIenia

- catkowicie twransparentna  korcowka 2z petng zapobiegajace zaginaniu oraz Zzasysaniu  drenu I
moziiwosciy  obserwacji  odsysanej  wydzieliny nawel pizy stosowaniu wysokich cisnien :
i odlamkow kostnych - idealnie gladka powierzchnia wewnetizna dreny -

- lekka i idealnie wywazona rgczka O ergonomicznym
ksztalcie z antypodtizgowq powierzehnia chwytng
zapewnia wysoki komfor pracy iogranicza

zapobiega osadzaniu sie odsysanej wydzieliny na
sciankach, zapewniziac prawidiowy | optymalny

zmeczenie dioni przeplyw |
- idealnie gladka  powierzchnia  wewnetizna - zakofczenia drenu dostosowane do standardowwych

zapobiega blokowaniu lub zaleganiu  odsysanej korficdwek do odsysania, umodiwiaiac ich pewne,

tresci,  zapewnigjac prawidiowy  ioptymainy skuteczne i szczelne polaczenia

AR «  diugod drenu 250 cm

= egonamicznie  uksztallowana  koficowka  ssaca

) «rozmiar CH 30 - 6,40 mm/10,10 mim {§r, wewn, / $1.
Z pojedynczym zatarmaniem krzywizny

«  rozmiar CH 25 — 570 me8,10 mm {$r, wewr, / S, Zewn.) ) _ :

zewn) + zakoficzenie lejek-lejek wyposazone w specjalny
- dlugost koncowki ssace) (kaniull) 23 am systemy  Zagiediowy, umoZliwigiacy  wyaodng
~ posiada 2 otwory boczne  zapobiegaigce manipulacje drenem | kodcowky ssacy

przysysaniu si¢ koncdwki do tkanek
- wymiary filtra:

= 16 mmA19 mm (Srowewn. / $r. zewn.)
— dlugodc 123 em

- uniwersalny schodkowy facznik zapewnia wygodne
iszczelne polaczenie z szercky gama drendw

taczacych
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ODPOWIEDZ:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 23 dotyczy: czescinr 13, poz. 1

,Czy Zamawiajgcy dopusci zestaw do zabiegow ortopedycznych o skladzie:
1. uchwyt rozbudowany z filtrem

2. dodatkowy filtr perforowan 1%

3. koricéwka ssaca diuga zakrzywiona o dfugosci ok. 23cm

4. koricéwka ssgca krétka zakrzywiona o dfugosci ok. 15cm

5. koricéwka ssgca prosta o dfugosci ok. 28¢cm

6. dren z koricéwka lejek — cut-to-fit o Srednicy 5/8mm (Ch24) dfugos$ci 200cm
Pakowany podwéjnie w op. foliowe oraz papier-folie?”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 23 dotyczy: czescinr 1, poz. 5

«Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie cewnikow z balonem 3 ml dla rozmiaru 6 Ch; 5 ml dla rozmiaréw 8,10
Ch; 10 ml dla rozmiaru 12 Ch oraz 30-50 mi dla rozmiaréw 14-22 Ch.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 24 dotyczy: czescinr 1, poz. 5

+Prosimy o doprecyzowanie czy cewniki foley majg byc¢ wyposazone w sztywna zastawke kanatu do napefniania
balonu?”

ODPOWIEDZ:

Dopuszcza powyzsze rozwigzanie.

PYTANIE NR 25 dotyczy: czesci nr 1, poz. 5

»Prosimy o doprecyzowanie czy cewniki foley w rozm.8-24ch maja posiadaé oryginainie nadrukowane przez
producenta nastepujace informacje na zakoriczeniu kanatu ze Sztywng zastawka: nazwe materiatu, rozmiar (Ch),
§r zewngtrzna cewnika (mm), pojemno$¢ balonu, co utatwia identyfikacje produktu bez opakowania
Jjednostkowego?”

ODPOWIEDZ:

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 26 dotyczy: czesci nr 3, poz. 1

»Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby cewnik tak jak obecnie stosowany dostarczany
byt z mandrynem metalowym badz poliestrowym w zaleznosci od potrzeb?”

ODPOWIEDZ:

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 27 dotyczy: czesci nr 3, poz. 1

«Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby cewnik byt dodatkowo skalowany co 1 cm dia
dokfadniejszego umiejscowienia cewnika?”

ODPOWIEDZ:

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 28 dotyczy: czesci nr 3, poz. 1

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

ODPOWIEDZ:

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 29 dotyczy: czesci nr 3, poz. 2

wProsimy Zamawiajgcego o dopuszczenie do zaoferowania cewnika z otwartg koricowka w rozmiarze 4 Ch, 4.8
Ch, 6 Ch, 7Ch o dfugosci 74 cm tak jak obecnie stosowane.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy dopuszcza.
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PYTANIE NR 30 _dotyczy: czescinr 3, poz. 2

,,Pros:my Zamaw:_ajacego 0 doprecyzowanie czy oczekuje, aby cewnik byt dodatkowo skalowany co 1 em dla
precyzyjnego umiejscowienia?”

ODPOWIEDZ;

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 31 dotyczy: czescinr 3, poz. 2

,,Prosr'f_ny Zamawiajqcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby cewnik wykonany byt z materiatu PEBA, jak
obecnie stosowany.”

ODPOWIEDZ:
Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 32 dotyczy: czesci nr 3, poz. 3

+Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie cewnika w zakresie rozmiaréw 3-9 Ch, speiniajacego pozostate sSwe,
tak jak obecnie stosowany.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 33 dotyczy: czescinr 3, poz. 3

»Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby cewnik dostarczany byt z mandrynem metalo-
wym badZ poliestrowym w zaleznodci od potrzeb?”

ODPOWIEDZ:

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 34 dotyczy: czesci nr 3, poz. 3

wProsimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, ab y cewnik byt dodatkowo skalowany co 1 cm dla
doktadniejszego umiejscowienia cewnika?”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 35 dotyczy: czesci nr 3, poz. 3

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

ODPOWIEDZ;

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 36 dotyczy: czesci nr 4, poz. 1

~Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie zestawu do Szynowania skalowanego co 1 cm, w rozmiarze 6,7 Ch,
pozostate parametry zgodne z SWZ.”

ODPOWIEDZ:

Zmawiajgcy nie wyraza zgody.

PYTANIE NR 37 dotyczy: czesci nr 4, poz. 2-3
»Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zestawu do Szynowania skalowanego co 1 cm,”
ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 38 dotyczy: czesci nr 4, poz. 4

+Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zestawu do Szynowania wykonanego z 100% silikonu. Kazdy stent
Jest dostarczany w zestawie z: popychaczem oraz prowadnicg. Cewnik wykonany z materiatu biokompatybil-
nego, z maksymalnym czasem stosowania do 12 miesigcy potwierdzonym w oryginalnej instrukcji obstugi pro-
ducenta.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 39 dotyczy: czesci nr 4, poz. 5

~Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie zestawu do sz ynowania wewnetrznego moczowodu. W skiad ze-
stawu wehodzi: cewnik DJ wykonany z dwuwarstwowego materiatu innego niz poliuretan z dodatkowym wzmoc-
nieniem w postaci poliamidowej siateczki, z pamigcia ksztaftu, stent odporny na kompresje zewneltrzna, bez
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ODPOWIEDZ:

steryiny.” )
ODPOWIEDZ:

ODPOWIEDZ:
Zamawiajacy wyraza zgode.

ODPOWIEDZ:

wProsimy Zamawi
ODPOWIEDZ:

dlugoéci 15cm. Szara cze$é

ODPOWIEDZ:
Zgodnie z SWZ.

ODPOWIEDZ:

PIVERR T

(5 - 581 Koszalin
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cjalnym aplikatorze utatwiajg

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

PYTANIE NR 40 dotyczy: czgscinr 7, poz. 2
.Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu: Prowadnica czarna z rdzeniem nitinolowym i powtokg hy-

drofilowg na cafej diugosci, odporna na zgigcia i ztamania, utatwiajgca przejscie przez trudne odcinki moczo-
wodu. Zakoriczenie proste, gietka bezpieczna koricéwka o df. 3cm. Diugos¢ 150cm, $rednica 0.035" Produkt

Zamawiajacy nie wyraza zgody

PYTANIE NR 41 dotyczy: czescinr 7, poz. 3

»Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu: Koszulka dostepu moczowodowego pokryta hydrozelem
wewnagtrz i na zewnatrz kanatu roboczego oraz na powierzchni dystalnego rozszerzadfa, umieszczona w spe-
cym nawilzenie przed uzyciem bez uszkodzenia powifoki hydrofilnej, z mozliwoscig
wprowadzenia przy uzyciu techniki Rapid Release (szybkiego zwalniania ) co eliminuje potrzebe stosowania
drugiego prowadnika. Prowadnik utrzymuje staly dostep do nerki a jednoczesnie nie zajmuje kanatu roboczego
koszulki. Mozliwosé klasycznego zakladania koaksjalnego. Na koricu koszulki znajduje sig pierscieri widoczny w
RTG - utatwiajacy lokalizacje koszulki, Wewnatrz mandrynu koszulki znajduja sie 2 kanaty w tym jeden zakoni-
czony w czesci dystalnej 3 otworami, umozliwiajgcymi podanie kontrastu z pozostawieniem prowadnicy w miej-
scu. Rozmiary 10-12CH, 12- ;

14CH dtugosci 28-45cm.”

PYTANIE NR 42 dotyczy: czesci nr 7, poz. 4

»Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu:Prowadnica czarna z rdzeniem nitinolowy i powlokg hydrofi-
lowg na dystalnym koricu o df. 5¢cm, dalsza cze$¢ w oplocie PTFE, odporna na zagiecia i ztamania, utatwiajgca
przejscie przez waskie fragmenty moczowodu. Zakoriczenie proste, gietki koniec dystalny oraz proksymalny.
Dlugo$c 150cm, $rednica 0.035". Produkt steryiny.”

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

PYTANIE NR 43 dotyczy: czescinr 7, poz. 5
ajgcego o dopuszczenie réwnowaznego zestawu do irygacji w ksztatcie poduszeczki.”

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.
PYTANIE NR 44 dotyczy: czescinr 7, poz. 6

+Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie produktu: Cewnik interwencyjny z gietkim (df. 1 .5cm), otwartym za-
koriczeniem uftatwiajgcym przejscie przez moczowdd. Bez otworéw boczn ych. Pokryte hydrofilng powlokg na

na dystalnym zakoriczeniu ufatwiajgca wizualizacje cewnika. Dostarczany w ze-

stwie z poliestrowym mandrynem i strz ykawka z tacznikiem Luer-Lock. Wykonany z plastycznego materiatu
Neoplex, diugos¢ 70cm. Cewnik pojedynczo pakowane. Opakowania po 5 sztuk. Sterylne. Mozliwoé¢ zastoso-
wania z prowadnicg 0.035". Rozmiar CH5/6/7.”

PYTANIE NR 45 dotyczy: czescinr 7, poz. 7
»Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie prowadnicy o $rednicy 0.032" i dtugosci 150 cm"

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.
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PYTANIE NR 46 dotyczy: czesci nr 11

wUprzejmie prosimy o odstapienie od wymogu zaoferowania szczoteczek do chirurgicznego mycia rak zareje-
strowanych jako wyrob medyczny oraz wprowadzenie stosownych zmian w SWZ, ktére Jest niezgodne z wyma-
ganiami dotyczacymi opisu przedmiotu zamowienia okreslon ymi w ustawie-Prawo Zaméwieri Publicznych, a
zatem postepowanie jest obarczone wadg, poniewaz szczoteczki do chirurgicznego mycia rak nie §g wyrobami
g:ffd;/cznymf zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamenty Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
Stanowisko takie potwierdza Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojezych reprezentowany przez Dyrektora Departamentu Nadzoru i Badari Klinicznych, Andrzeja Karczewicza,
w opinii wydanej w sprawie o znaku: DNB.461. 281.2021.1.AK:

| Incydenty <incydenty@urpl.gov.pi>

RE: Wyroby medyczne_poprawnosc kwalifikacjl produktow

Do Katarsns Rofis . Suanx
) ra wadomoid soston prreisang Gl 10072002 1758

DNB.461.281.2021.1 AR
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Katarzyna Rolka

Miodszy Speciali ds. Regulacji i Rej i

Skamex Sp. z 0.0

Szanowna Pani

W odpowiedzs na ponizsze emmle Prezes Urzgdu Rej it Produktdw L yeh, Wyrobdw Medyeznyeh i Produktéw Biobojezych upszejmis informuie, 2e chlonne maty podlogowe do zastosowania

na bloku operacyjnym 1 salach zab gowych do absorbesi rozlanych phnéw oraz ki do chinugicmego mycia ak suche 1 nasaczone drodiiem dervnfekeyinym (4% rozwde glukenianu

chloeheksydyny) nie sq g zone do gdlnyeh zas s medycznych okreilonych w definicyi wyrobu medycznego podaney w an. 2 pkt 2 rozporzadrenia Parl Euwropejikiego i Rady (UE)

20177745 z data § kowietnaa 2017 1. w sprawie wyrobdw medycznych, zmany dyrekrywy 2001 $3°WE, rozporzadzenia (WE) nr 1782002 i rozporzadzenia (WE) ns 1222009 oraz uchylenia dyrektyw Rady

9038SEWG 1 9342EWG (Dz. Urz. CEL 117 23052017, sz, 1 ze 2m ) i w zwiazku 2 v mie 83 wysobams medyczaymi. Powyzaze produkiy nie 53 réwnier wWyposazeniem wyrobu medycznego, gdyz

nie zostaly p przez produ do st lgcanie 2 co nymnie) jedaym, okreilonym wytobem medycznym, specjalnie po 10 aby umozhiwié uzywame tego wyrobu zgodnie z przewsdzianym
iem [ub aby konkretnie i bezpoired vipomagad medyczny funkcjonal 6 tego wyrobu na potrzeby jego przewidzi 0 Zasl 1, o caym mows w definicii wyposszenia wyrobu

medyezmego podanei w art. 2 pkt 2 ww, rozporzadzenia. Wobe powyzszego ww. produkty me s3 wyrobann podlegajacymi przepisom ww. deeni

N pudetk gnety pinkowe, przeznaczone przez producents do stosowania na bloku operacyjnym specjalnie do liczenia zuzytych igicl i ostrzy i ich bezpieczuego pizechowywania moga

konkretnic ¢ beapoiredni gac medyezng funkejonal i€ igiel 1 ostrazy na p by sch przewidzianeg i3, 0 ezym mowa w definics wyy wyrobu medy g0, 1 wobec tego moga

by¢ uznane za wyposazenie wyrobu medycznego podlegajace przepisom wiw. tozporzadzenia.

7 powazaniem

£ upowainiends Prevess

Andire] Kazciowicr

0 Nadroru § Boded Kncinych | @
Wyrobtw Medyeanych f "
S (sag 22492 1150
(=] f{ra8) 22492 11 29 i

Urzad Rejestiach Pradubtbw Lecandirpch, Wyrobaw
e I} Produktdrar Biobdicrech TR e SO B SR, wetabioe S BN | S
& mm:u"k S-SR Wiy i Bl S LDy bt | BN G Bty Mgttt

e ey i

Podkreslenia wymaga, ze Zamawiajqcy ma obowigzek dziatac z nalezyta starannoscig w zakresie prowadzonego
postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego oraz przestrzegac zasad okreslon ych w art. 16 ustawy PZP
i zasady dysponowania rodkami publicznymi.

Wymaganie przez Zamawiajgcego, by zaoferowany produkt byt kwalifikowany jako wyréb medyczny i objety
stawkg podatkowg 8% moze stanowié podstawe stwierdzenia niewaznosci zawartej umowy w zwigzku z wystg-
pieniem podstawy do uniewaznienia postepowania zgodnie z art. 255 pkt 6.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza szczoteczke nie bedacg wyrobem medycznym.

PYTANIE NR 47 dotyczy: czesci nr 11

»Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie szczoteczki do chirurgicznego mycia rak o gestosci gabki 18 kg/m3
+/- 2 kg/m3. Pozostale parametry zgodnie z SWZ.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 48 dotyczy: czesci nr 12, poz. 1

»~Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie ekstraktora zlogbw w rozmiarze 1.5 oraz 2.0 Ch o dfugosci 120 cm.
Pozostafe parametry zgodne z SWZ.”

ODPOWIEDZ;

Zamawiajgcy dopuszcza.
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PYTANIE NR 49 dotyczy: czesci nr 12, poz. 2

wProsimy Zamawiajgcego o dopuszczenie ektraktora ztogéw o dlugosci 120 cm i koszyczkiem 11 mm.”
ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy nie wyraza Zgody.

PYTANIE NR 50 dotyczy: czescinr 12, poz. 3

.Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie ekstraktora o dfugosci 90 cm i koszyczku 14 mm.”
ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy nie wyraza Zgody.

PYTANIE NR 51 dotyczy: czescinr 12, poz. 4

.Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie ekstraktora z koncéwka w rozmiarze 4 Fri dfugosci 90 cm oraz ko-
szyczku 12.5 mm.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE NR 52 dotyczy: czescinr 13

~Prosimy o dopuszczenie zaoferowania sterylnego ortopedycznego zestawu do odsysania pola operacyjnego
zawierajgcego: dren PCV, zeriski/zeriski df 3,5m, trzy koncéwki z 2 otworami odbarczajgcymi ch23; pojedynczo
zagigte 15cm i 23cm, prosta 28cm; dwa filtry.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 53 dotyczy: czesci nr 4, poz. 4

~Zwracamy sig z prosbg o dopuszczenie:

Zestaw do szynowania moczowodéw Double-J dtugoterminowy 6Ch/26cm oraz
6Ch/28cm:

* Cewnik poliuretanowy pokryty fosforylocholing, znakowany co 5cm, otwarty/zamkniety, o wymiarach
6Ch/26cm oraz 6Ch/28cm,

* Prowadnica stalowa pokryta teflonem, o wymiarach 0.035""/125¢cm,

* Popychacz 40cm,

* 2 zaciski,

* drenaz do 12 mies.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

PYTANIE NR 54 dotyczy: czesci nr 4, poz. 5

»Czy Zamawiajgcy dopuszcza stent stosowan Y w przypadkach zewnatrz pochodnej obstrukcji moczowodu,
posiadajgcy wbudowang sprezyne ze stali medycznej, zapobiegajaca zapadaniu $wiatta cewnika z
mozliwosciq implantacji do 6 miesiecy?”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE NR 55 dotyczy: czeéci nr 5, poz. 1

~Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie;

Zestaw do szynowania moczowodéw Double-J Srédoperacyjny 6, 7 i 8Ch:

* Cewnik poliuretanowy zamknigty/zamknigty, o Srednicy 6, 7 i 8Ch i diugo$ciach 24-30cm, widoczny w RTG,
* Prowadhnica stalowa pokryta teflonem, o wymiarach 0.035"/100cm dla cewnikéw 6 i 7Ch oraz
0.038"/100cm dla cewnika 8Ch,

* drenaz do 6 mies.”

ODPOWIEDZ:

Zgodnie z SWZ

PYTANIE NR 56 dotyczy: czesci nr 7, poz. 2

»LZwracamy sie z prosba o dopuszczenie:

Prowadhnik nitinolowy pokryty powfoka h ydrofilng 0.035"/150cm:
* Wykonany z nitinolu pokrytego powfokg hydrofilng,

* Gigtka na odcinku 3cm, atraumatyczna, prosta koricéwka,

* Trzon o standardowej sztywnosci,

+0 uq{miaragh 0.035"/150cm.”
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ODPOWIEDZ:
Zgodnie z SWZ

PYTANIE NR 57 dotyczy: czescinr 7, poz. 3

~Zwracamy sie z pro$bg o dopuszczenie:

Atraumatyczna koszulka dostepowa 10Ch/35¢cm, 1 OCh/45cm, 12Ch/35cm, 12Ch/45¢cm

oraz 12Ch/54cm:

* Koszulka pokryta zewnetrznie oraz wewnetrznie powfoka hydrofilng, o wymiarach: 10Ch/35¢cm,
10Ch/45cm, 12Ch/35¢cm, 12Ch/45cm oraz 12Ch/54cm,

* Koricbwka mandrynu koszulki o ér. 6Ch stopniowo rozszerzajaca sie do 10Ch dla koszulek 10Ch oraz 6Ch
stopniowo rozszerzajgca sig do 12Ch dla koszulek 1 2Ch,

* Platynowy piersciers w dystalnej czesci koszulki,

* Zamek zatrzaskowy z mozliwo$ciag zwolnienia za pomoca jednego przycisku,

* Port Luer-lock.”

ODPOWIEDZ:

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 58 dotyczy: czescinr 7, poz. 4

~Zwracamy sig z pro$ba o dopuszczenie:

Prowadnik nitinolowy pokryty powfoka hydrofilng (obustronnie gietki) 0.035"/150cm:
* Wykonany z nitinolu pokrytego powlfokg hydrofilng,

* Gigtka obustronnie na odcinkach 5cm, Jedna koricéwka prosta, druga zagieta,

* Trzon o standardowej sztywnoéci,

* O wymiarach 0.035"/150cm.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy dopuszcza

PYTANIE NR 59 dotyczy: czesci nr 9, poz. 1

,Czy Zamawiajacy dopuszcza worek z drenem o diugosci 90cm?”
ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza

PYTANIE NR 60 dotyczy: czesci nr 12, poz. 1

.Czy Zamawiajacy wymaga aby prébka b yta sterylna?”
ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy nie wymaga, aby probka byta sterylna.

PYTANIE NR 61 dotyczy: czescinr 12, poz. 2

~ZWracamy sie z prosha o dopuszczenie:

Nitinolowy ekstraktor kamieni bezkoricéwkowy (P) 2.2Ch/120cm:

* Uchwyt rozbieralny typu przesuwnego z powierzchnig antyposlizgows,
* Mechanizm rotacyjnego sterowania koszykiem w nerce,

* 4-drutowy, prosty, bezkoricéwkowy (tipless), nitinolowy,

* Przewdd o df. 120cm,

* Koszyk 2.2Ch, w rozwarciu o wymiarach 11mm.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

PYTANIE NR 62 dotyczy: czesci nr 12, poz. 3

~Zwracamy sig z prosbg o dopuszczenie:

Nitinolowy ekstraktor kamieni bezkoricéwkowy (P) 3Ch/120cm:

* Uchwyt rozbieralny typu przesuwnego z powierzchnig antyposlizgowa,
* Mechanizm rotacyjnego sterowania koszykiem w nerce,

* 4-drutowy, prosty, bezkoncéwkowy (tipless), nitinolowy,

* Przewéd o df. 120cm,

* Koszyk 3Ch, w rozwarciu o wymiarach 13mm.

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy dopuszcza.
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PYTANIE NR 63 dotyczy: czesci nr 12, poz. 4

~Zwracamy sig z prosbg o dopuszczenie

Nitinolowy ekstraktor kamieni bezkoricéwkowy (P) 4Ch/120cm:

* Uchwyt rozbierainy typu przesuwnego z powierzchnig antyposlizgows,
* Mechanizm rotacyjnego sterowania koszykiem w nerce,

* 4-drutowy, prosty, bezkoncéwkowy (tipless), nitinolowy,

* Przewéd o df. 120cm,

* Koszyk 4Ch, w rozwarciu o wymiarach 16mm.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza
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