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ZP.261.14.2024
Identyfikator postepowania:
0cds-148610-ccc956ac-f7cc-11ee-8d01-6607a228eflb

dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie podstawowym na zakup i dostawy sprzetu
medycznego jednorazowego i wielorazowego uzytku - narzedzi endoskopowych. Znak
sprawy: ZP-TP/14/24.

Dziatajgc w oparciu o art. 284 Ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien

publicznych, Zamawiajgcy udostepnia tres¢ zapytan wraz z wyjasnieniami.

1. Dotyczy czescinr 7
Do jakiego typu gniazda Zamawiajgcy wymaga sondy endoskopowej: okragtego czy
ptaskiego?

Odp. Zamawiajacy wymaga plaskiego.

2. Dotyczy czesci nr 3 poz.1
Czy Zamawiajgcy w pozycji 1 dopusci zaoferowanie kleszczy w powleczeniu PTFE,
tyzeczki o dtugosci 4 mm, $rednica 2,4 mm, pozostate parametry bez zmian.
Odp. Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie kleszczy w powleczeniu PTFE,

tyzeczki o dtugosci 4 mm, srednica 2,4 mm, pozostate parametry bez zmian.
3. Dotyczy czescinr 3 poz. 2

Czy Zamawiajgcy w pozycji 2 dopusci zaoferowanie petli o srednicy ostonki 2,3 mm.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie petli o srednicy ostonki 2,3 mm.
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4. Dotyczy czescinr 3 poz. 3
Czy Zamawiajgcy w pozycji 3 dopusci zaoferowanie petli z drutu o srednicy 0,3 mm dla
Srednicy otwarcia 10 mm i 15 mm oraz 0,4 mm dla $rednicy otwarcia 25 mm, 30 mm i 35
mm, maksymalna dtugo$¢ oczka petli 50 mm, $rednica ostonki 2,3 mm.
Odp. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie petli z drutu o srednicy 0,3 mm dla
$rednicy otwarcia 10 mm i 15 mm oraz 0,4 mm dla srednicy otwarcia 25 mm, 30 mm

i 35 mm, maksymalna dlugos$¢ oczka petli 50 mm, srednica ostonki 2,3 mm.

5. Dotyczy czesci nr 3 poz. 4

Czy Zamawiajgcy w pozycji 4 dopusci zaoferowanie petli w ksztatcie owalnym, ciecie z
uzyciem koagulacji, drut o minimalnej $rednicy 0,4 mm, z dodatkowg spiralg dla
zwiekszenia tarcia, s$rednica otwarcia 20 mm, 25 mm, 30 mm (do wyboru przez
Zamawiajgcego), srednica ostonki 2,3 mm.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie petli w ksztalcie owalnym, ciecie z
uzyciem koagulacji, drut o minimalnej srednicy 0,4 mm, z dodatkowg spiralg dla
zwiekszenia tarcia, srednica otwarcia 20 mm, 25 mm, 30 mm (do wyboru przez

Zamawiajacego), srednica ostonki 2,3 mm.

6. Dotyczy czesci nr 3 poz.6
Czy Zamawiajgcy w pozycji 6 dopusci zaoferowanie iglty z metalowym pierscieniem
wewnatrz ostonki w miejscu wyjscia igty.
Odp. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie igly z metalowym pierscieniem

wewnatrz ostonki w miejscu wyjscia igty.

7. Dotyczy czesci nr 3 poz.10
Czy Zamawiajgcy w pozycji 10 dopusci zaoferowanie ustnikdw bez ostonki na zeby.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

8. Dotyczy czesci nr 3 poz.10
Czy Zamawiajgcy w pozycji 10 dopusci zaoferowanie ustnikow bez ostonki na zeby w
rozmiarze 21 mm x 26 mm.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.
9. Dotyczy czescinr 3 poz.12

Czy Zamawiajacy w pozycji 12 dopusci zaoferowanie kleszczy o Srednicy 2,3 mm.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie kleszczy o srednicy 2,3 mm.
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13.

14.

15.

Dotyczy czesci nr 3 poz.13

Czy Zamawiajgcy w pozycji 13 dopuséci zaoferowanie balonéw z 3 strzykawkami w
zestawie, Srednica 8,5-12-15 mm i 12-15-18 mm (do wyboru przez Zamawiajgcego).
Odp. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie balonoéw z 3 strzykawkami w zestawie,

$rednica 8,5-12-15 mm i 12-15-18 mm (do wyboru przez Zamawiajgcego).

Dotyczy czesci nr 3 poz.15

Czy Zamawiajgcy w pozycji 15 dopusci zaoferowanie sfinkterotoméw o srednicy 2,3 mm
z koncowka dystalng zwezang do 1,67 mm.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie sfinkterotomoéw o $rednicy 2,3 mm z

koncéwka dystalng zwezang do 1,67 mm.

Dotyczy czeséci nr 3 poz.17

Czy Zamawiajgcy w pozycji 17 dopusci zaoferowanie klipsownicy tadowanej,
dostarczanej z trzema klipsami do dotgczenia do klipsownicy, srednica klipsownicy 2,72
mm, rozwarcie ramion klipsa 11 mm, stopief zagiecia ramion klipsa 90 stopni lub 135
stopni (do wyboru), klipsownica obrotowa, bez mechanizmu wielokrotnego przymkniecia.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy czes¢ nr 5 poz.1

Prosimy o dopuszczenie w czeéci 5 w poz. 1, w miejsce pierwotnych parametréw, koszy
do chwytania ciat obcych w rozmiarze 5.5Fr — odmiodrutowych oraz 6.9Fr —
czterodrutowych. Pozostate parametry zgodnie z swz.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza kosze do chwytania ciat obcych w rozmiarze 5.5Fr —
osmiodrutowych oraz 6.9Fr — czterodrutowych. Pozostale parametry zgodnie z

SWZ.

Dotyczy czes¢ nr 5 poz.7

Prosimy o dopuszczenie w czesci 5 w poz. 7, w miejsce pierwotnych parametrow,
cewnikow o srednicy 8-6 Fr do drog zotciowych typu rampa, o dtugosci cewnika 200 cm.
Pozostate parametry zgodnie z swz.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza cewnik o srednicy 8-6 Fr do drég zétciowych typu

rampa, o diugosci cewnika 200 cm. Pozostate parametry zgodnie z swz.

Dotyczy czesci nr 5 poz.10
Prosimy o dopuszczenie w czesci 5 w poz. 10, w miejsce pierwotnych parametrow,

prowadnikow do drog zotciowych/trzustkowych z hydrofilng koncéwka na diugosci 5.8
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16.

dilugos¢ prowadnika 450 cm i z hydrofiing koncéwkg na dlugosci 5 cm, dlugos¢
prowadnika 480 cm. Pozostate parametry zgodnie z swz.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza prowadnikéw do drég zétciowych/trzustkowych z
hydrofilng koncoéwka na diugosci 5.8 dlugosé¢ prowadnika 450 cm i z hydrofilng
koncéwka na dtugosci 5 cm, dlugosé¢ prowadnika 480 cm. Pozostale parametry

zgodnie z swz.

Dotyczy przedmiotu zamowienia

Zwracamy sie z uprzejmg prosbg do Zamawiajgcego 0 usuniecie wymogu
przedstawienia kopii powiadomienia Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Prosba zwigzana jest z nastepujgcymi
faktami:

(i) od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujacy na podstawie przepisow
nieobowigzujgcej juz ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat
zastgpiony internetowg bazg danych - prowadzonym przez URPL Wykazem
dystrybutoréw wyrobdw, systeméw lub zestawdw zabiegowych majgcych siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedgcy domysinym sposobem
informowania URPL o udostepnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje
mozliwosci wygenerowania dokumentu potwierdzajgcego ziozenie w urzedzie takiej
informaciji;

(i) obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutoréw wyrobéw medycznych dotyczy
wytgcznie dystrybutorow, ktérzy jako pierwsi wprowadzajg dany wyrob medyczny do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii
powiadomienia moze wobec tego stanowi¢ forme dyskryminacji rodzimych
przedsiebiorcow — dystrybutoréw, ktoérzy dziatajg wytgcznie na polskim rynku oraz
posrednio takze wyrobdw medycznych polskiej produkcji;

(i) powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wytgcznie informacyjny i nie
prowadzi do rejestracji wyrobu, ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do
obrotu, co zostato wyraznie podkreslone w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27
wrzesnia 2023 r. w sprawie statusu zgtoszen i powiadomien o wyrobach medycznych. W
wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwage, ze dokumentami, ktére
potwierdzajg spetnienie przez dany wyrob medyczny wymogow okreslonych w
przepisach Rozporzgdzenia UE 2017/745 sg wystawiona przez producenta deklaracja
zgodnosci lub certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest wymagany. Ztozenie do URPL
powiadomienia w zaden sposob nie potwierdza zgodnosci danego wyrobu medycznego z

przepisami Rozporzadzenia 2017/745, ustawy o wyrobach medycznych, czy
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18.

jakiegokolwiek innego aktu prawnego — tak jak wspomniano, ma ono charakter wytgcznie
informacyjny;

(iv) z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymog przedstawienia jego
kopii moze stanowi¢ naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamoéwien publicznych, ktéry wyraza zasade zgdania wytgcznie przedmiotowych srodkow
dowodowych. Taki wymog nie ma znaczenia dla oceny legalnosci i dopuszczalnosSci
obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu zamdwienia, co prowadzi do
whniosku, ze stanowi catkowicie zbedne obcigzenie po stronie wykonawcy.

Odp. Zamawiajgcy modyfikuje zapisy Rozdz. IV pkt.1 SWZ:

— na potwierdzenie, ze oferowane wyroby medyczne, stanowigce przedmiot
zamowienia, spetniajg wymagania okreslone w ustawie z dnia 07.04.2022r. o
wyrobach medycznych: dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt w
postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta, Certyfikatu CE
wydanego przez jednostke notyfikacyjng (jezeli dotyczy) erazFormularza
Powiadomienia--Zgloszenia-do-Prezesa-Urzedu; w przypadku kiedy wyroby objete
przedmiotem zamowienia nie zostaty zakwalifikowane przez producenta jako wyroby
medyczne w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych, w zwigzku z czym nie
podlegajg przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom europejskim, dla tego wyrobu
Zamawiajgcy odstepuje od wymogu dostarczenia dokumentéw opisanych powyzej —

Wykonawca ww. przypadku skfada oSwiadczenie o braku klasyfikacji wyrobu jako wyréb

medyczny ze wskazaniem jego nazwy wq wzoru stanowigcego Zatgcznik nr 3 do SWZ.

Prosimy o wyrazenie zgody na mozliwos¢ sktadanie zamowien przez zamawiajgcego
wytgcznie w formie elektronicznej wg zatgczonego formularza zaméwienia na podany w
umowie adres e-mail.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy czesci nr 4 poz.1

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie szczypiec biopsyjnych jednorazowego uzytku;
dtlugos¢ robocza160 i 230cm, s$rednica szczek 1,8mm; 2,3mm. tyzeczki owalne z
pojedynczymi otworami, konstrukcja mechanizmu szczek zapewnia mozliwosc
wykonywania biopsji stycznych, z systemem ciegiet umozliwiajgcym otwarcie szczypiec
zawsze , przy kazdym zagieciu; sztywny odcinek dystalny, zapewnia mozliwos¢
tatwiejszego pokonywania zagietych odcinkow kanatu biopsyjnego endoskopu. Pancerz
szczypiec pokryty jest tworzywem sztucznym Obszar zastosowania kodowany
kolorystycznie i graficznie na kazdym opakowaniu jednostkowym. Dodatkowo na catej

dlugosci szczypce pokryte sg substancjg ograniczajgcg tarcie wewnatrz kanatu
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biopsyjnego. Dwie wersje do wyboru : z iglg i bez igty, wspodipracujgce z kanatem
roboczym od 2,0mm do 3,2mm.
Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy czesci nr 4 poz.2

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie petli do polipektomii jednorazowego uzytku
wykonane z plecionego drutu, dtugos¢ robocza min. 230 cm; $rednica ostonki 2,4mm;
Srednica otwartej petli:10, 15, 20, 25, 30, 35mm. Dostepne ksztatty: owal, hexagonal,
crescent. Wewnetrzna strona ostonki pokryta tworzywem zmniejszajgcym tarcie i
utatwiajgcym swobodne wysuwanie petli. Potwierdzenie posiadania wskazan do zimnej
polipektomii w przypadku matych polipéw.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy czesci nr 4 poz.3

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie jednorazowej igty do ostrzykiwania, w teflonowej
ostonce odpornej na zatamania; wyposazone w mechanizm pozwalajgcy na regulacje
dtugosci wysuwania igty oraz jej blokade w wybranej pozyciji, Srednica ostrza igty 23-25
G, dtugosé ostrza 4-6 mm, dtugos¢ catkowita 230cm; dodatkowa ostonka umieszczona w
czesci proksymalnej igty zabezpieczajgca przed uszkodzeniem kanatu roboczego
endoskopu. Wewnetrzny kateter o przekroju gwiazdy.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza jednorazowe igly do ostrzykiwania, w teflonowej
ostonce odpornej na zatamania; wyposazone w mechanizm pozwalajacy na
regulacje dlugosci wysuwania igly oraz jej blokade w wybranej pozycji, Srednica
ostrza igly 23-25 G, dlugos¢ ostrza 4-6 mm, dlugosé¢ catkowita 230cm; dodatkowa
ostonka umieszczona w czesci proksymalnej igly zabezpieczajaca przed
uszkodzeniem kanalu roboczego endoskopu. Wewnetrzny kateter o przekroju

gwiazdy.

Dotyczy czesci nr 4 poz.4

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie ustnika jednorazowego do endoskopii w
rozmiarze 60Fr z gumka mocujaca.

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza ustnik jednorazowy do endoskopii w rozmiarze 60Fr

z gumka mocujaca.
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22. Dotyczy czesci nr 2 poz.2
Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o dopuszczenie zaokraglenia oferowane;j
ilosci narzedzi stuzgcych do zapobiegania lub opanowania krwawienia po usunieciu
uszyputowionych polipéw, do petnych opakowan handlowych producenta tj. 5 sztuk.
Pozostate parametry zgodne z SWZ
Odp. Zamawiajgcy dopuszcza zaokraglenie oferowanej ilosci narzedzi stuzacych
do zapobiegania lub opanowania krwawienia po usunieciu uszyputowionych
polipéw, do pelnych opakowan handlowych producenta tj. 5 sztuk. Pozostate

parametry zgodne z SWZ.

23. Dotyczy czesci nr 2 poz.15
Prosimy o informacje, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie szczypiec
biopsyjnych o powiekszonej objetosci o pojemnosci tyzeczek 9,5mm?2 pokrytych ochronng
ostonka bezpieczng dla kanatéw biopsyjnych endoskopow?
Pozostate parametry zgodne z SWZ
Odp. Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie szczypiec biopsyjnych o
powiekszonej objetosci o pojemnosci lyzeczek 9,5mm3® pokrytych ochronng
ostonka bezpieczng dla kanatéw biopsyjnych endoskopéw. Pozostate parametry
zgodne z SWZ.

Wykonawca zobowigzany jest do naniesienia dokonanych zmian w tresci oferty. W razie
zaoferowania przedmiotu zaméwienia innego niz pierwotnie wyspecyfikowany, a
dopuszczonego przez Zamawiajgcego w wyniku wyjasnien tresci SWZ czy w przypadku
modyfikacji SWZ, Wykonawca zobowigzany jest do zaznaczenia zrodta tej zmiany (data
odpowiedzi lub modyfikacji i ewentualnie nr pytania).
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