Pytania | odpowiedzi

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
pn. ,,Dostawe sprzetu specjalistycznego dla Bloku Operacyjnego
Chirurgii Ogdlnej i Onkologicznej
Centralnego Szpitala Klinicznego Uniwersytetu Medycznego w Lodzi.
Znak sprawy: ZP/94/2024

Pytanie do Zatgcznika nr. 1 - Pakiet 2 poz.15

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na wylaczenie z pakietu 2 pozycji 15 w zwigzku
z zakonczeniem produkcji, brakiem certyfikatow potwierdzajacych zgodnos¢ z MDR oraz
utratg znaku CE?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie zgadza si¢ na wylaczenie z pakietu 2 poz. 15. W to

miejsce dopuszcza jednorazowe igly VERESSA.

Prosimy o dopuszczenie nieznacznych réznic w parametrach narzedzi niz wskazane w
SWZ, charakterystyczne dla jednego konkretnego wykonawcy. Proponowane przez nas
narzedzia 1 wystepujace rdznice nie maja zadnego wptywu na: * funkcje, jakie maja spetnia¢;
 kompatybilno$¢ z pozostatymi narzgdziami innych producentow; ¢ standardy jako$ciowe;
Ustawa PZP umozliwia zaoferowanie rozwigzan rownowaznych o parametrach nie gorszych
niz wskazane w Specyfikacji z zachowaniem tych samych lub lepszych standardow
technicznych, technologicznych 1 jakoSciowych.
4 NOZYCZKI, DEUGOSC 230 MM, pozostate parametry bez zmian.
10 UCHWYT SKALPELA, DEUGOSC 210 MM, pozostate parametry bez zmian. 1
5 HAK OPERACYJINY, WYMIARY CZESCI ROBOCZE]J 38X38 MM, pozostate parametry
bez zmian.
16 LYZKA, SZEROKOSC LYZKI GORNEJ 60 MM DOLNEJ 45 MM DLUGOSC 290
MM, pozostale parametry bez zmian.
19 WZIERNIK ODBYTNICZY, DLUGOSC CALEGO NARZEDZIA 160 MM, pozostate
parametry bez zmian. 20 HAK BRZUSZNY, WYMIARY CZESCI ROBOCZEJ 95X35 MM
DELUGOSC 260 MM lub WYMIARY CZESCI ROBOCZEJ 85X35 MM DLUGOSC 260
MM lub WYMIARY CZESCI ROBOCZEJ 90X50 MM DEUGOSC 240 MM, pozostate
parametry bez zmian.
21 TRZYLYZKOWY EKSTRAKTOR, DEUGOSC LYZKI 70 MM, pozostate parametry bez
Zmian.
22 i1 23 JAKO KOMPLET, WYMIARY WANNY 580MM X 280MM X 135MM,
POKRYWA PASUJACA DO OFEROWANEGO KONTENERA, pozostate parametry bez
Zmian.
24 KOSZ STALOWY PERFOROWANY Z NOZKAMI O WYMIARACH
540X255X100MM, pozostate parametry bez zmian.
27 KLAMRY CZEPCA RANEY,OPAKOWANIE ZBIORCZE 12SZT
28 RASPATOR SSACY SREDNICA 4 MM, pozostate parametry bez zmian.
Odpowiedz: Dopuszczamy parametry w poz. 15,16,27 i 28 . Pozostale pozycje zgodnie z
SWz.



Dotyczy pakietu 1 poz. 4. Prosimy o dopuszczenie tubusu zewngetrznego do elektrody
monopolarnej $r. 5 mm di. 330 mm
Odpowiedz: Tak, zamawiajacy dopuszcza.

Dotyczy pakietu 1 poz. 9. Prosimy o dopuszczenie ergonomicznej raczki do narzgdzia
laparoskopowego monopolarnego z blokadg i czerwong dzwignig kolankowg catkowitej
dezaktywacji blokady, ze stalym, izolowanym przylaczem HF i mechanizmem zapadkowym
ONE-CLICK do potaczenia z ramieniem roboczym narzedzia

Odpowiedz: Tak, zamawiajacy dopuszcza.

Dotyczy pakietu 1 poz. 11. Prosimy o dopuszczenie wkladu atraumatycznych kleszczy
uniwersalnych z rowkami w szczg¢kach
Odpowiedz: Tak, zamawiajacy dopuszcza.

Dotyczy pakietu 1 poz. 19. Prosimy o dopuszczenie kleszczy do unieruchamiania i dysekcji z
rowkami w szczece $r. 5 db. 310 mm
Odpowiedz: Tak, zamawiajacy dopuszcza.

Dotyczy pakietu 1 poz. 20. Prosimy o dopuszczenie atraumatycznych kleszczy do chwytania,
szczeki 25 mm z otworami, monopolarne, obrotowe, rozbieralne-4 czesciowe,
wielorazowego uzytku, z ergonomiczng rgkojescig bez blokady, §r. 5 mm, dt. 310 mm
Odpowiedz: Tak, zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 1 poz. 22. Prosimy o dopuszczenie pokrywy kontenera rozmiar 1/1 pokrywa wykonana
z grubego aluminium min. 2 mm niebieska z filtrami wielorazowymi na minimum 5000 cykli
Odpowiedz: Tak, zamawiajacy dopuszcza.

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 9 w pozycji nr 18 dopusci tyzeczki dlugosci 180mm,
pozostate parametry bez zmian?
Odpowiedz: Tak, zamawiajacy dopuszcza.

Wnosimy o dopuszczenie w Pakiecie nr 5 poz. nr 1 trokarow rownowaznych do opisanych
przez Zamawiajacego o ponizszych parametrach:

- jednorazowy, sterylny trokar 5 mm o dtugosci 100 mm i 150 mm. Obturator bezpieczny,
kaniula z systemem fiksacji w powtokach, ztozonym z symetrycznego bezlateksowego balonu
0 pojemnosci 5 ml, dysku retencyjnego oraz balonu kontrolnego bedacego wskaznikiem stanu
balonu gléwnego w celu bezpiecznego usunigcia kaniuli. Zawor do insuflacji, dodatkowy
zawOr automatyczny do napompowania balonow. Odlaczana obudowa uszczelki ulatwiajaca
usuwanie probek oraz szybka desuflacje.

Odpowiedz: Nie, Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy wymaga otworu w grocie trokara
pozwalajacego na bezposrednig insuflacje.

Wnosimy o dopuszczenie w Pakiecie nr 5 poz. nr 2 trokar6w rownowaznych do opisanych
przez Zamawiajacego o ponizszych parametrach:

- jednorazowy, sterylny trokar 10/11 mm oraz 12 mm o dtugosci 100 mm 1 150 mm.
Uszczelka zapewniajaca szczelnos¢ w zakresie 5-11mm lub 5-12mm bez koniecznosci
stosowania redukcji. Obturator bezpieczny, kaniula z systemem fiksacji w powtokach,



zlozonym z symetrycznego bezlateksowego balonu o pojemnosci 5 ml, dysku retencyjnego
oraz balonu kontrolnego bedacego wskaznikiem stanu balonu gtéwnego w celu bezpiecznego
usuni¢cia kaniuli. Zawor do insuflacji, dodatkowy zawor automatyczny do napompowania
balonow. Odtaczana obudowa uszczelki utatwiajgca usuwanie probek oraz szybka desuflacje.
Odpowiedz: Nie, Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy wymaga otworu w grocie trokara
pozwalajacego na bezposrednia insuflacje .

Whnosimy o dopuszczenie w Pakiecie nr 5 poz. nr 4 klipsownic automatycznych
rownowaznych do opisanych przez Zamawiajacego o ponizszych parametrach:

- jednorazowa, sterylna, automatyczna klipsownica uniwersalna przeznaczona do
podwigzywania struktur kanalikowych i naczyn. Zapewniajgca niezawodne aplikowanie i
spojne zamykane klipséw oraz bezpieczne mocowanie klipséw na przewodach i naczyniach.
Klipsownica z obrotowym 360° trzonem o dlugosci 33 cm, z zaawansowanym systemem
dystrybucji klipsow gwarantujacym plynng aktywacje urzadzenia. Klipsownica z
niskoprofilowa szczekg umozliwiajaca maksymalng wizualizacje 1 przeswit wokot tkanki
ktéra ma by¢ podwigzana. Klipsownica wyposazona w 20 tytanowych klipsow M/L o
rozwarciu 4 mm 1 dlugosci po zamknieciu kipsa ok. 8.8 mm. Precyzyjny wskaznik ilosci
pozostatych klipséw wbudowany w r¢kojesci.

Odpowiedz: Nie, Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy wymaga dlugosci klipsa po zamknigciu
8.8 mm. Podane przez Oferenta w pytaniu parametry ,, dlugos¢ klipsa ,,OKOLO ” 8.8
mm” nie pozwala pozna¢ Zamawiajacemu faktycznej proponowanej j dlugosci klipsa.

Pakiet 10

Poz. 1 Prosimy o potwierdzenie czy chodzi o 1060 opakowan a'20 szt. tj. 21200 szt.
"otéwkow teleskopowych" czy o 1060 szt.? W przypadku, gdyby chodzito o 1060szt, prosimy
o0 dopuszczenie pakowania w opakowania zbiorcze po 20 szt, z odpowiednim przelicznikiem
zapotrzebowania na 53 op. (20szt*530p=1060szt)

Odpowiedz: Zamawiajacy mial na mysli ilosci w szt. czyli 1060 szt. Dopuszczamy
opakowanie po 20 szt.

Poz. 1 Prosimy o dopuszczenie zaoferowania 2 typow otéwkow do wyboru, tj:

Teleskopowy otowek elektrochirugiczny z powtoka ceramiczng, z mozliwoscig przedtuzenia
narzedzia 1 ustawienia na dowolnej dlugos$ci bez konieczno$ci zmiany elektrody, bezpieczny
mechanizm blokujacy w postaci przycisku zwalniajacego blokade dtugosci w zakresie 6-
15c¢m zapobiega ruchom elektrody podczas pracy, elektroda 63,5mm lub teleskopowy otowek
elektrochirugiczny z powtoka ceramiczng, z mozliwos$cia przedtuzenia narz¢dzia i ustawienia
na dowolnej dtugosci bez koniecznosci zmiany elektrody, bezpieczny mechanizm blokujacy
w postaci przycisku zwalniajagcego blokade dtugosci w zakresie 6-15cm zapobiega ruchom
elektrody podczas pracy, dodatkowa regulacja dyszy ssacej (dysz¢ ssaca mozna regulowac
wzgledem elektrody)elektroda 63,5mm. Do wyboru przez Zamawiajacego podczas sktadania
zamoOwienia. Wszystkie warianty posiadajg kabel dt. 3m, tub¢ oddymiajaca 3m oraz ztacze
22mm. Opakowanie 20 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga 3 roznych typow ,, oldéwkow”, rowniez z powloka
teflonowa.

Poz. 2 Prosimy o doprecyzowanie opisu przedmiotu zamowienia, tj. wyjasnienie jakiego
doktadnie przewodu oczekuje Zamawiajacy w wersji "ginekologicznej" 1 "procedur na
otwarto"?



Odpowiedz: Zamawiajacy w wersji ""ginekologicznej" wymaga przewodu do ewakuacjo
o Srednicy 6,4 mm i dlugosci 3 metry; do "procedur na otwarto'" wymaga przewodu do
ewakuacjo o Srednicy 22 mm z siatkg blokujaca zassanie tkanek w trakcie zabiegu i
dlugosci rowniez 3 metry;

Poz. 2 Prosimy o podanie numerow katalogowych obecnie stosowanych przerwodow we
wszystkich 3 wersjach. Poz. 2 Czy chodzi o 200 op. a'20 szt. przewodow tj, 4000 szt. czy o
200 szt.?

Odpowiedz: Jednostka miary w poz. 1-3 sg sztuki.

Poz. 2 Prosimy o odstgpienie od wymogu pakowania po 20szt. w opakowania zbiorcze.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza opakowania zbiorczego innego niz 20 szt. w
opakowaniu zbiorczym.

Poz. 3 Prosimy o odstapienie od wymogu wktadu gabkowego w przypadku spetniania
pozostalych wymogow. Poz. 3 Prosimy o dopuszczenie pakowania w opakowania zbiorcze po
20 szt, z odpowiednim przelicznikiem zapotrzebowania na 53 op. (20szt*530p=1060szt)
Odpowiedz: Zamawiajacy nie odstepuje od wymogu wkladu gabkowego w ,,pulapce na
plyny” , natomiast dopuszcza zaproponowane opakowania zbiorcze po 20 szt.

Poz. 6 Prosimy o potwierdzenie, ze chodzi o przeptyw 708 LPM (litr6w na minut¢) co
odpowiada 25 CFM (stép szczesciennych na minutg) Poz. 6 Prosimy o odstgpienie od
wymogu FDA, ktore nie jest wymagana na rynku europejskim.

Odpowiedz: Potwierdzamy, ze w poz. 6 chodzi o przepltyw 708 LPM czyli 36 CFM (stop
szeSciennych na minute, zamiast wskazanych w pytaniu 25 CFM.). Zamawiajacy
odstepuje od wymogu FDA, ktore nie jest wymagana na rynku europejskim.

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 6 w pozycji nr 7 miat na mysli dtugo$¢ trzonu 34 cm a nie
34 mm?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy mial na mysli centymetry nie milimetry.

Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie nr 6 w pozycji nr 9 grubos¢ drutu 0,47x0,76 mm z
zachowaniem pozostatych parametrow?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 6 w pozycji nr 10 dopusci zestaw skladajacy si¢ z 1)
Jednorazowe nozyczki do operacji laparoskopowych, z mozliwoscig podtaczenia do
monopolarnej koagulacji, o $rednicy trzonu 5 mm, dtugosci trzonu 31cm 2) Jednorazowe
atraumatyczne narzedzie typu ,,clinch”, o dtugosci chwytakéw 21 mm i maksymalnym
rozwarciu 32 mm, o $rednicy trzonu Smm, dlugosci trzonu 31cm, z systemem blokowania
pozycji chwytaka (z mozliwos$cig wytaczenia systemu) 3) Jednorazowy prepariusz
laparoskopowy, z mozliwos$cig podlaczenia do monopolarnej koagulacji, o $rednicy trzonu
Smm, dlugosci trzonu 31cm, z mozliwoscig rotacji o 360° 4) Jednorazowe narzedzie typu
,»grasper”, o $rednicy trzonu Smm, dtugosci trzonu 31 cm, z mozliwos$cig rotacji o 360°, z
systemem blokowania pozycji chwytaka (z mozliwo$cig wytaczenia systemu)?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie nr 6 w pozycji nr 12 Jednorazowy zestaw
laparoskopowy sktadajacy si¢ z czterech narzedzi: 1. Trokar jednorazowy 11 mm bezpieczny



o dtugosci 100 mm z systemem uszczelek przyjmujacym narzedzia 5-11 mm bez
koniecznosci uzywania dodatkowej redukcji z kierunkowym metalowym ostrzem w ksztatcie
litery "V" aktywujacym si¢ tylko podczas oporu powtok (po uzbrojeniu trokara ostrze
aktywuje si¢ tylko raz w celu przebicia powlok brzusznych a nast¢pnie zostaje zablokowane
w celu minimalnego ryzyka uszkodzenia narzagdow wewnetrznych), trojstopniowy zawor do
insuflatora (insuflacja-stop-desuflacja), mozliwos¢ desuflacji bez odtaczania wezyka CO2,
karbowana, przezroczysta kaniula. 2. Trokar jednorazowy 5 mm bezpieczny, o dlugosci 100
mm, z kierunkowym metalowym ostrzem w ksztalcie litery "V" aktywujacym si¢ tylko
podczas oporu powlok (po uzbrojeniu trokara ostrze aktywuje si¢ tylko raz w celu przebicia
powlok brzusznych, a nastgpnie zostaje zablokowane w celu minimalnego ryzyka
uszkodzenia narzagdow wewnetrznych), karbowana, przezroczysta kaniula. 3. Jedna kaniula 5
mm jednorazowa o dtugosci 100 mm, przezroczysta, karbowana kompatybilna z trokarem z
punktu nr 2 powyzej. 4. Trokar jednorazowy 12 mm bezpieczny o dlugosci 100 mm z
systemem uszczelek przyjmujacym narzgdzia 5-12 mm bez koniecznos$ci uzywania
dodatkowej redukcji z kierunkowym metalowym ostrzem w ksztalcie litery "V" aktywujacym
si¢ tylko podczas oporu powtok (po uzbrojeniu trokara ostrze aktywuje si¢ tylko raz w celu
przebicia powtok brzusznych a nastgpnie zostaje zablokowane w celu minimalnego ryzyka
uszkodzenia narzagdéw wewnetrznych), trojstopniowy zawor do insuflatora (insuflacja-stop-
desuflacja), mozliwo$¢ desuflacji bez odtaczania wezyka CO2, karbowana, przezroczysta
kaniula Zestaw laparoskopowy dostarczany w opisanym kartonie, ktory zapewnia
bezpieczenstwo transportu i tatwos¢ przechowywania. Kazdy produkt zapakowany w
oddzielnym sterylnym opakowaniu. Wszystkie narz¢dzia muszg by¢ ze sobg kompatybilne i
pochodzi¢ od jednego producenta?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 10 poz. 1 dopusci zamiast dlugosci 63,5mm dtugosé¢
elektrody 50mm przy pozostatych parametrach zgodnych z SWZ? W przypadku systemu
oddymiania zbyt dtuga elektroda powoduje znaczny spadek efektywnos$ci oddymiania.
Pamigtac nalezy, ze w tej pozycji mamy do czynienia z narz¢dziem teleskopowym, ktore
posiada mozliwos¢ przedtuzenia (6mm-15mm) tym samym krotsza elektroda
rekompensowana jest mozliwos$cia przedtuzenia.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Zamawiajacy w pakiecie 10 w pozycji 4 okreslit wymog ,,Filtr dymu koagulacyjnego do 50
godzin pracy...” czy rozumie¢ przez to nalezy, ze filtr ma by¢ przewidziany do 50 godzin
pracy lub wigcej?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode- minimum 50 godzin.

Zamawiajacy w pakiecie 10 w pozycji 6 okreslit wymdg ,,Generator ewakuacji dymow
koagulacyjnych, poziom hatasu, przy maksymalnej mocy <55 dBA”. Czy Zamawiajacy
dopusci rowniez warto$¢ 55dBA tj. <55 dBA?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Czy Zamawiajacy w pakiecie 10 w pozycji 1-3 oczekuje zaoferowania ilo§ci mierzonych w
sztukach?

Odpowiedz: Zamawiajacy w pakiecie 10 w pozycji 1-3 oczekuje zaoferowania ilo$ci
mierzonych w sztukach.



Czy Zamawiajacy w pakiecie 8 w pozycji 1 w miejsce pierwotnych zapisow wyrazi zgode¢ na
ztozenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem:
Klipsy tytanowe rozmiar ML o wymiarach przed zamknigciem 7,21 mm i 8,98 mm po
zamknigciu, tatwy zatadunek klipsa do klipsownicy, rownolegle zamykanie ramion klipsa na
catej dtugosci, pojedynczy podtuzny i1 poprzeczny rowek w catej wewnetrznej powierzchni
klipsa. Ladunek zawierajacy 6 szt. klipsow. Opakowanie zbiorcze zawierajace 20 tadnkow.
Odpowiedz: Tak, dopuszczamy zaproponowane parametry. Pozostale wymagania bez
Zzmian.

2. Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011 roku, aktywne wyroby medyczne
przeznaczone do implantacji muszg by¢ identyfikowalne. Kod uzyty do ich oznakowania,
musi umozliwia¢ szybka i jednoznaczng identyfikacje wytworcy 1 wyrobu, uwzgledniac jego
typ oraz rok produkcji; odczytanie kodu jezeli jest to niezbgdne, nie powinno wymagac
zabiegu chirurgicznego. Informujemy, ze nasze produkty spetniajg wszystkie wymogi ww.
ustawy. Zwracamy si¢ zatem do Zamawiajacego w pakiecie 8 o mozliwo$¢ zastosowania
papierowej czesci blistra (magazynka), ktora zawiera wszystkie wymagane informacje
zawarte w powyzszej ustawie (nr referencyjny, numer serii, date¢ waznosci i produkcji, nazwe
wytworcey itd.) celem mozliwosci dotaczenia do kartoteki pacjenta?

Odpowiedz: Tak, dopuszczamy zaproponowane parametry.

3. W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku
Ustaw nr 215, poz 1416, paragraf 4.1, regula §8; dotyczacym wyrobow do implantacji i
chirurgicznych inwazyjnych wyrobow medycznych do dtugotrwatego uzytku wskazano, ze
wyroby takie powinny posiada¢ klase IIB. Natomiast w przypadku wyrobéw medycznych
przeznaczonych do uzytku ale w bezposrednim kontakcie z o§rodkowym uktadem krazenia
lub sercem podniesiono ten wymog do posiadania klasy wyzszej czyli klasy III. Czy zgodnie
Z powyzszym rozporzadzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi
Zamawiajacy w pakiecie 8 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Panstwa
szpitalu, przeznaczone do uzytku w bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem
krazenia, posiadaty klase II1?

Odpowiedz: Tak, dopuszczamy zaproponowane parametry. Nie wymagamy.

Pakiet 12 Pozycja nr 2. Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania uchwyty elektrody
monopolarnej z kablem o dlugosci 3 m lub 4m , pozostale parametry bez zmian?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza dlugos¢ nie krotsza niz 4 m.



