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Wszyscy uczestnicy postepowania

dotyczy: postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego pod nazwa: ,,SPRZET MEDYCZNY
JEDNORAZOWEGO UZYTKU II”.

Szpital Specjalistyczny w Pile informuje, ze do wyzej wymienionego przetargu wptynety nastepujace pytania:

Pytanie 1

Zadanie nr 2, Pozycja nr 7 — Czy Zamawiajacy w miejsce pierwotnych zapisdw zgodzi sie na zaoferowanie 6-
miesiecznych zestawdw do szynowania moczowoddw o rozmiarze 4.7 F, 6.0 Fr, w zestwie z drutem o
dtugosci 145 cm, $rednica petli pecherzowej 2 cm?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 2

Zadanie nr 2, Pozycja nr 9 - Czy Zamawiajgcy w miejsce pierwotnych zapisdw zgodzi sie na zaoferowanie
zestawow do nefrostomii 8.0 Fr, 10.0 Fr, dt. 30 cm, sktadajgcych sie z: cewnika z koricem typu pigtail, igty
EchoTip z mandrynem, prowadnika Safe-T-J z ze stali nierdzewnej pokrytego PTFE, rozszerzaczy, dwdch
mandryndw prostujgcych, rurki fgczacej z kranikiem jednodroznym oraz podpdrki cewnika?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 3

Zadanie nr 1 Czy Zamawiajgcy dopusci worek o pojemnosci 200 ml w rozmiarze 10 x 10 cm lub o
pojemnosci 410 ml w rozmiarze 12,5x12,5cm ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, przy spetnieniu pozostatych parametréw wymaganych w opisie
przedmiotu zmowienia (zat. nr 2 do SW2).

Pytanie 4

Zadanie 6 Wnosimy do Zamawiajgcego o dopuszczenie w zadaniu nr 6 pozycja 1 i 2 wktadu i pojemnika 2I
innego producenta niz wskazany w formularzu, ktére pasujg do standardowych ssakéw. Wktad z drenem o
dtugosci 1,8 m lub 3m ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.



Pytanie 5

Prosimy o dopuszczenie: Zadanie 1, poz. 1-6: Cewnika moczowodowego do wykonywania kontrastowych
badan RTG w rozmiarach: 3F, 4F, 5F, 6F, 7F z pominieciem rozmiaru 8F (pozostate parametry zgodnie z
SIWZ),

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza (zad. 2 poz. 1-6).

Pytanie 6

Prosimy o dopuszczenie: Zadanie 2, poz. 7 i poz. 8: Zestawu do szynowania wewnetrznego moczowodow w
zestawie z prowadnikiem o dtugosci 150 cm. Srednica petli pecherzowej 2 cm, $rednica cewnika 5 Fr oraz
6F (pozostate parametry zgodnie z SWZ),

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 7

Prosimy o dopuszczenie: Zadanie 2, poz. 9: Zestawu do nefrostomii z drutem wprowadzajgcym
Lunderquista ,,J” o srednicy 0,038”, dtugos¢ 80 cm. Kateter w rozmiarze 9F typu Pigtail. W zestawie
dwuczesciowa igta punkcyjna 18G, dtugosé 20 cm, igta Chiba 18G/20cm, 3 rozszerzacze bez rozrywalnej
koszulki, skalpel, worek na mocz, kotnierz mocujacy oraz opaska zaciskowa Strzykawka dotgczana do
zestawu jako osobny produkt.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 8

Prosimy o dopuszczenie: Zadanie 2, poz. 9: Zestawu do nefrostomii z drutem wprowadzajgcym
Lunderquista ,,J” o srednicy 0,035”, dfugos¢ 80 cm. Kateter w rozmiarze 9F typu Pigtail. W zestawie
dwuczesciowa igta punkcyjna 18G, dtugos¢ 20 cm, rozszerzadto atraumatyczne dt. 18 cm bez rozrywalnej
koszulki, tgcznik do worka na mocz z meskim Luer-lock o dt 23 cm Strzykawka dotgczana do zestawu jako
osobny produkt.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 9

Czy Zamawiajacy w zad 1 w miejsce pierwotnych zapiséw wyrazi zgode na ztozenie oferty na oryginalny
produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Worek do ewakuacji preparatu
automatyczny, niezawierajacy lateksu, objetos¢ 200ml, kompatybilny z trokarem 11mm. Zwiniety w tubus i
wpychany po wiozeniu przez trokar do jamy brzucha?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, zgodnie z SWZ.

Pytanie 10

Czy Zamawiajacy w zad 11 poz 2 w miejsce pierwotnych zapisdw wyrazi zgode na ztozenie oferty na
oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta pakowany po 6 sztuk w magazynku? Tylko jedna
firma na rynku ma klipsy pakowane w opisany sposdb co skutecznie eliminuje innych oferentéw.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, zgodnie z SWZ.

Pytanie 11

W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw nr 215, poz
1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczgcym wyrobdw do implantacji i chirurgicznych inwazyjnych wyrobdéw
medycznych do diugotrwatego uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny posiada¢ klase 11B. Natomiast w
przypadku wyrobéw medycznych przeznaczonych do uzytku ale w bezposrednim kontakcie z osSrodkowym
uktadem krazenia lub sercem podniesiono ten wymadg do posiadania klasy wyzszej czyli klasy Ill. Czy



zgodnie z powyzszym rozporzgdzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi
Zamawiajacy w zad 11 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Panistwa szpitalu,
przeznaczone do uzytku w bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem krazenia, posiadaty klase I1I?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie 12

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 wytwércy i wyrobu, uwzgledniac jego typ oraz rok produkcji; odczytanie kodu
jezeli jest to niezbedne, nie powinno wymagac zabiegu chirurgicznego. Informujemy, ze nasze produkty
spetniajg wszystkie wymogi ww. ustawy. Zwracamy sie zatem do Zamawiajgcego w zad 11 o mozliwos¢
zastosowania papierowej czesci blistra (magazynka), ktdra zawiera wszystkie wymagane informacje
zawarte w powyzszej ustawie (nr referencyjny, numer serii, date waznosci i produkcji, nazwe wytwércy
itd.) celem mozliwosci dotaczenia do kartoteki pacjenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 13

Czy Zamawiajacy w zad 12 poz 1 w miejsce pierwotnych zapisdw wyrazi zgode na ztozenie oferty na
oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy polimerowe,
niewchtanialne, jednorazowe, sterylne, rozmiar M/L, zamykajace tkanke od 3 - 10 mm, tzw. drugiej
generacji (strona wewnetrzna klipsa porowata, zapobiegajgca spefznieciu), dostepne w opakowaniach po 6
sztuk w zasobniku. Zasobnik z tasmg samoprzylepna. Klipsy muszg by¢ kompatybilne z posiadang przez
Zamawiajgcego klipsownicg firmy Beryl 0301-04MMLEHS ( rgczka +tubus) 0301-04MLEI (cze$¢ robocza ).
Zamawiajacy dopuszcza klipsy j.w. niekompatybilne pod warunkiem uzyczenia na okres trwania umowy
klipsownicy wielorazowego uzytku kompatybilnej z dostarczonymi klipsami. Zamawiajgcy wymaga , aby
uzyczona klipsownica byta nowa w liczbie 1 szt.?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 14

Czy Zamawiajacy w zad 12 poz 2 w miejsce pierwotnych zapiséw wyrazi zgode na ztozenie oferty na
oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy polimerowe,
niewchtanialne, jednorazowe, sterylne, rozmiar XL, zamykajace tkanke od 7 do 16 mm, tzw. drugiej
generacji (strona wewnetrzna klipsa porowata, zapobiegajaca spetznieciu) dostepne w opakowaniach po 6
sztuk w zasobniku . Zasobnik z tasmg samoprzylepng. Zamawiajgcy wymaga uzyczenia na okres trwania
umowy 2 szt. nowych klipsownich wielorazowego uzytku kompatybilnych z oferowanymi klipsami?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 15

Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011 roku, aktywne wyroby medyczne przeznaczone do
implantacji musza by¢ identyfikowalne. Kod uzyty do ich oznakowania, musi umozliwiaé szybkg i
jednoznaczng identyfikacje wytwércy i wyrobu, uwzgledniac jego typ oraz rok produkcji; odczytanie kodu
jezeli jest to niezbedne, nie powinno wymagac zabiegu chirurgicznego. Informujemy, ze nasze produkty
spetniajg wszystkie wymogi ww. ustawy. Zwracamy sie zatem do Zamawiajgcego w zad 12 o mozliwosc
zastosowania papierowej czesci blistra (magazynka), ktdra zawiera wszystkie wymagane informacje
zawarte w powyzszej ustawie (nr referencyjny, numer serii, date waznosci i produkcji, nazwe wytworcy
itd.) celem mozliwosci dotgczenia do kartoteki pacjenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, zgodnie z SWZ.



Pytanie 16

W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw nr 215, poz
1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczacym wyrobdéw do implantacji i chirurgicznych inwazyjnych wyrobéw
medycznych do dtugotrwatego uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny posiadac klase IIB. Natomiast w
przypadku wyrobéw medycznych przeznaczonych do uzytku ale w bezposrednim kontakcie z oSrodkowym
uktadem krazenia lub sercem podniesiono ten wymaég do posiadania klasy wyzszej czyli klasy 1ll. Czy
zgodnie z powyzszym rozporzgdzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi
Zamawiajacy w zad 12 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Panistwa szpitalu,
przeznaczone do uzytku w bezposrednim kontakcie z osSrodkowym uktadem kragzenia, posiadaty klase 111?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga
Pytanie 17
Pytanie do zadania 17 Czy Zamawiajgcy wymaga tyzek jednorazowych metalowych?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 18

Pytanie do Zadania 17 Czy Zamawiajacy wymaga jednorazowa tyzka, ze stopu stali nierdzewnej, nie
magnetycznej, o profilu przypominajgcym profil tyzki wielorazowej Swiattowodowa, w standardzie
zielonego zamka, tj. zgodnie z ISO-7376, mocowanie zatrzaskowe do rekojesci za pomocg metalowego
elementu, dokonata transmisja i jasnos¢ Swiatta gwarantuje optymalng wizualizacje, w celu lepszej
transmisji $wiatta widkno $wiattowodu ostoniete jest w bezbarwnym ptaszczu akrylowym, $wiattowdd
dodatkowo ostoniety zielonym tworzywem w czesci dystalnej. Swiattowdd w czeéci proksymalnej wtopiony
w przezroczyste tworzywo, dajgce uzytkownikowi pewnosc¢ swiecenia Swiattowodu w trakcie intubacji. Na
tyzce widoczny typ, rozmiar tyzki, znak CE, symbol nie do powtdrnego uzycia, nazwa producenta.

Na opakowaniu jednostkowym widoczne: Typ, rozmiar tyzki, znak CE, numer LOT, REF, termin waznosci,
kodowanie kolorystyczne rozmiaru. Dostepne w rozmiarach Mac.0-4, Mill 00-4 Opakowanie jednostkowe
foliowe z perforacjg celem tatwego/szybkiego wyijecia.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.
Pytanie 19
Pakiet 7, Pozycja 9 Czy Zamawiajacy dopusci zgtebniki typu Salem CH20 1250mm, jak na zdjeciu:

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
Pytanie 20
Pakiet 7, Pozycja 10-11 Czy Zamawiajgcy dopusci cewniki o dtugosci 50cm?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.
Pytanie 21
Pakiet 7, Pozycja 15 Czy Zamawiajgcy dopusci koncodwke pool CH23 z drenem CH24 o dtugosci 210cm?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.



Pakiet 7, Pozycja 19 Czy Zamawiajgcy dopusci dren posiadajgcy dtugos¢ ramion: 450mmx 180mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 7, Pozycja 20 Czy Zamawiajgcy dopusci cewnik wykonany z lateksu silikonowanego o dtugosci 40cm?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pakiet 7, Pozycja 24 Czy Zamawiajgcy dopusci cewnik CH6 z balonem 3ml?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pakiet 7, Pozycja 27-28 Czy Zamawiajgcy dopusci cewniki z balonem 5-10ml?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 7, Pozycja 29-33 Czy Zamawiajacy dopusci cewniki z balonem 30ml?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Zad.6.poz.1. Prosimy o dopuszczenie drenu z adapterem do regulacji ssania typu kapkon, zestaw sterylny,
jednorazowego uzytku.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie Ad. §5 ust.1 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na skrécenie terminu ptatnosci do 30 dni?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie Ad. §8 ust.1 Zgodnie z orzecznictwem KIO maksymalna kwota kar nie powinna przekraczaé¢ 10% w
zwigzku z tym czy zamawiajgcy zgodzi sie na zmniejszenie wysokosci kar umownych?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pakiet 2, Pozycja 7-8 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zestawu do szynowania moczowoddw o
skfadzie: prowadnik dt. 150cm, kateter typu pigtail podwdjnie wygiety CH4.8 oraz CH6, srednica petli
powierzchniowej ok. 2 cm, odstepy miedzy petlami 28 cm, popychacz.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza tylko CH4, nie dopuszcza CH8 i CH6.

Pakiet 2, Pozycja 9 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zestawu do nefrostomii o sktadzie: kateter
rozmiar CH8 lub CH10 do wyboru, dwuczes$ciowa igta wprowadzajgca G18 x 20 cm, drut wprowadzajgcy z



powtokg teflonowg 0,038” x 80 cm, zestaw rozszerzadet dopasowany do rozmiaru cewnika, kateter
wykonany z materiatu dwuwarstwowego innego niz poliuretan (wewnatrz sztywny, na zewnatrz miekki)
redukujacy ryzyko zamkniecia swiatta drenazu podczas uzytkowania.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 32

Pakiet 2, Pakiet 10 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zestawu do nadtonowego drenazu pecherza
moczowego rownowaznego do zestawu typu Cystofix w rozmiarze CH11 lub CH14 — do wyboru.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza tylko CH14, nie dopuszcza CH11.

Pytanie 33

Pakiet 2, Pozycja 1-3, pytanie 1 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu: cewnik typu Dufour
wykonany z 100% gtadkiego silikonu, z zaokraglonym bezpiecznym koricem, balon zebrowany o pojemnosci
50 ml, z szerokim kanatem irygacyjnym o ksztatcie prostokatnym, redukujgcym ryzyko zamkniecia swiatta
drenazu podczas uzytkowania.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 34

Pakiet 2, Pozycja 1-3, pytanie 2 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu: cewnik typu Dufour
wykonany z wzmocnionego lateksu z powtoka silikonowg, z balonem o pojemnosci 50ml, zaokraglony
koniec.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 35

pak. 6 poz. 1 Prosimy o dopuszczenie Wktad do ssaka Medivac 1,5 | zdrenem i adapterem Medistop,
jednorazowego uzytku.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
Pytanie 36
pak. 6 poz. 2 Prosimy o dopuszczenie Kanister 1,5 | kompatybilny z wktadami.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 37

Zadanie 1 Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie worka automatycznego wykonanego z materiatu o duzej
wytrzymatosci i wzmocnionego dodatkowym szwem w dolnej i bocznej czesci worka, objetosé¢ 300 ml,
zamykanego tasma i nicig z koralikiem dla skutecznego zamkniecia worka z preparatem.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 38

Zadanie 12 Czy Zamawiajgcy w pozycji 1 i 2 dopusci zaoferowanie klipséw o budowie zapewniajgcej
dziatanie analogicznej do dziatania klipséw tak zwanej drugiej generacji.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 39

Zadanie 12 Czy Zamawiajgcy w pozycji 1 i 2 dopusci zaoferowanie klipséw dostarczanych po 6 sztuk w
magazynku.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.



Pytanie 40

Dotyczy zadania nr 12 Prosimy o potwierdzenie, ze w zadaniu nr 12 [Zgodnie z § 4.1. pkt. 4 regutag 8
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw
medycznych (Dz. U. 2010 nr 215, poz. 1416) oraz z pkt. 5.4. regutg 8 zatgcznika VIII do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych
zwane ,,MDR”, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2022 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG zwang ,,MDD” wyroby medyczne,
ktére sg przeznaczone do implantacji i chirurgiczne wyroby inwazyjne do dtugotrwatego uzytku powinny
posiadac klase Ilb], wymagac bedzie zaoferowania wyrobéw medycznych tj klipséw naczyniowych
zaklasyfikowanych do klasy llb.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga, takiej klasy wyrobu, ktéra jest zgodna z obowigzujagcym prawem
dotyczacym wyrobéw medycznych przeznaczonych do implantacji klipsow naczyniowych.

Pytanie 41

Dotyczy SWZ Czy Zamawiajgcy wymaga, aby oferent posiadat i zatgczyt do oferty certyfikat Systemu
Zarzgdzania Jakoscig 1ISO 13485:2016 dotyczacy wymagan dla wyrobéw medycznych, w tym wykazania
zdolnosci do dostarczania wyrobéw medycznych i zwigzanych z nimi ustug, co w zupetnosci upewnitoby
Zamawiajgcego, ze otrzyma wyrob certyfikowany najwyzszej jakosci?

System Zarzadzania Jakoscig I1ISO 13485:2016 oparty jest na normie zharmonizowanej, dedykowanej dla
wyrobow medycznych i przywotanej w dzienniku urzedowym Unii Europejskiej Decyzji wykonawczej
Komisji (UE) 2022/757 z dnia 11 maja 2022 r. Norma ISO 13485 okresla wymagania dotyczace systemu w
zakresie zdolnosci do dostarczania wyrobow medycznych i zwigzanych z nimi ustug spetniajgcych
wymagania Zamawiajgcego i majgcych zastosowanie przepisdw oraz potwierdza, ze wyréb medyczny jest
odpowiednio nadzorowany, zapewnia bezpieczeistwo i najwyzszg jakos¢ oferowanych wyrobéw
medycznych. Wdrozony i utrzymywany system zarzadzania jakoscig zgodnie z norma ISO 13485
potwierdza, ze spetniane s3 wymagania prawne dla wyrobéw medycznych, w tym dotyczgce
przechowywania, dystrybucji, serwisowania, nadzoru nad rynku wyrobéw medycznych.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga.



