WIELOSPECIALISTYCZNY SzPITAL
ul. Szymanowskiego 11
27-400 Ostrowiec Swietokrzyski
tel. 41 247 80 00, fax 41 247 80 50

REGON:000311473,NIP:661-19-59-864 Ostrowiec Swietokrzyski, dnia 14.09.2022 r.

Sprawa ZP/30/2022
Wszyscy zainteresowani

Dotyczy: postepowania w trybie podstawowym na , zakup i dostawy ogélnoszpitalnych artykutéw
medycznych” ogloszonego w Biuletynie Zaméwien Publicznych pod nr 2022/BZP 003374416/01 z
dnia 07.09.2022 r.

Dzialajac na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zaméwien publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2021 r. poz. 1129) zwanej dalej ustawa Pzp
Zamawiajacy: Wielospecjalistyczny Szpital w Ostrowcu Swietokrzyskim udostepnia tres¢ zapytan
wykonawcéw wraz z wyjasnieniami zamawiajgcego:

Pytanie nr 1 Zadanie nr 16, pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci prowadnice bez nazwy producenta
wystepujacej bezposrednio na przyrzadzie, gdyz takie rozwigzanie nie ma wplywu na jakos¢
produktu oraz jego cechy uzytkowe? Pelng identyfikacje przyrzadu zapewni Zamawiajacemu
opakowanie jednostkowe posiadajace nazwe producenta oraz podstawowe dane techniczne.
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 2 Zadanie nr 16, pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie prowadnicy w
rozmiarach:

-2,0mm / 255mm - dla rurek 2,5-4,5

-3,3mm / 340mm - dla rurek 4,0-6,0

-4,0mm / 340mm - dla rurek 5,5-6,5

-4,7/mm / 340mm - dla rurek 5,5-10,0?

Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 3 Zadanie nr 4 Czy Zamawiajacy w pozycji 1 dopusci zestaw6w wykonanych
z przezroczystego silikonu, rozmiary CH 12/ 60 cm, CH 14/ 60 cm, CH 18/ 60 cm.
Odpowiedz: zgodnie z SWZ

Pytanie nr 4 Zadanie nr 4 Czy Zamawiajacy w pozycji 2 dopusci zglebnikéw o jednej dlugoséci 110 cm,
posiadajacych trzy otwory boczne.

Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 5 Zadanie nr 4 Czy Zamawiajacy w pozycji 4 dopusci zglebnikéw kontrastujacych w RTG
cala swoja powierzchnia, cewnik z 3 otworami lateralnymi.

Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 6 Zadanie nr 4 Czy Zamawiajacy w pozycji 6 dopusci lacznikéw Ch 12, CH 14, CH 18.
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 7 Zadanie nr 6 Czy Zamawiajacy w pozycji 1 dopusci zaoferowanie prowadnicy o dlugosci
150 cm pokrytej powloka hydrofilng na dlugosci 75 cm, z miekka konicéwka prosta lub zakrzywiong
(do wyboru).

Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 8 Zadanie nr 6 Czy Zamawiajacy w pozycji 2 dopusci zaoferowanie prowadnicy z
rdzeniem nieruchomym.

Odpowiedz: zgodnie z SWZ

Pytanie nr 9 Zadanie nr 7 Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie koszyka w rozmiarze 2,4 Ch,
dlugos¢ 120 cm w miejsce koszyczka 2,5 Ch o dtugosci 90 cm, pozostate koszyczki wedlug opisu
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza



Pytanie nr 10 Zadanie 18 Materac przeciwodlezynowy wraz z pompa Ze wzgledu na czesty brak
dostepnosci materaca ze specyfikacji - a ma to by¢ sukcesywna dostawa, proponujemy materac
babelkowy zmiennoci$nieniowy wraz z pompa o wiekszej nosnosci

tj. 130 kg, wykonany z materiatu PVC o wymiarach 200 x 90 cm z zakresem cisnienia 50 - 120
mmHg. Czy Zamawiajacy dopusci materac o parametrach opisanych powyzej?

Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 11 dotyczy SWZ W zwiazku z faktem, iz Zamawiajacy w ww. postepowaniu oczekuje
zaoferowania wyrobéw medycznych, co do ktérych producenci okreslili specjalne warunki
magazynowania i transportu, prosimy o wyja$nienie czy iw jaki sposéb Zamawiajacy bedzie sprawdzat
czy zakupiony produkt byt magazynowany i transportowany z zachowaniem wymaganych
warunkéw. Pragniemy nadmienié, ze zgodnie z nowym rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745
(rozporzadzenie MDR) to na dystrybutorze sprzetu medycznego spoczywa obowigzek
magazynowania i transportu zgodnie z warunkami okreslonymi przez producenta. Nieprzestrzeganie
tych warunkéw rodzi dla Zmawiajacego ryzyko uzytkowania uszkodzonych w transporcie produktéw.
Odpowiedz: wymagamy, aby byly zachowane warunki prawidlowego przechowywania i transportu
zgodnie z zaleceniami producenta

Pytanie nr 12 dotyczy SWZ Czy na okolicznoé¢ spenienia warunkéw transportu okreslonych w
rozporzadzeniu unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) Zamawiajacy wymaga
przedstawienia wykazu odpowiednich srodkéw transportu tj. samochodé6w z zabudowa typu izoterma
z mozliwoscia rejestracji i wydruku temperatury?

Odpowiedz: zgodnie z odpowiedzia do pyt. 12

Pytanie nr 13 dotyczy SWZ Czy na okoliczno$¢ spelnienia warunkéw transportu okreslonych w
rozporzadzeniu unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) Zamawiajacy wyklucza
mozliwos$¢ wykonywania dostaw za pomocg standardowej ustugi kurierskiej bez mozliwosci rejestracji
i wydruku temperatury?

Odpowiedz: wymagamy, aby byly zachowane warunki prawidlowego przechowywania i transportu
zgodnie z zaleceniami producenta.

Pytanie nr 14 Zadanie nr 2 pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci zestaw do pobierania proébek,
pojemnik o pojemnosci 25ml?
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 15 Zadanie nr 16 pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci prowadnice wykonana z aluminium
pokrytego przezroczystym PVC bez zawartoéci lateksu?
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 16 Zadanie nr 16 Pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci prowadnice w rozmiarach 6F (rurka
od 2,5 do 3,5 mm, dlugoé¢ prowadnicy 304mm +/-2mm), 10 F (rurka od 4,0 do 5,0 mm, , dtugosé
prowadnicy 388mm +/- 2mm), 14 F (rurka od 5,5 do 10,0 mm, , dlugos¢ prowadnicy 404mm + /-2mm?
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 17 Zadanie 4 poz. 3, 4 Czy zamawiajacy dopusci smoczki z przeplywem okreslonym

przeznaczeniem smoczka? Smoczek z przeplywem dla wczesniaka i smoczek z przeplywem dla
noworodka donoszonego?

Odpowiedz: Tak, pozostale wymogi zgodnie z SWZ
Pytanie nr 18 Dotyczy zapiséw SWZ, zadanie 4 poz. 3,4.

- Czy Zamawiajacy dopusci smoczki nie bedace wyrobem medycznym, spelniajace nastepujace
Wymogi prawne oraz Standardy Unii Europejskiej?
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. Rozporzadzénie ramowe Wspdinoty w sprawis materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig: (WE) Nr 1935/2004

*  Rozporzqdzenie Komisji (WE) Nr 2023/2006 w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej {GMP) w odniesieniu
do materiatéw | wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig

*  Rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 10/2011 w sprawie materiatéw i wyrobow z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig

* GB 4806.1-11- 2016 Krajowe nomy bezpieczenstwa zywnosci dia materiatéw przeznaczonych do kontaktu
Z zywnoscig i ogbine wymagania bezpieczeristwa produktéw

+ GB9685-2016 Krajowe normy bezpieczeristwa Zywnoéci dia materiatow przeznaczonych do kontakiu 2
2ywnoscig i produktow z dodatkowym standardem

« GB31603-2015 Krajowe normy bezpieczenstwa Zywnoéci dia materiatéw przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig oraz ogdine wymagania zdrowotne dotyczace produktow

Ponadto, nie wykryto Bisfenolu- A (BPA), F (BPF) i S (BPS) oraz ftalanu.

Odpowiedz: nie dopuszczamy

Pytanie nr 19 Zadanie 16, pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci prowadnice do rurek intubacyjnych w
n/w rozmiarach:

DLUGOSE DEUGOSCE ROZMIAR
ROZMIAR | SREDNICA | o SwaTA ROBOCZA RURKI

6 Fr 20mm | 310 mm (£10) 25((1 g’;m od 2,0 do 4,0
10 Fr 33mm | 390 mm (+10) 35(?(?;”’ od 4,5 do 6,5

b 8 |

-

14 Fr 47 mm | 390 mm (£10) 3’<i’5’;m od 7,0 do 10,0

x ?

Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 20 Pakiet 6 Poz.1: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie prowadnicy do URS wykonanej
z nitinolowego rdzenia, pokrytej powloka hydrofilng na calej dtugosci, odpornej na zgiecia i zlamania,
ulatwiajacej przejscie przez trudne odcinki moczowodu. Z miegkka koricowka prosta lub zakrzywiona
o dlugosci min. 3 cm.

Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 21 Poz.2: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie prowadnicy do URS ze stali nierdzewnej
pokrytej powloka teflonowa (PTFE) typu Seldinger, z ruchomym rdzeniem wykonanym ze stali
nierdzewnej. O zakoriczeniu prostym, bezpiecznym na dtugosci min. 5cm.

Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 22 Pakiet 7 Poz.1: Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy oczekuje, aby koszyczek
Dormia posiadal rozbieralna i ergonomiczng rekojesc typu strzykawkowego?
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga

Pytanie nr 23 Pakiet 9 Poz.1: Czy Zamawiajacy oczekuje, aby cewnik wykonany byt z
termoplastycznego materiatu neoplex o di 70cm, dostarczany z mandrynem metalowym badz
poliestrowym - do wyboru przez Zamawiajacego.

Odpowiedz: dopuszczamy Kateter z mandrynem metalowym lub poliestrowym

Pytanie nr 24 Poz.3: Czy Zamawiajacy oczekuje, aby system do przyszycia cewnika posiadat
silikonowa szpulke, umozliwiajaca przyszycie cewnika bez zamkniecia jego drenazu, przy

[



jednoczesnym zablokowaniu ruchomosci cewnika, aby nie zostal przypadkowo usuniety z ciala
pacjenta?
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 25 Czy Zamawiajacy oczekuje, aby zestaw dostarczany byt z workiem na mocz 2000ml?
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Poz.4: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie zestawu do nefrostomii z cewnikiem o rozmiarze CHS8
lub CH10 do wyboru przez Zamawiajacego?

Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza, rozmiar bedzie okreslany przy zaméwieniu

Pytanie nr 26 Czy Zamawiajacy oczekuje, aby cewnik wykonany byt z materialu dwuwarstwowego
innego niz poliuretan (wewnatrz sztywny dla latwiejszego wprowadzania i redukgji ryzyka
zalamania, na zewnatrz miekki redukujacy dolegliwosci bélowe pacjentéw) z pamiecia ksztaltu?
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 27 Poz.5: Czy Zamawiajacy oczekuje, aby lacznik posiadal moment obrotowy redukujacy
ryzyko wyrwania i ukrecenia cewnika, co wplywa na koniecznos¢ wczesniejszego wymiany cewnika.
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 28 Poz.6: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie zestaw6w z cewnikiem w rozmiarze
CH8 i CH10 do wyboru przez Zamawiajacego.
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 29 Poz.7: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie zestawu wymiennego o skladzie:
cewnik dI. 29cm w rozmiarze CH8/CH10 do wyboru przez Zamawiajacego, prowadnik Lunderquist
0.038” x 85cm.

Odpowiedz: nie

Pytanie nr 30 Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, kt6re charakteryzuja sie: rodzaj prébki krwi do
badania: swieza prébka pelnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski
zawierajace enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z
pod$wietlanymi cyframi (czytelnog¢ wyniku, ulatwia prace personelu o zmroku); pod$wietlana
szczelina (ulatwia umieszczenie paska testowego); mozliwos¢ prezentacji wyniku w jednostkach
mmol/l, zamiennie mg/ dl; objetoé¢ prébki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru:
5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipow i recznego ustawiania kodow)-
fatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnosci sprawdzajacych; zakres hematokrytu 20-65%; czes¢
paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe
podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materialem
biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; gérna granica zakresu - <
600 mg/dL; kapilara zasysajgca znajduje si¢ na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli
krwi); termin przydatnosci paskéw testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosil minimum 6
miesiecy; bezplatny ptyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwos¢ kontroli glukometru przed
pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometréw to wyrob medyczny refundowany;
posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez
notyfikowang jednostke TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy ISO 15197:2015 sa
zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr z dozywotnia gwarangja;

Informujemy, ze glukometry do w/w paskéw testowych zostang przez nas dostarczone bezplatnie.
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 31 Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetniac pelny zakres normy EN
150 15197:2015 obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma
zharmonizowana zostata opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z
okresem przejsciowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze PO tym terminie wszystkie
glukometry i paski testowego beda musialy ja spetnia¢. W zwigzku z powyzszym we wszystkich
postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy sie przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo




powinni wymagac od producentéw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodnos¢ z normg EN
ISO 15197:2015 w pelnym jéj zakresie. Czy wymagaja Paristwo:
a) glukometru, ktéry speknia norme EN ISO 15197:2015?
b) dolaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jézyku polskim,
wystawionego przez niezalezna jednostke notyfikowang?
¢) potwierdzenie na speknienie normy ISO 15197: 2015 w instrukgji paskéw testowych w
jézyku polskim?
Odpowiedz: tak

Pytanie nr 32 Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z
glukometrami paskéw, aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentuja
BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i
paskow do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujaca Ustawa o
wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pézniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest
za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢
obowiazki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywac System Zarzadzania
Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub
siedzibe w paristwie czlonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyr6b na rynku (Art. 1, punkt
12). DYTRYBUTOR nie ma obowiagzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem
wgladu w jej zawartos¢ i kompletnos¢, w zwiazku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie
o$wiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym samym
Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oswiadczen tylko
posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odpowiedz: nie wymaga

Pytanie nr 33 Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktérego pamie¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich
pomiaréw?
Odpowiedz: nie wymaga

Pytanie nr 34 Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z podswietlang szczeling paskowg oraz z
podswietlonym ekranem?
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 35 Czy Zamawiajacy wymaga system do monitorowania glukozy z funkcja Dual Color,
ktéry pomaga szybko zinterpretowac¢ wynik poziomu glikemii (po wykonaniu pomiaru, na
glukometrze pojawia sie kolor zielony /czerwony w zaleznosci od poziomu glikemii Pacjenta)?
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 36 Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktéry wyswietla symbol ostrzezenia ketonowego
w przypadku wyniku wiekszego lub ré6wnego 240 mg/dl (13,3 mmol/1)?
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 37 Dotyczy pakiet 1 poz 1,2 Czy Zamawiajacy dopusci wyroby zgodne z opisem SWZ,
jednak opatrzone 23% stawka VAT? Dla Zamawiajacego VAT i tak jest kosztem, o wygranej decyduje
ostatecznie wartos$¢ brutto pakietu, zatem jest to parametr nieistotny, nie majacy wplywu na
konkurencyjnos¢ ofert.

Odpowiedz: zamawiajacy nie dopuszcza

Pytanie nr 38 Zadanie nr 6 . Prowadnica do URS - nitinolowa hydrofilna o di. 150 cm z koncowka
prosta migkka na dtugosci 70mm.
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 39 Zadanie nr 7 : Wysokoelastyczny nitinolowy estraktor kamieni — czterodrutowy
helikalny o dtugosci czesci pracujacej 90cm i srednicy koszyczka 12 mm dla rozmiaru 25i3Chi15
mm dla rozmiaru 4 Ch, diugosci 30mm ( dla 2,5Ch); 31 mm (dla 3Ch) ; 37mm (dla 4Ch)
Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza

Pytanie. nr 40 Czy Zamawiajacy w pozycji 1 zadanie 5 dopusci do postepowania cewnik
dwuswiatlowy dlugoterminowy poliuretanowy Evolution Flow do implantacji metoda wsteczng
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(retrograde) Z opatentowang konstrukcja koncéwki, ktéra umozliwia proste i precyzyjne

umiejscowienie koricowki w prawym przedsionku, o stopniu recyrkulacji ponizej 1%, srednica 15,5 FR,

ramiona proste i dtugosci: 19/40 cm, 23/44 cm, 28/49 cm, 33/54 do wyboru przez Zamawiajacego?

Charakterystyka zestawu:

- radiocieniujacy cewnik

- silikonowe ramiona

- zlacze typu PEEK odporne na ekstremalne obcigzenia chemiczne i mechaniczne

- zacisk na cewnik ze skrzydelkami do mocowania na skérze

- wskazniki wypelnienia, rozmiar i diugos¢

- kompatybilny z MRI

- odporna na odksztalcenia prowadnica ,J”  z wysoka zawartoscig tytanu zapewniajaca wyjatkowo

wysoka elastycznos¢ i odpornos¢ na odksztalcenia , dodatkowy komfort zapewnia powloka z PTFE,

ktéra gwarantuje gladka powierzchnie i najwyzszy poslizg

- adapter wypehniajacy

- zacisk cewnika ze skrzydetkami do mocowania na skérze

- igla wprowadzajaca 18G :

- rozszerzadlo12 Fr

- rozszerzadlo 16 Fr z rozrywalng koszulkg

- nasadki iniekcyjne Luer Lock

- kleszczyki - 2 szt.

Szczegbtowe informacje o produkcie w zalgczeniu. . istebverny Sydbtal
i s Wielospec|alistyezny Szpita
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