Krakoéw, 08.05.2023 roku
DO WSZYSTKICH KOGO DOTYCZY

ODPOWIEDZI NA PYTANIA
dot. sprawy: 28/ZP /2023
Szanowni Panstwo,

Uprzejmie informuje, ze w sprawie ogloszonego przez 5 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg -
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Krakowie postgpowania na dostawy lekdw, wplynely
pytania. Tre$¢ pytad wraz z odpowiedziami na nie przedstawiam ponizej:

Pytanie nr 1
Pakiet nr 13
Czy Zamawiajacy dopusci fartuchy pakowane po 5 szt., z przeliczeniem zamawianej ilosci tj. 6000 op.?

Odpowiedz: tak, dopuszcza.

Pytanie nr 2

Pakiet 60, pozycija 3

Czy Zamawiajacy dopusci Czepek typu furazerka, z potnikiem, niebieski, z wlékniny oddychajacej, wigzany
z tylu glowy na troki? Otok: wléknina nierozciagliwa typu Spunlace 45 g/m2, gérna czesé denko z bialego
polipropylenu 25 g/m2, biata wkladka chtonaca pot: Spunlace 38 g/m2. Wkladka chlonaca pot: 5-cio-
warstwowa, perforowana wldknina spunlace 38 g/m2, kolor bialty. Wymiar wktadki chtonnej: 7 x 29 cm
(tolerancja +- 0,5 cm). Troki: polipropylen, kolor biaty. Rozmiar uniwersalny. Kartonik 50 szt.

Odpowiedz: nie dotyczy

Pytanie nr 3

Pakiet 1 pozycja 1

Czy Zamawiajacy oczekuje igly do pobierania i rozpuszczania lekéw? Prosimy o okreslenie jakiego rozmiaru
igly oczekuje Zamawiajacy?

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje igly 1,2 x 30mm lub 1,2 x 40mm lub 1,2 x 40 mm

Pytanie nr 4

Pakiet 2 pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci kaniule bezpieczne z portem powyzej centralnej osi skrzydelek, przesuniety
w strong koreczka (jak na zdjeciu), dostgpna w ponizszych rozmiarach i przeplywach, do wyboru
Zamawiajacegor

ROZMIAR ROZMIAR PRZEPEYW
[G] [mm] KOLOR [ml/min]

24 x " 0,7x19 Z0ity 23

22 x 1" 0,9x25 niebieski 36 <
20x 14" 1,1x 32 rozowy 61 _

18 x 134" 1,3 x45 zielony 100

17 x 134" 1,5 x45 biaty 142

16 x 134" 1,7 x 45 szary 200

14 x 134" 2,0 x 45 pomaranczowy 305 ?

Odpowiedz: nie, brak rozmiaréw krotszych 20G 118 G

Pytanie nr 5
Pakiet 9, pozycja 1




Czy Zamawiajacy dopusci szczoteczki z wlosiem polietylenowym? Rodzaj materialu nie ma wplywu ani na
jako$§¢ samego produktu, ani tez na jego funkcje uzytkowe.

Odpowiedz: tak, dopuszcza

Pytanie nr 6

Pakiet 2

Pyt. 1 — Czy Zamawiajacy celem uzyskania konkurencyjnej oferty dopusci w pakiecie nr 2 kaniule bezpieczne
z 3 szerokimi paskami dajacymi bardzo dobry kontrast w promieniowaniu RTG, dostepne w nastepujacych
rozmiarach, pozostate wymagania zgodne z SWZ:

* 24G (0,74) - dt. 19mm; przepltyw 29 ml/min

* 22G (0,90) - dt. 25mm; przeptyw 42 ml/min

* 20G (1,00)- dt. 32mm; przepltyw 59 ml/min

* 18G (1,30) - dt. 45mm; przepltyw 96 ml/min

* 18G (1,30) - dt. 32mm; przeptyw 103 ml/min

* 17G (1,50) - dt. 45mm; przepltyw 155 ml/min

* 16G (1,75) - dt. 45mm; przepltyw 225 ml/min

* 14G (2,00) - dt. 45mm; przeptyw 290 ml/min?

Odpowiedz: nie, brak 20 G krotszej

Pytanie nr 7

Pakiet 4

Czy Zamawiajacy dopusci réwnowazne ostrza, typu Swann Morton, ale innego producenta. Oferowane
ostrza sg wysokiej jakosci produktem ze stali weglowej, z wygrawerowana nazwg, oraz numerem ostrza na
pojedynczym ostrzu. Na pojedynczym opakowaniu widniej réwniez rysunck ostrza w skali 1:1.

Odpowiedz: tak, dopuszcza

Pytanie nr 8
Pakiet 13
Czy Zamawiajacy dopusci fartuchy o gramaturze min. 20g/m2?

Odpowiedz: tak, dopuszcza

Pytanie nr 9

PAKIET nr 2,

1) Czy Zamawiajacy dopusci kaniule dozylna bezpieczng 20G w rozmiarze 32mm zamiast 33mm, przy
zachowaniu pozostalych wymagad SWZ? Tak mala réznica nie spowoduje zmiany cech uzytkowych
produktu.

Odpowiedz: tak, dopuszcza
Pytanie nr 10

Pakiet 13,
Czy zamawiajacy dopusci fartuch o gramaturze min,. 20 g/m2?

Odpowiedz: tak, dopuszcza
Pytanie nr 11
Pakiet nr 5 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci zestaw do odsysania pola operacyjnego z koncéwka o ksztalcie standardowym
w rozmiarze CH12, bez regulacji sily ssania, z drenem laczacym 210 cm?

Odpowiedz: tak, dopuszcza



Pytanie nr 12

Pakiet nr 5 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci zestaw do odsysania pola operacyjnego z koficéwka PINPOINT o $rednicy 6/3
mm?

Odpowiedz: tak, dopuszcza

Pytanie nr 13
Pakiet nr 5 poz. 2
Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ uzupelnienia probek na wezwanie Zamawiajacego?

Odpowiedz: nie

Pytanie nr 14

Pakiet 1

1) Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy oczekuje zaoferowania igiet do rozpuszczania antybiotykow
z tepym ostrzem $cigtym pod katem 45 ©, co zapobiega defragmentacji korka i zapewnia ochrong przed
zakluciem przez osobg przygotowujaca antybiotyk

2) Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy oczekuje zaoferowania igiet do rozpuszczania antybiotykéw
w rozmiarach 1,2 x 25 mm,1,2 x 40 mm i 1,2 x 50 mm — do wyboru Zamawiajacego , co zapewnia
maksymalne pobieranie leku z pojemnikéw wielodawkowych o réznych pojemnosciach

Odpowiedz: poz. 1 - tak oczekuje igiet do rozpuszczania antybiotykéw z tepym ostrzem $cigtym
co zapobiega defragmentacji korka i zapewnia ochrone przed zakluciem przez osobe
przygotowujaca antybiotyk

Poz. 2 - 1,2 x 30mm lub 1,2 x 40mm lub 1,2 x 40 mm

Pytanie nr 15

Pakiet 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie kaniuli bez portu bocznego z zatyczka odpowietrzajaca zgodna
z normg ISO 10555-5 , ze skrzydetkami mocujacymi, cewnik wykonany z poliuretanu, widoczny w RTG,
mechanizm zabezpieczajacy w pelni izolujacy igle, swiadomie uruchamiany przez uzytkownika, oznaczenie
przeplywu na opakowaniu jednostkowym , rozmiary do wyboru Zamawiajacego przy zamdwieniu, rozmiar
20G 118G dostepny w 2 diugosciach . Posiadajaca nastepujace przeplywy: 14 G x 31 mm- przeplyw 272
ml/min, 16G x 31 mm- przeptyw 183 ml/min; 18 G dtuzsza x 50 mm - przeptyw 90 ml/min, 18 G krétsza
x 31 mm- przeptyw 100 ml/min, 20 G dtuzsza x 31 mm - przeplyw 55 ml/min; 20 G krétsza x 25 mm -
przepltyw 62 ml/min; 22G x 25 mm - przepltyw 31 ml/min., 24 G x 19 mm - przeptyw 16 ml/min

Odpowiedz: nie dopuszcza

Pytanie nr 16

Pakiet 3

Poz. 112

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie strzykawek do pomp 50/60 ml zalecanych przez producenta
pompy infuzyjnej BBraun w zestawie z iglg tegpa z filtrem 5 czasteczkowym mikronéw - czyli o wyzszej
skutecznosci filtracji niz oczekiwana przez Zamawiajacego (strzykawka 1 igla tepa z filtrem pakowana
osobno)

Odpowiedz: tak, dopuszcza

Pytanie nr 17

Pakiet 9

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie czy oczekuje sterylnych szczoteczek do chirurgicznego mycia rak
bedacych produktem ogélnotowarowym, gdyz szczoteczki do chirurgicznego mycia rak nie spelniajg
definicji wyrobu medycznego podanej w art.2 pkt 2 stosowanego od dnia 26 maja 2021 r Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 w sprawie wyrobéw medycznych.



Stanowisko takie potwierdza Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych reprezentowany przez Dyrektora Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych,
Andrzeja Karczewicza, w opinii wydanej w sprawie o znaku: DNB.461.281.2021.1. AK:

pon. 10.01.2022 14:55
| Incydenty <incydenty@urpl.gov.pl>
RE: Wyroby medyczne__poprawnos¢ kwalifikacji produktow
Do Katarzyns Roba - SKAMEX

@ 12 wiadomoi¢ zostata przestana dales: 10.01.2022 17:58
DNB.461.281.2021.1 AK

Pani

Katarzyna Rotka

Mlodszy Specjalista ds. Regulacyi 1 Rejestracyi
Skamex Sp. z 0.0.

Szanowna Pani

W odpowiedzi na ponizsze emaile Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych uprzejmie informuje, ze chionne maty podiogowe do zastosowania
na bloku operacyjaym 1 salach zabiegowych do absotbc;n rozlanych plynéw oraz szczoteczki do chmg:cmcgo mycia rak suche 1 nasaczone Srodkiem dezynfekcyjnym (4% rozwér glukonianu

hlorheksydyny) nie sa pr do h i medycznych okreélonych w definicji wyrobu medycznego podanej w art. 2 pkt 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2017/745 z dnia § kwietnia 2017 r. w sprawie \\\-robo“ medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/ 'WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1 rozporudzema (WE) nr 122/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
907385/ EWG 1 93/42EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 5.05.2017, str. 1 ze zm.) 1 w zwiazku z tym nie sa wyrobami medycznymi. Powyzsze produkty nie sa réwniez wyposazeniem wyrobu medycznego, gdyz

nie zostaly przeznaczone przez producenta do 1 lqczmc Z co nay ) jednym, ol
iem lub aby konk ib 10 wspomaga¢ medyczna funkcjonal
medycznego podanej w art. 2 pkt 2 ww. mzpotudzema Wobec powyzszego ww. produkty nie sa wyrobami p icymi WW. 10Zpor

N pudetka

i
by¢ uznane za wyposazenie wyrobu medycznego pod!

ww., rozporzad:

Z powazaniem

Z upowainienia Prezesa

Andrzej Karczewicz

Dyrektor Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych

Wyrobéw Medycznych

C (+48) 22492119

& (148) 224921129

Urzad Rej ji
i

AL Jerozoiemsie 181

“Droksjgc w obszoroch produktiw lecznicych, wyrobéw medycznych i produktdw
BioRdjcyeh chromimy 2drowse | Ebomy 0 beiprecsenstwo spolecteristwa *

Podkreslenia wymaga, ze Zamawiajacy ma obowiazek dziata¢ z nalezyta starannos$cia w zakresie
prowadzonego postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego oraz przestrzegaé zasad okreslonych w
art. 16 ustawy PZP i zasady dysponowania §rodkami publicznymi.

Wymaganie przez Zamawiajacego, by zaoferowany produkt byl kwalifikowany jako wyréb medyczny i
objety stawkg podatkowa 8% moze stanowi¢ podstawe stwierdzenia niewaznosci zawartej umowy w
zwiazku z wystapieniem podstawy do uniewaznienia postgpowania zgodnie z art. 255 pkt 6.

Odpowiedz: tak, dopuszcza, wymog sterylnosci

Pytanie nr 18

Pakiet 5

Pozycja 1

Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie zestawu do odsysania pola operacyjnego koncéwka oraz dren
pakowane osobno.

Pozycja 2
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie zestawu do odsysania pola operacyjnego z kofncdwka pinpoint

zagieta w miejscu dystalnym, bez raczki, rozmiar 18-19 CH, wykonana z PVC bez ftalanéw, z drenem
taczacym 200 cm.

Odpowiedz: tak, dopuszcza

wyrobem mcd\ cznym, spec;almc po to aby umozliwi¢ uzywanie tego wyrobu zgodnie z przewidzianym
§¢ tego wyrobu na p Y Jego prze id 1a, 0 czym mowa w definicji wyposazenia wyrobu

gnetyczno-pinkowe, przeznaczone przez producenta do stosowania na bloku operacyjnym specjalnie do liczenia zuzytych igiet 1 ostrzy 1 ich bezpiecznego przechowywania moga
P pomagaé medyczna funkcjonalnos¢ igiel 1 ostrzy na potrzeby ich przewidzianego zastosowanta, 0 czym mowa w definicji wyposazenia wyrobu medycznego, 1 wobec tego moga



Pytanie nr 19
Pytanie 2
Czy zamawiajacy wymaga, aby koficowka byla na state potaczona z drenem?

Odpowiedz: nie, ale dopuszcza

Pytanie nr 20
Pytanie 3
Prosimy Zamawiajacego o sprecyzowanie czy rozmiar 24-25 CH odnosi si¢ do koficowki czy do drenu.

Odpowiedz: do drenu

Pytanie nr 21

Pakiet nr 13

W zwiazku z aktualnym stanowiskiem URPL,WMiPB wydanym na podstawie rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobow medycznych (MDR - Medical Device
Regulation),w ktérym URPL stwierdza, ze fartuchy inne niz fartuchy chirurgiczne sterylne lub przeznaczone
do sterylizacji nie s3 wyrobami medycznymi, prosimy o okreslenie do czego i przez kogo maja by¢ uzywane
fartuchy opisane w pakiecie nr 13.

Odpowiedz: do procedur medycznych i ogélnoszpitalnych, wyréb medyczny

Pytanie nr 22

Pakiet nr 13

Jesli w pakiecie nr 13 Zamawiajacy oczekuje innych fartuchow niz chirurgicznych przeznaczonych do
stosowania na bloku operacyjnym podczas operacji przez personel medyczny, to czy Wykonawca dobrze
rozumie, ze Zamawiajacy wymaga fartuchéw spelniajacych wymagania okreslone dla srodkéw ochrony
indywidualnej kat 1.

Odpowiedz: do procedur medycznych i ogélnoszpitalnych, wyréb medyczny
Pytanie nr 23

Pakiet nr 13
Czy zamawiajacy wymaga aby fartuchy spelnialy norme PN EN 13795

Odpowiedz :oczekuje fartuchéw do procedur medycznych i ogélnoszpitalnych, wyréb medyczny.



		2023-05-08T09:41:23+0000
	Not specified




