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askie Centrum
i Ortopedii Spétka z 0.0.
w Kamiennej Gorze

Kamienna Gora, 18.10.2024 r.

PYTANIA | ODPOWIEDZI DOTYCZACE TRESCI ZAPYTANIA OFERTOWEGO

Nazwa postepowania: Dostawa drobnego sprzetu medycznego dla Dolnoslaskiego Centrum
Rehabilitacji i Ortopedii Sp. z 0.0. w Kamiennej Gorze

Nr referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego: DI.26.49.2024

Zamawiajgcy informuje, ze wptynety zapytania o nastepujgcej tresci:

Pytanie nr 1:

Czes¢ 1, Pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci worek do zbiérki moczu 7 dniowy z czytelng, tatwg do odczytu skalg worka,
adekwatng do pomiaru diurezy, o wysokiej doktadnosci pomiaru od 25ml, co 50ml od 50ml do 200ml i co
100ml do 2000mI?

Odpowiedz na pytanie nr 1:
Zamawiajgcy dopuszcza wyréb o parametrach opisanych w pytaniu, przy zachowaniu pozostatych
parametréw okreslonych w Zapytaniu ofertowym.

Pytanie nr 2:

Czesc¢ 1, Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci worek do zbiorki moczu z samouszczelniajgcym sie beziglowym portem do
pobierania probek, zlokalizowanym na tgczniku bez okienka do kontroli procesu?

Odpowiedz na pytanie nr 2:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 3:
Czes¢ 1, pozycja 2
Czy Zamawiajgcy dopusci worek do dobowej zbiorki moczu z drenem o dtugosci 90cm lub 150cm?

Odpowiedz na pytanie nr 3:
Zamawiajgcy dopuszcza dren o dtugosci 90 cm.

Pytanie nr 4:
Czes¢ 2, pozycja 1
Czy zamawiajgcy dopusci tupfery z gazy 20cm x 20cm, srednica ok. 3cm?

OdpowiedzZ na pytanie nr 4:
Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 5:

Czes¢ 3, pozycija 1

Czy Zamawiajgcy dopusci filtr hydrofobowy zabezpieczajacy przed wyptynieciem krwi po wprowadzeniu
kaniuli, petnigcy role zastawki antyzwrotnej?

Odpowiedz na pytanie nr 5:
Zamawiajgcy dopuszcza filtr opisany w pytaniu, przy zachowaniu pozostatych parametréw okreslonych w
Zapytaniu ofertowym.

Pytanie nr 6:
Czes¢ 3, pozycja 1
Czy Zamawiajgcy dopusci zabezpieczenie iglty w postaci plastikowej ostonki o rowkowanych krawedziach?
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Odpowiedz na pytanie nr 6:
Zamawiajgcy dopuszcza zabezpieczenie igly w postaci plastikowej ostonki o rowkowanych krawedziach,
przy zachowaniu pozostatych parametréw okreslonych w Zapytaniu ofertowym.

Pytanie nr 7:
Czes$¢ 3, pozycja 1
Czy Zamawiajgcy dopusci kaniule 16G = 1,7mm dt.45mm?

Odpowiedz na pytanie nr 7:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 8:
Czes¢ 3, Pozycja 1
Czy Zamawiajgcy dopusci wycene kaniul pakowanych a'50 z odpowiednim przeliczeniem ilosci?

Odpowiedz na pytanie nr 8:
Zamawiajgcy dopuszcza wycene kaniul pakowanych po 50 szt., z odpowiednim przeliczeniem iloSci
opakowan.

Pytanie nr 9:

Czes¢ 3, pozycja 2

Czy Zamawiajgcy dopusci igly bezpieczne wytgcznie w rozmiarach:
0,3mm x 13mm

0,45mm x 12mm

0,5mm x 25mm

0,6mm x 25mm

0,7mm x 40mm

0,8mm x 40mm?

Odpowiedz na pytanie nr 9:
Zamawiajgcy dopuszcza igty w rozmiarach okreslonych w pytaniu.

Pytanie nr 10:
Czes¢ 3, pozycja 2
Czy Zamawiajacy dopusci wycene igiet pakowanych a'50 z odpowiednim przeliczeniem ilosci?

Odpowiedz na pytanie nr 10:
Zamawiajgcy dopuszcza wycene igiet pakowanych po 50 szt, z odpowiednim przeliczeniem ilosci
opakowan.

Pytanie nr 11:
Czes¢ 3, Pozycja 4
Czy Zamawiajacy dopusci igly bezpieczne pakowane a’25szt z przeliczeniem zamawianej ilosci?

Odpowiedz na pytanie nr 11:
Zamawiajgcy dopuszcza wycene igiet bezpiecznych pakowanych po 25 szt., z odpowiednim przeliczeniem

ilosci opakowan.

Pytapig nr12:
CZESC NR 2, Poz. nr 1

Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania zestawu do zdejmowania szwow spetniajgcego definicje
MDR oraz ustawy o wyrobach medycznych w ktérego skfadzie znajdujg sie 3 x tupfery widkninowe, wielkosci
Sliwki @ 4 cm?

Pozostate parametry oraz sktad zestawu zgodnie z Zapytaniem Ofertowym.

Odpowiedz na pytanie nr 12:
Zamawiajgcy dopuszcza wyréb o parametrach okreslonych w pytaniu, przy zachowaniu pozostatych
parametréw okreslonych w Zapytaniu ofertowym.




Pytapig nri13:
CZESC NR 2, Poz.nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania igty kulkowej z koncéwka/nasadkg ,luer lock” wykonang
z poliweglanu oraz posiadajgcg srednice wewnetrzng 0,85 mm?
Pozostate parametry zgodnie z Zapytaniem Ofertowym.

Odpowiedz na pytanie nr 13:
Zamawiajgcy dopuszcza wyrdb o parametrach okreslonych w pytaniu, przy zachowaniu pozostatych
parametréw okreslonych w Zapytaniu ofertowym.

Pytapip nr 14:
CZESC NR 2, Poz.nr2

Ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta oraz personelu medycznego, czy Zamawiajagcy wymaga
zaoferowania sterylnej igty kulkowej sklasyfikowanej w klasie lla reguta 6 - co powinno by¢ potwierdzone
deklaracjg zgodnosci dla zaoferowanego wyrobu medycznego wraz z certyfikatem jednostki notyfikowanej,
ktéra musi uczestniczy¢ w ocenie zgodnosci tych produktow?

Odpowiedz na pytanie nr 14:
Zamawiajgcy wymaga zaoferowania sterylnej igly kulkowej zgodnie z opisanymi w pytaniu wymaganiami.

Pytanig nr 15:
CZESC NR 2, Poz.nr3

Ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta oraz personelu medycznego, czy Zamawiajagcy wymaga
zaoferowania sterylnego narzedzia chirurgicznego sklasyfikowanego w klasie lla reguta 6 - co powinno byé
potwierdzone deklaracjg zgodnosci dla zaoferowanego wyrobu medycznego wraz z certyfikatem jednostki
notyfikowanej, ktéra musi uczestniczy¢ w ocenie zgodnosci tych produktow?

Odpowiedz na pytanie nr 15:
Zamawiajgcy wymaga zaoferowania sterylnego narzedzia chirurgicznego zgodnie z opisanymi w pytaniu
wymaganiami.

Pytanie nr 16:
CZESC NR 2, Poz. nr 1-3
Czy Zamawiajgcy w przypadku watpliwosci bedzie wzywat do ztozenia probek?

OdpowiedZ na pytanie nr 16:
Tak, zgodnie z zapisem pkt 6 Opisu przedmiotu zamowienia (Zatgcznik nr 1 do Zapytania ofertowego).

Pytanie nr 17:

Czesé nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie worka o0 ponizszym opisie:

- worek z podziatkg co 100ml,

- wykonany z PCV bez zawarto$ci lateksu

- z drenem o dtugosci 110cm, zakohczonym tgcznikiem schodkowym i zastawkg antyrefluksyjna,
uniemozliwiajgca cofniecie sie moczu z worka do cewnika

- z poprzecznym zaworem odptywu dennego

- port do pobierania probek

- pojemnos¢ worka 2 000 ml

- klamra zaciskowa na drenie

- tylna biata sciana

- wzmocniony podwojny zgrzew w gornej i dolnej czesci worka

- nazwa producenta na worku pozwala na identyfikacje produktu po uzyciu

- przechowywac w temperaturze pokojowej, w pomieszczeniu dobrze wentylowanym.
- chronié¢ przed Swiattem stonecznym.

- pakowany pojedynczo w blister-pack

- jednorazowego uzytku

- sterylizowany tlenkiem etylenu

- moze by¢ uzywany przez 7 dni (oswiadczenie producenta)?

Odpowiedz na pytanie nr 17:
Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie worka posiadajgcego parametry/cechy okreslone w pytaniu.




Pytanie nr 18:
Czes¢é nr 1 poz. 2
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie worka z drenem o dtugosci 90 cm?

Odpowiedz na pytanie nr 18:
Zamawiajgcy dopuszcza dren o dtugosci 90 cm.

Pytanie nr 19:
Czes¢ nr 1 poz. 2
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie worka z drenem o dtugosci 130 cm?

Odpowiedz na pytanie nr 19:
Zamawiajgcy dopuszcza dren o dtugosci 130 cm.

Pytanie nr 20:

Czesé nr 3 poz. 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie kaniuli bezpiecznej z filtrem hydrofobowym zamiast
zastawki?

Odpowiedz na pytanie nr 20:
Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 21:

Czes¢ nr 3 poz. 2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie igiet bezpiecznych w rozmiarach: 0,33x12 mm, 0,4x20
mm, 0,7x40mm, 0,8x40mm?

Odpowiedz na pytanie nr 21:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 22:
Czesé nr 3 poz. 4
Czy doszto do omyiki pisarskiej i rozmiar igty powinien brzmie¢: 21g, 0,8x19mm?

Odpowiedz na pytanie nr 22:
Tak, podany w formularzu oferty rozmiar zawiera omytke pisarska.
Prawidtowy rozmiar iglty: 21g, 0,8 x 19 mm.

Pytanie nr 23:
Prosimy o potwierdzenie, Ze zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z

dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (Medical Devices Regulation) MDR, art. 14, pkt 3
Zamawiajgcy wymaga aby dostawy do jego jednostki byly realizowane zgodnie z warunkami okreslonymi
przez producenta?

Odpowiedz na pytanie nr 23:

Na Wykonawcy spoczywa obowigzek prawidtowego dostarczenia zamoéwionego asortymentu i po stronie
Wykonawcy lezy zapewnienie dystrybutora, ktéry zapewni transport towaru z zachowaniem wymaganych
warunkoéw okreslonych przez producenta.

Pytanie nr 24:
Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w

sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, § 13.1 pkt. g, Zamawiajgcy kontroluje warunki, w
jakich odbywat sie transport wyroboéw medycznych, tj. sprawdza m.in. temperature przestrzeni fadunkowej
pojazdu, ktérym wykonano dostawe? W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o wyjasnienie dlaczego
Zamawiajacy nie stosuje sie do obowigzujgcych przepiséw prawa.

Odpowiedz na pytanie nr 24:

Zgodnie z trescig Zapytania Ofertowego, przedmiot umowy winien by¢ dostarczony transportem
Wykonawcy, wraz z zapewnieniem wniesienia i wytadunku do magazynu apteki (...), na jego koszt i ryzyko,
w opakowaniu zabezpieczajgcym przed uszkodzeniem. Na Wykonawcy spoczywa obowigzek prawidtowego
dostarczenia zamowionego asortymentu. Zamawiajgcy nie bedzie sprawdzat, czy dostarczony produkt byt
magazynowany i transportowany z zachowaniem wymaganych warunkéw, okreslonych przez producenta.
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Pytanie nr 25:
Prosimy o wyjasnienie, czy w Swietle obowigzujgcych przepiséw prawa, tj. Rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (Medical
Devices Regulation) MDR oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, Zamawiajgcy wymaga realizacji dostaw wytgcznie srodkami
transportu posiadajgcymi mozliwo$¢é dokumentacji temperatury z przestrzeni tadunkowej ?

Odpowiedz na pytanie nr 25:

Dostawa powinna byé¢ zrealizowana s$rodkiem transportu gwarantujgcym odpowiednie, wymagane dla
danego asortymentu, parametry zewnetrzne. Srodek transportu winien byé adekwatny do wymogéw
dotyczacych magazynowania i transportu przewozonego sprzetu medycznego.

Pytanie nr 26:
Czy zamawiajgcy dopusci w czesci 1 poz. 2 worek do dobowej zbidrki moczu ze standardowym drenem o

dtugosci 90 cm?

Odpowiedz na pytanie nr 26:
Zamawiajgcy dopuszcza dren o dtugosci 90 cm.

Prezes Zarzadu

Artur Mazur



