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WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na:
DOSTAWY SPRZETU MEDYCZNEGO JEDNORAZOWEGO UZYTKU Z PODZIALEM NA CZESCI

Na podstawie art. 284 ust. 2 i 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych
(Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 — dalej ,Pzp") w odpowiedzi na wnioski 0 wyjasnienie tresci Specyfikacji
Warunkow Zaméwienia, Zamawiajgcy udziela nastepujgcych wyjasnien:

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajgcy w Czesci 29 dopusci dreny w rozmiarach: CH16, CH20, CH24, CH28; spetniajagce
pozostate wymagania SWZ.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajgcy w Czesci 30 w Grupie | w pozycjach od 1 — do 5 dopusci (odpowiednio) dreny
w rozmiarach: 16F/27 cm; 20F/42 cm; 24F/42 cm; 28F /42 cm; 32F/42 cm; spetniajgce pozostate
wymagania SWZ.

Odpowiedz: Tak, zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 3

Czy Zamawiajgcy w Czesci 30 w Grupie Il dopusci dreny o dtugosci 45 cm,
spetniajgce pozostate wymagania SWZ.

Odpowiedz: Tak, zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 4

Czy Zamawiajacy w Czesci 30 w Grupie IV dopusci dreny o dtugosci 50 cm,
spetniajgce pozostate wymagania SWZ.

Odpowiedz: Tak, zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 5

dot. Czes¢ nr 25 poz. 1 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w czesci nr. 25 workéw do ochrony
przed $wiattem: poz. 1 — 100-250 ml - (13 cm x 28 cm)
Odpowiedz: Tak. Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 6

dot. Czes¢ nr 25 poz.2 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w czesci nr. 25 workdéw do ochrony
przed swiattem: Poz. 2 -500 ml - (13 cm x 35 cm) ?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje zapis SWZ.
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Pytanie nr 7

Czes¢ nr 25 poz. 3 — Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie w czesci nr. 25 workéw do ochrony
przed swiattem :poz. 3 —1000 - 3000 ml - (25cm +5cm + 5 cm (rozsz.) x40 cm ?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje zapis SWZ.

Pytanie nr 8

Cze$énr20 Poz. 1i2

Cechg ukfadu oddechowego wptywajgcg na ograniczenie i ochrone przed kolonizacjg przez
drobnoustroje jest ochrona przeciwdrobnoustrojowa oparta na dziataniu jonéw srebra. Czy
Zamawiajacy, ze wzgledu na bezpieczenstwo i ochrone personelu oraz pacjentéw (w tym tych matych,
ktérych organizmy sg w szczegodlnosci narazone na dziatanie drobnoustrojéw chorobotwérczych),
oczekuje aby oferowany uktad posiadat ochrone przeciwdrobnoustrojowg opartg na dziataniu jonéw
srebra o udowodnionej w badaniach skutecznosci przeciw wirusom, bakteriom (wtgczajac szczepy
oporne na leczenie) i grzybom?

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza ochrone przeciwdrobnoustrojowg oferowanego
ukladu opartg na jonach srebra.

Pytanie nr 9

Czesénr20 Poz. 1i2

Prosimy o dopuszczenie materiatéw informacyjnych o produkcie dystrybutora w miejsce materiatéw
producenta (materialy producenta sg w jezyku obcym, dla ktérych nalezy przedtozy¢ ttumaczenie,
a poniewaz katalogi to obszerne opracowania, ktérych ttumaczenie jest czasochtonne i kosztowne).
Mozliwos$¢ weryfikacji informacji bedzie zapewniona.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ztozenie w/w dokumentéw dla produktéw wymaganych w
poz. 1i2 Czes¢ nr 20.

Pytanie nr 10

Czesénr20 Poz. 1i2

Prosimy o dopuszczenie komory z systemem ptywakowym w postaci kotnierza spetniajgcego funkcje
identyczne do 2 ptywakdw.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie nr 11

Cze$¢ nr 26, Pozycja 6 — Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania pesety anatomicznej
standardowej prostej 14 cm — pozostate parametry spetnione?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 12

Czes$¢ nr 26, Pozycja 7 — Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwosé zaoferowania pesety chirurgicznej
standardowej prostej 14 cm — pozostate parametry spetnione?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 13

Cze$¢ nr 26, Pozycja nr 1-8 — Czy Zmawiajgcy w przypadku watpliwosci bedzie wzywat do ztozenia
probek?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie wymaga skladania prébek. Na Wykonawcy ciagzy
odpowiedzialno$¢ udowodnienia iz oferowany asortyment spetnia wymagania Zamawiajgcego.
W tym celu Zamawiajacy wymaga zlozenia przedmiotowych srodkéw dowodowych zgodnie
z Rozdziatem IV SWZ.
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Pytanie nr 14

dot. Czes¢ nr 26, Pozycja nr 3-8 — ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta oraz personelu
medycznego, czy Zamawiajgcy wymaga sterylnych narzedzi chirurgicznych sklasyfikowanych 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 produktéow?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza klasyfikacje jak wyzej w klasie lla reguta 6. Zamawiajacy
oczekuje przedstawienia przedmiotowych srodkéw dowodowych, zgodnie z klasyfikacja wyrobu
medycznego — SWZ rozdziat IV.

Pytanie nr 15

dot. Cze$¢ nr 26, Pozycja nr 1-8 — ze wzgledu na bezpieczenstwo personelu medycznego oraz
pacjenta, czy Zamawiajacy oczekuje ztozenia do oferty jako przedmiotowy $rodek dowodowy, deklaracji
nieszkodliwosci toksykologicznej, potwierdzajgcej bezpieczenstwo kolorowych oznaczen na
narzedziach chirurgicznych?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 16

dot. Czeéci nr 15 poz. 1-7:

Czy Zamawiajacy dopusci w czesci nr 15, poz. 1-7 dostarczenie cewnika Foley i plastikowej zastawki w
osobnych opakowaniach?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie dopuszcza w/w rozwigzania.

Pytanie nr 17

dot. Czes¢ 28 poz. 9:

Prosimy o dopuszczenie: zestawu do przezskornej nefrostomii typu One-step jatlowy zawierajgcy:
cewnik 8 CH i dlugosci 22 cm typu J wykonany z poliuretanu z kranikiem jednokierunkowym oraz Luer-
Lock. W zestawie igta punkcyjna dwuczesciowa widoczna w USG 18G x 20 cm ,obturator, tgcznik do
podtgczenia worka na mocz o dt. 10 cm. Pozostate parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 18

dot. Czesc¢ 28 poz. 13:

Prosimy o dopuszczenie: zestaw do plastycznej operacji miedniczki nerkowej obustronnie otwarty
w rozm.4,7Ch i 6Ch o dt. 35 cm. Pozostate parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 19

dot. Cze$¢ 28 poz. 14:

Prosimy o dopuszczenie: Prowadnica nitiniolowa hydrofilna pokryta poliuretanem w kolorze czarnym o
$r. 0,025” i dt. 150 cm prosta, z migkkg 3 cm koncowka.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 20

dot. Czes¢ 5

Prosimy o dopuszczenie w zadaniu 5 igty do aspiracji szpiku kostnego o di. max 75 mm z

zakresem regulacji 10-30/45/75 mm.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza igly do aspiracji szpiku kostnego o di. max 75mm
z zakresem regulacji 10-30/45/75 mm.

Pytanie nr 21
Pakiet 21 pozycja 1:
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Uprzejmie informujemy, Ze dostarczane przez Producenta, jednorazowe uktady oddechowe do
wentylacji noworodkéw i matych niemowlgt, dedykowane do Babylog VN500 z ogrzewanym ramieniem
oraz putapkg wodng i komorg nawilzacza, dostepne sg z rurami o dtugosci 1,7 m. Dlatego tez prosimy
Zamawiajgcego, o dopuszczenie uktadéw oddechowych z rurami o dtugosci 1,7 m. Wszystkie pozostate
zgodne z SIWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie uktadow oddechowych z rurami o dlugosci
1,7m.

Pytanie nr 22

Pakiet 21 pozycja 3:

Uprzejmie informujemy, Zze dostarczane przez Producenta ukiady oddechowe do respiratora
transportowego Oxylog 3000, pakowane sg po 5 sztuk i nie ma mozliwosci ich podzielenia. Dlatego tez
prosimy o dopuszczenie realizacji dostaw w opakowaniach zbiorczych zawierajgcych po 5 sztuk. Takie
rozwigzanie pozwala realizowaé dostawy bezposrednie tym samym, przektada sie to na nizsze koszty
dla Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosé wyceny asortymentu okreslonego w Formularzu
cenowym stanowigcym zalgczniku nr 2.1 — 2.34 do SWZ w opakowaniu innej wielkosci niz
zadana przez Zamawiajgcego, wylacznie w sytuacji kiedy po przeliczeniu, liczba sztuk danego
asortymentu bedzie zgodna z ilosciag wymagang w formularzu cenowym. Nie dopuszcza sie
zaokraglania do petnego opakowania w gére czy w dot.

Pytanie nr 23

Pakiet 12 pozycja 1-2:

Uprzejmie prosimy Zamawiajgcego o informacje, czy w celu potwierdzenia kompatybilnosci z bedgcymi
na wyposazeniu szpitala sprzetem, wymaga w formie pisemnej: deklaracji zgodnosci, certyfikatu
zgodnosci (jezeli dotyczy), zgtoszenia/powiadomienia do URPLWMIPB (jezeli dotyczy), oswiadczenia,
ze oferowany asortyment posiada dokumenty wymagane przez polskie prawo, na podstawie ktérych
moze by¢ wprowadzony do obrotu i stosowania w placéwkach ochrony zdrowia RP.

Odpowiedz: Zgodnie w wymaganiami pkt 1 ppkt 1) | 2) Rozdziatu IV Przedmiotowe sSrodki

dowodowe Zamawiajagcy wymaga ztozenia aktualnych dokumentéw dopuszczajacych

do stosowania na terenie Polski i Krajéw Unii Europejskiej, wyrobéw medycznych - w zaleznosci

od klasyfikacji (klasy | — wyroby niesterylne bez funkcji pomiarowej, | — wyroby sterylne

z funkcja pomiarowa, lla, llb i Ill) potwierdzajgce, ze wyréb jest zgodny z wymaganiami

zasadniczymi zgodnych z:

a) ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 974)

b) Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobéw medycznych (dotyczy
wyrobéw medycznych wprowadzonych do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.) oraz
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (dotyczy wyrobow medycznych wprowadzonych do obrotu po 26 maja 2021 r.)

lub jesli pkt a) i b) nie s wymagane: oswiadczenie Wykonawcy, ze dokument dla danego
asortymentu nie jest wymagany

oraz

Oryginalne ilustrowane foldery, materialy techniczne producenta, potwierdzajgce, ze oferowany
sprzet spetnia wymagania Zamawiajacego zawarte w poszczegoélnych czesciach.

Pytanie nr 24

Pakiet 12 pozycja 1-2:

Czy Zamawiajgcy wymaga oryginalnych produktéw, zaakceptowanych przez Producenta urzgdzen
bedacych na wyposazeniu szpitala — Firme Dragerwerk AG & Co. KGaA.?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie nr 25

dot. Czes$c¢ 21 pozycja 1-3:

Uprzejmie prosimy Zamawiajgcego o informacje, czy w celu potwierdzenia kompatybilnosci z bedgcymi
na wyposazeniu szpitala sprzetem, wymaga w formie pisemnej: deklaracji zgodnosci, certyfikatu
zgodnosci (jezeli dotyczy), zgtoszenia/powiadomienia do URPLWMIPB (jezeli dotyczy), oswiadczenia,
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ze oferowany asortyment posiada dokumenty wymagane przez polskie prawo, na podstawie ktérych
moze by¢ wprowadzony do obrotu i stosowania w placéwkach ochrony zdrowia RP.
Odpowiedz: Patrz odpowiedz na Pytanie nr 23.

Pytanie nr 26

dot. Czes$¢ 21 pozycja 1-3:

Czy Zamawiajgcy wymaga oryginalnych produktéw, zaakceptowanych przez Producenta urzgdzen
bedacych na wyposazeniu szpitala — Firme Dragerwerk AG & Co. KGaA.?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie nr 27

Uprzejmie prosimy o udzielenie wyjadnien, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na skrocenie terminu
ptatnosci z 60 dni do 30 dni?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje zapis projektu umowy.

Niniejsze pismo stanowi integralng czes¢ :
1) Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia dot. powyzszego zamdwienia,;
2) Ogtoszenia o zaméwieniu nr 2023/S 221-695497 z dnia 16.11.2023r

Termin skiadania i otwarcia ofert tj. 21.12.2023 r. nie ulega zmianie.
godz. 09:00 — skfadanie ofert
godz. 09:15 — otwarcie ofert.

z up. p.o. Dyrektora
Wojewddzkiego Szpitala Dzieciecego
im. J. Brudzinskiego w Bydgoszczy
Kierownik Dziatu Zamoéwien Publicznych i Zakupow
Agata Walenczykowska

Sprawe prowadzi: Magdalena Btaszek
Dziat Zamoéwien Publicznych i Zakupow
Tel. 52 32 62 104, e-mail zamowienia-pub@wsd.org.pl
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