Uniwersytecki Szpital Kliniczny

w Poznaniu
Dzial Zamowien Publicznych, tel. 61 869 11 87; e-mail: dzp@usk.poznan.pl

Poznan, dnia 12.09.2024 r.
Dotyczy: Obtozenia do implantacji portéw, asortyment do systemu Thopaz i inne wyroby medyczne jednorazowego uzytku.
Nr referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego: DZP/124/2024

Adres strony internetowej prowadzonego postepowania: https://skhs.eb2b.com.pl

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Pytanie 1: Dotyczy Pakietu nr 6

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania zestawu do blokad centralnych w ktérego sktadzie serweta gtéwna wykonana
jest z dwuwarstwowego petnobarierowego laminatu (film polietylenowy + hydrofilowa warstwa witdkniny polipropylenowej)
(zgodne z EN13795-1:2019 bez zawartosci wiskozy i celulozy o gramaturze min. 49g/m2. Obtozenie cechuje wysoka odpornosé na
penetracje ptyndw (zgodnie z EN 20811) min. 150 cm H20 oraz odpornos¢ na rozerwanie (zgodnych z EN 1SO 13938-1) na sucho
min 132 kPa i mokro min. 126 kPa, chtonnos$¢ wtdkniny- badana wg EN 1SO 9073-6: min 110 ml/m2 — pozostate parametry zgodnie
z opisem SWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2: Dotyczy Pakietu nr 6
Czy Zamawiajacy oczekuje asortymentu spetniajgcego definicje MDR i ustawy o wyrobach medycznych?
Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje asortymentu spetniajgcego definicje MDR i ustawy o wyrobach medycznych.

Pytanie 3: Dotyczy Pakietu nr 1

Wykonawca ma watpliwosci czy warunki réwnowaznosci odpowiadajg parametrom opisanym w przedmiocie zamodwienia. W SWZ
patent np: zastawka zapobiegajgca utracie krwi oraz zatorowosci powietrznej podczas wprowadzania prowadnika mocowana na
igle do naktucia i sztywne parametry graniczne, sg parametrami uniemozliwiajgcym sktadanie ofert wiekszej ilosci wykonawcow.
Zamawiajacy nie wskazat granic rownowaznosci produktu i wykonaweca nie jest wstanie samodzielnie stwierdzi¢ czy zaoferowany
produkt spetnia wymagania w tym zakresie.

w pakiecie 1 wykonawca chce mieé pewnos¢ czy zaproponowany parametr funkcjonalnie i jakoSciowo jest nie gorszy niz opisane
w ww. elementach dokumentacji. W zwigzku z powyzszym:

1. Czy zaoferowany produkt w réwnowaznym stopniu spetnia wymagania uzytkownika zawarte w pakiecie 1?

2. Czy zaproponowane rozwigzanie, istotne cechy i parametry wydajnosci lub funkcjonalnosci sg wystarczajgce dla osiggniecia
celéw medycznych zaméwienia?

OPIS rdéznicy dotyczy:
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OPIS Wymagany

OPIS Roéwnowazny

OPIS ROWNOWAZNOSCI, Korzysci

Sktad zestawu:
- nozyczki proste typu Reynolds 11cm
- peseta zagieta anatomiczna 13 cm
- nozyczki preparacyjne typu Metzelbaum 15 cm
- peseta chirurgiczna typu Adson 12 cm
- hak chirurgiczny 12 cm
- peseta anatomiczna prosta 14 cm
- pojemnik plastikowy czerwony 250 ml
- pojemnik plastikowy zielony 250 ml x 2
- kompres z gazy z nitka RTG 7,5 x 7,5 cm 12
warstw 17 nitek x 20
- skalpel nr 23
- skalpel z dluga raczka nr 11
- opatrunek sterylny, wtokninowy 5x7,5
- strzykawka L-L 10 ml x 3
- strzykawka L-S 10 ml
- igla 21G/38mm
- fartuch chirurgiczny
- serweta na stol narzedziowy 140x160cm
- serwety samoprzylepne 90x100cm x3
- taSma 36x9cm
- serweta 180x180cm
- uchwyt na igly 15cm
- 2 reczniki

Sktad zestawu:

1 serweta na stot narzedziowy 100x150 cm 1

2 Peha® -instrument Nozyczki preparacyjne
Metzenbaum 14,5cm 1

3 Peha® -instrument Peseta chirurgiczna
standardowa Adson 12cm 1

4 Instrument Kleszczyki anatomiczne Peanl4cm 1
5 instrument kleszczyki anatomiczne Halsted-
Mosquito zagi¢te12,5cm 16 instrument kleszczyKki
anatomiczne Halsted-Mosquito Proste12,5cm 1

7 instrument imadto chirurgiczne Mayo Hegar
12cm 1

8 instrument hak do ran typu Senn 16 cm 1

9 Serweta Protekt przylepna 175x170 1

10 Serweta Protekt przylepna 75x90cm 2-
czgsciowa 1

11  Kleszczyki Plastikowe proste do mycia pola
operacyjnegoldcm 1

12 uchwyt Velcro 2x 23cm 1

13 serweta na stolik Mayo 80 x 145¢cm 1

14 Telacomp kompres gazowy RTG 7,5x7,5cm 10
15 Pagasling tupfer z gazy No. 3 (§liwka) 3

zestaw do implantacji rekomendowanym przez Polskie

Towarzystwo Chirurgii Naczyniowej, spetniajacy minimalne

wymagania przy implantacji.




- komora i przewdd wyprowadzajacy wykonane
Z tytanu

- komora portu powleczona od zewnatrz
tworzywem polioksymetylen

- $rednica podstawy 25,8x20,8

wysoko$¢ 10,1mm,

waga 5,09

- cewnik o dlugos$ci 60 cm nie polaczony trwale
z komorg portu)

- cewnik silikonowy

rozmiar 7,2Fr 1,20mm x 2,40mm lub 6,5Fr,
1,02mm x 2,16mm

- port w calosci wykonany z tworzywa
wysokosprawnego- korpus portu i element ustalajacy
s3 wykonane z tworzywa sztucznego przeznaczonego
do implantow medycznych (polisulfon)

Srednica podstawy 26.7 mm
Wysokos¢ 12,1mm
Waga 4,99

- cewnik o dtugosci 63 cm nie potaczony trwale z
komora portu

- cewnik poliuretanowy

W obu przypadkach Pacjent z portem moze by¢ skutecznie
skanowany w systemie MR w nastepujacych warunkach: statyczne
pole magnetyczne 1,5 - Tesla(1,5T), 3- Tesla (3T), 7- Tesla
(7T), maksymalny przestrzenny gradient pola 4500G/cm(45T/m),
nowoczesnhe tworzywo jest odporne na uszkodzenia mechaniczne
i chemiczne, jest bardziej wytrzymate od tytanu.

- otwory z wypelieniem silikonowym zapobiegajace wrastaniu
tkanki witoknistej- parametr lepszy

Parametry zblizone, a dzicki budowie stozkowej port nie tworzy
napie¢ skornych

Cewnik dtuzszy, cewnik moze by¢ dociety do oczekiwanej
dtugosci

Materiat: Cewniki poliuretanowe sg wykonane z poliuretanu, ktory
jest tworzywem sztucznym o dobrej wytrzymatosci chemicznej i
mechanicznej. Cewniki silikonowe sg z kolei wykonane z silikonu,
ktory jest elastycznym polimerem o mickkiej, gtadkiej
powierzchni.

Elastyczno$¢: Cewniki poliuretanowe sa zazwyczaj mniej
elastyczne niz cewniki silikonowe, ale po krotkim

namoczeniu cewnika przed zalozeniem elastycznos¢ jest rownie
dobra jak w cewnikach silikonowych , szczegolnie jesli chodzi o
komfort noszenia cewnika.

Wytrzymato$é chemiczna: Poliuretan ma zazwyczaj lepsza
wytrzymatos¢ chemiczna niz silikon, co oznacza, ze moze by¢




- prowadnik "J"(0,35"x 60 cm) w podajniku
umozliwiajagcym obstuge jedna reka

- sterylne obtozenie, bezlateksowa ostona na
glowice USG, dwie sterylne gumki i Zel,

- zastawka zapobiegajaca utracie krwi oraz
zatorowosci powietrznej podczas wprowadzania
prowadnika mocowana na igle do naktucia.

Zamawiajacy wymaga, aby port umozliwiat
podawanie wlewow pod cisnieniem, pompy
perystaltyczne, strzykawki automatyczne, CT,
czyli zeby posiadal cewnik odporny na ci$nienie
powyzej 320 PSI - potwierdzone przez
Producenta.

Caly oferowany sprzet musi by¢ kompatybilny
ze soba i pochodzi¢ od tego samego Producenta.
(dotyczy portow naczyniowych)

rozmiar 8Fr 1,60mm X 2,60mm lub 6Fr, 1,3mm X
2,1mm

- prowadnik "J"(0,35"x 50 cm) w brak podajnika
umozliwiajgcego obstuge jedna rekg- prosimy o
osobng punktacje dla tego parametru lub jego
usunigcie

Sterylna ostona glowicy z samoprzylepna
powierzchnig z zelem 15 g.18x120. Klej eliminuje
potrzebe stosowania zelu pod ostong

bardziej odporny na dziatanie niektorych substancji chemicznych,
co jest istotne w przypadku dlugotrwatego noszenia cewnika.
Cewniki poliuretanowe sg czesto preferowane ze wzgledu na swoja
wytrzymato$¢ chemiczna, odpornos¢ na ztogi oraz mozliwosé
pracy w réznych warunkach.

Liczba French (Fr) okresla srednice wewnatrz cewnika w
jednostkach French, gdzie 1 French jest rowny 0,33 mm.

Przyktadowo:

- Cewnik o oznaczeniu "7 French" ma $rednice wewnetrzng okoto
2,31 mm.

- Cewnik o oznaczeniu "8 French" ma srednice wewngtrzng okoto
2,64 mm.

Réznica miedzy cewnikiem "7 French" a "8 French" wynosi okoto
0,33 mm w $rednicy wewnetrznej. Dla uzytkownika, wybor
cewnika o odpowiednim French w tym przypadku ma niewielkie
znaczenie , poniewaz determinuje podobne przeptywy uzytkowe
zwigzane z zastosowaniem cewnika.

skutkiem ubocznym braku uzycia podajnika umozliwiajacego
obstuge jedna reka jest jedynie ograniczenie wygodnego
wykonywania czynno$ci. Brak tej funkcji nie zmienia
funkcjonalnosci portu, i utrudnia ztozenie oferty innym oferentom,

pojemno$¢ wicksza o 2 ml réznicy nie ma znaczenia
wigksza pojemno$¢ strzykawki

— eliminuje tworzenie pecherzykow. Teleskopowe sktadanie
zapewnia sterylng aplikacje. Dzigki minimalnej ilo$ci produktow w
zestawie przyspiesza i ulatwia prace personelowi medycznemu.




.................................... Zalety: brak gumek, brak zelu w glowicy, brak pozostatosci kleju,
PATENT bez lateksu

do 320 PSI zamiast powyzej - istniejg wymagania dotyczace utrzymania cisnienia do 320 PSI, jak
rowniez odniesienia do tabel i wyliczen zawartych w instrukcji.
po doktadnej analizie, prosimy zwroci¢ uwage , ze spetnienie
wymogu ci$nienia powyzej 320 PSI wiazatoby si¢ z niezwykle
trudnymi lub niemozliwymi do spetnienia oczekiwaniami.

W zwigzku z powyzszym, prosimy o weryfikacje zapisow
dotyczacych wymagan ci$nienia zawartych w Normach
Technicznych dla portow naczyniowych , Realizacja podanych
wytycznych w kontekscie ci$nienia powyzej 320 PSI moze okazaé
si¢ niemozliwa do spelienia przez zadnego z wykonawcow z
uwagi na ograniczenia techniczne zwigzane z uzyciem produktu
przy tak wysokim ci$nieniu, by produkt spetniat

normy wytrzymato$ciowe wystarczy to zapis powinien brzmie¢
do 320 PSI,

wykonawca jest dystrybutorem

caty oferowane sprzet musi by¢ kompatybilne ze soba i
pochodzi¢ od tego samego dystrybutora (dotyczy
portdéw naczyniowych)

POZOSTALE PARAMETRY BEZ ZMIAN

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza. Zaproponowany zestaw nie zawiera czesci wymaganych przez Zamawiajgcego co utrudni i wydtuzy prace w zwigzku z konieczno$cig dokupienia
i dofozenia asortymentu.

Obtozenie nie zawiera:

- fartucha chirurgicznego

- nozyczek prostych

- 3 pojemnikow plastikowych

- 2 skalpeli

- 2 recznikow

- 2 strzykawek 10 ml

- tasmy

- serwet samoprzylepnych 90x100 cm - mniejsze serwety zwiekszaja ryzyko tego, ze nie zostanie zachowana jatowos¢ podczas implantacji portu

Dodatkowo:

* wysokos¢ portu powinna by¢ mniejsza o0 2 mm - w przypadku pacjentéow "wyniszczonych" stanowi to istotng réznice

* prowadnik J w podajniku umozliwia obstuge jedna reka - w tej sytuacji nie chodzi tylko o kwestie wygody ale przede wszystkim o bezpieczenstwo pacjenta. Uzycie podajnika zwigzane
jest z mniejszg czestotliwoscig ponownych punkcji naczyn, ktére moga wywota¢ odme optucnowa badz krwiaki

* brak zastawki zapobiegajacej utracie krwi i zatorowosci powietrznej jest bardzo istotne poniewaz zmniejsza bezpieczeristwo pacjenta i naraza go na ryzyko zatorowosci powietrznej




Pytanie 4: Dotyczy Pakietu nr 1

W przypadku odpowiedzi negatywnej na pytanie nr 1 i nieuznanie powyzszych parametrow za rownowazne, zwracamy sie z
uprzejmym zapytaniem:

Czy Zamawiajacy na podstawie art. 92 PZP umozliwi ztozenie oferty wariantowej z uzyciem parametréw z pytania 1 jako
alternatywny sposéb wykonania zaméwienia do pakietu 1?

Powyzsze rozwigzania umozliwig Zamawiajagcemu przeprowadzenie postepowania z zachowaniem zasad konkurencyjnosci i
proporcjonalnosci zgodnie z PZP.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza (Patrz odp. na pyt. nr 3).

Pytanie 5: Dotyczy Pakietu nr 6, pozycja 1
Czy Zamawiajacy dopusci zestaw z pojemnikiem plastikowym 3-komorowym o wymiarach 19 cm x 13 cm x 3,5 cm?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 6: Dotyczy Pakietu nr 6, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci materiat serwet chirurgicznych o gramaturze 60g/m2, odpornosci na rozrywanie na sucho/mokro
109/99,4 oraz chtonnosci 600 %?

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza tylko, jesli serwety spetniajg pozostate parametry z SWZ.

Pytanie 7: Dotyczy Pakietu nr 7

Czy Zamawiajacy bedzie wymagat, aby wraz z dostawa cewnika balonowego oraz zestawu startowego byt takze uwzgledniony
cewnik Foley’a z sondg do pomiaru temperatury? Jest to niezbedne akcesorium do poprawnego dziatania aparatu do
termoregulacji wewnatrznaczyniowe;j.

OdpowiedzZ: Zamawiajacy wymaga, aby wraz z dostawg cewnika balonowego oraz zestawu startowego byt takze
uwzgledniony cewnik Foley’a z sondg do pomiaru temperatury.

Maria Magdalena Majecka
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