Chetm, dnia: 2024-10-18

WYKONAWCY
ubiegajacy sie o zamdwienie

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego:

Nazwa zamowienia: Zakup i dostawy sprzetu medycznego jednorazowego uzytku
Numer referencyjny: ZP.3311.49-9.2024

WYJASNIENIA TRESCI SW2Z

Samodzielny Publiczny Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Chetmie, dziatajagc na podstawie art. 284
ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 poz. 1320), udostepnia
ponizej tresé zapytan do Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia (zwanej dalej "SWZ”) wraz z wyjasnieniami:

1. Pytanie: ,Prosimy o potwierdzenie, Ze zgodnie z Rozporzqdzeniem 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 byty realizowane zgodnie
z warunkami okreslonymi przez producenta?”

Odpowiedz: Odpowiednie zapisy zostaty zawarte w projekcie umowy.

2. Pytanie: ,Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27
pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkéow prowadzenia apteki, § 13.1 pkt. g,
Zamawiajgcy kontroluje warunki, w jakich odbywat sie transport wyrobow medycznych, tj. sprawdza
m.in. temperature przestrzeni tadunkowej pojazdu, ktorym wykonano dostawe? W przypadku
negatywnej odpowiedzi prosimy o wyjasnienie dlaczego Zamawiajgcy nie stosuje sie do obowiqzujgcych
przepisow prawa.”

Odpowiedz: Odpowiednie zapisy zostaly zawarte w projekcie umowy. Transport przedmiotu umowy

odbywa sie do magazynu medycznego, a nie apteki szpitalnej (§ 3 ust. 1i 2).

3. Pytanie: ,Prosimy o wyjasnienie, czy w swietle obowiqzujgcych przepisow prawa, tj. Rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
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 wytqcznie srodkami transportu posiadajgcymi mozliwos¢ dokumentacji tempera-tury
Z przestrzeni tadunkowej?”

Odpowiedz: Odpowiednie zapisy zostaly zawarte w projekcie umowy. Transport przedmiotu umowy
odbywa sie do magazynu medycznego, a nie apteki szpitalnej (§ 3 ust. 1i 2).

4. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 1 pozycja 1, 2, 3, 4 wymaga zaoferowania strzykawek
jednorazowych ze skalg rozszerzong o minimum 20%?”
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosc zaoferowanie produktu o podanym parametrze.

5. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 1 pozycja 5, 6 dopusci zaoferowanie strzykawek pakowanych
w inne opakowania niz a’25 szt. z jednoczesnym przeliczeniem wymaganej ilosci opakowan
i zaokrggleniem do petnego opakowania?”

Odpowiedi: Zamawiajacy wyraza zgode, pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia wymaganej ilosci
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opakowan i zaokraglenia do petnego opakowania w gore.

6. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 1 pozycja 10 poprzez zapis ,,okoto” wymaga zaoferowania
dtugosci 150cm (+/- 5¢cm)?”
Odpowiedz: Tak, zgodnie z SWZ.

7. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 1 pozycja 1, 2, 3, 4 wymaga zaoferowania strzykawek
jednorazowych wyposazonych w podwdjng kryze zabezpieczajgca przed wypadnieciem ttoka z cylindra
strzykawki?”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza mozliwosc zaoferowanie produktu o podanym parametrze.

8. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 2 pozycja 1 dopusci do zaoferowania aparat do przetaczania
krwi z komorg wykonanq z medycznego PCV, nie zawierajgcy ftalanéw, dren o dftugosci min. 150 cm?”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

9. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 3 pozycja 1 dopusci do zaoferowania aparat do szybkiego
przygotowania kroplowki i bezpiecznej infuzji — przezroczysty lub nieprzezroczysty kolec o powierzchni
satynowanej uniemoZliwiajgcej wysuwanie sie z butelki, ze zintegrowanym filtrem powietrza
o skutecznosci VFE i BFE min. 99,99%, samozamykajgcym sie korkiem filtra, komora kroplowa
elastyczna, precyzyjny zacisk rolkowy z miejscem na kolec komory kroplowej oraz miejscem do
podwieszenia drenu, filtr hydrofobowy na korcu drenu zabezpieczajqcy przed wyciekiem ptynu z drenu
podczas jego wypetnienia, filtr hydrofilny w komorze kroplowej zabezpieczajqcy przed dostaniem sie
powietrza do drenu, tgcznik Luer Lock na koricu drenu, dren o dtugosci 180 cm, opaska stabilizujgca. Nie
zawierajqcy lateksu i ftalandéw, niepirogenny. Opakowanie papier-folia?”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

10. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 3 pozycja 2 dopusci do zaoferowania aparat do szybkiego
przygotowania kroplowki i bezpiecznej infuzji z portem bezigtowym — przezroczysty lub nieprzezroczysty
ko-lec o powierzchni satynowanej uniemozliwiajgcej wysuwanie sie z butelki, ze zintegrowanym fil-trem
powietrza o skutecznosci VFE i BFE min. 99,99%, przeciwbakteryjnym, z samozamykajgcym lub
zamykanym recznie korkiem filtra, komora kroplowa elastyczna, precyzyjny zacisk rolkowy z miejscem
na kolec komory kroplowej oraz miejscem do podwieszenia drenu, filtr hydrofobowy 15 um na koricu
drenu zabezpieczajgcy przed wyciekiem ptynu z drenu podczas jego wypetniania, filtr hydrofilny w
komorze kroplowej zabezpieczajgcy przed dostaniem sie powietrza do drenu. Dren o dtugosci 180 cm z
dodatkowym portem bezigtowym do podawania lekéw w odlegtosci ok. 30 cm od korca drenu. Opaska
stabilizujgca. Aparat nie zawierajqcy lateksu i ftalandw, niepirogenny. Opakowanie papier-folia?”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

11. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 3 pozycja 3 dopusci do zaoferowania przyrzqdy z komorg
kroplowg wykonang z medycznego PCV bez zawartosci ftalanow?”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

12. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 3 pozycja 3 dopusci do zaoferowania przyrzqd do przetaczania
ptynow typ IS z dtugq, elastyczng komorq kroplowg o dtugosci min. 62 mm (czes¢ przezroczysta), nie
zawierajqcy ftalanow, komorg wolng od PVC, igta biorcza scieta dwuptaszczyznowo dwukanatowa- pole
przekroju kanatéw min. 4,01mm2, wyposazony w szczelny, zamykany zapowietrznik -hydrofobowy filtr
powietrza min. 19,6 mm?2, filtr ptynu o srednicy oczek 15 um, dren o dtugosci 150 cm, posiadajgcy
precyzyjny regulator przeptywu ptynu min. 150g/min z zaczepem do umocowania koricowki drenu na
tylnej lub bocznej powierzchni podczas przerwy w infuzji oraz dodatkowym miejscem do umieszczenia
igty biorczej po uZyciu, sterylizowany EO, opaska stabilizujgca przyrzqd zgrzana, opakowanie przyrzqdu
blister - pack. Brak ftalanow potwierdzony informacjq na opakowaniu jednostkowym?”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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13. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 6 pozycja 2 dopusci do zaoferowania opaske do identyfikacji
noworodkdéw, dtugosc¢ min. 16cm cm, kolory niebieski lub rézowy, do wyboru?”

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

14. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 6 pozycja 3 dopusci do zaoferowania opaske do identyfikacji
dorostych, dtugosc¢ ok. 24cm, biatq z przezroczystym okienkiem?”

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

15. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 6 pozycja 4 dopusci do zaoferowania zaciskacze do pepowiny
sterylne pakowane w opakowanie a’100 szt. z jednoczesnym przeliczeniem wymaganej ilosci
i zaokrggleniem do petnego opakowania?”

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode, pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia wymaganej ilosci

opakowan i zaokraglenia do petnego opakowania w goére.

16. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 6 pozycja 5 dopusci do zaoferowania worek do lewatywy
sterylny?”
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

17. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 6 pozycja 7 dopusci do zaoferowania kieliszki plastikowe do
lekow jednorazowego uZytku pakowane w opakowanie a’80 szt. z jednoczesnym przeliczeniem
wymaganej ilosci i zaokrggleniem do petnego opakowania?”

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode, pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia wymaganej ilosci

opakowan i zaokraglenia do petnego opakowania w goére.

18. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 6 pozycja 8 dopusci do zaoferowania elastycznqg opaske
jednorazowego uzytku wykonang z TPE w miejsce gumy syntetycznej?”

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

19. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 6 pozycja 9 dopusci do zaoferowania pojemnik do pobierania
moczu od noworodkow i niemowlgt, j.u., jatowy, osobno dla chfopcow i dla dziewczynek, do wyboru
przez Zamawiajgcego podczas sktadania zamdwien ?”

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

20. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 6 pozycja 15 dopusci do zaoferowania wzierniki do otoskopu
pakowane w opakowania a’250 szt. z jednoczesnym przeliczeniem wymaganej ilosci i zaokrqggleniem do
petnego opakowania?”

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode, pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia wymaganej ilosci

opakowan i zaokraglenia do petnego opakowania w goére.

21. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 10 pozycja 1 dopusci do zaoferowania kaniule doZylng
z portem gdrnym, wykonana z termoplastycznego teflonu (PTFE), wyposazona w cztery paski
kontrastujgce w RTG, igta ze stali nierdzewnej z ostrzem typu "Back-Cut", uchwyt umozliwiajgcy wktucie
jedng rekq, port boczny z zastawkq do wstrzykniec, domykany recznie korek portu bocznego w kolorze
identyfikujgcym rozmiar kaniuli, skrzydetka mocujqce, zastawka zabezpieczajqca przed wyptywem krwi,
opakowanie typu twardy blister. Na opakowaniu w kolorze identyfikujgcym rozmiar fabrycznie
umieszczone: numer katalogowy, materiat cewnika, rozmiar (G x mm) oraz przeptyw kaniuli (ml/min),
brak zawartosci lateksu oraz ftalanéw. Rozmiar 26G (0,6 x 19 mm), 10 ml/min.?”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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22. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 10 pozycja 2 dopusci do zaoferowania kaniule doZylng
z portem gornym, wykonana z termoplastycznego teflonu (PTFE), wyposazona w cztery paski
kontrastujgce w RTG, igta ze stali nierdzewnej z ostrzem typu "Back-Cut”, uchwyt umozliwiajgcy wktucie
jedng rekq, port boczny z zastawkq do wstrzykniec, domykany recznie korek portu bocznego w kolorze
identyfikujgcym rozmiar kaniuli, skrzydetka mocujqce, zastawka zabezpieczajqca przed wyptywem krwi,
opakowanie typu twardy blister. Na opakowaniu w kolorze identyfikujgcym rozmiar fabrycznie
umieszczone: numer katalogowy, materiat cewnika, rozmiar (G x mm) oraz przeptyw kaniuli (ml/min),
brak zawartosci lateksu oraz ftalanéw. Rozmiar 24G (0,7 x 19 mm), 18 ml/min?”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

23. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 11 pozycja 18 dopusci do zaoferowania pojemnik o wysokosci
22cm?”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

24. Pytanie: , Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 14 pozycja 1 dopusci do zaoferowania elektroda EKG Ag/AgCl
jednorazowego uzytku z zelem statym, samoprzylepna, z mozliwosciqg monitorowania Holtera EKG 24
godz. - dla dorostych, ze ztgczem dostosowanym do aparatéow Holtera z podtuznym wycieciem na
przewod z hydrozelem statym na podtoiu piankowym, wym. 42x56 mm, elektroda holterowska
z podtuznym?”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

25. Pytanie: ,Czy Zamawiajqcy w Zadaniu nr 18 pozycja 1 dopusci do zaoferowania krotkqg kaniule dozylng
bezpieczngq, ze skrzydetkami, bez portu gdrnego z uchwytem w miejscu portu, z filtrem hydrofobowym
uniemozliwiajgcym wyptywanie krwi z naczynia Zylnego w czasie zaktadania kaniuli. Cewnik kaniuli
wykonany z poliuretanu z min. 5 paskami rtg. Igta wyposazona w element bezpieczeristwa oraz ceche
potwierdzajqgcq prawidtowq kaniulacje; rozmiar 22Gx25 mm przeptyw minimum 33 ml/min. UWAGA: na
zyczenie Zamawiajgcego, Wykonawca dostarczy kaniule z portem gérnym w cenie kaniuli bez portu?”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

26. Pytanie: ,Czy Zamawiajqcy w Zadaniu nr 18 pozycja 2 dopusci do zaoferowania krotkq kaniule dozylng
bezpieczngq, ze skrzydetkami, bez portu gornego z uchwytem w miejscu portu, z filtrem hydrofobowym
uniemozliwiajgcym wyptywanie krwi z naczynia zylnego w czasie zaktadania kaniuli. Cewnik kaniuli
wykonany z poliuretanu z min. 5 paskami rtg. Igta wyposazona w element bezpieczeristwa oraz ceche
potwierdzajgcq prawidtowq kaniulacje; rozmiar 20Gx32 i 25 mm przeptyw minimum 55 mi/min.
UWAGA: na zyczenie Zamawiajgcego, Wykonawca dostarczy kaniule z portem gornym w cenie kaniuli
bez portu?”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

27. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 18 pozycja 3 dopusci do zaoferowania krotkq kaniule dozylng
bezpieczngq, ze skrzydetkami, bez portu gdrnego z uchwytem w miejscu portu, z filtrem hydrofobowym
uniemozliwiajgcym wyptywanie krwi z naczynia zylnego w czasie zaktadania kaniuli. Cewnik kaniuli
wykonany z poliuretanu z min. 5 paskami rtg. Igta wyposazona w element bezpieczeristwa oraz ceche
potwierdzajgcq prawidtowq kaniulacje; rozmiar 18Gx45 i 32 mm przeptyw minimum 85 mi/min.
UWAGA: na Zyczenie Zamawiajgcego, Wykonawca dostarczy kaniule z portem gornym w cenie kaniuli
bez portu?”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

28. Pytanie: ,Czy Zamawiajqcy w Zadaniu nr 18 pozycja 4 dopusci do zaoferowania krotkq kaniule dozylng
bezpieczngq, ze skrzydetkami, bez portu gornego z uchwytem w miejscu portu, z filtrem hydrofobowym
uniemozliwiajgcym wyptywanie krwi z naczynia zylnego w czasie zaktadania kaniuli. Cewnik kaniuli
wykonany z poliuretanu z min. 5 paskami rtg. Igta wyposazona w element bezpieczeristwa oraz ceche
potwierdzajqgcq prawidtowq kaniulacje; rozmiar 16Gx45 mm przeptyw 200 ml/min. UWAGA: na zyczenie
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Zamawiajgcego, Wykonawca dostarczy kaniule z portem gornym w cenie kaniuli bez portu?”
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

29. Pytanie: ,,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 18 pozycja 5 dopusci do zaoferowania kaniule bezpieczng
dozylng bez fabrycznie zintegrowanego drenu zakoriczonego podwdjnym rozgatezieniem (jedno
zakoriczone przezroczystym neutralnym zaworem dostepu naczyniowego z przeZroczystq silikonowg
membrang zakoriczong rowno z konektorem, drugie zakoriczone koricowkq luer-lock z korkiem z filtrem
hydrofobowym i nasadkq luer) ostonka igty chronigca przed zaktuciem, cewnik wykonany z PUR, min. 5
paskow radiocieniujgcych, cecha umozliwiajgca potwierdzenie wejscie do naczynia podczas kaniulacji,
skrzydetka, rozmiary: 24G, 22G, 20G, 18G - wg potrzeb Zamawiajgcego, opakowanie sztywne
zapobiegajqgce utracie jafowosci. System bezftalanowy. Opakowanie 50 sztuk z jednoczesnym prze-
liczeniem wymaganej ilosci i zaokrggleniem do petnego opakowania, tj. 2400 op. a’50 szt?”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

30. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 21 pozycja 1 dopusci do zaoferowania zestawy do nebulizacji
z drenem 200 cm?”

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

31. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 21 pozycja 2 dopusci do zaoferowania zestawy do nebulizacji
z drenem 200cm?”

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

32. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 25 pozycja 1 dopusci do zaoferowania kaniule dozylng
przeznaczonq do matych, delikatnych zyt u pacjentow neonatologicznych, pediatrycznych i osob
starszych. Skrzydetka kaniuli w wyjmowanym uchwycie; bez dodatkowego portu gornego. Kaniula
widoczna w promieniach RTG, 6 wtopionych paskow radiocieniujgcych. Wykonana z biokompatybilnego
poliuretanu; pakowana po 50 sztuk. Rozmiar 26G; 0,6 x 19 mm - przeptyw 10 ml/min.?”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

33. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 25 pozycja 2 dopusci do zaoferowania kaniule doZylng
przeznaczonqg do matych, delikatnych zyt u pacjentow neonatologicznych, pediatrycznych i 0séb
starszych. Skrzydetka kaniuli schowane w wyjmowanym uchwycie; bez dodatkowego portu gornego.
Kaniula widoczna w promieniach RTG, 6 wtopionych paskéw radiocieniujgcych. Wykonana z
biokompatybilnego poliuretanu; pakowana po 50 sztuk. Rozmiar 24G; 0,7 x 19 mm - przeptyw 18
ml/min.?”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

34. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 27 pozycja 1 dopusci do zaoferowania szczoteczke
cytologiczng, sterylng, ksztatt wachlarza, koricowka z polietylenu, dtugos¢ czesci wymazowej minimum
27 mm, catkowita dtugosc szczoteczki minimum 192 mm?”

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

35. Pytanie: ,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 27 pozycja 2 dopusci do zaoferowania szczoteczki
jednorazowe do chirurgicznego mycia rgk; szczotka sucha oraz czyscik wykonane z polietylenu;
pakowana pojedynczo; opakowanie w formie dyspensera; wymiary: 45x80x40 mm; nie zawierajgca
lateksu; szczotka sucha sterylizowana tlenkiem etylenu?”

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

36. Pytanie: ,,Czy Zamawiajgcy w Zadaniu nr 33 pozycja 1 dopusci do zaoferowania aparat do przetoczen
ptyndéw z precyzyjnym regulatorem przeptywu w ksztafcie beczki, kolec wykonany z nieprzezroczystego
materiatu, odpowietrznik zaopatrzony w filtr bakteryjny, zamykany klapkq. Odpowietrznik zaopatrzony
w filtr powietrza o skutecznosci filtracji BFE, VFE min. 99,99, zacisk szczelinowy do catkowitego za-
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mkniecia przeptywu, aparat w potgczeniu z opakowaniem infuzyjnym stanowigcy system zamkniety,
dren 200 cm?”
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Dyrektor
Samodzielnego Publicznego Wojewddzkiego
Szpitala Specjalistycznego w Chetmie

mgr Agnieszka Kruk
/podpis/
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