’ Wielkopolskie Centrum
' Pulmonologii i Torakochirurgii
im. Eugenii i Janusza Zeylandéw

WCPIT/EA/381-82/2024 Poznan, 10.12.2024 r.
Uczestnicy postepowania

Dotyczy: Postepowania o udzielenie zamdéwienia prowadzonego w trybie podstawowym bez
przeprowadzenia negocjacji na dostawe wyrobéw medycznych do podazy lekéw.

Zgodnie z art. 284 ust. 2 ustawy Prawo Zaméwien Publicznych z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. (t.j. Dz.U.
z 2024 r. poz. 1320) Wielkopolskie Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii SP ZOZ udziela wyjasnien
dotyczacych Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia:

Zestaw pytan nr 1:

Pytanienr 1
Czy Zamawiajgcy wymaga kodu UDI na opakowaniu zbiorczym?
Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga oznakowania na opakowaniu zgodnie z Rozporzadzeniem UE 2017/745.

Pytanie nr 2

do pozycji 1 W opisie przedmiotu zamowienia zauwazyliSmy uzycie patentu jednego wykonawcy, dotyczgcego
automatycznego pozytywnego cisnienia podczas wyciggania igly. ChcielibySmy podkresli¢, ze nasza konstrukcja
igly nie wymaga takiego rozwigzania i automatyczne pozytywne cisnienie podczas wyciggania igty nie jest
wymagane. Prosimy o zastosowanie zasady réwnowaznosci dla produktu réwnowaznego, ktérego nazwa i kody
okreslone we Wspdlnym Stowniku Zamoéwien sg zgodnie z art. 99 ust. 1 i 3 ustawy (ang. Common Procurement
Vocabulary) i ktéry spetnia tozsame funkcje lecznicze i uzytkowe dla pacjenta i dopusci igte Hubera,
niesilikonowang, zakrzywiong o atraumatycznym szlifie, z karbowanymi, odpinanymi skrzydetkami, z drenem o
dt. 18cm, z zaciskiem i ztgczem luer-lock, z ostong zabezpieczajgcy przeciw samozaktuciu, z przezroczystg
podstawg i miekka, nienasigkliwg piankg o grubosci 4mm, zapewniajacg pacjentowi komfort uzytkowania,
stosowana do wstrzyknie¢ cisnieniowych — maksymalne cisnienie do 325 Psi (oznaczenie na opakowaniu), do
podawania kontrastu, do wlewdéw, mozliwe w srodowisku CT, nie zawiera lateksu i DEHP. Oznaczenie
kolorystyczne na opakowaniu.

Igty w rozmiarach 19G, 20G i 22G o dtugosciach: 15, 20, 25mm

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ i projektowanych postanowien bez zmiany.

Pytanie nr 3
Producenci pakujg igly w rézne opakowania zbiorcze, np. po 12,15, 25 lub 50szt. Czy Zamawiajacy w celu
W umozliwienia sktadania ofert wielu wykonawcom zmieni jednostke miary w kolumnie 2 z op. na sztuke wraz z
przeliczeniem wymaganych ilosci?
deowiedi: Zamawiajacy dopuszcza zmiane miary z opakowania na sztuke z odpowiednim przeliczeniem
ilosci.
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Pytanie nr 4

Czy igta ma mie¢ na opakowaniui w instrukcji oznakowanie potwierdzajgce kompatybilno$¢ z tomografig
komputerows i rezonansem magnetycznym. tj. PSI i CT czy wystarczy o$wiadczenie producenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ i projektowanych postanowien bez zmiany.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajgcy dopusci bezpieczng igte do portdéw z ostrzem Hubera, do dtugich przetoczen ze zintegrowana
twardg podktadka nieabsorbujacg ptyny, zaopatrzona w mechanizm zabezpieczajacy przed zaktuciem,
umozliwiajgca obstuge jedng reka, w postaci dZzwigni sygnalizujgcej akustycznie i wizualnie bezpieczng pozycje
igly podczas wyjmowania, z prostokatnym korpusem z przejrzystego materiatu, pozwalajacg na ciggta
obserwacje miejsca wktucia, z miekkg poduszkg od strony kontaktu ze skdéra pacjenta z medycznej pianki
zespolong z korpusem igly. Zastosowanie pozytywnego cisnienia podczas wycofywania igty, z przedtuzeniem
PCV bez DEHP oraz lateksu z zaciskiem do przerw w infuzji i facznikiem Luer Lock o dtugosci minimum 20 cm, z
kodowaniem rozmiaru za pomocg koloru. Kompatybilna z tomografig komputerowg i rezonansem
magnetycznym. Igty w rozmiarach: 19, 20, 22G dtugosci 19 20,25,mm do wyboru przez Zamawiajgcego. Op.x
20 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ i projektowanych postanowien bez zmiany.

Zestaw pytan nr 2:
Pytanienr 1
Pakiet nr 3, pozycja 1
Czy Zamawiajgcy dopusci bezpieczng igte do portéw z ostrzem Hubera nie posiadajgcq miekkiej poduszki od
strony pacjenta?
OdpowiedzZ: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ i projektowanych postanowien bez zmiany.

Pytanie nr 2

Pakiet nr 3, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci bezpieczng igte do portdw z ostrzem Hubera nie majacg kompatybilnosci ze
srodowiskiem magnetycznym?

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ i projektowanych postanowien bez zmiany.

Pytanie nr 3

Pakiet nr 3, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci bezpieczng igte do portéw z ostrzem Hubera w rozmiarach 19, 20, 22G o dtugosciach
15, 19, 25, 38mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza produkty o parametrach podanych w powyiszym pytaniu.

Pytanie nr 4
Pakiet nr 3, pozycja 1
Czy Zamawiajgcy dopusci bezpieczng igte do portow z ostrzem Hubera pakowang zbiorczo po 20 sztuk z
przeliczeniem?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza produkty o parametrach podanych w powyiszym pytaniu.

Zestaw pytan nr 3:
Pytanie nr 1
‘Dotyczy wzoru umowy § 2 ust. 2 dla pakietu nr 2
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Zwracamy sie z uprzejma prosba o wydtuzenie terminu dostawy do 3 dni roboczych.
Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ i projektowanych postanowien bez zmiany.

Pytanie nr 2

Dotyczy wzoru umowy § 2 ust. 1 dla pakietu nr 2

Zwracamy sie z prosbg o zmiane miejsca dostawy z magazynu Apteki na np. magazyn

ogolny.

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ i projektowanych postanowien bez zmiany.

Zestaw pytan nr 4:
Pytanienr 1
Pakiet 1 Pozycja 3
Ze wzgledu na wycofanie przez producenta aplikacji na smartfony zwracamy sie z pytaniem czy zamawiajgcy
dopusci standardowg kalkulacje - tabele rozcienczen (parametry na 0,9% NaCl i 5% glukoze)? Pozostate
parametry zgodnie z SWZ.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza standardowg kalkulacje.

Pytanie nr 2

Pakiet 2 Pozycja 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie rozwigzania rownowaznego o parametrach
lepszych/wyzszych, tj. tacznik bezigtlowy kompatybilny z koricéwky luer i luer lock , o przeptywie min. 165
ml/min. mozliwo$¢ podtaczenia u pacjenta przez 700 aktywacji (uzy¢) . Dtugos$é robocza zaworu 2-2,5 cm,
dtugos¢ catkowita 3,3 cm. tgcznik posiada przeiroczyst3 obudowe, zawdér w postaci bezbarwnej,
jednoelementowej, silikonowej membrany z gtadkg powierzchnig do dezynfekcji (jednorodna materiatowo
powierzchnia styku koncéwki Luer), prosty tor przeptywu i minimalna przestrzen martwa 0.04 ml, zapewniany
przez wewnetrzng stozkowa kaniule. Wnetrze z jedng ruchomg czescig, pozbawione czesci mechanicznych i
metalowych. Dostosowany do uzytku z krwig, ttuszczami, alkoholami, chlorheksydyng, oraz lekami
chemioterapeutycznymi. o wytrzymatosci na cisnienie zwrotne i cisnienie ptynu iniekcyjnego min. 60 psi.
Neutralne cisnienie bez  wzgledu na sekwencje klemowania. Wejscie donaczyniowe zabezpieczone
protektorem. Sterylny- sterylizacja radiacyjna . jednorazowy, pakowany pojedynczo, na kazdym opakowaniu
nadruk nr serii i daty waznosci. Okres waznosci min. 12 m-cy od daty dostawy.

W przypadku odmowy prosimy o kliniczne uzasadnienie.

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ i projektowanych postanowien bez zmiany.

Pytanie nr 3

Pakiet 2 Pozycja 1

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy zawor bezigtowy ma posiadaé¢ badania laboratoryjne lub kliniczne
(dotaczone do oferty) potwierdzajgce najmniejszy transfer bakterii do swiatta cewnika w poréwnaniu z innymi
dostepnymi na rynku zaworami wykonanymi w technologii pojedynczej zastawki? Pragniemy nadmienic, iz
mniej drobnoustrojow transferowanych do wnetrza zaworu i dalej do swiatta cewnika, a w konsekwencji do
organizmu pacjenta z obnizong odpornoscig, tym mniejsze ryzyko zakazania odcewnikowego i mozliwos¢
dtuzszego utrzymania droznego wktucia oraz zmniejszenie kosztow leczenia.

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ i projektowanych postanowien bez zmiany.

Zestaw pytan nr 5:

WPytanie nr 1

Czy w pakiecie nr 3 Zamawiajgcy zgadza sie na zaoferowanie asortymentu z uwzglednieniem nizej
p“r‘iedstawionych parametrow:
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o Bezpieczna igta do portéw z ostrzem Hubera, do dtugich przetoczen ze zintegrowang twardg podktadka
nieabsorbujacg ptyny, zaopatrzona w mechanizm zabezpieczajgcy przed zaktuciem, system
sygnalizujacy akustycznie i wizualnie bezpieczng pozycje igly podczas wyjmowania, z owalnym
korpusem z przejrzystego materiatu, umozliwiajacy ciagta obserwacje miejsca wktucia, z miekka
poduszkg od strony kontaktu ze skoérg pacjenta z medycznej pianki zespolong z korpusem igty.
Zastosowanie pozytywnego cisnienia podczas wycofywania igty, z przedtuzeniem PCV bez DEHP oraz
lateksu z zaciskiem do przerw w infuzji i tgcznikiem Luer Lock o dtugosci minimum 20 cm, z
kodowaniem rozmiaru za pomocg koloru. Kompatybilna z tomografia komputerowg i rezonansem
magnetycznym. PSI min. 325

o Igty w rozmiarach: 19, 20, 22G dtugosci 15,20,25,32,38 mm do wyboru przez Zamawiajgcego. Op.x 20
szt. (z przeliczeniem zapotrzebowania w zaokragleniu do petnego opakowania)

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza produkty o parametrach podanych w powyiszym pytaniu.

Zamawiajacy zmienia zapisy SWZ oraz publikuje zmodyfikowany zatacznik nr 1 projektowane postanowienia
umowy pod nazwa: ,,10.12.2024 Zalacznik nr 1 — Opis przedmiotu zaméwienia, formularz cenowy”.

Zgodnie z art. 286 ust. 4 ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych z dnia 11 wrzes$nia 2019 r., Wielkopolskie
Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii SP ZOZ przedtuza termin sktadania i otwarcia ofert do 16.12.2024
roku. Godziny sktadania i otwarcia ofert pozostajg bez zmian. Jednoczesnie Zamawiajacy przedtuza termin
zwigzania z ofertg do 14.01.2025 roku.
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