Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej

63-700 Krotoszyn, ul. Miynska 2, tel. 62 588 03 90 fax. 62 588 04 02

Nr KRS: 000 000 2750 NIP: 621-15-36-551 REGON: 000310226
e-mail: spzoz@krotoszyn.pl internet: http:/www.spzoz.krotoszyn.pl/

Misja zakladu: ,Otwarci na zmiany, szanujgc tradycje, zapewniamy wysoka jako$c¢ opieki medycznej
i wrazliwo$c na problemy naszych pacjentéw.”

WYJASNIENIE DO SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA
Dotyczy: przetargu nieograniczonego na

Dostawe wyrobéw medycznych dla pracowni lekéw cytostatycznych dla SPZOZ w

Krotoszynie

Nr sprawy: AS/1/04/20

Zamawiajacy na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy prawo zamoéwien publicznych wyjasnia siwz.

Zapytania do formularza cenowego:

1 Pytanie:
Pakiet 3, poz. 3-4

Czy zamawiajacy wydzieli poz.3-4 do osobnego pakietu, takie rozwigzanie pozwoli innym firmom , specjalizujacy
si¢ w danym asortymencie, na ztozenie konkurencyjnej oferty, a tym samym umozliwi Zamawiajagcemu na
osiggniecie oszczgdnosci i wymiernych korzysci finansowych?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

2 Pytanie:
Pakiet 4, poz. 3-6

Czy zamawiajacy wydzieli poz.3-6 do osobnego pakietu, takie rozwigzanie pozwoli innym firmom , specjalizujacy
si¢ w danym asortymencie, na ztozenie konkurencyjnej oferty, a tym samym umozliwi Zamawiajagcemu na
osiggnigcie oszczednosci i wymiernych korzysci finansowych?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

3 Pytanie:
Pakiet 4, poz. 9

Czy zamawiajacy wydzieli poz.9 do osobnego pakietu, takie rozwigzanie pozwoli innym firmom , specjalizujacy sie
w danym asortymencie, na ztozenie konkurencyjnej oferty, a tym samym umozliwi Zamawiajacemu na osiggnigcie
oszczednosei i wymiernych korzysci finansowych?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

4 Pytanie:
Pakiet 4, poz. 3

Czy zamawiajacy dopusci strzykawke bez rozszerzenia, 0 pojemnosci 20 ml?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

5 Pytanie:
Pakiet 4,p0z. 6

Czy zamawiajacy dopusci strzykawke o pojemnosci 2 ml?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
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6 Pytanie:
Pakiet 4,poz. 3-6

Czy zamawiajacy dopusci strzykawki trzyczesciowe odpowiednio do pozycji ,posiadajgce jednostronng czytelng i
niezmywalng skalg, ttok w kolorze biatym, bez rozszerzonej skali:

o Strzykawka trzyczesciowa 2 ml Luer Lock 2 ml, skala co 0,1ml

e Strzykawka trzyczesciowa 5 ml Luer Lock 5 ml, skala co 0,2ml

e Strzykawka trzyczesciowa 10 ml Luer Lock 10 ml, skala co 0,5ml

e Strzykawka trzyczesciowa 20 ml Luer Lock 20 ml, skala co 1ml

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

7 Pytanie:
Pakiet 4, poz. 9

Czy Zamawiajacy dopusci IS bez ftalanow, jalowy, niepirogenny, nietoksyczny, grawitacyjny, z ostra iglg biorcza
dwukanatows, trojplaszczyznowsg — w kolorze biatym, wykonana ze wzmocnionego ABS - odpowietrznik z filtrem
przeciwbakteryjnym zamykany niebieska klapka - przezroczysta $rednio twarda komora kroplowa 20 kropli = 1
ml+/-0,1 ml, dlugoé¢ catkowita komory kroplowej 62 mm, dlugo$¢ czeSci wykonanej z przezroczystego PVC 55
mm , z filtrem filtr ptynu o wielkos$ci oczek 15um, rolkowy regulator przeptywu - facznik LUER-LOCK z ostonka
- opakowanie jednostkowe typu blister papier -folia - sterylizowany tlenkiem etylenu, dlugo$¢ drenu 150 cm,
sterylizacja EO?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

8 Pytanie:
Pakiet 4, poz. 9

Czy Zamawiajacy dopusci przyrzad do przetaczania ptynow infuzyjnych bez dodatkowego zaczepu na zacisku
rolkowym i miejsca na umieszczenie igly biorczej, natomiast kolec igly biorczej posiada ostong z tworzywa
sztucznego?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

9 Pytanie:

Pakiet 4, poz. 9

Czy zamawiajacy wymaga zaoferowania przyrzadu do przetaczania ptynow infuzyjnych bez ftalanow z informacja
na etykiecie w formie symbolu (normy zharmonizowanej ) potwierdzajaca brak zawartosci ftalanow?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

10 Pytanie:
Pakiet 4, poz. 9

Czy zamawiajacy wymaga opakowania papier —folia?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

11 Pytanie:
Pakiet 1 poz. 12

Czy Zamawiajacy biorac pod uwage brak na rynku tacznika, ktory spetnia te parametry oraz poprawnosc¢
parametrow z oczekiwanym tacznikiem wymaga:

Zamknigty system dostgpu naczyniowego o laminarnym torze przeptywu, przezroczysty, bezigtowy, sterylny,
zabezpieczony protektorem meskim, pakowany pojedynczo, rozmiar 2 cm waga 1g. Kompatybilny z koncowka
luer-lok, z tatwa jednorodna materiatowa powierzchnia do dezynfekcji, jednoelementowa, przezierna, podzielna
membrang split septum osadzong zewnetrznie na poliweglanowym przezroczystym konektorze, wystajaca czesciowo
nad obudowe, niesprzyjajaca kolonizacji bakterii. Bez mechanicznych czesci wewnetrznych, predkos¢ przeptywu
533ml/min. Wytrzymaty na ci$nienie 45 PSI o obj¢tosci wypetnienia 0,16 ml. Ilos¢ aktywacji 100. Dostosowany do
uzytku z krwia, ttuszczami, alkoholami oraz lekami chemioterapeutycznymi?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.



12 Pytanie:
Pakiet 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego o wydzielenie z pak. 1 poz. 2, 4, 13 co pozwoli na ztozenie konkurencyjne cenowo
oferty.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

13 Pytanie:
Pakiet 1 Poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci przyrzad do transferu z fiolki z zaworem bezigtowym, szczelne bezpieczne polaczenie
(potwierdzone w instrukcji obstugi) jednorazowego uzytku. Plastikowym bolcem dt. 1,8cm, z widoczng drogg
przeptywu, o dtugosci catkowitej 6,4cm; objetos¢ wypetienia 0,1ml, z hydrofobowym filtrem 0,2 mikrona
wyréwnujacym cisnienie. Port dostepu z zaworem beziglowym (do wielokrotnego uzycia 7 dni lub 200 aktywacji
lub 72h. Pakowany jalowo indywidualnie. Nie zawierajacy DEHP, PVC oraz lateksu. Produkt jatowy, sterylizowany
radiacyjnie. Termin wazno$ci 3 lata

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

14 Pytanie:
Pakiet 1 Poz. 6

Czy Zamawiajacy dopusci przyrzad do podawania lekéw onkologicznych (lekow cytotoksycznych) swiattoczutych,
kolor bursztynowy, z pigcioma zaworami beziglowymi. Szczelne bezpieczne polaczenie - potwierdzone w instrukcji
obstugi. Dlugo$¢ zestawu 196 cm, zawierajacy zacisk zatrzaskowy i zacisk rolowy, wstepna objetos¢ wypetnienia 20
ml, §rednica drenu 3 mm, zawierajacy filtr 15 pum (komora kroplowa), cztery wejscia zakonczone koncowkami
beziglowymi, w czesci dolnej linii - jedno wejscie zakonczone zaworem beziglowym. Hydrofobowa nasadka
zapobiegajaca wyplywowi ptynu, obrotowe ztacze typu luer. Nie zawierajacy DEHP, PVC oraz lateksu. Produkt
sterylny, sterylizowany tlenkiem etylenu, termin waznos$ci 5 lata
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Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

15 Pytanie:
Pakiet 1 poz. 1

1/ Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy nie zaszta oczywista omytka pisarska i Zamawiajacy oczekuje
przyrzadu o objetosci wypetnienia 0,14 ml, zdwoma mechanizmami zatrzaskowymi.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

16 Pytanie:
Pakiet 1 Poz. 11

2/ Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie drenu do podazy Paclitaxelu z drenem wykonanym z poliuretanu.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

17 Pytanie:
Pakiet 1 poz. 2

1/ Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy przyrzad ma posiada¢ filtr wbudowany na catej dlugosci czesci
chwytnej przyrzadu, nie wystajacy poza przekrdj poprzeczny i podtuzny korpusu przyrzadu, co umozliwia
ergonomiczng prac¢ z przyrzadem?

Odpowiedz: Tak, przyrzad ma posiada¢ filtr wbudowany na calej dlugosci czesci chwytnej przyrzadu, nie wystajacy
poza przekrdj poprzeczny i podluzny korpusu przyrzadu, co umozliwia ergonomiczng prace z przyrzadem.



18 Pytanie:
Pakiet 1 poz. 2

2/ Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy beziglowego przyrzady do przygotowania i pobierania lekow z fiolek,
maja by¢ kompatybilne z dowolng $rednicg fiolki ?
Odpowiedz: Tak, przyrzad ma by¢ kompatybilny z dowolng $rednicg fiolki.

19 Pytanie:
Pakiet 1 poz. 3

1/ Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie przyrzadu uniwersalnego do worka/butelki z mozliwoscig uzycia przez
600 aktywacji, bez filtra hydrofobowego.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

20 Pytanie:
Pakiet 2

1/ Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie maski o ponizszym sktadzie:

Maska filtrujaca biata, jednorazowego uzytku, mocowana na poprzeczne gumki, pakowana indywidualnie w
opakowanie foliowe oznakowana zgodnie z norma EN 149 jako typ FFP3 oraz zgodnie z normg EN 14683 jako typ
IIR. Skutecznos¢ filtracji bakteryjnej >99,9%, ci$nienie roznicowe <42 Pa/cm?2, op6ér oddechowy przy wdechu <0,65
mbar i wydechu <0,99 mbar, penetracja aerozoli testowych <0,25%. Produkowana zgodnie z 1SO 13485 i 1ISO 9001.
Pakowana po 25 szt.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

21 Pytanie:

Pakiet 3 poz.1

1/ Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie fartucha o gramaturze 78 g/m2.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

22 Pytanie:
Pakiet 3 poz.2

1/ Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie fartucha izolacyjnego o gramaturze 18 g/m2.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

23 Pytanie:
Pakiet 3 poz.3

1/ Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie czepka chirurgicznego o gramaturze 26 g/m2.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

24 Pytanie:
Pakiet 5

1/ Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie fartucha o ponizszym sktadzie:

Fartuch chirurgiczny jalowy z wiokniny polipropylenowej SMMMS o gramaturze max. 35 g/m2, repelentnej dla
alkoholi, z widocznym kodem kolorystycznym na fartuchu wskazujagcym na barierowos¢ fartucha. Rekawy fartucha
klejone w obszarze krytycznym, zakonczone elastycznym mankietem, krdj prosty. Z tylu zapinany na rzep o
dlugosci min. 15 cm. Pakowany podwojnie w opakowanie papier/folia i we wiokning, z co najmniej 2-ma
recznikami, na opakowaniu zewne¢trznym min. 3 samoprzylepne etykiety. Na wewnetrznej stronie fartucha
oznaczenie rozmiaru i dtugosci co najmniej w 2 miejscach. Parametry fartucha (obszar krytyczny i niekrytyczny):
penetracja wody min. 46 cmH20, odporno$¢ na penetracj¢ mikrobiologiczng - na mokro (I B) — min. 2,8. Dostepny
w rozmiarach S/M- 2XLL. Dokumenty potwierdzajace spetnienie wymagan. Certyfikaty jakosciowe dla miejsca
produkcji: ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001, wystawione przez jednostki notyfikowane.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

25 Pytanie:
Pakiet 6. Poz. 1

1/ Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rownowaznego systemu zamknigtego z kodem ONB nadanym przez
FDA o ponizszych parametrach :

2/ Prosimy Zamawiajacego 0 dopuszczenie beziglowego adaptera do strzykawki kompatybilnego z adapterem na
fiolke, o objetosci wypehienia 0,35 ml, bez mozliwosci roztaczenia przyrzadu po akustycznym potwierdzeniu jego
integracji ze strzykawka trzyczesciowg luer lock dostarczong razem z przyrzgdem. Rozmiar strzykawki, w
zaleznosci od potrzeb Zamawiajgcego : 3 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml, 60 ml. Adapter jest cze$cig systemu



zamknigtego posiadajacy kod ONB nadany przez FDA i dziata w systemie elastomerowych membran
gwarantujacych suche potaczenie.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

26 Pytanie:
Pakiet 6 Poz. 2

1/ Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie systemu rownowaznego, posiadajacego kod ONB nadany przez FDA o
ponizszych parametrach : adapter na fiolk¢ pasujacy do fiolki o $rednicy szyjki 20 lub 13 mm, w zaleznosci od
potrzeb Zamawiajacego, pracujacy w systemie zamknietym, umozliwiajacy rozpuszczenie liofilizowanego leku oraz
pobranie roztworu do strzykawki, wyrownanie réznicy ci$nien i pochtanianie toksycznych aerozoli i oparow dzigki
rozszerzajacej si¢ komorze o maksymalnej pojemnosci 100 ml. Przyrzad posiada plastikowsg iglte wzdhuznie $cigty
umozliwiajacg maksymalne pobranie leku z fiolki, podwdjna membrang elastomerowa gwarantujaca suche
polaczenia. Produkt wolny od DEHP, lateksu i BPA.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

27 Pytanie:
Pakiet 6 Poz.3

1/ Prosimy Zamawiajacego 0 dopuszczenie adaptera kolcowego do pobierania i dostrzykiwania rozpuszczalnika z
worka lub butelki o ponizszych parametrach : Urzadzenie dostepowe do worka, kompatybilny z urzadzeniem na
strzykawke, dzialajacy w systemie elastomerowych membran gwarantujacych suche potaczenie, posiadajgcy kod
ONB nadany przez FDA.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

28 Pytanie:
Pakiet 6 poz. 1 -3

1/ Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy system stuzacy do bezpiecznego rozpuszczania lekow powinien by¢
beziglowy ?

Odpowiedz: w pozycji | zamawiajacy zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia wymaga "wewnatrz strzykawki
rurka ze stali nierdzewnej, w ktorej znajduja si¢ dwie igly, jedna dla ptynu wykorzystywana do transferu leku, druga
dla sterylnego powietrza dostarczanego ze strzykawki do fiolki."

w pozycji 2 1 3 zamawiajacy dopuszcza system beziglowy.

29 Pytanie:
Pakiet 1 poz. 12

1. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie tacznika beziglowego kompatybilnego z koncowka luer i luer lock , o
przeptywie min. 165 ml/min, mozliwo$¢ podlgczenia u pacjenta przez 700 aktywacji (uzy¢) . Dtugos¢ robocza
zaworu 2-2,5 cm, dtugos¢ catkowita 3,3 cm. Lacznik posiada przezroczysta obudowe, zawdr w postaci bezbarwnej,
jednoelementowej, silikonowej membrany z gtadkg powierzchnig do dezynfekcji (jednorodna materiatowo
powierzchnia styku koficowki Luer), prosty tor przeptywu i minimalna przestrzen martwa - max.0.04 ml,
zapewniany przez wewngtrzng stozkowa kaniule. Wnetrze z jedng ruchoma czescia, pozbawione czgsci
mechanicznych i metalowych. Dostosowany do uzytku z krwia, thuszczami, alkoholami, chlorheksydyna, oraz
lekami chemioterapeutycznymi. o wytrzymatosci na cisnienie zwrotne i ci$nienie ptynu iniekcyjnego min. 60 psi.
Neutralne ci$nienie bez wzgledu na sekwencje¢ klemowania. Wejscie donaczyniowe zabezpieczone protektorem.
Sterylny, jednorazowy, pakowany pojedynczo, na kazdym opakowaniu nadruk nr serii i daty waznosci. Okres
waznosci min. 12 m-cy od daty dostawy. Do oferty nalezy dotaczy¢ badania in vitro potwierdzajace mniejszy
transfer bakterii do $wiatta cewnika w poroéwnaniu do innych rozwigzan

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytania do SIWZ i projektu umowy:

30 Pytanie:
Dotyczy zalacznika do SIWZ — projekt umowy §5 ust.3

Prosimy Zamawiajacego o wykreslenie §5 ust.3 z projektu umowy.

Odpowiedz: Zamawiajgcy postanawia pozostawi¢ zapisy Projektu umowy bez zmian.



31 Pytanie:
Dotyczy zalacznika do SIWZ — projekt umowy §7 ust.1,2

Prosimy Zamawiajacego o odstgpienie od wymogu minimalnej warto$ci kwotowej potencjalnych kar umownych.

Odpowiedz: Zamawiajacy postanawia pozostawi¢ zapisy Projektu umowy bez zmian. Minimalna warto$¢ kwotowa
uzasadniona jest konieczno$cig zapewnienia wykonania umowy, nawet w stosunku do tych produktéw, ktora majg
niska warto$¢ ,a maja znaczenie dla zapewnienia ciagglo$ci udzielania $wiadczen zdrowotnych.

32 Pytanie:
Dotyczy zalacznika do SIWZ — projekt umowy §9 ust.2 lit. j)

Czy Zamawiajacy dopuszcza zmiang zapiséw umowy w stosunku do tresci oferty Wykonawcy w przypadku
zaprzestania produkcji oferowanego wyboru przez producenta? Na potwierdzenie powyzszej sytuacji Wykonawca
zobowiazany jest do dostarczenia Zamawiajagcemu o$wiadczenia wydanego przez producenta wyrobu
potwierdzajacego fakt zaprzestania produkcji. Zaoferowany nowy wyrdéb musi posiada¢ identyczne lub lepsze
parametry niz wskazane w ofercie. Wprowadzenie powyzszego zapisu zabezpiecza interes Zamawiajacego, przed
otrzymywaniem dostaw innych produktéw niz zakontraktowane, czgsto gorszej jakosci i tanszych w zakupie dla
dystrybutora pod pretekstem gotostownych stwierdzen o zaprzestaniu produkcji przez producenta.

Odpowiedz: Zamawiajacy postanawia pozostawic zapisy Projektu umowy bez zmian. Vide par 9 ust. 6 Projektu

umowy.

Wszelkie wyjasnienia i zmiany SIWZ stanowia integralna czes¢ SIWZ, nalezy je uwzglednic i
zaznaczy¢ przy sporzadzaniu oferty.

Z powazaniem

Z-CA DYREKTORA SPZOZ
W KROTOSZYNIE
ds. 1echr\icznu-lin\:aeslycylnych

mgr in.i.‘:‘{Darixxs{;Markowshi

Krotoszyn, dnia 12.02.2020 r.



