PN\ GINEKOLOGICZNO-POLOZNICZY SZPITAL KLINICZNY

IM. HELIODORA SWIECICKIEGO
UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO IM. KAROLA MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU

ul. Polna33, 60-535 Poznan, NIP: 781-16-21-484, REGON: 000288840, KRS: 0000002866

Poznan, dnia 20.12.2024 roku
Oznaczenie sprawy: PN-100/24

Uczestnicy postepowania
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
na dostawe wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku w podziale na 19 czesci

WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

W zwiazku z otrzymanymi zapytaniami dotyczacymi treSci Specyfikacji Warunkow Zamowienia, Zamawiajacy
na podstawie art. 135 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019r - Prawo zamdwien publicznych ponizej zamieszcza
tre$¢ zapytan wraz z odpowiedziami:

Zestaw nr 1:
Pakiet 4 poz. 1

1) Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie strzykawek trzyczesciowych z zawartoscia roztworu 0,9 NaCl
z nakltadanym koreczkiem obejmujacym potaczenie luer lock
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza (nie wymaga) strzykawki trzyczesciowe z zawartoscia roztworu 0,9 NaCl
z nakladanym koreczkiem obejmujacym polaczenie luer lock, pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy strzykawki trzyczesciowe Luer Lock z zawarto$cia roztworu NaCl o stezeniu
0,9 % maja by¢ gotowe do uzycia bez koniecznosci odblokowywania tloka (potwierdzone w instrukcji obstugi).
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga

Pakiet 5 poz. 1

1)Prosimy o Zamawiajacego o wyjasnienie czy piszac przyrzad bez ftalanéw ma na mysli brak zawartosci ftalanow DEHP,
BBP, DBP (informacja fabrycznie nadrukowana na opakowaniu jednostkowym) ,

Odp.: Zamawiajacy ma na mysli jak w SWZ- bez ftalandw, bez wyszczegodlnienia jakiego rodzaju, dopuszcza (nie wymaga),
aby ta informacja byta fabrycznie nadrukowana na opakowaniu jednostkowym

2)Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy oczekuje zaoferowania przyrzadéw do przetaczania krwi z elastyczna
komora kroplowg bez PCV

Odp.: Zamawiajacy oczekuje tak jak w SWZ.

3)Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ wezwania Wykonawcdéw w przypadku watpliwosci
do przedtozenia prébek zaoferowanego sprzetu, celem weryfikacji zgodnosci zaoferowanego asortymentu z wymogami
SIWZ? Wprowadzenie powyzszego jest uzasadnione tym, aby Zamawiajacy w toku postepowania, juz na etapie
weryfikacji ofert zlozonych przez Wykonawcow, mdgt dokonac¢ oceny czy oferta danego Wykonawcy nie podlega
odrzuceniu a oferowany sprzet medyczny jest zgodny z przedmiotem zamdwienia.

Odp.: Zamawiajacy wszystkie wymagania dot. postepowania okreslit w SWZ do postepowania.
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4)Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy oczekuje aby przyrzady byty pakowane w opakowanie jednostkowe folia-
papier (1 szt.) z fabrycznie umieszczonym na tym opakowaniu dwuwymiarowym kodem kreskowym umozliwiajacym
elektroniczny odczyt daty waznosci i numeru serii (kod UDI), co utatwia obstuge procesow logistycznych i gospodarke
magazynowa Zamawiajacego

Odp.: Zamawiajacy oczekuje tak jak w SWZ.

Pakiet 6 poz 2

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie, czy oczekuje aby kranik tréjdrozny wyposazony byl w przedituzacz o srednicy 4,1
x 2,9 mm, co umozliwia osiagniecie wyzszych przeplywow podczas terapii ptynowo-lekowej?

Odp.: Zamawiajacy oczekuje tak jak w SWZ.

Pakiet 8 poz 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rownowaznego ukladu oddechowego. Uklad réwniez jednorurowy,
dwuswiattowy, z pionowa membrang zapewniajaca wymianeg termiczng, o ér. 22 mm i d. 1,8 m, z kolankiem z portem
kapno, do respiratora.

Wydajnos¢ ogrzania powietrza wdychanego 6,2 stopni C /1m przy przepltywie 4 1/min., opor dla calego uktadu: wdechowy
0,14 cm H20 i wydechowy 0,16 cm H20 przy przeptywie 10 I/min, waga ukladu 170 g. Rura wydechowa do podlaczenia
do respiratora 40 cm. Jednorazowy, mikrobiologicznie czysty, bez DEHP, opakowanie foliowe.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza (nie wymaga) obwdd o wymienionych parametrach, pozostale parametry tak jak w SWZ.

Zestaw nr 2.

Czes¢ 5, pozycja 1 - Czy Zamawiajacy oczekuje przyrzadu do infuzji z odpowietrznikiem z filtrem przeciwbakteryjnym
zamykany kolorowa (niebieska) klapka w opakowaniu z niebieskim kodem identyfikujaca rodzaj przyrzadu?

Odp.: Zamawiajacy oczekuje tak jak w SWZ.

Czes¢ 5, pozycja 1 - Czy Zamawiajacy oczekuje przyrzadu z standardowym ostrym kolcem $cietym oléwkowo
czteroptaszczyznowo?
Odp.: Zamawiajacy oczekuje tak jak w SWZ.

Czeé¢ 5, pozycja 1 - Czy Zamawiajacy oczekuje przyrzadu posiadajacego na zacisku rolkowym wytloczong nazwe
producenta, w celu petnej identyfikacji wyrobu?
Odp.: Zamawiajacy oczekuje tak jak w SWZ.

Czes¢ 5, pozycja 1 - Czy Zamawiajacy oczekuje przyrzadu z zaciskiem rolkowym wyposazonym w pochewke na igte
biorcza, ktéra umozliwia prawidlowe zabezpieczenie kolca biorczego po wyciagnieciu z opakowania z ptynem, chronigc
personel przed ryzykiem zaktucia?

Odp.: Zamawiajacy oczekuje tak jak w SWZ i z uwzglednieniem cech, ktére zostaly dopuszczone w zapytaniach.

Czes¢ 5, pozycja 1- Czy Zamawiajacy oczekuje przyrzadu wyposazonego w zacisk rolkowy z uchwytem, umozliwiajacym
bezpieczne podwieszenie drenu, bez zamknigcia jego swiatla, zapobiegajac kontaminacji tacznika Luer Lock przyrzadu,
minimalizujac ryzyko wprowadzenia zakazenia u pacjenta.

Odp.: Zamawiajacy oczekuje tak jak w SWZ.
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Czes¢ 5, pozycja 1 - Czy Zamawiajacy dopusci wycene przyrzaddw za opakowanie a’250 szt. z odpowiednim
przeliczeniem ilo$ci?

Odp.: Tak, Zamawiajacy dopuszcza wycene przyrzadow za opakowanie a’250 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilosci,
pozostate parametry tak jak w SWZ.

Czes$¢ 6, pozycja 1-2 Czy Zamawiajacy dopusci wycene kranikéw za opakowanie zbiorcze a’50 szt. z odpowiednim
przeliczeniem ilosci?

Odp.: Tak, Zamawiajacy dopuszcza wyceng kranikdw za opakowanie zbiorcze a’50 szt. z odpowiednim przeliczeniem
ilosci, pozostate parametry tak jak w SWZ.

Czes¢ 10- Czy Zamawiajacy dopusci wycene za opakowanie a"25szt. z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci?
Odp.: Tak, Zamawiajacy dopuszcza wycene za opakowanie a’25szt. z odpowiednim przeliczeniem ilosci, pozostate
parametry tak jak w SWZ.

Czes¢ 18, pozycja 4 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie szwow o profilu podtrzymywania tkankowego ok. 50-60%
po 7 dniach, ok. 20-30% po 14 dniach od zaimplantowania, bez powleczenia?
Odp.: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza i wymaga zaoferowania tak jak SWZ.

Czes¢ 18, pozycja 4 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie nici o grubosci 2/0 ?
Odp.: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza i wymaga zaoferowania tak jak SWZ.

Czes¢ 18, pozycja 4 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie iglty o dtugosci 36mm?
Odp.: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza i wymaga zaoferowania tak jak SWZ.

Zestaw nr 3:
Dotyczy Pakietu 1
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie Iglty typu Hubera — bezpieczne, z zabezpieczeniem przez zaktuciem w postaci
pozycjonowanej okraglej podstawy( bez karbowania)
e Zabezpieczenie igly jest sygnalizowane i wyczuwalne.
e Igla posiada przezroczysty dren od odtugosci okoto 20 cm, bez dodatkowego portu.
e Igta posiada owalny, ptaski korpus wykonany z przezroczystego tworzywa pozwalajgcego na obserwacje miejsca
wktucia. Korpus jest teksturowany / tatwy do uchwycenia i obracania - zamiast skrzydelek.
e Przezroczysta podstawa, z miekka niechtonna podktadka z pianki o widocznej grubosci, wygodnej dla pacjenta
e ZKklipsem do przerw w infuzji, z kodowaniem rozmiaréw za pomoca kodu koloréw zacisku.
e Rozmiary jak ponizej
*rozm 19 G: d1 12,7mm, dt 19mm, di 25 mm
* rozm 20 G: d1 12,7mm, di 19mm, dt 25 mm
* rozm 22 G: dl 12,7mmm di 19mm, d 25 mm

Widok na caly zestaw z drenem oraz klamra
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Korpus igly przed iniekcja

Korpus igly po iniekcji - mechanizm zabezpieczajacy igle z pianka, na zakonczeniu igly

3

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza i wymaga zaoferowania zgodnie z SWZ.

Dotyczy pakietu 4 poz. 1

1.

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy zaoferowana strzykawka w pakiecie 4 ma by¢ jatowa na
zewnatrz i wewnatrz (z jatowg droga plynu) do stosowania do procedur sterylnych?
Odp.: Zamawiajacy wymaga, zeby strzykawka byta zgodna z opisem SWZ.

Prosimy o okres$lenie czy strzykawki do stosowania w sterylnym polu majg posiada¢ oznakowane kolorystycznie
na cylindrze celem im rozréznienia od strzykawek do stosowania poza sterylnym polem?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga, pozostale parametry zgodne z SWZ.

Czy Zamawiajacy oczekuje aby strzykawki posiadaly oznakowanie strefy sterylnej na cylindrze w postaci grubej
przerywanej linii?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga, pozostale parametry zgodne z SWZ.

Czy zaoferowany produkt ma posiada¢ opublikowane badania kliniczne potwierdzajace redukcje zakazen
odcewnikowych cewnikéw centralnych?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga, pozostale parametry zgodne z SWZ.

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy produkt ma by¢ zarejestrowany jako wyrob medyczny klasy
I1I, zgodnie z regula 14, zalacznik VIII, Rozporzadzenia UE MDR 2017/745, ktéra mowi: wszystkie wyroby
zawierajace jako swoja integralng czes¢ substancje, ktora w przypadku uzycia osobno moze by¢ uwazana za
produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE, w tym produkt leczniczy na bazie ludzkiej
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krwi lub ludzkiego osocza w rozumieniu art. 1 pkt 10 tej dyrektywy, i ktérej dzialanie ma charakter pomocniczy
w stosunku do dziatania tych wyrobéw, naleza do klasy III
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga, pozostate parametry zgodne z SWZ.

6. Czy Zamawiajacy oczekuje aby strzykawka wyposazona byla w dtugi minimum 2cm korek zamykajacy,
umozliwiajacy odpowietrzenie strzykawki bez koniecznosci catkowitego sciagania korka, ktory posiada
gwintowane przedtuzenie zamykajace wejscie do strzykawki typu Luer Lock, zapobiegajacy przypadkowej
kontaminacji wewnetrznej czesci stozka?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga, pozostate parametry zgodne z SWZ.

7. Czy Zamawiajacy oczekuje aby data waznosci i seria LOT byty nadrukowane bezposrednio na cylindrze
strzykawki dla fatwej identyfikacji?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga, pozostate parametry zgodne z SWZ.

Dotyczy pakietu 5

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie przyrzadu do przetaczania ptyndw posiadajacy igczterokanatowy kolec/stozek.
Pozostale zgodnie z SWZ.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza (nie wymaga) przyrzad do przetaczania plynéw posiadajacy czterokanatowy kolec/stozek.
Pozostale parametry zgodnie z SWZ.

Dotyczy pakietu 6
1. Prosimy o doprecyzowanie czy w pakiecie 6, pozycja1i 2, kraniki maja by¢ wykonane z poliweglanu tworzywa
odpornego na dziatanie thuszczy lekow silnie dziajacych w tym chemioterapeutykoéw i pochodzi¢ od jednego
producenta dla zagwarantowania takiej samej jakosci ?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga, pozostale parametry zgodne z SWZ.

2. Prosimy w pakiecie 6, pozycja 1 o dopuszczenie kranika ze wszystkimi wejsciami zabezpieczonymi korkami.
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga, pozostale parametry zgodne z SWZ.

3. Czy oferowane kraniki w pakiecie 6, pozycja1i2 maja posiadac tréjramienne pokretto z wyczuwalnym
wskaznikiem przeplywu obracajace si¢ skokowo co 45 Stopni ?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga, pozostale parametry zgodne z SWZ.

4. Czy oferowane w pakiecie 6, pozycja 11i 2 kraniki maja by¢ strylne — sterylizowane (R) radiacyjnie ?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga, pozostale parametry zgodne z SWZ.

5. Prosimy o doprecyzowanie czy kranik z przedtuzaczem 7-10cm w pakiecie 6, pozycja 2 ma posiada¢ dodatkowy
port do wstrzyknie¢ , zapewniajacy dodatkowy dostep do podazy leku bez koniecznosci rozlgczania linii?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga, pozostale parametry zgodne z SWZ.
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Dotyczy § 2 ust. 6 wzoru umowy
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przestanie wskazanych dokumentéw na adres e-mail podany przez Zamawiajgcego?
Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode.

Dotyczy § 9 ust. 1 pkt b i c wzoru umowy
Zwracamy sie z pro$bg do Zamawiajacego o naliczanie kar od niezrealizowanej czesci umowy.

Odp.: Zamawiajacy nie wprowadza zmian do zapisow wzoru umowy.

Dotyczy § 9 ust. 1 pkt d wzoru umowy
Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajacego o zmniejszenie kary umownej do 50,00 zt netto za kazdy dzien zwtoki.
Odp.: Zamawiajacy nie wprowadza zmian do zapisow wzoru umowy.

Dotyczy § 9 ust. 4 pkt d wzoru umowy

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o zmniejszenie fgcznej wysokosci kar umownych do 35% wartosci umowy.

W  naszej opinii zaproponowana taczna maksymalna wysokos¢ wszystkich kar umownych na poziomie
nieprzekraczajacym 60% wartosci umowy jest za wysoka. Przyjeto sie, ze na rynku wyrobow medycznych, wynosi
najczesciej 20 — 30%. W zwiazku z powyzszym prosimy Zamawiajacego o obnizenie tacznej maksymalnej wysokosci
wszystkich kar umownych do poziomu nie przekraczajacego 35% wartosci umowy (danej czesci) i prosimy o modyfikacje
zapisOw umowy w tym zakresie.

Odp.: Zamawiajacy nie wprowadza zmian do zapisow wzoru umowy.

Dotyczy § 11 ust. 2 wzoru umowy

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o dodanie nastepujacego zapisu do umowy: ,,Zamawiajacy przez
odstgpieniem od umowy pisemnie wezwie Wykonawce do nalezytego wykonania umowy”.

Odp.: Zamawiajacy nie wprowadza zmian do zapisow wzoru umowy.

Dotyczy Formularza cenowego, kolumna "Ilos¢ opakowan”

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o doprecyzowanie czy w przypadku, gdy w przeliczeniu ilosci sztuk na
opakowania wynikiem nie jest pelna liczba ilosci opakowan, czy w takiej sytuacji wykonawca ma zaokragli¢ ilosci do
peinych opakowan w goére czy np. w wyliczeniach pozostawi¢ ilos¢ do dwoch miejsc po przecinku?

Odp.: W przypadku, gdy w przeliczeniu ilosci sztuk na opakowania wynikiem nie jest petna liczba ilosci opakowan, nalezy
w wyliczeniach pozostawic ilos¢ do dwdch miejsc po przecinku

Dotyczy wzoru umowy

Prosimy o dodanie do umowy nastepujacego zapisu:

»W przypadku niezrealizowania przez Zamawiajacego platnosci w terminie okreslonym w § 1 ust. 3 niniejszej umowy,
Wykonawca ma prawo wstrzyma¢ dostawy na rzecz Zamawiajacego, po uprzednim pisemnym powiadomieniu
Zamawiajacego o zaleglosciach i oficjalnym wezwaniu do zaptaty. Wstrzymanie dostaw moze trwa¢ do momentu
uregulowania wszelkich zaleglosci przez Zamawiajacego. W przypadku, gdy zaleglosci nie zostang uregulowane w
wyznaczonym terminie, Wykonawca moze rozwiaza¢ umowe ze skutkiem natychmiastowym, bez prawa Zamawiajacego
do naliczania kar umownych. Wstrzymanie dostaw w zwigzku z zaleglo$ciami nie zwalnia Zamawiajgcego z obowigzku
zaptaty naleznosci zgodnie z warunkami umowy.

Odp.: Zamawiajacy nie wprowadza zmian do zapisow wzoru umowy.

Dotyczy § 9 ust. 1 pkt b i ¢ wzoru umowy
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Zwracamy sie z pro$bg do Zamawiajacego o naliczanie kar od niezrealizowanej czesci umowy.
Odp.: Zamawiajacy nie wprowadza zmian do zapisow wzoru umowy.

Dotyczy § 9 ust. 1 pkt d wzoru umowy
Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajacego o zmniejszenie kary umownej do 50,00 zt netto za kazdy dzien zwtoki.
Odp.: Zamawiajacy nie wprowadza zmian do zapisow wzoru umowy.

Dotyczy § 9 ust. 4 pkt d wzoru umowy

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o zmniejszenie tacznej wysokosci kar umownych do 35% wartosci umowy.

W naszej opinii zaproponowana taczna maksymalna wysokos¢ wszystkich kar umownych na poziomie
nieprzekraczajacym 60% wartosci umowy jest za wysoka. Przyjeto sie, ze na rynku wyrobéw medycznych, wynosi
najczesciej 20 — 30%. W zwiazku z powyzszym prosimy Zamawiajacego o obnizenie tacznej maksymalnej wysokosci
wszystkich kar umownych do poziomu nie przekraczajacego 35% warto$ci umowy (danej czesci) i prosimy o modyfikacje
zapisOw umowy w tym zakresie.

Odp.: Zamawiajacy nie wprowadza zmian do zapisow wzoru umowy.

Dotyczy § 11 ust. 2 wzoru umowy

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o dodanie nastepujacego zapisu do umowy: ,Zamawiajacy przez
odstgpieniem od umowy pisemnie wezwie Wykonawce do nalezytego wykonania umowy”.

Odp.: Zamawiajacy nie wprowadza zmian do zapisow wzoru umowy.

Dotyczy Formularza cenowego, kolumna "Ilo$¢ opakowan”

Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o doprecyzowanie czy w przypadku, gdy w przeliczeniu ilosci sztuk na
opakowania wynikiem nie jest pelna liczba ilosci opakowan, czy w takiej sytuacji wykonawca ma zaokragli¢ ilosci do
petnych opakowan w gdre czy np. w wyliczeniach pozostawi¢ ilos¢ do dwoch miejsc po przecinku?

Odp.: W przypadku, gdy w przeliczeniu ilosci sztuk na opakowania wynikiem nie jest petna liczba ilosci opakowan, nalezy
w wyliczeniach pozostawic ilos¢ do dwdch miejsc po przecinku

Dotyczy wzoru umowy

Prosimy o dodanie do umowy nastepujacego zapisu:

»W przypadku niezrealizowania przez Zamawiajacego platnosci w terminie okreslonym w § 1 ust. 3 niniejszej umowy,
Wykonawca ma prawo wstrzymac¢ dostawy na rzecz Zamawiajacego, po uprzednim pisemnym powiadomieniu
Zamawiajacego o zaleglosciach i oficjalnym wezwaniu do zaptaty. Wstrzymanie dostaw moze trwa¢ do momentu
uregulowania wszelkich zaleglosci przez Zamawiajacego. W przypadku, gdy zaleglosci nie zostana uregulowane w
wyznaczonym terminie, Wykonawca moze rozwigza¢ umowe ze skutkiem natychmiastowym, bez prawa Zamawiajacego
do naliczania kar umownych. Wstrzymanie dostaw w zwiazku z zalegto$ciami nie zwalnia Zamawiajacego z obowiazku
zaptaty naleznosci zgodnie z warunkami umowy.”

Odp.: Zamawiajacy nie wprowadza zmian do zapisow wzoru umowy.
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