WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY

IM. BLOGOStAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI WE WEOCELAWKU

Wioctawek, dnia 26.09.2023r.

Wszyscy uczestnicy postepowania

dot: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego pn.
Dostawa produktow leczniczych i innych preparatéw
Znak postepowania : DZP/66/2023

ZAWIADOMIENIE O SPROSTOWANIU ODPOWIEDZI DO PYTANIA NR 48 UDZIELONEJ W DNIU 25.09.2023r.

Numer ogftoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej: 2023/S 168 - 527908, data przekazania
Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej: 29.08.2023r., data publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej:
01.09.2023r., data zamieszczenia na stronie internetowej dla niniejszego postepowania na platformie
zakupowej: https://platformazakupowa.pl/pn/szpital.wloclawek w dniu 01.09.2023r.

Zamawiajgcy Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we
Wrtoctawku informuje, ze dokonuje sprostowania odpowiedzi do pytania nr 48 z dnia 25.09.2023r. i dziatajgc na
podstawie art. 137 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzeSnia 2019r. — Prawo zamowien publicznych
(t.j.Dz.U.2023.1605), zamieszcza pytanie wraz z prawidtowymi odpowiedziami na stronie internetowej
prowadzonego postepowania w nastepujgcym zakresie:

jest:

Pytanie nr 48

dot. Pakiet 47, Poz.1i 2

1; Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie strzykawek do przeptukiwania fabrycznie napetnionych
izotonicznym roztworem 0,9 % NaCl zarejestrowanych jako wyréb medyczny klasy lla i Ilb, dopuszczonych do
obrotu w Europie i USA.

Pragniemy nadmienié, ze klasyfikacja wyrobu jest decyzjg producenta i jest zatwierdzana w Europie przez
jednostke notyfikowang a w USA przez FDA, co gwarantuje bezpieczeristwo wyrobu medycznego.

W razie odpowiedzi odmownej prosimy o podanie uzasadnienia prawnego i medycznego

2 Prosimy Zamawiajacego o odstapienie od wymogu dofgczenia do oferty badan klinicznych,
poréwnujacych wptyw zaoferowanych fabrycznie napetnionych strzykawek z manualnie napetnionymi
strzykawkami na na wskaznik zakazen krwi.

Co do zasady stosowanie gotowych strzykawek do przeptukiwania fabrycznie napetnionych 0,9 % NaCl
zmniejsza wskaznik zakazen.

Poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rownowaznej strzykawki do przeptukiwania ze sterylnym roztworem
0,9% NaCl o objetosci 10 ml, w strzykawce sterylnej na zewnatrz - z koricowka Luer lock umozliwiajaca
doktadne dopasowanie do gniazda cewnika naczyniowego, strefa sterylna oznaczona na korpusie strzykawki, z
ttokiem zapobiegajacym cofaniu krwi do cewnika, gotowa do uzycia bez koniecznosci odblokowywania ttoka,
strzykawka wyposazona w nakfadany korek zamykajacy luer o dtugosci 1 cm, zapobiegajacy kontaminacji
wewnetrznej czesci stozka, pakowanej w opakowaniu umozliwiajgcym jego otwarcie w sposéb ograniczajacy
generowanie zanieczyszczen mechanicznych, bez zawartosci celulozy, z wyraZnie zaznaczonym optycznie i
wyczuwalnie miejscem otwierania — szerokos¢ listka do otwierania min. 0,8 cm, umozliwiajgcym otwarcie po
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linii zgrzewu, bez koniecznosci rozdzierania, klasa Ilb. Okres waznosci min. 24 m-ce. Nie zawiera BPA, lateksu,
DEHP, PVC. Opakowanie 50 szt.
Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ, gdzie podane s3 podstawowe wymogi.

Poz. 2.

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie réwnowaznych strzykawek do przeptukiwania fabrycznie
napetnionych izotonicznym roztworem 0,9 % NaCl, w pojemnosciach 3, 5, 10ml, strzykawki posiadajgce
Srednice cylindra odpowiadajgca strzykawce o pojemnosci 10ml. nie zawierajgce lateksu, DEHP, PVC,
konserwantdw. Utatwiajgce szybka kontrole zapaséw i minimalizacje bteddw za pomoca kodu kreskowego z
matryca danych (KOD UDI na strzykawce) . System gotowy do uzycia, z naktadanym korkiem o dtugosci 1 cm,
zapobiegajacy kontaminacji wewnetrznej czesci stozka Ttok z polipropylenu, prosty bez przewezen, Specjalna
budowa ttoka eliminuje zwrotny naptyw krwi do cewnika, potwierdzony zerowy refluks. Wyréb medyczny klasy
Ila. Sterylizowana parowo. Okres waznosci 24 miesigce. Nie zawiera BPA, lateksu, DEHP, PVC, Opakowanie 100
sztuk.

Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ, gdzie podane s3 podstawowe wymogi.

a winno byé:

Pytanie nr 48

dot. Pakiet 47, Poz.1i 2

1; Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie strzykawek do przeptukiwania fabrycznie napetnionych
izotonicznym roztworem 0,9 % NaCl zarejestrowanych jako wyréb medyczny klasy llai llb, dopuszczonych do
obrotu w Europie i USA.

Pragniemy nadmienic, ze klasyfikacja wyrobu jest decyzja producenta i jest zatwierdzana w Europie przez
jednostke notyfikowang a w USA przez FDA, co gwarantuje bezpieczenstwo wyrobu medycznego.

W razie odpowiedzi odmownej prosimy o podanie uzasadnienia prawnego i medycznego

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ, gdzie podane sg podstawowe wymogi.

Zamawiajacy wymaga w czesci 47 poz. 1 2 (3, 5, 10ml) produktu zarejestrowanego, jako wyréb medyczny
klasy Il w oparciu o zasady klasyfikacji okre$lone w Dyrektywie 93/42/EWG w sprawie Wyrobéw
Medycznych wraz ze zmianami wprowadzonymi w drodze Dyrektywy 2007/47/WE, a takie z uwzglednieniem
reguly 14 zatacznika VIIl Rozporzadzenia 2017/745, w ktorej stwierdza sie, ze wszystkie wyroby zawierajace
jako integralng czesc substancje, ktora w przypadku uzycia osobno moze by¢ uznana za produkt leczniczy w
rozumieniu art. 1 Dyrektywy 2001/83/WE i ktérej dziatanie ma charakter pomocniczy w stosunku do
dziatania tych wyrobdéw, znajdujg sie w klasie IIl.

Zamawiajacy, majac na wzgledzie bezpieczeristwo pacjentéw i personelu medycznego, oczekuje produktu,
ktory spetnia najwyisze normy jakosciowe, a wyroby medyczne klasy Il maja bardziej restrykcyjne
wymagania dotyczgce oceny zgodnosci i monitorowania w poréwnaniu z klasg Il wyrobu medycznego.

28 Prosimy Zamawiajgcego o odstgpienie od wymogu dotgczenia do oferty badan klinicznych,
pordwnujacych wptyw zaoferowanych fabrycznie napetnionych strzykawek z manualnie napetnionymi
strzykawkami na na wskaznik zakazen krwi.

Co do zasady stosowanie gotowych strzykawek do przeptukiwania fabrycznie napetnionych 0,9 % NacCl
zmniejsza wskaiZnik zakazen.

Odpowiedzi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ, gdzie podane sg podstawowe wymogi.

Poz.1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rownowainej strzykawki do przeptukiwania ze sterylnym roztworem
0,9% NaCl o objetosci 10 ml, w strzykawce sterylnej na zewnatrz - z koricéwka Luer lock umozliwiajaca
doktadne dopasowanie do gniazda cewnika naczyniowego, strefa sterylna oznaczona na korpusie strzykawki, z
ttokiem zapobiegajacym cofaniu krwi do cewnika, gotowa do uzycia bez koniecznosci odblokowywania ttoka,
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strzykawka wyposazona w nakfadany korek zamykajacy luer o dtugosci 1 cm, zapobiegajgcy kontaminacji
wewnetrznej czesci stozka, pakowanej w opakowaniu umozliwiajgcym jego otwarcie w sposdéb ograniczajacy
generowanie zanieczyszczen mechanicznych, bez zawartosci celulozy, z wyraZnie zaznaczonym optycznie i
wyczuwalnie miejscem otwierania — szerokos¢ listka do otwierania min. 0,8 cm, umozliwiajgcym otwarcie po
linii zgrzewu, bez koniecznosci rozdzierania, klasa llb. Okres waznosci min. 24 m-ce. Nie zawiera BPA, lateksu,
DEHP, PVC. Opakowanie 50 szt.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ, gdzie podane s3 podstawowe wymogi.

Poz. 2.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rownowaznych strzykawek do przeptukiwania fabrycznie
napetnionych izotonicznym roztworem 0,9 % NaCl, w pojemnosciach 3, 5, 10ml, strzykawki posiadajace
$rednice cylindra odpowiadajacg strzykawce o pojemnosci 10ml. nie zawierajgce lateksu, DEHP, PVC,
konserwantow. Utatwiajace szybkg kontrole zapasdw i minimalizacje bteddéw za pomocg kodu kreskowego z
matrycg danych (KOD UDI na strzykawce) . System gotowy do uzycia, z naktadanym korkiem o dtugosci 1 cm,
zapobiegajacy kontaminacji wewnetrznej czesci stozka Ttok z polipropylenu, prosty bez przewezen, Specjalna
budowa ttoka eliminuje zwrotny naptyw krwi do cewnika, potwierdzony zerowy refluks. Wyréb medyczny klasy
lla. Sterylizowana parowo. Okres waznosci 24 miesigce. Nie zawiera BPA, lateksu, DEHP, PVC, Opakowanie 100
sztuk.

Odpowiedi: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ, gdzie podane sa podstawowe wymogi.
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