SPECJALISTYCZNY SZPITAL

im. E. Szczeklika w Tarnowie

Znak: AE/ZP-27-24/21 Tarnéw, 2021-07-14

dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym
bez negocjacji o wartosci nie przekraczajacej progéw unijnych (ponizej 214.000 EURO) na dostawy
artykuléow medycznych (m.in. kaniule, igly, linie infuzyjne, wklucia centralne, przyrzady do
przetoczen).

W zwigzku z zapytaniami Wykonawcow o nastepujacej tresci:

1. Dotyczy Pakietu Nr 6 poz.l — Czy Zamawiajacy dopusci zestaw centralnych cewnikéw zylnych
dwuswiatlowy wprowadzany metoda Seldingera wykonany z poliuretanu z gladka powierzchnia
zewnetrzng. Zestaw posiada znaczong dlugos¢ z podang objetoscia wypelnienia i szybko$¢ przeptywu wraz
z migkka zakonczong koncéwka. Linie przedluzajace wytrzymuja wielokrotne zaciskanie i zwalnianie
zacisku. Zestaw o przekroju 7Fr o dlugosci 20cm w gotowych zestawach w sklad ktérych wchodzi w
szczeg6lnodci: igla wprowadzajaca introduktora 18G x 7cm (1,25mm x 7cm), strzykawka o pojemnosci
Sml, skalpel #11, prowadnica ze stali nierdzewnej o przekroju 0,032 i dtugosci 50cm umieszczona w
pochewce w ksztalcie kola z plaskim mechanizmem umozliwiajagcym wprowadzenie prowadnika jedng
reka , rozszerzacz naczyniowy 8Fr (2,1mm) x 12cm, korki zabezpieczajace w ilosciach odpowiadajgcych
kanalom cewnika oraz mocowanie cewnika typu ,,motylek”. Produkt sterylny z oznakowaniem przeptywéw
na opakowaniu.

2. Dotyczy Pakietu Nr 6 poz.2 - Czy Zamawiajacy dopusci zestaw centralnych cewnikéw zylnych
troj$wiatlowy wprowadzany metoda Seldingera wykonany z poliuretanu z gladka powierzchnig
zewnetrzna. Zestaw posiada znaczona dlugos¢ z podana objgtoscia wypetnienia i szybko$¢ przeptywu wraz
z miekka zakonczong koncéwka. Linie przedluzajace wytrzymuja wielokrotne zaciskanie i zwalnianie
zacisku. Zestaw o przekroju 7Fr o diugosci i 20cm w gotowych zestawach w sklad ktérych wehodzi w
szczegoblnoscei: igta wprowadzajaca introduktora 18G x 7cm (1,25mm x 7cm), strzykawka o pojemnosci
5ml, skalpel #11, prowadnica ze stali nierdzewnej o przekroju 0,032 i diugosci 50cm umieszczona w
pochewce w ksztalcie kota z plaskim mechanizmem umozliwiajagcym wprowadzenie prowadnika jedna
reka , rozszerzacz naczyniowy 8Fr (2,1mm) x 12cm, korki zabezpieczajace w ilosciach odpowiadajacych
kanalom cewnika oraz mocowanie cewnika typu ,,motylek”. Produkt sterylny z oznakowaniem przeptywow
na opakowaniu.

3. Dotyczy Pakietu Nr 3 poz.1 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na dopuszczenie igly do penéw w rozmiarze
30gx80mm lub 30gx6mm?

4. Dotyczy Pakietu Nr 5 poz.1,2 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na dopuszczenie przyrzagdéw z drenem o
dhugosci 150cm?

5. Dotyczy Pakietu Nr 5 poz.1,2 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na dopuszczenie przyrzadoéw z drenem o
dtugosci 180cm?

6. Dotyczy Pakietu Nr 5 poz.1,2 - Czy Zamawiajacy bgdzie wymagal, aby przyrzady posiadaty nazwe producenta

na zaciskaczu/ samym przyrzadzie, co daje mozliwo$¢ szybkiego zidentyfikowania przyrzadu po wyjeciu

z opakowania? Mozliwo$¢ identyfikacji jest wymagana podczas zgloszenia reklamacji na dany wyréb lub przy

ewentualnym incydencie medycznym.

Dotyczy Pakietu Nr 5 poz.1,2 - Czy Zamawiajacy wymaga aby komora kroplowa byta wolna od PVC?

8. Dotyczy Pakietu Nr 5 poz.1,2 - Czy Zamawiajacy wymaga informacji o braku ftalanéw na opakowaniu
jednostkowym?

9. Dotyczy Pakietu Nr 5 poz.2 - Czy Zamawiajacy wymaga aby zacisk rolkowy wyposazony byt w uchwyt
na dren oraz mozliwo$¢ zabezpieczenia igly biorczej po uzyciu?

10. Dotyczy Pakietu Nr 5 poz.2 - Czy Zamawiajacy bedzie wymagal, aby komora kroplowa w czgéci
przezroczystej miata dfugo$¢ min. 60 mm co utatwia uzytkowanie przyrzadu?

11. Dotyczy Pakietu Nr 5 poz.1,2 - Czy na potwierdzenie, e zaoferowane aparaty do ptynéw infuzyjnych nie
zawierajg ftalanéw, Zamawiajacy bedzie wymagal dolaczenia do oferty oswiadczenia producenta oraz

o

Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika 33-100 Tarnéw ul. Szpitalna 13 - administracja@ssz.tar.pl M
www.ssz.tar.pl - tel. 14 63 10 100 - fax. 14 62 13 637 - NIP 873-27-14-039 - REGON 000313408 —rﬁg{—

PKO Bank Polski 84 1020 2892 0000 5602 0684 0641 W

CERTYFIKAT 2018/26



12.

13,

14.

15.

16.

17,

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24,

karty charakterystyki bezpieczenistwa produktu chemicznego, w ktorej sa wyszczegélnione skladniki, w
tym rowniez plastyfikatory?

Dotyczy Pakietu Nr 5 poz.2 - Czy Zamawiajacy wymaga igly biorczej sScigtej dwuplaszczyznowo
wykonanej z ABS wzmocnionego widknem szklanym, co utatwia umieszczenie przyrzadu w opakowaniu
z ptynem infuzyjnym?

W zwigzku z faktem, iz Zamawiajacy w ww. postgpowaniu oczekuje zaoferowania wyrobow medycznych,
co do ktérych producenci okreslili specjalne warunki magazynowania i transportu (np. dla strzykawek,
przyrzadéw wymagana temperatura wynosi 10-35 stopni Celsjusza , igiet, cewnikow, zglgbnikow 5-37
stopni Celsjusza, rurek intubacyjnych, tracheostomijnych 5-40 stopni Celsjusza ), prosimy o wyjasnienie
czy i w jaki sposéb Zamawiajacy bedzie sprawdzal czy zakupiony produkt byl magazynowany i
transportowany z zachowaniem wymaganych warunkéw. Pragniemy nadmienié, ze zgodnie z nowym
rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745 (rozporzadzenie MDR) to na dystrybutorze sprz¢tu medycznego
spoczywa obowigzek magazynowania lub transportu zgodnie z warunkami okreslonymi przez producenta.
Nieprzestrzeganie tych warunkéw rodzi dla Zmawiajacego ryzyko uzytkowania uszkodzonych w
transporcie produktow.

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze zgodnie z rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3
(rozporzadzenie MDR) dystrybutorzy musza zapewni¢, ze w czasie, gdy s3 odpowiedzialni za wyréb,
warunki przechowywania lub transportu maja by¢ zgodne z warunkami okreslonymi przez producenta ?
Czy na okoliczno$¢ spelnienia warunkéw transportu okreslonych w rozporzadzeniu unijnym (UE)
2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) Zamawiajacy wymaga przedstawienia wykazu
odpowiednich $rodkéw transportu tj. samochodéw z zabudowa typu izoterma z mozliwoscia rejestracji i
wydruku temperatury?

Czy na okolicznoéé spelnienia warunkéw transportu okreslonych w rozporzadzeniu unijnym (UE)
2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) Zamawiajacy wyklucza mozliwos¢ wykonywania dostaw
za pomoca standardowej ustugi kurierskiej bez mozliwosci rejestracji i wydruku temperatury?

Dotyczy pkt. 22 SWZ Projektowane postanowienia umowy - Zwracamy si¢ z prosbg o dodanie nowego
zapisu do umowy: Zamawiajacy dopuszcza zmiang zapisow umowy w stosunku do tresci oferty
Wykonawcy w przypadku zaprzestania produkcji oferowanego wyboru przez producenta. Na
potwierdzenie powyzszej sytuacji Wykonawca zobowiazany jest do dostarczenia Zamawiajacemu
o$wiadczenia wydanego przez producenta wyrobu potwierdzajacego fakt zaprzestania produkcji.
Zaoferowany nowy wyréb musi posiada¢ identyczne lub lepsze parametry niz wskazane w ofercie.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na podanie ceny jednostkowej za 1 szt. wyrobéw z dokladnoscia do 3 lub
4 miejsc po przecinku, w pozycjach ktére trzeba wyceni¢ w sztukach? Zgodnie z orzeczeniem zespotu
Arbitréw — sygn. akt UZP/Z0/0-2546/06 dopuszcza sig¢ podawanie cen z dokladnoscig do trzech a nawet
czterech miejsc po przecinku, dla wyrob6w masowych, wéwczas cena jednostkowa jest elementem
kalkulacyjnym ceny wynikowej, a nie ceng transakcyjna.

Dotyczy pkt. 22.14 SWZ Projektowane postanowienia umowy - Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na
nastepujaca modyfikacje punktu 22.14: ,W przypadku odstgpienia od umowy i rozwigzania umowy z winy
Wykonawcy Zamawiajacy naliczy karg umownga w wysokosci 10% wartosci brutto niezrealizowanej czgsci
umowy.”

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg by zamdwienia, ktore wplyng do Dostawcy po godzinie 14:00 byly
traktowane jak przestane nastgpnego dnia roboczego o godzinie 8:00 rano? Wszystkie zamOwienia s3
realizowane niezwlocznie, jednakze wymagaja zorganizowania procesu logistycznego, tak by mozna bylo
dotrzyma¢ terminu dostawy wskazanego w umowie.

Dotyczy pkt. 22.8 SWZ Projektowane postanowienia umowy - Prosimy o zmiang¢ zapisu na: ,(...)
w przypadku podwyzszenia ceny urzedowej stawki VAT, cena umowna brutto ulegnie zmianie, zgodnie
z t3 zmiang, natomiast cena netto pozostanie niezmieniona.”

Dotyczy Pakietu Nr 1 - Czy Zamawiajacy wymaga, aby w instrukcji uzycia byt okreslony czas stosowania,
ktéry wynosi maksymalnie 30 dni?

Dotyczy Pakietu Nr 5 poz.l - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie zestawu o dhugosci 180 cm.
Pozostale parametry zgodnie z SWZ.

Dotyczy Pakietu Nr 5 poz.2 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie zestawu o dlugosci 150 cm.
Pozostale parametry zgodnie z SWZ.
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25. Dotyczy Pakietu Nr 4 - Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na zlozenie oferty w pakiecie 4 bez wysylania
probek? Zapytanie dotyczy produktu dedykowanego do pompy Alaris. Nie ma w tym przypadku
mozliwosci stosowania zamiennikdw, wigc oferowany produkt jest juz przez Zamawiajacego uzywany,
dodatkowo, ze wzgledéw bezpieczenstwa produkty sa pakowane w wigksze ilosci i nie ma mozliwosci
rozpakowania go na mniejsze sztuki”.

26. Dotyczy Pakietu Nr 5 poz.2 - Czy Zamawiajacy dopusci przyrzady do przetaczania ptynéw z drenem o
dhugosci 150cm, pozostale parametry zgodne z SWZ?

Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika w Tarnowie udziela nast¢pujacej odpowiedzi:

Ad. 1

Zamawiajgcy w zakresie Pakietu Nr 6 poz. 1 dopuszcza réwniez zaoferowanie wyrobu medycznego o
opisie: zestaw centralnych cewnikéw zylnych dwuswiatlowy wprowadzany metoda Seldingera wykonany
z poliuretanu z gladkg powierzchnig zewnetrzng. Zestaw posiada znaczong dlugo$¢ z podang objgtoscia
wypelnienia i szybko$¢ przeplywu wraz z migkka zakonczong koncéwka. Linie przediuzajace wytrzymuja
wielokrotne zaciskanie i zwalnianie zacisku. Zestaw o przekroju 7Fr o dlugosci 20cm w gotowych
zestawach w sklad ktérych wchodzi w szczegdlnosei: igla wprowadzajaca introduktora 18G x 7cm
(1,25mm x 7cm), strzykawka o pojemnosci Sml, skalpel #11, prowadnica ze stali nierdzewnej o przekroju
0,032 i dtugosci 50cm umieszczona w pochewce w ksztalcie kota z ptaskim mechanizmem umozliwiajagcym
wprowadzenie prowadnika jedna rgka , rozszerzacz naczyniowy 8Fr (2,Imm) x 12cm, korki
zabezpieczajgce w iloSciach odpowiadajacych kanatom cewnika oraz mocowanie cewnika typu ,,motylek”.
Produkt sterylny z oznakowaniem przeptyw6w na opakowaniu.

Ad.2

Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 6 poz. 2 dopuszcza réwniez zaoferowanie wyrobu medycznego o
opisie: zestaw centralnych cewnikéw zylnych tréj$wiatlowy wprowadzany metodg Seldingera wykonany
z poliuretanu z gladka powierzchnia zewngtrzng. Zestaw posiada znaczong dhugos$¢ z podang objegtoscia
wypetnienia i szybkos$¢ przeptywu wraz z migkka zakonczong koficéwka. Linie przedtuzajace wytrzymujg
wielokrotne zaciskanie i zwalnianie zacisku. Zestaw o przekroju 7Fr o diugosci i 20cm w gotowych
zestawach w sklad ktérych wchodzi w szczegdlnosci: igla wprowadzajaca introduktora 18G x 7c¢cm
(1,25mm x 7cm), strzykawka o pojemnosci Sml, skalpel #11, prowadnica ze stali nierdzewnej o przekroju
0,032 i dlugosci 50cm umieszczona w pochewce w ksztalcie kota z ptaskim mechanizmem umozliwiajacym
wprowadzenie prowadnika jedna re¢ka , rozszerzacz naczyniowy 8Fr (2,Imm) x 12cm, korki
zabezpieczajace w ilo$ciach odpowiadajacych kanalom cewnika oraz mocowanie cewnika typu ,,motylek”.
Produkt sterylny z oznakowaniem przeptywéw na opakowaniu.

Ad.3

Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 3 poz. 1 podtrzymuje zapis SWZ.

Ad4

Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 5 poz. 1, 2 podtrzymuje zapis SWZ.

Ad.S

Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 5 poz. 1, 2 podtrzymuje zapis SWZ.

Ad.6

Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 5 poz. 1 — 2 nie wymaga ale dopuszcza réwniez, aby przyrzady
posiadaty nazwe producenta na zaciskaczu / samym przyrzadzie. Pozostale wymagania SWZ bez zmian.
Ad.7

Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 5 poz. 1 —2 nie wymaga ale dopuszcza réwniez, aby komora kroplowa
byta wolna od PVC.

Ad.8

Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 5 poz. 1 — 2 nie wymaga ale dopuszcza réwniez, aby opakowanie
jednostkowe posiadalo informacjg o braku ftalanéw.

Ad.9

Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 5 poz. 2 nie wymaga ale dopuszcza réwniez, aby zacisk rolkowy
wyposazony byt w uchwyt na dren oraz mozliwos¢ zabezpieczenia igly biorczej po uzyciu.

Ad.10

Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 5 poz. 2 podtrzymuje zapis SWZ.
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Ad.11
Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 5 poz. 1 — 2 podtrzymuje zapisy SWZ i nie wymaga dolaczenia do
oferty o§wiadczenia producenta oraz karty charakterystyki bezpieczenstwa produktu chemicznego, w ktorej
sg wyszczegélnione skladniki, w tym réwniez plastyfikatory, na potwierdzenie, ze zaoferowane aparaty do
plynéw infuzyjnych nie zawieraja ftalanow.

Ad.12

Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 5 poz. 2 nie wymaga ale dopuszcza rowniez, aby zaoferowany przyrzad
posiadal igle biorcza Scigta dwuplaszczyznowo wykonang z ABS wzmocnionego widknem szklanym.
Pozostate wymagania zgodnie z SWZ.

Ad.13

Zamawiajacy zgodnie z rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745, art. 14 pkt. 3 ( rozporzadzenie MDR)
oczekuje, aby zaoferowane wyroby medyczne, co do ktérych producenci okreslili specjalne warunki
magazynowania itransportu byly magazynowane i transportowane z zachowaniem wymaganych
warunkéw okreslonych przez producenta.

Ad.14

Zamawiajacy potwierdza, ze zgodnie z rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3
(rozporzadzenie MDR) dystrybutorzy musza zapewni¢, ze w czasie, gdy sa odpowiedzialni za wyrdb,
warunki przechowywania lub transportu maja by¢ zgodne z warunkami okreslonymi przez producenta.
Ad.15

Zamawiajgcy oczekuje, aby Wykonawca realizujac dostawy dostosowal si¢ do warunkéw transportu
okreslonych w rozporzadzeniu unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR).

Ad.16

Zamawiajacy oczekuje, aby Wykonawca realizujagc dostawy samodzielnie lub poprzez ustugi kurierskie
dostosowal sie¢ do warunkéw transportu okreslonych w rozporzadzeniu unijnym (UE) 2017/745, art. 14,
pkt 3 (rozporzadzenie MDR).

Ad.17

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do zapiséw ,Projektowane postanowienia
umowy”.

Ad.18

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ i wymaga w Formularzu cenowym podania ceny jednostkowe;j
w zlotych za opakowanie, ktorego wielkos¢ Wykonawca poda w rubryce ,,Wielko$¢ opakowania”.

Ad.19

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do zapiséw pkt. 22.14 SWZ ,Projektowane
postanowienia umowy”.

Ad.20

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do zapiséw ,Projektowane postanowienia
umowy”.

Ad.21

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie zmian do zapiséw pkt. 22.8 SWZ ,Projektowane
postanowienia umowy”.

Ad.22

Zamawiajacy nie stawia wymogdow ponad te, ktore zostaly okreslone w SWZ.

Ad.23 :
Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 5 poz. 1 podtrzymuje zapis SWZ.
Ad.24

Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 5 poz. 2 podtrzymuje zapis SWZ.
Ad.25

Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 4 poz. 1 - 2 podtrzymuje zapis SWZ.
Ad.26

Zamawiajacy w zakresie Pakietu Nr 5 poz. 2 podtrzymuje zapis SWZ.

Zastgpca Dyrsktgra

mgr Danut sek

Otrzymuja:
1. Platforma Zamawiajacego
2. ala
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