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Uczestnicy postepowania
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
na dostawe wyrobow medycznych (38 cze$ci).

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 zamowien publicznych ponizej zamieszcza
tre$¢ zapytan wraz z odpowiedziami:

Zestaw nr 1:

Pytanie 1 Czy Zamawiajacy moze rozwazy¢ mozliwos$¢ rozszerzenia zakresu dopuszczalnych produktow, ktore speiniaja
te same funkcje lecznicze i uzytkowe dla pacjenta?

uzasadnienie:

Wprowadzenie takiej zmiany umozliwitoby skiadanie ofert przez innych wykonawcow na podobne produkty, ktore sg
zblizone lub rownowaine pod wzgledem spetnianych funkcji leczniczych. Nasza firma jest dostawcg produktow
amerykanskiej firmy Angiodynamics, jesteSmy obecni na rynku od prawie 30 lat w Polsce Zaproponowane przez nas
produkty stosowane sa od dawna w innych szpitalach i centrach onkologicznych i stanowig doskonate rozwigzanie,
co potwierdzajq liczne publikacje, referencje, certyfikaty i spelnione wszelkie normy medyczne oraz dostarczamy tez
produkty do portow w tym igly Hubera m.in. do Panstwa placowki w ramach umowy: PN-83/22, ktore sg kompatybilne
Z zaproponowanym ponizej rozwigzaniem technicznym.

Prosimy o uwzglednienie rdznic podanych, pogrubionych w nawiasach wraz z uzasadnieniem ich roéwnowaznosci
funkcjonalnej:

Propozycja 1 Port naczyniowy niskoprofilowy z obudowa wykonang z polisulfonu lub poliksymetylenu W zestawie: dno
komory wykonane z tytanu (port wykonany w catosci z utwardzanego tworzywa wysokosprawnego- innowacyjne
tworzywo, technologia umozliwia stosowanie portow w Srodowiski MRI do 7Tesla (tymczasem porty standardowe
kompatybilne sa ze Srodowiskiem do 3 Tesla, boczne ulozenie kaniuli zapobiega powstawaniu martwych stref,
zapewnia lepsze plukanie portu) , obudowa portu z silikonowymi wypetnieniami miejsc przeznaczonych do mocowania
portu, wysoko$¢ komory 9,9mm-10,6mm (12,1mm, parametr nie majacy negatywnego wplywu na terapie), Srednica
membrany 9,5mm-10,7mm(12,1mm), zestaw wprowadzajgcy oparty na technice Seldingera, silikonowy lub poliuretanowy
cewnik dotaczany (nie potaczony trwale z komora portu) o diugosci 60-80cm, $r. zew. 2,2mm-2,5mm(2,08mm) i $r. wew.
1,0mm-1,3mm, oznaczenie dtugosci co lecm trwale naniesione na cewnik i opis co 5ecm. Ponadto w zestawie: tunelizator do
przeprowadzenia cewnika pod skorg- "tepy" bez powierzchni tngcej, induktor cewnika, induktor ostonki z prowadnikiem
1 (0,035"x50-60cm) z oznaczeniem dtugosci, igta Hubera 20G/20mm lub 22G/20mm ze skrzydetkami z drenem o dtugo$ci
19cm-25cm, echogeniczna igta punkcyjna 18G, ostonka rozrywalna, strzykawka 10ml, prosta igta Hubera, sterylny rekaw
(bez lateksu) do sondy USG oraz dwie sterylne gumki do zabezpieczenia rekawa, sterylny zel do USG,( wyposazenie:
mechanizm mocujacy cewnik igla tepa, igla Hubera zakrzywiona 22 g, Igla prosta 22 g , igta wprowadzajaca 18 G,
rozrywalna koszulka, prowadnica. Ostona USG - Sterylna ostona glowicy z samoprzylepna powierzchnia z Zelem 15
g.18x120. Klej eliminuje potrzebe stosowania Zelu pod ostone - eliminuje tworzenie pecherzykdw. Teleskopowe
skladanie zapewnia sterylna aplikacje. Dzieki minimalnej ilo$ci produktow w zestawie przyspiesza i ulatwia prace
personelowi medycznemu. Zalety: brak gumek, brak Zelu w glowicy, brak pozostalosci kleju, bez lateksu) paszport
portu dla pacjenta w j. polskim. Port musi umozliwia¢ podawanie wlewodow pod ci$nieniem do warto$ci 325 psi tzn. by¢
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odporny na ci$nienie powyzej 320 psi (Zwracamy sie do Zamawiajacego o dopuszczenie warto$ci do 320 PSI. Jak wynika
z zalaczonej ponizej tabeli w trakcie ustalania norm i testow wykonanych dla réznych rozmiarow cewnikow przy
zadanej podazy ptynow 5ml/s, $rednie statystyczne rozrywalne ci$nienie to 282 PSI dla cewnika 6F i wynika to z praw
fizyki. Informujemy, Ze Zadana warto$¢ ciSnienia powyzej 320 PSI jest bezzasadna, gdyz nawet warto$s¢ 300 PSI
oferowana przez wigkszo$¢ producentow nigdy nie jest osiagana. Zdaniem Wykonawcy, wymaganie parametru
powyZej 320 PSI jest bezpodstawne i nie majace Zadnego znaczenia dla prawidlowego uzytkowania portu
naczyniowego. Parametrem zadanym, ktory interesuje klinicyste i Zamawiajacego, winien by¢ zatem Zadany przepltyw
5 ml/s i ewentualnie towarzyszace wtedy ciSnienia w zaleznosci od grubosci cewnika i rodzaju portu. Nie dopuszczenie
wspomnianego parametru PSI jedynie ograniczona konkurencyjno$¢ ofert i nie ma innego technicznego uzasadnienia
, dlatego wiekszo$¢ producentow robi testy dla wytrzymatosci ci$nienia do 300 PSI.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA W KOMORZE
HIPERBARYCZNE)

Porty zostaly poddane cinlenwy 3 ATA (cdnenie atmosferyczre beswigledne] w homorze
hPeDANYCINg PO PIZEPrOWACIeniu procedury awWarynego Nadmuchiwania Nie Zaobseraowano
wyoeku gazu ani mian w 2akresie napglend powerzchni. Testy RbOMONINe Prreprowadliono po
UMESZC2eniu urzadzenia w homorze NperbarycIned, aly upewnic sig, 2e dziala on prawsiiowe (patrz
wyniki badania wytrzymalo$cl na rozerwanie poncey*)

Maksymaine Srednie Zakgas
statyczne statycznego
Konfiguracia | Rozmiar crsniene cidnietie ciinienis
portu cewnika w komorze
hiperbaryczne rozywajace rozrywajacego
PS1 (kPa)'* PSI (kPa)'*
Rocmar . &R (1RCES 2X0-265
standardowy T &F IATA 246 (1655) (15171827
Rocmiar mni 1 [59 IATA 218 (1508) 167-316
- e (1151-2179)
201-298
< - 3 289 (1043}
Rozmae mini T &F JATA 282 (1943) (1800-2055)
Nrw s iF JATA 184 (126 167-202
& twoesyan |- JAl (1268) o
13
D200 (1083-1333)
NekipoBT | 8 IATA mmen) | 228
* Testy laborafongne, wyroly me 2ostaly Zhadane Mnicane pod kagem sy aanodc PO emsesIcenis ich w komorze
Noarbarycone

pompy perystaltyczne, strzykawki automatyczne. Port musi by¢ przystosowany do uzycia w MR i TK. Wszystkie czesci
sktadowe zestawu kompatybilne ze soba itegosamego-producenta(bez zapisu tego samego producenta) Port nie zawiera
lateksu, PCV i DEHP, iglty w zestawie nie zawierajq lateksu i DEHP. Pakowany pojedynczo w jedno zbiorcze opakowanie
lub oddzielnie zestaw wprowadzajacy (oddzielnie rowniez zestaw z ostona na sonde USG).

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego portu, zgodnie z SWZ.

Propozycja 2 Port naczyniowy niskoprofilowy z obudowa wykonang z polisulfonu lub poliksymetylenu W zestawie: dno
komory wykonane z tytanu,obudowa portu z silikonowymi wypetnieniami miejsc przeznaczonych do mocowania
portu, wysoko$¢ komory 9,9mm-10,6mm, $rednica membrany 9,5mm-10,7mm, zestaw wprowadzajgcy oparty na technice
Seldingera, silikonowy lub poliuretanowy cewnik dotgczany (nie potgczony trwale z komorg portu) o dlugosci 60-
80cm (dlugos¢ 50cm, nie ma negatywnego wplywu na terapie- dlugos¢ wystarczajaca do zatozenia portu), $r. zew.
2,2mm-2,5mmi $r. wew. 1,0mm-1,3mm, oznaczenie dlugosci co lem trwale naniesione na cewnik i opis co 5cm.
Ponadto w zestawie: tunelizator do przeprowadzenia cewnika pod skora- "tepy" bez powierzchni tnacej, induktor cewnika,
induktor ostonki z prowadnikiem | (0,035"x50-60cm) z oznaczeniem dtugodci, igta Hubera 20G/20mm lub 22G/20mm ze
skrzydetkami z drenem o dtugo$ci 19cm-25cm, echogeniczna igta punkcyjna 18G, ostonka rozrywalna, strzykawka 10ml,
prosta igta Hubera, sterylny rekaw (bez lateksu) do sondy USG oraz dwie sterylne gumki do zabezpieczenia rekawa,
sterylny zel do USG, (w zestawie

-strzykawka 10 ml

- igla Seldingera (punkcyjna) 18G

- igla prosta 22 G x 30

- igla prosta 22 G x 30 opcjonalnie w osobnym sterylnym opakowaniu
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- igla ze skrzydetkami 20 G x 20 opcjonalnie w osobnym sterylnym opakowaniu

- prowadnik J

- lacznik

- rozszerzacz i rozrywalna koszulka z prowadnikiem

- tepy tunelizator

Ostona USG - Sterylna ostona glowicy z samoprzylepna powierzchnia z zelem 15 g.18x120. Klej eliminuje potrzebe
stosowania Zelu pod ostone — eliminuje tworzenie pecherzykow. Teleskopowe skladanie zapewnia sterylna aplikacje.
Dzieki minimalnej ilo$ci produktow w zestawie przyspiesza i ulatwia prace personelowi medycznemu. Zalety: brak
gumek, brak zelu w glowicy, brak pozostalosci kleju, bez lateksu)

paszport portu dla pacjenta w j. polskim. Port musi umozliwia¢ podawanie wlewdw pod ci$nieniem do wartosci 325 psi
tzn. by¢ odporny na cis$nienie powyzej 320 psi (Zwracamy si¢ do Zamawiajacego o dopuszczenie wartosci do 320
PSI . Jak wynika z zalaczonej ponizej tabeli w trakcie ustalania norm i testow wykonanych dla réznych rozmiarow
cewnikdow przy zadanej podazy pltynow 5ml/s, Srednie statystyczne rozrywalne ci$nienie to 282 PSI dla cewnika
6F iwynika to z praw fizyki. Informujemy, Ze Zadana warto$¢ ciSnienia powyzZej 320 PSI jest bezzasadna, gdyZ nawet
warto$¢ 300 PSI oferowana przez wiekszo$¢ producentow nigdy nie jest osiagana. Zdaniem Wykonawcy,
wymaganie parametru powyzej 320 PSI jest bezpodstawne i nie majace Zadnego znaczenia dla prawidlowego
uzytkowania portu naczyniowego. Parametrem Zadanym, ktory interesuje klinicyste i Zamawiajacego, winien by¢
zatem Zadany przeplyw 5 ml/s i ewentualnie towarzyszace wtedy ci$nienia w zaleznoSci od grubos$ci cewnika i rodzaju
portu. Nie dopuszczenie wspomnianego parametru PSI jedynie ograniczona konkurencyjno$¢ ofert i nie ma innego
technicznego uzasadnienia, dlatego wiekszo$¢ producentow robi testy dla wytrzymatosci ci$nienia do 300 PSI.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA W KOMORZE
HIPERBARYCZNE)

Porty zostaly poddane cisnlenwy 3 ATA (cdnenie atmosferyczre beswigledne] w homorze
DPEDANYEING PO PIZEDIOWAAIENiU Procedury awanynego nadmuchiwania N Zaobseraowano
wyoeku gazu ani mian w Zakresie napglenia powerzchni. Testy RLOCMONINE Prreprowadliono po
UMES2CZeniu urzadzenia w komorze Niperbaryczned, aby upewnik sig, 2e dziala on prawkiiowe (patrz
wyniki badania wytrzymalo$c na rozerwanie poncey* )

Mah n Srednie Zakgas
statycane statycznego
Konfiguracia | Rozméar cténienie Clinienie chinlenie
portu cewnika w komorze " "
hiperbaryczne
PSI (kPa)'t PSI (kPa)'*
Rocmiar " AR (4RO} 2X0-265
standardowy T | 5F IATA 246 (1655) (15171827
167-316
.- - ‘ > [
Rozmiar mani T “F JATA 216 (1505) (1154-2179)
. . 2 (1043} 261-298
Rozmar mini T &F JATA 282 (1943) (1800-2055)
Niski profl 157-202
2 twoczyws o IATA 184 (12¢8) (1083-1393)
264-298
- = = 264-24
Niski profi Ti &F JATA 279 (1821) (1820-2055)
* Testy laborafiongne, wyroby me 2ostaly Zhadane Mrnscane pod kagem sy aanosc PO emsesIceni ich w komorze
NSarbarycne

pompy perystaltyczne, strzykawki automatyczne. Port musi by¢ przystosowany do uzycia w MR i TK. Wszystkie czesci
sktadowe zestawu kompatybilne ze soba itegosamego-producenta(bez zapisu tego samego producenta) Port nie zawiera
lateksu, PCV i DEHP, iglty w zestawie nie zawierajq lateksu i DEHP. Pakowany pojedynczo w jedno zbiorcze opakowanie
lub oddzielnie zestaw wprowadzajacy (oddzielnie rowniez zestaw z ostona na sonde USG).

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza (nie wymaga) zaoferowanie portu o parametrach rozniacych sie od wymaganych
w specyfikacji wylacznie w zakresie wyr6znionym w tekscie powyzej pogrubiong czcionka, pod warunkiem speilnienia
wszystkich pozostalych wymagan specyfikacji tak w zakresie materialu z jakiego zbudowany jest port i pozostale
akcesoria oraz wielkoSci, rozmiaru jak i wlasciwosci elementow sktadowych wchodzacych w sklad zestawu.

Elektronicznie podpisany przez:

Stawomir Spychafa
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