Olsztyn, dnia 20.11.2020 r.

Dotyczy: Przetarg nieograniczony ,Dostawa sprzetu medycznego jednorazowego uzytku. Czesé I1”,
nr sprawy ZPZ - 40/08/20

W zwigzku z zapytaniami uczestnikéw postepowania, dziatajac na podstawie art. 38 ust 1 i 2
Ustawy Prawo zaméwien publicznych (tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 1843), Zamawiajacy wyjasnia tresé¢
Specyfikacji [stotnych Warunkéw Zaméwienia (SIWZ).

Pytanie 1

Pytanie nr 1 dot. pakietu 68 Zamawiajacy wymaga, aby opakowania jednostkowe posiadaty etykiety w
jezyku polskim. Prosimy o wykluczenie pakietu 68 z tego wymogu. Uzasadnienie: Dopuszczenie produktu
bez etykiety w jezyku polskim umozliwi nam ztozenie oferty.

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy rezygnuje z wymogu posiadania etykiety w jezyku polskim na opakowaniu jednostkowym.

Pytanie 2

W zwigzku z odpowiedzia na pytanie nr 79 do pakietu nr 29 zawartg w wyjasnieniach Zamawiajgcego z
dnia 13 listopada 2020 o treéci ,Tak. Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania takiego rozwigzania”, ktéra
zmienia oczekiwania Zamawiajacego w zakresie szczegétowych wymogéw technicznych i tym samym nie
daje mozliwosci zaoferowania portéw, ktére spelnialy pierwotne wvmosi wnosimy o dopuszczenie w
zakresie pakietu 29 portéw, ktére spetniaty taki wymog i posiadajg nastepujgce parametry techniczne:

- Port dostepu dozylnego dla dorostych o wadze 4,7g; sterylny: tytanowa komora w catosci pokryta
obudowg wykonang z polisulfonu (brak kontaktu pacjenta z tytanowymi elementami komory); silikonowa
membrana w miejscu wprowadzenia igly; przystosowany do iniekcji pod duzym ciénieniem (tomografia
komputerowa) 325 psi; bezpieczny w warunkach MR; cewnik silikonowy z oznaczeniami i paskiem
kontrastujgcym w RTG na catej dtugosci cewnika co 1 cm i opisem np. co 5 cm, ptaska podstawa
utatwiajgca stabilizacje; akcesoria do zatozenia: igta Seldingera; ostonka rozrywalna z rozszerzaczem
naczynia; tunelizator podskérny; rozszerzacz i druciana lub metalowa prowadnica typu J; igta do ptukania
portu. Pozostate wymogi Zamawiajgcego w zakresie ,paszportu” dla kazdego pacjenta dotgczonego do
produktu, ,dzienniczka aktywnosci” oraz szkolenia dla personelu 2 razy w ciggu trwania umowy dla 30
0s6b obstugujacych port lub 3 operatoréw implementujgcych port bez zmian.

Odpowiedz: ' :
Zamawiajgcy dopuszcza opisany port. Zamawiajacy prostuje i wyja$nia, iz odpowiedz na pytanie 78 z dnia
13 listopada 2020 r. miata na celu wyrazenie akceptacji dla mozliwoéci zaoferowania opisanego w tresci
pytania produktu, a nie ograniczenie konkurencji tylko do przedmiotowego portu.

Pytanie 3 ‘ '

Czy Zamawiajgcy oczekuje aby oferenci dotaczyli do skfadanych ofert mozliwo$¢ dla Zamawiajacego do
skorzystania z platform e-lerningowych, zawierajgcych materiaty szkoleniowe, jako doksztalcanie
personelu, dajagce mozliwoéé: a) administrowania sesjami uzytkownikéw (dodawania i usuwania
uzytwkonikéw) przez przedstawiciela szpitala b) monitorowania postepéw poszeczegdlnych uczestnikow
szkoleni on-line przez administratora ze strony szpitala c) kazdy modut szkoleniowy zakoriczony
obiektywnym testem sprawdzajacym d) automatycznego wygenerowania certyfikatu uczestnictwa
ukoriczenia szkolenia e) wszystkie moduly zawierajgce sesje szkoleniowe z filmami instruktazowymi z
komentarzem lektora w jezyku polskim.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza proponowang forme szkolen.



Pytanie 4

PAKIET 14

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy w pakiecie 14 pozycja 1, wymaga igty w rozmiarze 19G, 20G,
22G w dtugosciach 19mm, 25mm, 38mm, dostosowanej do podazy pod ci$nieniem 300PSI, 5ml/s?
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Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.
Pytanie 5
PAKIET 14

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy oczekuje w pakiecie 14 pozycja 2, Igty Hubera ze szlifem
tyzeczkowym dtugo$¢ drenu 20 cm wyposazonego w klips do przerw w infuzji, bez DEHP i bez PCV, ze
skrzydetkami utatwiajacymi wprowadzenie igly i jej stabilizacje, kodowane kolorami, w rozmiarach 19G,
20G, 22G, dtugos¢ 19mm, 25 mm?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.

Pytanie 6

PAKIET 29

Czy Zamawiajacy oczekuje w pakiecie 29 pozycja 1 portu dostosowanego do badan TK i MRI do podarzy
iniekcji pod ci$nieniem 300psi, 5ml/s, komora tytanowa, z membrang sylikonowsg wyposazong w 3
wypustki utatwiajacg identyfikacje portu pod skéra. W komorze 3 otwory do przyszycia portu,
wypetnione sylikonem w celu stabilnego przytwierdzenia do tkanek. Cewnik 8F do wyboru
zamawiajgcego, wykonane z materiatu poliuretan. Rozmiar komory $rednica portu 32 mm, wysoko$¢ 13,1
mm, waga 20,2 gr, objgto$¢ wypetnienia 0,6 ml, $rednica membrany 12,7mm?




Odpowiedi:
Zamawiajgcy dopuszcza proponowane rozwiazanie.

Pytanie 7

PAKIET 29

Czy Zamawiajacy oczekuje w pakiecie 29 pozycja 1 portu dostosowanego do badai TK i MRI do podarzy
iniekcji pod ci$nieniem 300psi, 5ml/s komora plastikowa z materiatu Derlin, z membrang sylikonowg
wyposazong w 3 wypustki utatwiajaca identyfikacje portu pod skéra. W komorze 3 otwory do przyszycia
portu, wypetnione sylikonem w celu stabilnego przytwierdzenia do tkanek. Cewnik 6 F lub 8F do wyboru
zamawiajacego, wykonane z materiatu ChronoFlex lub cewnik 8F silikonowy z zastawka typu Groshong,
zapobiegajaca okluzji cewnika. Rozmiar komory Srednica portu 29 mm, wysoko$¢ 11,6 mm, waga 5,2 gr,
objetos¢ wypetnienia 0,6 ml, §rednica membrany 13mm?
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Odpowiedi:
Zamawiajgcy dopuszcza proponowane rozwigzanie.

Pytanie 8

Odnoénie Pakietu nr 28 ,Czy w zwigzku ze zmianami w Dyrektywie 93/42/EEC, ktére ,zwiekszajg
bezpieczenstwo kliniczne i tworzg sprawiedliwy dostep do rynku dla producentéw” (Urzad Rejestracji
Wyrobéw Medycznych ,Zestawienie informacji dla producentéw wyrobéw medycznych”),
wprowadzajacymi wymég weryfikacji produktéw m.in. pod katem jako$ciowym (producent ma
obowigzek prowadzi¢ oceng kliniczng produktu, sporzadzaé¢ dokumentacje techniczng oraz stosowaé
oceng zgodnosci), Zamawiajacy chcgc prowadzié badania cytologiczne zgodnie z wyznaczonymi
standardami wymaga posiadania wykazu badad Kklinicznych dla zaoferowanych szczoteczek
cytologicznych potwierdzajacych ich skuteczno$é w badaniach masowych? Zalecenia w tej sprawie
wydane zostaly réwniez przez Polskie Towarzystwo Ginekologiczne, a standardy opisane w Medical
Device Regulation MDR 2017/745.”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga posiadania wykazu badan klinicznych.
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