= 4 Dolnoslaski Szpital Specjalistyczny
® ' im. T Marciniaka
Centrum Medycyny Ratunkowej

EZ.272.026.2020
EZ/......'./.l.qg...J21

Dotyczy: odpowiedzi na pytania do przetargu nieograniczonego na dostawy wyrobow medycznych do hemodializy wraz
z dzierzawg aparatow (sygnatura sprawy EZ/706/117/20).

Wroctaw, dnia Ogo-?ﬁﬂy/{ L

W zwigzku z pytaniami zadanymi w ww. postepowaniu:

1. Pytanie 1 — Zadanie 5 pozycija 1.

.Czy Zamawiajacy w pozycji 1 zadanie 5 dopusci postepowania cewnik dwuswiatfowy wysokoprzeptywowy (High Flow) z
termoplastycznego poliuretanu Tecoflex z ramionami prostymi lub zagietymi o $rednicy 11 Frlub 13 Fri dtugo$ciach: 15 cm, 20 cm,
25 cm do wyboru przez Zamawiajacego?

Charakterystyka cewnika:

-termoplastyczny poliuretan Tecoflex

-radiocieniujacy szaft cewnika

-koncowka bez bocznych otwordw zmniejszajgca ryzyko powstawania zakrzepu

-przednie otwory zmnigjszajace ryzyko powstawania zakrzepow

-obrotowy piersciern do szycia pozwalajacy unikngc podraznienia skory

-zacisk bezpieczensiwa z zabezpieczeniami bocznymi chronigcymi rurke koricowki przed wyslizgnieciem sie

-wskaZniki wypetnienia, rozmiar i dtugosc

-kompatybilny z MR

- odpormna na odksztatcenia prowadnica ,J” z wysokg zawartoscig tytanu zapewniajgca wyjatkowo wysokg elastycznosc i odpornosc
na odksztafcenia , dodatkowy komfort zapewnia powfoka z PTFE, ktéra gwarantuje gfadka powierzchnie i najwyzszy poslizg

-igfa wprowadzajgca 18G- rozszerzadfo

-nasadki iniekcyjne Luer Lock

- wyprodukowany w Niemczech”.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, lecz nie czyni wymogu.

Uwaga do pytania zataczony jest dokument odnoszacy sie do pytania — materiaty katalogowe.

2. Pytanie 1.

,Dotyczy zadania nr 2:

Czy ze wzgledu na szkodliwosci ftalanow ( DEHP) dodawanych do tworzyw sztucznych w procesie produkgji lini krwi, zamawiajgcy
wymaga aby linie krwi zaoferowane w zadaniu nr 5 byty wolne od tych substancji?”.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby wszystkie wklucia byly zarejestrowane jako wyréb medyczny, zgodnie z Ustawa o
wyrobach medycznych, majgce rejestracje Unii Europejskiej (lit. a) punktu 1.1.2. Rozdziatu Il SIWZ).

3. Pytanie.
.Czy Zamawiajgcy dopusci w zadaniu 5 cewnik dwukanafowy, wysokoprzeptywowy 11-13,5 F, z silikonowymi ramionami, diugosci

16, 19,57 24cm (do wyboru przez zamawiajgcego)?”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, lecz nie czyni wymogu.

4. Dotyczy Zadanie 5

.1.Zwracamy sie do Zamawiajacego z proshg o wyjasnienie, czy nie zaszta pomytka w opisie przedmiotu zamowienia i rzeczywiscie
nalezy zaoferowac cewniki z powfokg antybakteryjna, a wykredli¢ ,Jub silikonowg”. Jeden parametr zaprzecza drugiemu, bowiem
silikon nie wykazuje wfasciwosci antybakteryjnych.”.

Odpowiedz: Zamawiajacy okreslit w Specyfikaciji Istotnych Warunkéw Zamowienia wymogi i ich nie zmienia.
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5. Dotyczy Zadanie 5
.2.Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy oczekuje zaoferowania powfoki antybakteryjnej skutecznej wzgledem bakterii gram +
oraz gram — a przy tym grzybow”.

Odpowiedz: Zamawiajacy okreslit w Specyfikaciji Istotnych Warunkéow Zamoéwienia wymogi i ich nie zmienia.

6. Dotyczy Zadanie 5
.3.Czy Zamawiajgcy oczekiwat bedzie przedfozenia wraz z ofertg bibliografii potwierdzajgcej skutecznosé oferowanej powtoki?”

Odpowiedz: Zamawiajacy okreslit w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia wymodi i ich nie zmienia. Zgodnie z lit.
c) punktu 1.1.2. Rozdziatu lll SIWZ Zamawiajacy dopuszczat i dopuszcza zlozenie bibliografii na potwierdzenie, ze dostawy
odpowiadaja _wymaganiom _ okreslonym  przez Zamawiajacego. Zamawiajacy nie  wymaga zlozenia ww.
dokumentéw/oswiadczen wymienionych w powyZszym punkcie Rozdziatu SIWZ wraz z oferta.

7. Dotyczy Zadanie 5
-4. Prosimy o dopuszczenie do zaoferowania cewnikow z poliuretanu z powfoka antybakteryjng o dfugosciach 16, 20, 25cm.

Fozostate zgodnie z siwz”.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, lecz nie czyni wymogu.

8. Dotyczy: Zadania nr 1 — . dodatkowe punktowane parametry techniczne urzadzenia do ciagltych terapii
nerkozastepczych”

wPunkt 1.

Zwracamy sie do Zamawiajacego o rezygnacje z wymogu ,Nieprzerwanej podazy cytrynianu podczas zmiany workow dializatu,
substytutu i filtratu (zabezpieczenie przed wykrzepianiem zastawu)”. Tego typu rozwigzanie zmnigjsza szanse na wykrzepniecie
zestawu jednak odbywa sig z ryzykiem dla zdrowia pacjenta poniewaz istotna cze$é¢ cytrynianu (1/4 do 1/3) jest usuwana przez
membrane filtra do pfynu dializacyjnego to w sytuacji wymiany worka z ptynem dializacyjnym zatrzymana jest pompa tego pfynu i
wowczas cyltrynian nie jest usuwany. Moze to prowadzi¢ do przefadowania cytrynianem co powoduje ryzyko smierci lub obrazen
clata pacjenta (ciezka kwasica | hipokalcemia)! Rozwigzanie w ktérym pompa cytrynianu jest wstrzymywana w czasie wymiany
workow z ptynami zapewnia maksymalizacje bezpieczeristwa pacjenta w czasie terapii. Ponadto w trakcie wymiany workow nie jest
wstrzymany przeptyw krwi co ogranicza ryzyko wykrzepniecia filtra i zestaw'u”.

Odpowiedz: Zamawiajacy dokonal modyfikacji parametrow obligatoryjnych wyspecyfikowanych w “Formularzu cenowym”,
stanowiacym integralna czes¢ SIWZ, wykreslajac zapis . Nieprzerwana podazy cytrynianu podczas zmiany workow
dializatu, substytutu i filtratu (zabezpieczenie przed wykrzepianiem zastawu)”, w pismie znakEZ /A QﬂM.z dnia 92,04 227

9.Dotyczy: Zadania nr 1 — ,.dodatkowe punktowane parametry techniczne urzadzenia do ciagtych terapii nerkozastepczych”
‘Punkt 2.

Zwracamy sie do Zamawiajgcego o rezygnacje z wymogu ,Dodatkowej pompy perystaltycznej pozwalajacej na ciaglg podaz
roztworu wapnia bez zmiany worka przez min. 24 godziny”. Tak dfuga moziiwosc¢ statem podazy roztworu wapnia z pewnoscig
zmniejsza naktad pracy personelu natomiast zwieksza ryzyko strat zwigzanych z koniecznoscia utylizacji niezuzytej ilosci roztworu w
momencie wykrzepniecia zestawu co czesto ma miejsce. Ponadto wymdg 24 ogranicza konkurencje gdyz takie rozwigzanie oferuje
zaledwie jeden dostawca (firma Fresenius Medical Care) a taka funkcjonalno$c nie ma wpfywu na parametry kliniczne terapii’.

Odpowiedz? : Zamawiajacy nie wyraza zgody.

10. Dotyczy: Zadania nr 1 - dodatkowe punktowane parametry techniczne urzadzenia do ci ch_terapii
nerkozastepczych”
“Punkt 3.

Zwracamy sig do Zamawiajgcego o rezygnacje z wymogu ,Kasefowego system drendw umozliwiajgcego tatwy i szybki montaz oraz
wielokrotng wymiane samego filtra w trakcie zabiegu, bez koniecznosci wymiany catej kasety” wymag ten ogranicza konkurencje
gdyz jest to rozwigzanie oferowane przez jednego dostawce (firma Fresenius Medical Care) ponadto jak pokazuje praktyka rownie
czesto jak filtr wykrzepiajg pozostate elementy zestawu drendw w tym jeziorko krwi. W zwigzku z tym sens wymiany samego filtra
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Jest dyskusyjny, ponadto wymiana samego filtra jest obarczona mozliwoscig zapowietrzenia zestawu a co za tym idzie
koniecznoscig wczesnigjszego zakoniczenia terapii i utylizacji cafego zestawu. Zastosowanie zestawu w ktorym filtr jest
zintegrowany z drenami upraszcza i skraca procedure uruchomienia urzadzenia oraz zmniejsza ryzyko bfedu. Odpowiedz:
Zakresem umowy sg objete same aparaty do znieczulania, a nie monitory.”

Odpowiedz? : Zamawiajacy nie wyraza zgody.

11. Dotyczy: Zadania nr 1 - .dodatkowe punktowane parametry techniczne urzadzenia do ciaglych terapii
nerkozastepczych”
‘Punkt 6.

Whioskujemy o modyfikacje parametru ,Mozliwosc uzyskania wstecznego przeptywu krwi celem udroznienia dostepu naczyniowego
bez koniecznosci rozigczania uktadu krazenia pozaustrojowego i ptukania cewnika” | rozszerzenie opisu o podobne rozwigzanie, w
ktorym problem niedroznosci cewnika (np. przez przyssanie do $ciany naczynia) realizowane jest przez czasowg minimalizacje
obrotéw pompy krwi w momencie wykrycia zmian cinienia krwi sugerujgcych niedroznosé cewnika (bez wigczania alarmu) gdzie w
momencie ustapienia niedroznosci predkos$¢ pompy wraca do zadanych ustawieri a w nastepnie urzadzenie nieznacznie
przyspiesza pompe krwi aby zrealizowac zadang Dawke Nerkowa czyli cel terapii”.

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

12. Dotyczy: Zadania nr 1 - .dodatkowe punktowane parametry techniczne urzadzenia do ciagtych terapii
nerkozastepczych”
“Punkt 7.

Whioskujemy o modyfikacje parametru ,Dwa indywidualne systemy do podgrzewania ptynéw(dializatu oraz substytutu)
zintegrowane w obudowie aparatu”. Istotnym parametrem nie jest ilos¢ grzatek a ich skuteczno$c oraz zakres temperatur pracy.
Ponadto zmniejszenie ilosci grzatek upraszcza konstrukcje samego urzgdzenia, konstrukcje zestawu a tym samym obniza ich cene i
jednoczesnie zwieksza szybkos¢ i prostote przygotowania do terapii.

Wyrazenie zgody przez Zamawiajgcego umozliwi na zfozenie przez nas waznej i konkurencyjnej cenowo oferty, a Panstwu
dogodniefjszy wyhor dostawey”.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

13. Dotyczy Pakietu nr 3

.Czy Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie dializatora o powierzchni czynnej — powierzchni bfony dializacyjnej - 1,4 m2, 1,8 m2 —
pozostafe parametry bez zmian™?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, lecz nie czyni wymogu.
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High Flow Double Lumen (Podwdjne swiatlo) 11 Fr i 13 Fr
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Cdporna na odksztatcenia prowadnica
Nowa generacja prowadnic z nitinelu do metody Seldingera

Wysola zawartosd tytanu zapewnia wyjgtkowo wysoka
elastycznose i odpornosc na odksztatcenia. Dodatkowy
komfort zapewnia powloka z PTFE, kidra gwarantuje
gtadka powierzchnie | najwyzszy poslizg.
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