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Do wszystkich zainteresowanych

Dot. postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo zamoéwier
publicznych (Dz. U. z 2023r. poz. 1605 ze zm.) na Sukcesywne dostawy roéznego sprzetu
Jednorazowego uzytku dla potrzeb Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach

Dzialajac w oparciu o art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesénia 2019r. Prawo Zamodwien
Publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2023r poz. 1605 ze zm.) Zamawiajacy Wojewodzki Szpital
Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45 udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie 1

Prosimy o potwierdzenie, Zze zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (Medical Devices Regulation)
MDR. art. 14. pkt 3 Zamawiajacy wymaga aby dostawy do jego jednostki byly realizowane zgodnie z
warunkami okreslonymi przez producenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Pytanie 2

Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika
2022 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki, § 13.1 pkt. g, Zamawiajacy
kontroluje warunki, w jakich odbywal sie transport wyrobow medycznych, tj. sprawdza m.in.
temperature przestrzeni fadunkowej pojazdu, ktérym wykonano dostawe? W przypadku negatywnej
odpowiedzi prosimy o wyjasnienie dlaczego Zamawiajacy nie stosuje si¢ do obowigzujacych
przepisow prawa.

Odpowiedz: Zaltacznik nr 3 do SWZ projektowane postanowienia umowy w sprawie zamdwienia
publicznego § 3 Realizacja umowy. 2. Wykonawca oswiadcza iz dostarczony towar bedzie mial co
najmniej 12 miesieczny okres przydatnosci do uzycia, jak rowniez ze dostawy bedqg realizowane w
sposob zapewniajgcy trwalosé cech wiasciwych dla danego towaru (odpowiednie opakowanie,
transport w temperaturze zgodnie z zaleceniami producenta). pod rygorem wymiany asortymentu na
koszt i rvzvko dostawcy na towar pelnowartosciowy w rozumieniu niniejszego ustepu.

Pytanie 3

Prosimy o wyjasnienie. czy w swietle obowigzujacych przepisow prawa, tj. Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych (Medical Devices Regulation) MDR oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27
pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki, Zamawiajacy wymaga
realizacji dostaw wylacznie $rodkami transportu posiadajacymi mozliwos¢ dokumentacji temperatury
z przestrzeni fadunkowej ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Pytanie 4

Czy zamawiajacy dopusci w pakiecie 5 pozycji 1-3 strzykawke do przeptukiwan napetnione
roztworem soli fizjologicznej 0.9 %. Strzykawki przeznaczone do procedury przeplukiwania wklué
dozylnych. Podwojna sterylizacja pozwala na uzywanie w standardowych procedurach jak i do uzytku
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na blokach operacyjnych, koficowka Luer Lock, tlok zapobiegajacy cofaniu krwi do cewnika, gotowa
do uzycia bez koniecznosci odblokowywania ttoka, podwdjnie sterylizowane wewnatrz i na zewnatrz
radiacyjnie. opakowanie ograniczajace generowanie zanieczyszczen mechanicznych. szerokos¢ listka
do otwierania 1 cm. wyrdb zakwalifikowany do klasy Ila, na cylindrze oznaczenie objgtosci roztworu
(piktogram) i oznaczone o zgodnosci z USP zgodne z ISO EN: 7886 1. wedlug opisu zamawiajacego
o pojemnosci 3ml, 5Sml i 10 mL

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem, ze pojemnos¢ 3 ml, skala 3 ml oraz
wypetnienie odpowiadajace nominalnej pojemnosci strzykawki 3 ml, poj. 5 ml, skala 5 ml oraz
wypetnienie odpowiadajace nominalnej pojemnosci strzykawki 5 ml, poj. 10 ml. skala 10 ml oraz
wypelnienie odpowiadajace nominalnej pojemnosci strzykawki 10 ml.

Pytanie 5
Czy zamawiajacy dopusci w pakiecie 11 sterylna wode do inhalacji wraz z sterylnym tacznikiem o
pojemnosci 500ml?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 6

Czy Zamawiajacy wymaga aby w pojedynczym opakowaniu kazdej wody znajdowala si¢ instrukcja
uzytkowania?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Pytanie 7

Czy Zamawiajacy wymaga aby razem z woda w opakowaniu znajdowal sie sterylny lacznik
redukcyjny?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Pytanie 8

Dot. Pakietu nr 5 poz. 1 -3

Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie nr. 5 poz. 1-3 zaoferowanie strzykawek z roztworem 0.9% NaCl
zarejestrowanych jako wyrob medyczny klasy lla, sterylizowanych promieniowaniem gamma, z
korkiem zamykajacym o dtugosci 1,7 cm? Pozostale parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 9

Dot. Pakietu nr 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wykreslenie poz. 3 1 4 w Pakiecie 1 poniewaz Wykonawca nie
moze zabezpieczy¢ dostaw tego produktu na okres 24 m-cy?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na wykreslenie poz. 3 i 4 w Pakiecie nr 1. Zamawiajgcy
modyfikuje zatacznik nr 2 do SWZ — formularz asortymentowo-cenowy w zakresie Pakietu nr 1.

Pytanie 10

Dot. projektowanych postanowien umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg¢ na zmiang postanowien zawartych w projekcie umowy poprzez
okreslenie wartosci kar umownych w stosunku procentowym do wartosci niezrealizowanego w
terminie zamowienia. Odgorne kwotowe okreslenie wysokosci kar umownych moze prowadzi¢ do
sytuacji. ze zastrzezone kary umowne beda razaco wygorowane.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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Pytanie 11

Dot. Pakietu nr 3, poz. 18-21, 27-29

Czy Zamawiajacy. w trosce o bezpieczenstwo personelu i pacjentéw oraz zachowanie uczciwej
konkurencji. dopusci do postgpowania wkilad do ssaka réwnowazny do opisanego - antybakteryjny
system do odsysania konkurencyjnego producenta, o nastepujacych cechach: Wkiady posiadaja w
okraglej pokrywie dwa kroéce ( pacjent, proznia ). o rdznej srednicy, co zapobiega mylnemu
podtaczeniu drenéw. Krociec przylaczeniowy do pacjenta jest uniwersalny: gtadki, rozszerzajacy sie.
dostosowany do drenéw o roznej srednicy. Krdciec pacjenta nie jest obrotowy, poniewaz obrotowy
Jest caly wkiad. w tym sensie, ze mozna go umiesci¢ w kanistrze w dowolnej pozycji i tym samym
skierowac¢ krociec w strong pacjenta. Wkilady wyposazone sa w filtr hydrofobowo-antybakteryijny.
dwa uchwyty w postaci petli do wygodnego demontazu; wklady samo zasysaja si¢ i samo uszczelniaja
po uruchomieniu ssania. Dostarczane w formie czgsciowo sprasowanej, by ograniczy¢ przestrzen na
magazynowanie. Kanistry (pojemniki wielorazowe) maja ksztalt okragly, wyposazone tylko w zaczep
do mocowania (ze wzgledu na inne rozwigzanie techniczne - préznia bezposrednio do wkiadu - nie
wymagaja "krocca obrotowego"). Zgoda Zamawiajacego umozliwi zaoferowanie systemu
najnowoczesniejszego na rynku. ze wzgledu na opatentowana, antybakteryjna technologie produkcji
wkiadow i pojemnikow ( co jest potwierdzone badaniami laboratoryjnymi wg. ISO 22196). Oferent
deklaruje wyposazenie Zamawiajacego nieodplatnie, na czas umowy, w kompatybilne pojemniki
wielorazowe. pasujace do systemu mocownikow. bedacych na wyposazeniu Zamawiajacego. Brak
dopuszczenia innego systemu stwarza sytuacje, gdy tylko jeden produkt spetnia wymogi SIWZ co
budzi uzasadnione watpliwosci co do zgodnosci z ustawg ZP (zasada uczciwej konkurencji) oraz
racjonalnoscia wydatkowania srodkow publicznych. Zamawiajgcy ma narzedzia np. w postaci
zazadania probek. aby przekona¢ sig, ze oferujemy system gwarantujacy skuteczne i bezpieczne
odsysanie.

Odpowiedz: Zamawiajacy zna zaproponowany system i nie wyraza zgody na dopuszczenie z powodu
zastosowanych rozwiazan technicznych. ktore nie sprawdzaja si¢ w naszym Szpitalu ( dotyczy to
krocca przylaczeniowego do pacjenta, stopnia sprasowania wkladéow workowych oraz ksztahtu
pojemnikow wielorazowych o poj. 1000ml).

Pytanie 12

Dot. Pakietu nr 3, poz.5

Czy Zamawiajacy dopusci dren 1.5m?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 13

Dot. Pakietu nr 3, poz.8

Czy Zamawiajacy dopusci koncowke CH21?

Odpowiedz: Zamawiajagcy dopuszcza, pozostale parametry bez zmian.

Pytanie 14

Dot. Pakietu nr 3, poz. 21

Czy Zamawiajacy dopusci dren 2m, zapakowany razem z wkladem, réznych producentéw, co nie
znaczy ze nie kompatybilne?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga wkladu z drenem zapakowanego oryginalnie przez producenta.

Pytanie 15

Dot. Pakietu nr 3, poz. 3-8, 18-29

Czy Zamawiajacy wydzieli powyzsze pozycje do osobnego pakietu, ze wzgledu na fakt. ze stanowia
one elementy jednego systemu. ktory w wigkszosci jednostek medycznych, jest umieszczany w
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osobnym pakiecie. dla uzyskania wiecej niz jednej oferty, a umieszczenie innych. nawet nie
powiazanych funkcjonalnie licznych pozycji, moze stuzy¢ jedynie temu, by wazna oferte mogt ztozy¢
tylko jeden dystrybutor?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 16

Dot. Pakietu nr 8 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci ukiad oddechowy z dwiema rurami o dlugosci 180cm i trzecia rurg o
diugosci 120 cm?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 17

Dot. Pakietu nr 8 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci uklad do stosowania do 72h przy wymianie filtra co 24h?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Pytanie 18

Dot. Pakietu nr 8 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci uklad oddechowy z dotaczona osobno zatyczka?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 19

Dot. Pakietu nr 8 poz. 1

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu posiadania zatyczki?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy wymaga zatyczek przy mocowaniu na stale do obwodu.

Pytanie 20

Dot. Pakietu nr 8 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci weiskany koreczek?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 21

Dot. Pakietu nr 8 poz. 1

Czy Zamawiajacy odstapi od zapisu ..zalaczy¢ certyfikat walidacji procesu sterylizacji przypisany do
konkretnego numeru lot™?

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga certyfikatu walidacji procesu sterylizacji z przypisanym
konkretnie nr LOT.

Pytanie 22

Dot. Pakietu nr 8 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci uktad oddechowy dla dzieci o parametrach:
* 2 rury - rozciagliwe, karbowane, d. 160 cm

* dodatkowe ramie - rozciagliwe, karbowane, di. 100 cm

* | | worek bezlateksowy

* posiada kolanko 90° z portem luer-lock

* wyposazony w zigcze Y z portami do mierzenia temperatury oraz cisnienia
= mikrobiologicznie czysty

* sztvwne koncéwki

* wykonany z PP i EVA
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* pakowany w opakowanie folia-papier
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 23
Dot. Pakietu nr 8 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci uktad do stosowania do 72h przy wymianie filtra co 24h?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Pytanie 24

Dot. Pakietu nr 8 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci uktad oddechowy z dofaczong osobno zatyczka?
Odpowiedz: Odpowiedz jak w pytaniu 18.

Pytanie 25

Dot. Pakietu nr 8 poz. 2

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu posiadania zatyczki?
Odpowiedz: Odpowiedz jak w pytaniu 19.

Pytanie 26

Dot. Pakietu nr 8 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci weiskany koreczek?
Odpowiedz: Odpowiedz jak w pytaniu 20.

Pytanie 27

Dot. Pakietu nr 8 poz. 2

Czy Zamawiajacy odstapi od zapisu ..zataczy¢ certyfikat walidacji procesu sterylizacji przypisany do
konkretnego numeru lot™?

Odpowiedz: Odpowiedz jak w pytaniu 21.

Pytanie 28

Dot. Pakietu nr 8 poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci obwod oddechowy z rurami o srednicy 22mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga rur o srednicy 10mm dla grupy wiekowej — noworodki.

Pytanie 29

Dot. Pakietu nr 8 poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci obwod oddechowy z rurami o srednicy 15mm?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 30

Dot. Pakietu nr 8 poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci obwdd oddechowy z dodatkowa rura o dtugosci 120cm?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 31

Dot. Pakietu nr 8 poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci obwod oddechowy z workiem bezlateksowym o pojemnosci 117
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Zamawiajagcy wymaga workow o pojemnosci 0,5L.
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Pytanie 32

Dot. Pakietu nr 8 poz. 1

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na obwdd oddechowy z Y bez portow, niesterylny. spehiajacy pozostate
wymagania?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 33

Dot. Pakietu nr 8 poz. 2

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na obwod oddechowy z dodatkowa rurg rozciagliwag do dtugosci 120 cm.
niesteryIny. spetniajacy pozostate wymagania?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 34

Dot. Pakietu nr 8 poz. 3

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na obwod oddechowy rozeiagliwy do diugosci 160 cm z dodatkowa rurg
rozciagliwa do 120 cm, spetniajacy pozostate wymagania?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 35

Dot. Pakiety nr S poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rownowaznych strzykawek do przeplukiwania fabrycznie
wypetnionych 3 ml izotonicznego roztworu 0.9 % NaCl, sterylna zawartos¢, strzvkawki posiadajacej
srednice cylindra i pojemnos¢ odpowiadajacg strzykawce o pojemnosci 10 ml. nie zawierajacej
lateksu, DEHP, PVC, konserwantéw, utatwiajacej szybka kontrolg zapasow i minimalizacje bledow za
pomoca kodu kreskowego z matryca danych (kazda strzykawka posiadajaca kod UDI). System
gotowy do uzycia, 2z nakladanym korkiem zmniejszajacym ryzyko zanieczyszczenia
mikrobiologicznego di. min. 1 ¢m. Tlok z polipropylenu. prosty bez przewezen. Specjalna budowa
tloka eliminuje zwrotny naptyw krwi do cewnika, potwierdzony zerowy refluks. Wyréb medyczny
klasy Ila. Sterylizowana parowo. Okres waznosci 24 miesiace. Data waznosci bezposrednio na
cylindrze. Nie zawiera BPA, lateksu, DEHP, PVC. Opakowanie 100 sztuk.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 36

Dot. Pakiety nr S poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rownowaznej strzykawki do przeplukiwania o ponizszych
parametrach:

Sterylny roztwor 0.9% NaCl o objgtosci min. 3 ml, w strzykawce 10ml sterylnej z zewnatrz - z
koncowka Luer-Lock umozliwiajaca dokladne dopasowanie do gniazda cewnika naczyniowego, z
tlokiem zapobiegajacym cofaniu krwi do cewnika, gotowa do uzycia  bez koniecznosci
odblokowywania tloka, jatowa, sterylna wewnatrz i na zewnatrz ., pakowana w opakowaniu
umozliwiajacym jego otwarcie w sposob ograniczajacy generowanie zanieczyszczen mechanicznych,
bez zawartosci celulozy, z wyraznie zaznaczonym optycznie i wyczuwalnie miejscem otwierania —
szerokos¢ listka do otwierania min. 0.8 cm, umozliwiajacym otwarcie po linii zgrzewu. bez
koniecznosci rozdzierania, klasa IIb. Okres waznosci min. 24 m-ce . Sterylizacja radiacyjna. Na
cylindrze dodatkowe oznaczenie zawartej objetosci roztworu (piktogram) i oznaczenie o zgodnosci z
USP.
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Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 37

Dot. Pakiety nr 5 poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rownowaznych strzykawek do przeptukiwania fabrycznie
wypehionych 5 ml izotonicznego roztworu 0,9 % NaCl, sterylna zawartos¢, strzykawki posiadajacej
srednice cylindra i pojemnos¢ odpowiadajaca strzykawce o pojemnosci 10 ml, nie zawierajacej
lateksu. DEHP. PVC, konserwantow, ulatwiajgcej szybka kontrole zapaséw i minimalizacje bledow za
pomocg kodu kreskowego z matryca danych (kazda strzykawka posiadajaca kod UDI). System
gotowy do uzycia. z nakladanym korkiem zmniejszajacym ryzyko zanieczyszczenia
mikrobiologicznego di. min. 1 ¢cm. Tlok z polipropylenu, prosty bez przewezen, Specjalna budowa
tloka eliminuje zwrotny naptyw krwi do cewnika, potwierdzony zerowy refluks. Wyréb medyczny
klasy Ila. Sterylizowana parowo. Okres waznosci 24 miesigce. Data waznosci bezposrednio na
cylindrze, Nie zawiera BPA, lateksu, DEHP, PVC. Opakowanie 100 sztuk.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 38

Dot. Pakiety nr 5 poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie réwnowaznej strzykawki do przeptukiwania o ponizszych
parametrach:

Sterylny roztwor 0.9% NaCl o objetosci min. 5 ml, w strzykawce 10ml sterylnej z zewnatrz - z
koncowka Luer-Lock umozliwiajaca dokladne dopasowanie do gniazda cewnika naczyniowego. z
ttokiem zapobiegajacym cofaniu krwi do cewnika, gotowa do uzycia  bez koniecznosci
odblokowywania tloka, jalowa, sterylna wewnatrz i na zewnatrz , pakowana w opakowaniu
umozliwiajacym jego otwarcie w sposob ograniczajacy generowanie zanieczyszczen mechanicznych.
bez zawartosci celulozy, z wyraznie zaznaczonym optycznie i wyczuwalnie miejscem otwierania —
szeroko$¢ listka do otwierania min. 0,8 cm, umozliwiajacym otwarcie po linii zgrzewu, bez
koniecznosci rozdzierania, klasa IIb. Okres waznosci min. 24 m-ce . Sterylizacja radiacyjna. Na
cylindrze dodatkowe oznaczenie zawartej objetosci roztworu (piktogram) i oznaczenie o zgodnosci z
USP.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 39

Dot. Pakiety nr 5 poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rownowaznych strzykawek do przeptukiwania fabrycznie
wypetionych 10 ml izotonicznego roztworu 0,9 % NaCl, sterylna zawarto$¢, strzykawki posiadajacej
srednice cylindra i pojemno$é odpowiadajaca strzykawce o pojemnosci 10 ml, nie zawierajacej
lateksu. DEHP, PVC, konserwantdw, utatwiajacej szybka kontrole zapasow i minimalizacje blgdow za
pomoca kodu kreskowego z matryca danych (kazda strzykawka posiadajaca kod UDI). System
gotowy do uzycia. z nakladanym korkiem zmniejszajacym ryzyko zanieczyszczenia
mikrobiologicznego dl. min. 1 cm. Ttok z polipropylenu, prosty bez przewgzen, Specjalna budowa
tloka eliminuje zwrotny naptyw krwi do cewnika, potwierdzony zerowy refluks. Wyrob medyczny
klasy Ila. Sterylizowana parowo. Okres waznosci 24 miesigce. Data waznosci bezposrednio na
cylindrze. Nie zawiera BPA, lateksu, DEHP, PVC. Opakowanie 100 sztuk.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 40
Dot. Pakiety nr 5 poz. 3
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Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie réwnowaznej strzykawki do przeptukiwania o ponizszych
parametrach:

Sterylny roztwor 0.9% NaCl o objetosci min. 5 ml w strzykawee Sml sterylnej z zewnatrz - z
koncowka Luer-Lock umozliwiajaca dokladne dopasowanie do gniazda cewnika naczyniowego, z
tlokiem =zapobiegajacym cofaniu krwi do cewnika , gotowa do uzycia bez koniecznosci
odblokowywania tloka, jalowa, sterylna wewnatrz i na zewnatrz , pakowana w opakowaniu
umozliwiajgcym jego otwarcie w sposob ograniczajacy generowanie zanieczyszczen mechanicznych,
bez zawartosci celulozy, z wyraznie zaznaczonym optycznie i wyczuwalnie miejscem otwierania —
szerokos¢ listka do otwierania min. 0,8 cm, umozliwiajacym otwarcie po linii zgrzewu, bez
koniecznosci rozdzierania, klasa IIb. Okres waznosci min. 24 m-ce . Sterylizacja radiacyjna. Na
cvlindrze dodatkowe oznaczenie zawartej objetosci roztworu (piktogram) i oznaczenie o zgodnosci z
USP.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 41

Dot. Pakietu nr 11 poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie zamknigtego systemu do nawilzania o pojemnosci 340 ml.
Pozostalte parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 42

Dot. Pakietu nr 11 poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy Zamawiajacy oczekuje pojemnika z woda wraz ze
stervinym adapterem?

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje adaptera czystego mikrobiologicznie.

Pytanie 43

Dot. Pakietu nr 11 poz. 1

Czy Zamawiajacy oczekuje. aby ze wzgledu na dlugotrwaly kontakt z blonami $luzowymi w okresie
uzytkowania sterylnej wody do nawilzania oraz ewentualne dzialanie niepozadane tlenku etvlenu -
oferowany system ze sterylng wodg byt sterylizowany inna metoda niz tlenkiem etylenu?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 44

Dot. Pakietu nr 8 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie Uktad oddechowy dwururowy karbowany do aparatu do
znieczulania dla dorostych, srednica rur 22mm, rury wykonane z polipropylenu. rozciagliwy w
zakresie od 0,6 m do dhugosci 1.8 m, kolanko z portem kapno, z kapturkiem na lince, dodatkowa rura
rozciggliwa od 0.5 m do 1.5m, bezlateksowy worek 2L, konektor rury 22M/22M. Rura worka. worek i
konektor nie polaczone. Jednorazowy, mikrobiologicznie czysty, bez ftalanéw. czas uzycia do 7 dni.
opakowanie foliowe.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 45

Dot. Pakietu nr 8 poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie Uklad oddechowy dwururowy. karbowany. do aparatu do
znieczulania. pediatryczny, o $rednicy 15mm, rury rozciggliwe od 0.6m do 1.8 m. wykonane z
polietylenu, kolanko z portem kapno, rura worka o dtugosci 1m wykonana z polietylenu. bezlateksowy
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worek 1L. rura z workiem polgczone. Jednorazowy, mikrobiologicznie czysty, czas uzycia do 7 dni,
opakowanie foliowe.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy wymaga ukladu sterylnego.

Pytanie 46

Dot. Pakietu nr 8 poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie Uktad oddechowy dwururowy, karbowany, do aparatu do
znieczulania, pediatryczny, o $rednicy 15mm, rury rozciagliwe w zakresie od 0,6 m do dt. 1.8 m.
wykonane z polipropylenu, kolanko z portem kapno, rura worka o dlugosci Im wykonana z
polietylenu, bezlateksowy worek 0.5L, rura z workiem potgczone. Jednorazowy, mikrobiologicznie
czysty, czas uzycia do 7 dni, opakowanie foliowe.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy wymaga rur karbowanych o srednicy 10mm.

Pytanie 47

Dot. Pakietu nr 8 poz. 1i2

Prosimy Zamawiajacego o odstgpienie od wymogu zalaczenia certyfikatu walidacji procesu
sterylizacji. Jest to bardzo rozbudowany dokument kilkudziesigcio stronnicowy, ktéry musialby byé
przetlumaczony przez przysigglego thumacza. Do analizy tego certyfikatu konieczny jest specjalista z
odpowiednim przeszkoleniem lub o dopuszczenie potwierdzonego przez producenta o$wiadczenia o
walidacji procesu zgodnie z normami obowigzujacymi w tym zakresie?

W zwiazku z zapisami SWZ wprowadzajacymi wymagania (dot. wyrobow w pakiecie 8) dotaczenia
do oferty certyfikatu walidacji procesu sterylizacji producenta, gdzie Zamawiajagcemu
prawdopodobnie chodzito o koficowy raport walidacji procesu sterylizacji materialow sterylnych. czy
na podstawie zapisow pkt 8.4 czesci Il Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 w
sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych réznego przeznaczenia Zamawiajacy
dopusci przedstawienie potwierdzonego przez producenta oswiadczenia o walidacji procesu zgodnie z
normg EN [1137-1-3:2007? Zapis punktu 8.4 cytowanego Rozporzadzenia brzmi: ..Wyroby
dostarczane w stanie sterylnym musza by¢ wyprodukowane i wysterylizowane odpowiednig
zwalidowana metoda.” Norma PN EN 11137-1-3:2007 jest normg polskg wprowadzong na podstawie
EN 11137 i zastepuje norme¢ EN 552:1994.zakres procedur walidacji nie zostal zmieniony w
poréwnaniu do wczesniejszej wersji normy. Wszystkie oferowane wyroby sterylne posiadaja
certyfikat CE z numerem jednostki wydane przez renomowane jednostki notyfikowane ( TUV SUD.
TUV Rheinland). ktore w procesie oceny zgodnosci potwierdzily, iz produkty sterylizowane sg w
walidowanym procesie sterylizacji- jest to warunek pozytywnej oceny zgodnosci i wydania certyfikatu
CE oraz mozliwosci zaklasyfikowania produktu wyréb medyczny sterylny. potwierdzone wydang
przez producenta na podstawie zapisow certyfikatu deklaracja zgodnosci z powolaniem
zastosowanych zharmonizowanych norm.

Odpowiedz: Nie, zgodnie z SWZ. Zamawiajacy nie modyfikuje tresci SWZ przez usuniecie zapisu
dotyczacego obowiazku ztozenia dokumentu potwierdzajacego walidacje procesu sterylizacji
wyrobow stanowigcych przedmiot oferty.

Dla potwierdzenia poprawnej sterylizacji w walidowanym procesie szpital moze wymagac
przedstawienia dokumentu potwierdzajacego walidacj¢ procesu sterylizacji wymaganego prawem od
kazdego producenta jalowych wyrobow medycznych. Dokument ten pozwoli na zweryfikowanie
bezpieczenstwa oferowanych wyrobow. Sterylizacja jest procesem specjalnym , poniewaz w czasie
codziennej rutynowej kontroli efektywnos$¢ sterylizacji moze by¢ weryfikowana poprzez sprawdzenie
produktow koncowych ( wyrobow sterylizowanych). Z tego powodu proces sterylizacji w celu
potwierdzenia jego skutecznosci musi by¢ walidowany, przebieg procesu rutynowo monitorowany, a
urzadzenia musza znajdowa¢ si¢ pod stata kontrola. Walidacja procesow sterylizacji jest wymagana
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przez Dyrektywe o Wyrobach Medycznych 93/42 EEc. W wyniku walidacji otrzymujemy dowdd. ze
dany proces sterylizacji przy zachowaniu okreslonych warunkow jest skuteczny i powtarzalny.
Walidacja sterylizacji jest przeprowadzana dla kazdej przemystowej formy jalowienia (pary wodnej.
tlenek etylenu oraz radiacji).

Wskazane powyzej wyjasniania tresci Specyfikacji sa wiazace i stanowia jej integralng czes¢. Nalezy
je uwzglednié w tresci sktadanych ofert. Pozostale warunki Specyfikacji pozostaja bez zmian.
W zalaczeniu zmodyfikowany zatacznik nr 2 — formularz asortymentowo-cenowy dla Pakietu nr 1.

PRZESUNIECIE TERMINU SKEADANIA OFERT

Jednoczesnie. Zmawiajacy dzialajac w oparciu o art. 286 ust 3 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zamowien publicznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.) przesuwa termin sktadania
i otwarcia ofert.

NOWE TERMINY: [ O
Termin skladania ofert: a‘Mt .Q..I..2024 r. godz. 9:00

Termin otwarcia ofert: A t.£@s..2024r r. godz. 9:30

W zwiazku ze zmiang terminu skladania i otwarcia ofert Zamawiajacy zmienia tres¢

pkt 25 SWZ Termin zwiazania oferta, nadajac mu nowe brzmienie: ..Termin zwigzania oferta wynosi
30 dni. tj. Wykonawca jest zwiazany oferta do dnia ............ 2024 r. Bieg terminu zwiazania oferta
rozpoczyna si¢ wraz z uptywem terminu sktadania ofert™.

Komunikacja Zamawiajgcego z Wykonawcami w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego
odbywa si¢ przy uzyciu Platformy e-Zamowienia, ktora jest dostepna pod adresem
https://fezamowienia.gov.pl za posrednictwem .Formularz do komunikacji™. lub za pomoca poczty
elektronicznej na adres e-mail edvta.stefanska/@wszzkielce.pl

1

/
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