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EZ/166/2025/ES

Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie 275 pkt.l ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo zamiwien
publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.) na ,, Zakup i sukcesywne dostawy roéinego sprzetu
Jednorazowego uiytku dla potrzeb oddzialow Wojewodzkiego Szpitala Zespolonego i
Swigtokrzyskiego Centrum Pediatrii w Kielcach” znak sprawy: EZ/166/2025/ES.

Zamawiajacy Wojewodzki Szpital Zespolony w Kielcach, dzialajgc na podstawie art.
284 ust. 6 w powiazaniu z art. 286 ust.1 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamowien
publicznych (tekst jednolity.: Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.), udziela wyjasnien na
wnioski Wykonawcow o wyjasnienia tre$ci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia ztozone w
postgpowaniu.

Pytanie 1

Dot. Pakietu nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 1 pozycji 1 strzykawke do przeplukiwania o poj. 10 ml,
napelniona fabrycznie roztworem 0,9%NaCl, skala do 10 ml i z wypelnieniem 10 ml do
stosowania poza sterylnym polem. Strzykawki przeznaczone do procedury przeptukiwania
wktu¢ dozylnych. Cylinder o srednicy strzykawki 10 ml, nakrgcany korek o di. min. 20 mm,
budowa tloka zapewniajaca zerowy refluks, ogranicznik tloka uniemozliwiajacy wysunigcie
poza przestrzen sterylng strzykawki i przypadkows kontaminacj¢ roztworu. Bez graficznego
oznaczenia strefy sterylnej na korpusie strzykawki. Sterylizacja radiacyjnie. Bez koniecznosci
odblokowywania tloka strzykawki. Strzykawka pakowana w pojedyncze niesterylne
opakowanie foliowe. Najmniejsze opakowanie zbiorcze instrukcj¢ uzytkowania. Zigcze Luer
Lock z koreczkiem zapewniajgce szczelne polgczenie i tatwa obstuge. Zawartos¢ strzykawki
jest jalowa, wolna od pirogenow, PVC i lateksu. Strzykawki posiadaja opakowanie foliowe z
kolorystycznym kodem. Zarejestrowana w klasie II b, zgodnie z zasadniczymi wymogami
Rozporzadzenia (UE) 2017/745, Procedura oceny zgodnosci — Zatacznik IX, rozdziaty I 1 111
Opakowanie zbiorcze 40 szt.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 2

Dot. Pakietu nr 1 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 1 pozycji 2 strzykawke do przeptukiwania o poj. 5 ml,
napelniona fabrycznie roztworem 0,9%NaCl, skala do 5 ml i z wypelnieniem 5 ml do
stosowania poza sterylnym polem. Strzykawki przeznaczone do procedury przeptukiwania
wkhu¢ dozylnych. Cylinder o srednicy strzykawki 10 ml, nakrgcany korek o di. min. 20 mm,
budowa tloka zapewniajaca zerowy refluks, ogranicznik tloka uniemozliwiajgcy wysuniecie
poza przestrzen sterylng strzykawki i przypadkowa kontaminacj¢ roztworu. Bez graficznego
oznaczenia strefy sterylnej na korpusie strzykawki. Sterylizacja radiacyjnie. Bez koniecznosci
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odblokowywania ttoka strzykawki. Strzykawka pakowana w pojedyncze niesterylne
opakowanie foliowe. Najmniejsze opakowanie zbiorcze instrukcj¢ uzytkowania. Zigcze Luer
Lock z koreczkiem zapewniajace szczelne polaczenie i tatwg obstuge. Zawartos¢ strzykawki
jest jalowa, wolna od pirogenow, PVC i lateksu. Strzykawki posiadajg opakowanie foliowe z
kolorystycznym kodem. Zarejestrowana w klasie II b, zgodnie z zasadniczymi wymogami
Rozporzadzenia (UE) 2017/745, Procedura oceny zgodnosci — Zatgcznik IX, rozdziaty 11 I11.
Opakowanie zbiorcze 50 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 3

Dot. Pakietu nr 1 poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 1 pozycji 3 strzykawke do przeptukiwania o poj. 3 ml,
napetniona fabrycznie roztworem 0,9%NaCl, skala do 3 ml i z wypelieniem 3 ml do
stosowania poza sterylnym polem. Strzykawki przeznaczone do procedury przeptukiwania
wkhu¢ dozylnych. Cylinder o $rednicy strzykawki 10 ml, nakrecany korek o di. min. 20 mm,
budowa tloka zapewniajgca zerowy refluks, ogranicznik tloka uniemozliwiajacy wysunigcie
poza przestrzen sterylng strzykawki i przypadkowa kontaminacj¢ roztworu. Bez graficznego
oznaczenia strefy sterylnej na korpusie strzykawki. Sterylizacja radiacyjnie. Bez koniecznosci
odblokowywania tloka strzykawki. Strzykawka pakowana w pojedyncze niesterylne
opakowanie foliowe. Najmniejsze opakowanie zbiorcze instrukcje uzytkowania. Zlacze Luer
Lock z koreczkiem zapewniajace szczelne polaczenie i fatwa obshuge. Zawarto$¢ strzykawki
jest jalowa, wolna od pirogenéw, PVC i lateksu. Strzykawki posiadaja opakowanie foliowe z
kolorystycznym kodem. Zarejestrowana w klasie II b, zgodnie z zasadniczymi wymogami
Rozporzadzenia (UE) 2017/745, Procedura oceny zgodnos$ci — Zatgcznik IX, rozdziaty 11 III.
Opakowanie zbiorcze 50 szt.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 4

Dot. Pakietu nr S poz. 1

Prosimy o dopuszczenie czujnikéw w kolorze cielistym.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 5

Dot. Pakietu nr 5 poz. 1

Prosimy o odstgpienie od wymogu identyfikacji czujnika (co sprowadza sie tylko do
wyswietlania jego nazwy na ekranie) z uwagi na to, Ze parametry te spetnia wyltacznie jeden
wykonawca.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 6

Dot. Pakietu nr 5 poz. 2

Prosimy o odstapienie od wymogu identyfikacji czujnika (co sprowadza sie tylko do
wyswietlania jego nazwy na ekranie) z uwagi na to, ze parametry te spetnia wylacznie jeden
wykonawca.

Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu identyfikacji czujnika.
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Pytanie 7

Dot. Pakietu nr 5 poz. 1

Prosimy o dopuszczenie czujnikéw jednorazowych, samoprzylepnych, mikrobiologicznie
czystych, bez lateksu, dla dzieci, 10-50kg, wiokninowych, z kalibracjg cyfrowa rozumiana
jako doktadno$¢ pomiaru SpO2 +/-2% w zakresie od 70-100% (<70% nieokreslona),
pakowane po 24 szt, w technologii Nellcor Oximax, przedstawionych na grafice ponizej:

g .

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga czujnikow sterylnych ze wzgledu na specyfike
zastosowania u dzieci wczesnie urodzonych, ktére s3 bardzo wrazliwe na czynniki
zewnetrzne.

Pytanie 8

Dot. Pakietu nr S poz. 1

Prosimy o dopuszczenie czujnikow jednorazowych, samoprzylepnych, sterylnych, bez
lateksu, dla dzieci, 10-50kg, wiokninowych, z kalibracja cyfrowag rozumiang jako doktadnos¢
pomiaru SpO2 +/-2% w zakresie od 70-100% (<70% nieokreslona), pakowane pojedynczo, w
technologii Nellcor Oximax, przedstawionych na grafice ponize;j:

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

o )

Pytanie 9

Dot. Pakietu nr 5 poz. 2

Prosimy o odstapienie od wymogu "W integralnym opakowaniu wraz z czujnikiem 6 szt
sterylnych przezroczystych krazkoéw przediuzajacych zywotnos¢ czujnika" poniewaz
parametr ten spehnia tylko jeden wykonawca.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy wymaga w integralnym opakowaniu wraz z
czujnikiem 6szt sterylnych przezroczystych krazkow poniewaz przediuzajg one zywotnos¢
czujnika.

Pytanie 10

Dot. Pakietu nr 5 poz. 2

Prosimy o dopuszczenie czujnikow jednorazowych, samoprzylepnych, mikrobiologicznie
czystych, bez lateksu, dla niemowlat, 1-20kg, wlokninowych, z kalibracja cyfrowa rozumiana
jako doktadnos¢ pomiaru SpO2 +/-2% w zakresie od 70-100% (<70% nieokreslona),
pakowane po 24 szt, w technologii Nellcor Oximax, przedstawionych na grafice ponizej:
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Odpowiedz: Zamawiajagcy wymaga czujnikow sterylnych ze wzgledu na specyfike
zastosowania u dzieci wczesnie urodzonych, ktore sg bardzo wrazliwe na czynniki
zewngtrzne.

Pytanie 11

Dot. Pakietu nr S poz. 2

Prosimy o dopuszczenie czujnikOw jednorazowych, samoprzylepnych, sterylnych, bez
lateksu, dla niemowlat, 1-20kg, widkninowych, z kalibracja cyfrowa rozumiang jako
dokladnos¢ pomiaru SpO2 +/-2% w zakresie od 70-100% (<70% nieokreslona), pakowane
pojedynczo, w technologii Nellcor Oximax, przedstawionych na grafice ponizej: :

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza czujniki sterylne dla niemowlat o wadze od 3 do 20kg.

Pytanie 12

Dot. Pakietu nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajgcy w Pakiecie nr 1 pozycji 1 dopusci strzykawki o pojemnosci 10 ml
przeznaczone do przeplukiwania dostgpdw naczyniowych, fabrycznie napetnione
izotonicznym roztworem 0,9% NaCl, skala do 10ml, cylinder o srednicy strzykawki 10ml,
zerowy reflux, nakrgcany korek o db. min. lem, ogranicznik tlok uniemozliwiajacy
wysunigcie poza przestrzen sterylng strzykawki i kontaminacje roztworu. Zawarto$é
strzykawki sterylna i niepirogenna, sterylizowana radiacyjnie (promieniowanie gamma).
Strzykawka pakowania w opakowanie foliowe z informacjg ,.nie stosowaé¢ w jalowym polu”,
na cylindrze informacja ,.tylko do ptukania”. Ztacze luer lock. Zarejestrowana zgodnie z ich
przeznaczeniem wg MDR w klasie 1IB regule 6.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 13

Dot. Pakietu nr 1 poz. 2

Czy Zamawiajagcy w Pakiecie nr 1 pozycji 2 dopusci strzykawki o pojemnoéci 5 ml
przeznaczone do przeplukiwania dostepéw naczyniowych, fabrycznie napelnione
izotonicznym roztworem 0,9% NaCl, skala do 5ml, cylinder o Srednicy strzykawki 10ml,
zerowy reflux, nakrgcany korek o di. min. lecm, ogranicznik tlok uniemozliwiajacy
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wysunigcie poza przestrzen sterylng strzykawki i kontaminacj¢ roztworu. Zawartos$é
strzykawki sterylna i niepirogenna, sterylizowana radiacyjnie (promieniowanie gamma).
Strzykawka pakowania w opakowanie foliowe z informacjg ,,nie stosowa¢ w jalowym polu™,
na cylindrze informacja ,,tylko do ptukania”. Ztacze luer lock. Zarejestrowana zgodnie z ich
przeznaczeniem wg MDR w klasie IIB regule 6.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 14

Dot. Pakietu nr 1 poz. 3

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 1 pozycji 3 dopusci strzykawki o pojemnosci 3 ml
przeznaczone do przeplukiwania dostgpow naczyniowych, fabrycznie napelnione
izotonicznym roztworem 0,9% NaCl, skala do 3ml, cylinder o $rednicy strzykawki 10ml,
zerowy reflux, nakrgcany korek o di. min. lcm, ogranicznik tlok uniemozliwiajacy
wysuni¢cie poza przestrzen sterylna strzykawki i kontaminacj¢ roztworu. Zawartos¢
strzykawki sterylna i niepirogenna, sterylizowana radiacyjnie (promieniowanie gamma).
Strzykawka pakowania w opakowanie foliowe z informacja ,,nie stosowa¢ w jalowym polu”,
na cylindrze informacja ,.tylko do plukania™. Ztacze luer lock. Zarejestrowana zgodnie z ich
przeznaczeniem wg MDR w klasie 1IB regule 6.

W przypadku strzykawek przeznaczonych do przeplukiwania dostgpéw naczyniowych,
fabrycznie napelnionym roztworem 0,9% NaCl nie jest koniecznie wymagana Klasa III reguta
14, ktora dotyczy wyrobdéw zawierajacych substancje o dziataniu farmakologicznym,
immunologicznym lub metabolicznym — so6l fizjologiczna nie spelnia tego kryterium,
poniewaz jej dzialanie jest czysto fizyczne (mechaniczne). Przedmiotowe strzykawki stuza do
przeptukiwania, a nie do podawania dozylnego lekow. Opis Zamawiajacego jednoznacznie
wskazuje na strzykawki oferowane przez firm¢ Becton Dickinson, ktore jako jedyne na rynku
posiadaja rejestracje w klasie III, co zgodnie z wymaganiami MDR, nie ma Zzadnego
uzasadnienia, a sluzy jedynie w celu ograniczenia konkurencji do jednej firmy, tj. BD.
Proponowane przez nas strzykawki zarejestrowane w klasie IIb nie sa mniej bezpieczne, czy
bardziej ryzykowne, albowiem przeszly przewidziang prawem procedur¢ oceny zgodnosci i
zostaly dopuszczone do obrotu i uzywania zgodnie z ich przeznaczeniem.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 15

Dot. Pakietu nr 1 poz. 1-3

Czy Zamawiajagcy w Pakiecie nr 1 poz. 1-3 odstgpi od wymogu przedstawienia badan?
Wymagane badania sa bezzasadne, poniewaz dotycza podazy manualnej, w czasie ktorej
najwazniejsze jest przestrzeganie zasad aseptyki w czasie wykonywania procedury
przeptukiwania. Przedmiotowy wymog, podobnie jak wymog rejestracji w klasie III, stuzy
wylacznie wyeliminowaniu konkurencji.

Odpowiedz: Zgodnie z modyfikacja.

Pytanie 16

Dot. Pakietu nr 5 poz. 1

Czy zamawiajacy dopusci material w kolorze cielistym?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie 17

Dot. Pakietu nr 5 poz. 1

Czy zamawiajacy dopusci czujniki dla dzieci od 15kg do 40kg?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 18

Dot. Pakietu nr S poz. 2

Czy zamawiajgcy dopusci czujniki dla niemowlat od 1kg do 15kg?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 19

Dot. Pakietu nr 8 poz. 3

Czy zamawiajacy oczekuje linii dtugo (do 72h) czy krotkoterminowych (<8 godzin)?
Odpowiedz: Zamawiajacy uzywa linii do podawania lekow zaréwno do 8 godzin jak rowniez
stosuje w leczeniu pacjenta podaz lekow powyzej tego czasu. Uzaleznione to jest od leku oraz
terapii farmakologicznej zastosowanej u pacjenta.

Pytanie 20

Dot. wzoru umowy §10 ust. 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie tacznej maksymalnej wysokosci kar umownych
do 20% warto$ci umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 21

Dot. wzoru umowy dla Pakietu 1i7

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosbg o dodanie ponizszego zapisu do umowy dostawy
”W przypadku niezrealizowania przez Zamawiajgcego platnosci w terminie okreslonym w
niniejszej umowie dostawy, Wykonawca ma prawo wstrzymaé dostawy na rzecz
Zamawiajgcego, po uprzednim pisemnym powiadomieniu Zamawiajgcego o zaleglosciach i
oficjalnym wezwaniu do zaplaty. Wstrzymanie dostaw moze trwa¢ do momentu
uregulowania wszelkich zaleglosci przez Zamawiajacego. W przypadku, gdy zaleglosci nie
zostang uregulowane w wyznaczonym terminie, Wykonawca moze rozwigza¢ umowe ze
skutkiem natychmiastowym, bez prawa Zamawiajacego do naliczania kar umownych.
Wstrzymanie dostaw w zwigzku z zaleglosciami nie zwalnia Zamawiajacego z obowigzku
zaptaty naleznosci zgodnie z warunkami umowy”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowane zmiany.

Pytanie 22

Dot. wzoru umowy dla Pakietu 1i7

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dodanie ponizszego zapisu do umowy dostawy
~Kary umowne jakie moze naliczy¢ Zamawiajacy w zwiazku ze zwloka w realizacji
zamowienia moga by¢ zastosowane tylko w przypadku, gdy Zamawiajacy nie posiada
aktualnie zaleglosci w platnosciach na rzecz Wykonawey starszych niz 14 dni od uptywu
pierwotnego terminu platnosci. Wznowiony bieg terminu realizacji zamowienia, po ktorego
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przekroczeniu Zamawiajacy moze naliczaé kary umowne nastgpuje od dnia zaksiegowania
zaleglych srodkow na koncie Wykonawcy.”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowane zmiany.

Pytanie 23

Dot. wzoru umowy §10 dla pak. 1, 7

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z wnioskiem o modyfikacje postanowien dotyczacych
naliczania kar umownych. Proponujemy, aby kary byly naliczane za kazdy dzien roboczy
zwloki. Naliczanie kar za dni robocze jest bardziej adekwatne do rzeczywistego
harmonogramu prac i uwzglednia faktyczne mozliwosci wykonawcze Wykonawcy. W dni
ustawowo wolne od pracy oraz weekendy, realizacja zamowienia moze by¢ ograniczona lub
niemozliwa, co nie wynika z zaniedbania Wykonawcy, lecz z obowiazujacych przepisow
prawa pracy. Taka zmiana pozwoli na bardziej sprawiedliwe i proporcjonalne podejscie do
kwestii odpowiedzialnosci kontraktowe;.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowane Zmiany.

Pytanie 24

Dot. wzoru umowy §10 ust. 1 pkt. 1 lit. b-d dla pak. 1, 7

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z wnioskiem o modyfikacje postanowien dotyczacych
naliczania kar umownych. Proponujemy zmiane wysokosci naliczanej kary ze 100,00 zt na 50
71 za kazdy dzien roboczy

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowane zmiany.

Pytanie 25

Dot. wzoru umowy §10 ust. 2 dla pak. 1,7

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z wnioskiem o modyfikacje tresci umowy w nastepujacy
sposob: ,.Laczna maksymalna wysokos¢ kar umownych nie moze przekracza¢ 30 % wartosci
niezrealizowanej czesci umowy”. Krzywdzacym jest, aby Wykonawca ponosit ewentualng
kare za prawidtowo zrealizowang juz warto$é umowy. Pozwoli to réwniez na dostosowanie
wysokosci kar do wartosci przedmiotu umowy, co zgodne bedzie z zasadami prawa w tym
zakresie. Wspomnie¢ w tym miejscu nalezy, iz, Zamawiajacy w projekcie umowy sam
zastrzegh mozliwos¢ niezrealizowania jedynie 30% wartosci umowy, zatem niestosownym
jest oczekiwanie od Wykonawcow uregulowania kar za cala warto$¢ umowy.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na proponowane zmiany.

Pytanie 26

Dot. wzoru umowy §3 ust. 1 oraz SWZ cz. I pkt. 6

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z wnioskiem o zmiane miejsca dostawy asortymentu z
pakietu 1 z apteki szpitalnej na magazyn.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 27

Dot. Pakietu nr 1 poz. 1 -3

Prosimy Zamawiajacego o odstgpienie od wymogu dolaczenia do oferty min. 3
opublikowanych badan klinicznych dotyczacych redukcji odecewnikowych zakazen krwi
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(CRBSI), w tym poréwnujacych wplyw zaoferowanych fabrycznie napetnionych strzykawek
z manualnie napetnianymi strzykawkami na wskaznik zakazen krwi

Co to zasady stosowanie gotowych strzykawek do przeptukiwania fabrycznie napelnionych
0,9 % NaCl zmniejsza wskaznik zakazen.

Dostepne jest opracowanie-” BD Posiflush ™ fabrycznie napelnione strzykawki.
Kompendium dowodow klinicznych na poparcie stosowania fabrycznie napetnionych
strzykawek do przeptukiwania wzgledem strzykawek napelnianych manualnie”
wykorzystywane przez firme¢ Becton Dickinson.

Zataczony dokument firmy Becton Dickinosn nie zawiera opublikowanych badan
klinicznych, jest tylko podsumowaniem - opracowaniem BD opublikowanych badan
klinicznych, a wiec zlozenie tego dokumentu nie bedzie spelnieniem zadania Zamawiajacego
3. Ww. opracowanie Becton Dickinson to nie sg dostowne brzmienia badan

4. W samych badaniach sg tez wykazane ograniczenia/ulomnosci badan, moga wplywa¢ na
ocen¢ ich "uzytecznosci" np.

m Ogranicrenia badania:
=4\ + Wynikimoggq nie by¢ reprezentatywne dia innych
— szpitali, w ktérych praktyki w zakresie kontroli
zakazef mogq by< odmienne
» Potrzebna jest wieksza proba, aby zidentyfikowad
potencjalne rdznice w umieralnosci

_ h Ograniczenia badania:
= « Nie wszystkie badania byt wysokiej jakosci;
. kryteria oceny byly malo precyzyjne
= Okres utrzymania kaniuli obwodowej byt krotki
<o utrudnito obserwacje CRBSI
» Heterogenicznos€ obserwowana w wynikach
parametidw cceny klinicznej
« Wplyw czynnikOw wspotistniejqcych
{np. rodzaj choroby)

Dziat Zamoéwien Publicznych
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T Ogranicrenia badania:
=4 * Mokiwod( odchyler 2 uwagi na brok randomizaci
= Oplacalnodd finansowa nie byla brana pod uwage

h Ograniczenia bodania;

=8 . Maawielkoi¢ proby, w szczegbinosci w przypadku
— oceny zaktud igtami {(NSI)

* Potengjaina niespdjna klasyfikacja CRBSI

B Cgraniczenia badania:

.
—

« Mala wielkoid proby
« Potencjalna niespdjna klasyfikacja CRBSI

Odpowiedz: Zgodnie z modyfikacja.

Pytanie 28

Dot. Pakietu nr 1

Prosimy o odstgpienie do wymogu zaoferowania strzykawek do przeptukiwania fabrycznie
napetnionych izotonicznym roztworem 0.9% NaCl zarejestrowanych jako wyrob medyczny
klasy III oraz dopuszczenie zaoferowania strzykawek do przeptukiwania fabrycznie
napetnionych izotonicznym roztworem 0,9 % NaCl zarejestrowanych jako wyrdb medyczny
klasy IIb, dopuszczonych do obrotu w Europie i USA.

Klasyfikacja wyrobu jest decyzja producenta oraz jest zatwierdzana w Europie przez
Jednostk¢ notyfikowang a w USA przez FDA, co gwarantuje bezpieczefistwo wyrobu
medycznego.

Strzykawki do przeptukiwania fabrycznie napetnione izotonicznym roztworem 0,9 % NaCl
zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy 1Ib sg dopuszczone do obrotu w Europie i USA.
Klasa wyrobu medycznego wynika z oceny ryzyka regulacyjnego, a nie bezposrednio z jego
funkcjonalnosci czy przydatnosci klinicznej. Jak podkresla Urzad Rejestracji Wyrobow
Medycznych, ,,podstawa systemu klasyfikacji wyrobow medycznych jest potencjalne ryzyko
zwigzane ze stosowaniem wyrobu wynikajace z jego przewidzianego zastosowania™:
https://www.gov.pl/web/urpl/klasyfikacja-mdr-i-
ivdr#:~:text=dla%20kazdeg0%202z%20nich%20odpowiedniej,A%2C%20B%2C%20C%20lu
b%20D
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Klasyfikacji dokonuje producent zgodnie z obiektywnymi kryteriami zatacznika VIII do
MDR - jest to wymodg formalno-prawny, stuzacy do zastosowania odpowiedniej sciezki
oceny zgodnosci (np. konieczno$¢ udziatlu jednostki notyfikowanej od klasy Ila wzwyz,
wymog dostarczenia okreslonych danych klinicznych, raportow PSUR itp.).

Strzykawki z sola zarejestrowane w klasie IIb ,o dopuszczenie ktérych wnosimy, zamiast
zarejestrowanych w klasie III nie s .mniej bezpieczne” czy .mniej skuteczne” w
praktycznym uzyciu — oznacza to jedynie, ze w S$wietle kryteriow MDR producent
prawidlowo zaklasyfikowal go do klasy IIb, uznajac, iz potencjalne ryzyko zwigzane z jego
zastosowaniem jest mniejsze niz w przypadku wyrobow najwyzszej klasy.

Innymi stowy, klasa IIb $wiadczy o tym, ze wyrdb nie stwarza az tak wysokiego ryzyka, by
musiat by¢ zakwalifikowany do klasy III. Jest to zatem pozytywna cecha (nizsze ryzyko) z
punktu widzenia regulacji. Wszystkie wyroby, niezaleznie od klasy, musza jednak spetnia¢
ogdlne wymogi bezpieczenstwa i dziatania (General Safety and Performance Requirements)
okreslone w MDR (zatacznik 1) oraz podlegaé¢ ocenie zgodnosci.

Strzykawki klasy IIb, ktore chcemy zaoferowaé, posiadaja wazna deklaracje zgodnosci CE
oraz certyfikat jednostki notyfikowanej, co oznacza, ze przeszly przewidziana prawem
procedure oceny zgodnosci i zostaly dopuszczone do obrotu oraz uzywania na terytorium UE
jako wyrob bezpieczny i skuteczny w przewidzianym zastosowaniu jakim jest:., przeznaczona
do przeplukiwana dostepdw naczyniowych...”.

Nadmieni¢ wypada, ze podmiotem uprawnionym do weryfikacji poprawnosci klasyfikacji
wybranej przez Producenta jest jednostka notyfikowana, ktora w przypadku blednej
klasyfikacji odmawia przeprowadzenia procesu certyfikacji.

Podsumowujac, klasa wyrobu ma charakter obiektywny regulacyjnie — jest przypisana przez
producenta i zweryfikowana przez jednostke notyfikowang. W ocenie Wykonawcy zawezenie
zamawianych strzykawek do przeptukiwania do produktow zarejestrowanych wytacznie w
klasie 1II (co w istocie odpowiada wytgcznie ofercie firmy Becton Dickinson i jest wymogiem
ponadnormatywnym) stanowi zupelnie nieuzasadnione 1 niepotrzebne ograniczenie
konkurencji eliminujgce z rynku rozwigzania zgodnie z prawem dopuszczone do obrotu.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza strzykawki zarejestrowane jako wyrdb medyczny klasy
I1Ib

Pytanie 29

Dot. Pakietu nr 1 poz. 1-3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie  strzykawek do przeptukiwania fabrycznie
napetnionych izotonicznym roztworem 0,9 % NaCl wyposazonych w koreczek zamykajacy
min. 17 mm.

Okreslenie jego dlugosci, poza ograniczeniem konkurencji, nie posiada  znaczenia
klinicznego i praktycznego.

Prosimy zatem o dopuszczenie zaoferowania strzykawek do przeplukiwania dopuszczonych
do obrotu na podstawie przeprowadzonej przez producenta, a nast¢pnie zatwierdzonej przez
jednostke¢ notyfikowang pozytywnej analizie ryzyka zwigzanej z zamierzonym
zastosowaniem produktu do przeptukiwania dost¢pu naczyniowego z koreczkiem o di. min.
15mm posiadajagcym identyczna dtugos¢ czesci zlokalizowanej wewnagtrz ztacza luer-lock
odpowiadajgce] za ograniczenie przypadkowej kontaminacji wejscia do strzykawki z
gwintowanym lub naktadanym przedtuzeniem zamykajacym wejscie do strzykawki typu Luer

Dzial Zamoéwien Publicznych
tel. 41/30-33-516
e-mail. edyta.stefanska@wszzkielce.pl
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Lock. Nadmieniamy, iz nie istnieje literatura medyczna oparta na badaniach klinicznych
wskazujaca na jakgkolwiek réznice funkcji zapobiegania kontaminacji wejscia do strzykawki
zaleznej od dtugosci koreczka.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 30

Dot. Pakietu nr 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie strzykawek do przeptukiwania napetnionych
fabrycznie izotonicznym roztworem NaCl 0,9% klasa IIb z ogranicznikiem tloka zgodnym z
normag 7886-1.

Zgodnie ze standardami tlok przesuwa sie tylko do przodu podczas przygotowania strzykawki
do procedury przeptukiwania.

Strzykawki, ktore zamierzamy zaoferowaé sa zgodne z norma EN ISO 7886-1, ktore sa
dopuszczone do obrotu na podstawie przeprowadzonej przez producenta, a nastepnie
zatwierdzonej przez jednostke notyfikowang pozytywnej ocenie analizy ryzyka zwigzanej z
zamierzonym zastosowaniem produktu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 31

Dot. Pakietu nr 1

Prosimy o dopuszczenie zaoferowania strzykawek do przeptukiwania napelnionych
fabrycznie izotonicznym roztworem NaCl 0,9% sterylizowanych w catosci w opakowaniach
metoda radiacyjna, przez co nie posiadaja zadnej strefy sterylnej badz niesterylnej wewnatrz
cylindra-cate wnetrze cylindra jest sterylne i nie maja graficznego oznaczenia strefy sterylnej
na cylindrze.

Podkreslamy, iz nie ma zadnych badan klinicznych, ktére potwierdzalyby, ze znacznik
oznaczenia graficznego strefy sterylnej na cylindrze posiada jakiekolwiek znaczenie kliniczne
chociazby w ograniczeniu ryzyka zakazen.

W szpitalach ~ stosuje si¢ masowo standardowe sterylnych strzykawek rocznie, ktore
dostarczane s3 z ttokiem catkowicie wsunietym do wnetrza cylindra. Co wigcej, graficzne
oznaczenie strefy sterylnej na korpusie strzykawki musiatoby znajdowa¢ sie bezposrednio za
uszczelniaczem tloka. Standardowe strzykawki pozbawione sa takowego oznaczenia.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 32

Dot. Pakietu nr 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie strzykawek do przeplukiwania - najmniejsze
opakowanie zbiorcze zawierajgce informacj¢ “Tylko do przeptukiwania urzadzen do dostepu
naczyniowego”

Informacja jakich urzadzen dostgpu naczyniowego to dotyczy tj.: "Przeznaczona wylgcznie
do przeptukiwania cewnikéw PIVC, PICC, CVC i wszczepionych portow dostepu zylnego" -
potwierdzone o$wiadczeniem producenta.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Dziat Zaméwien Publicznych
tel. 41/30-33-516
e-mail. edyta.stefanska@wszzkielce.pl
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Pytanie 33

Dot. Pakietu nr 8 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rownowaznej maski Krtaniowej o anatomicznym
uksztattowaniu, z blokerem zgryzu, wyposazonej w mankiet samouszczelniajacy si¢ (bez
koniecznosci pompowania). Maska w rozmiarach odpowiednio roz. 0 (<2,0 kg); dla roz. 0,5
(2-4 kg); dla roz. 1,0 (4-7 kg); dla roz. 1,5 (7-17 kg); dla roz. 2 (17-30 kg); dla roz. 3 (30-60
kg); dla roz. 4 (60-80 kg); dla roz. 5 (>80 kg) do wyboru przez Zamawiajgcego. Ponizej
zalaczamy pogladowe zdjecie produktu.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 34

Dot. Pakietu nr 8 poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie réwnowaznej maski krtaniowej o anatomicznym
uksztaltowaniu, z blokerem zgryzu, wyposazonej w silikonowy mankiet samouszczelniajacy
si¢ (bez koniecznosci pompowania), z podwojnym kanalem gastrycznym (poprowadzonym
po obu stronach maski) oraz wspdlnym ujsciem kanalow w mankiecie maski. Maska
umozliwia intubacj¢ standardowa rurkg ET oraz posiada rampg dla rurki intubacyjnej
ulatwiajgca intubacje. Maska w rozmiarach odpowiednio roz. 0 (<2,0 kg); dla roz. 0,5 (2-4
kg); dla roz. 1,0 (4-7 kg); dla roz. 1,5 (7-17 kg); dla roz. 2 (17-30 kg); dla roz. 3 (30-60 kg);
dla roz. 4 (60-80 kg); dla roz. 5 (>80 kg) do wyboru przez Zamawiajgcego. Ponizej zatagczamy
pogladowe zdjgcie produktu

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 35

Dot. Pakietu nr 8 poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie mozliwosci zaoferowania cewnika bez filtra.
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga cewnika z filtrem.

Dziat Zaméwien Publicznych
tel. 41/30-33-516
e-mail. edyta.stefanska@wszzkielce.pl
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Odpowiedzi na pytania sa wiazace i nalezy je uwzglednié w tresci skladanych ofert.

MODYFIKACJA TRESCI SWZ

Jednoczesnie, Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 286 ust. 3 ustawy z dnia 11 wrzesnia
2019 r. Prawo zamowien publicznych (tekst jednolity.: (Dz. U. z 2024 r. poz. 1320)
modyfikuje tres¢ zatgcznika nr 2 - Formularz asortymentowo-cenowy w Pakiecie nr 1 poz. 1,
2,3 do SWZ poprzez:
a)
wykreslenie czgsci opisu tj. ,Redukcja odcewnikowych zakazen krwi (CRBSI)
potwierdzona opublikowanymi badaniami klinicznymi dotgczonymi do oferty -
minimum 3, w tym poréwnujace wplyw zaoferowanych tfabrycznie napehionych
strzykawek z manualnie napetnianymi strzykawkami na wskaznik zakazen krwi”

b) zmiana ilosci:
poz. 1 bylo 3 000 szt. jest 15 000szt
poz. 3 bylo 15 000szt jest 3 000szt

ZMODYFIKOWANY Formularz asortymentowo-cenowy stanowi NOWY zatacznik nr 2 do
SWZ.

PRZESUNIECIE TERMINU SKLADANIA I OTWARCIA OFERT

Zamawiajgcy dzialajac na podstawie art. 286 ust. 3 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r.
Prawo zamowien publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2024r . poz. 1320 ze zm.) , przesuwa
termin sktadania i otwarcia ofert wraz z terminem zwigzania oferta:

NOWE TERMINY:
Termin sktadania ofert:..ezzQ. 191, 2025r. godz.: 9:00
Termin otwarcia ofert....=0.. A0, 20251, godz.: 9:30

W zwiazku ze zmiang terminu skladania i otwarcia ofert Zamawiajacy zmienia termin
zwiazania oferta, ktory wynosi 30 dni od dnia uptywu terminu sktadania ofert, przy czym
pierwszym dniem zwigzania ofertg jest dzien, w ktorym uptywa termin skladania ofert.

Ly

Wojewddzkiego Szpitala Zespolone

Martyniak
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