W\'Szpital Powiatowy we Wrzesni" Sp. z o. o.

w restrukturyzacji

Wrzesnia, dnia 9 lipca 2024r.

SA-381-14/24

Dotyczy postepowania o udziclenie zamowienia publicznego na ,Zakup i 'dostawq plynéw
infuzyjnych, hemodializy i gazéw medycznych”

Lp. Pytanie OdpowiedZ

1. Dotyezy pakiet 7 poz. 11,12,13,14,15,16,17 Zgodnie z SWZ,
Czy Zamawiajacy w pakiecie 7 dopusci do postgpowania "

cewniki dializacyjne dwuswiattowe wysokoprzeplywowy
(High Flow), z poliurteanu, bez otwordw bocznych,

- dlapozycji 11 — 11 FR - dlugoséé 15 cm

- dla pozyciji 12 — 11 FR — dlugosé 20 cm

- dla pozycii 13 — 11 FR - dtugo$é 25 cm

- dla pozyciji 14 — 13 FR — dlugos¢ 15 cm

- dla pozyciji 15 — 13 FR - dlugoéé 20 cm

- dla pozycji 16 — 13 FR — dtugoéé 25 cm

- dla pozycji 17 — 13 FR — dlugosé 30 cm — ramiona
Proste.

2. Dotyezy pakiet 7 poz. 11,12,13,14,15,16,17 Zgodnie z SWZ,
Jakich ramion w pozycjach 11,12,13,14,15,16 wymaga
Zamawiajacy prostych, czy zagietych ?
Charakterystyka cewnika:

- termoplastyczny poliuretan Tecoflex

- radiocieniujgcy szaft cewnika

- koncdwka bez bocznych otwordw zmnicjszajaca ryzyko
powstawania zakrzepu

- przednie otwory zmnigjszajace ryzyko powstawania
zakrzepow :

- obrotowy pierSciet do szycia pozwalajacy uniknad
podraznienia skory )

- zacisk bezpieczenstwa z zabezpieczeniami bocznymi
chronigcymi rurke koncéwki przed wyélizgnieciem sie
- wskazniki wypetnienia, rozmiar 1 dhugo$é

- kompatybilny z MRI '

- odporna na odksztatcenia prowadnica ,,.J” 0,98 mm x 700
mm/0,97 mm x 700 mm z wysokg zawartodcig tytanu
zapewniajaca wyjatkowo wysokg elastyczno$é i odpornoéé
na odksztalcenia , dodatkowy komfort zapewnia powtoka z
PTFE, ktéra gwarantuje gladka powierzchni¢ i najwyzszy
poslizg

- iglta wprowadzajgca 18G

- rozszerzadto 11Fr/ 13 Fr

- nasadki iniekcyjne Luer Lock

- opakowanie zawiera 3 szt.
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3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu 7 | Zamawiajacy nie wyraza zgody.
poz. 11,12,13,14,15,16,17 i stworzy osobny pakiet dla tych
pozycji?
4, Pakiet 13: W opisie przedmiotu zam6wienia w pakiecie 13 Nastapita omytka pisarska.

poz 3 i 4 zostaty zdublowane pozycje ,.dzierzawa butli do | Zamawiajacy zalacza  poprawiony
ciektego dwutlenku wegla” z rogna iloscia butlodni. Zatacznik nr 3 do SWZ - OPZ
Prosimy o wyjasnienie czy to bad, czy jedna z tych pozycji
dotyczy butli argonowych?

5. | Pakiet 9-13: Prosimy o wyja$nienie, ¢zZym kierowat sie | Zamawiajacy  zatacza  poprawiony |-
' Zamawiajacy wyszczegolniajac w-pakietach 9, 12 i 13 | Zalacznik nr 3 do SWZ — OPZ. o
pozycje  iransport zaladunek  wytadunek”  przy
jednoczesnym pominieciu jej w pakietach 10 i 117 | Pakiet 10 poz. 7

Wszystkie pakiety od 9 do 13 dotycza przewozu butli (badz Swiadczenia  pochodne;  transport,
innych zbiomikéw) z materiatami niebezpiecznymi, kiére | zaladunek, wyladunek,

wedlug przepiséw ADR muszqg by¢ transportowane | kursy iloS¢ 18

odpowiednio do tego przystosowanymi pojazdami, stad | Pakiet 11 poz. 8

troche niezrozumiale sg dla nas zapisy dotyczace transportu Swiadczenia  pochodne:  transport,
w ww pakietach. W zwiazku z powyzszym wnosimy o | zaladunek, wytadunek,

ujednolicenie wszystkich pakietéw 9-13 pooprzez ujecie w | kursy ilos¢ 24

kazdym z nich pozycji ,transport zatadunek wyladunek”
lub poprzez rezygnacic w kazdym z nich z pozycji
Jtransport zatadunek wyladunek” =z zaloZeniem, ze
Wykonawcy beda musieli uwzgledni¢ koszty transportu w
cenie oferowanych produkow.

6. Dot. pakietu nr 9 Zamawiajacy wymaga.
Czy Zamawiajacy wymaga, aby mozliwe bylo podawanie
leku w postaci mieszaniny gazowej 50 % tlen 1 50%
podtlenek azotu do 6 godzin bez koniecznoSci
kontrolowania morfologii krwi w oparciu o odpowiednie
zapisy zamieszczone w  Charakterystyce Produktu
Leczniczego, ktorag Wykonawca winien dolaczy¢ do oferty?
7. Dot. pakietu nr 9 , .

Czy w celu zwigkszenia komfortu pracy personelu
medycznego oraz bezpieczenstwa prowadzonej terapii
mieszaning mieszaniny 50% tlen medyczny / 50%
podtlenek azotn medyczny w przypadku zaoferowania
zaworu dozujacego oraz jednorazowych —elementéw
niezbednych do podawania tejze mieszaniny (ustnik, zawor
wydechowy 2z filtrem lub inny réwnowazny sprzet
jednorazowy, ewentualnie dopuszczony przez
Zamawiajacego) pochodzacych od rézmych producentow,
Zamawiajacy bedzie oczekiwal przedlozenia odwiadczenia
Iub innego réwnowaznego dokomentu producenta zaworu
dozujacego potwierdzajacego jego pelng kompatybilnosé
konkretnego (typ, model, nr katalogowy) oferowanego
sprzety jednorazowego z tymze zaworem dozujacym?

Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.
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8. Dot. pakietu nr 9 Zamawiajgcy wymaga.
Czy w celu zachowania wysokich norm jakosci i
bezpicczenstwa dla wyrobdéw medycznych w odpowiedzi
na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich
produktéw przy jednoczesnym wsparciu innowaci, {
fabrycznie oryginalny zawér dozujacy (bez dodatkowych i
modyfikacji i przerdbek, zarejestrowany przez producenta) "i
do podawania mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50%
podtlenek azotu wraz ze wszystkimi jego elementami
sktadowymi ma by¢ nierozbieralny/nierozkrecalny , tzn,
nie ma w nim by¢ elementdw, ktére pacjent i/lub osoba
odwiedzajaca i/lub personel Zamawiajacego (w zgodzie z :
definicjg zawarta, w ROZPORZADZENIU |
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO 1 RADY (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw
medycznych, w art, 2 pkt. 37 V/lub 38 - uzytkownik/laik) ;
bez uzycia dedykowanych do tego narzedzi moze
swobodnie odkrecié, usungé 1 stworzyé dla siebie ’
potencjalne zagrozenie oraz zmniejszy¢ walory uzytkowe
wrzadzenia np. poprzez zatrzymanie lub wyrazne
spowolnienie przeplywu gazu.

9. Dot. pakietu nr 9 Zamawiajacy wymaga.
Czy w celu zachowania wysokich norm jakoSci i
bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych w odpowiedzi
na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich
produktéw przy jednoczesnym wsparciu innowacji,
wykonawca w  trakcie trwania umowy  bedzie
odpowiedzialny za szkolenie personelu z zakresu obstugi
systemu podawania mieszaniny gazu medycznego tlenu i
podtlenku azotu (50% 02 i 50% N2O) — co najmniej jedno
szkolenie w trakcie trwania umowy przez wykfalifikowang
osobe =z odpowiedniag wiedza, kompetencjami i
umiejetnociami  w  tym zakresie, potwierdzonymi
stosownym imiennym certyfikatem wydanym przez
producenta systeméw dostarczania gazu do znieczulef
(zawor dozujacy + niezbedny sprzgt jednorazowy), ktory
nalezy dotaczyé do oferty 7

10. Dot. pakietu nr 9 Zamawiajacy dopuszcza.
Czy mieszanina gazéw N20O 50% -+ 02 50%
(przeznaczona do leczenia krétkotrwatego bolu o tagodnym
lub umiarkowanym nasileniu, kiedy pozadany jest szybki
poczatek 1 ustapienie dziatania przeciwbdlowego) ma by¢é
dostarczana w lekkich butlach aluminiowych z zaworem
zinfegrowanym  wyposaZonym W  przeplywomierz
umozliwiajacy ustawienie przeptywu co najmniej w 12
réznych zakresach przepltywu wyrazonych w I/min (w tym
wartoé¢ poczatkowa - 0 1/min)?
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11. Dot. pakietu nr 9 Zamawiajacy wymaga. .
Czy w celu zwiekszenia bezpieczenistwa prowadzonej i
terapii mieszaning mieszaniny 50% tlen medyczny / 50%
podtlenck azotu medyczny oraz zwigkszenia komfortu
pracy personelu medycznego , Zamawiajacy wymaga, aby
wszystkie jednorazowe elementy niezbgdne do podawania
tejze mieszaniny (ustnik, zawdr wydechowy z filtrem lub
inny  réwnowazpy  sprzet  jednorazowy) byty
konfekcjonowane wspdlnie w jednym najmniejszym
dostepnym opakowaniu jednostkowym . stanowiacym
pojedynczy komplet elementéw jednorazowych? '
12, Dot. pakietu nr 9 Zamawiajacy wymaga.
Czy w celu zachowania wysokich norm jakosci 1
bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych w odpowiedzi ;
na powszechne obawy dotyczace bezpieczenistwa takich i
produktéw przy jednoczesnym wsparciu innowacji, zawor
dozujacy do podawania mieszaniny gazowej 50 % tlen i
50% podtlenek azotu, ma posiadaé taka konstrukcje, ktéra
do podawania mieszaniny wymaga obligatoryjnie/ zawsze
zastosowania dodatkowego §rodka zabezpieczajacego
przed kontaminacja w postaci jednorazowego filtra lub
jednorazowego zaworu wydechowego z filtrem (podanie
mieszaniny bez tych zabezpieczen bedzie niemozliwe),
13. Dot. wzoru umowy _ Zamawiajgcy podpisze umowy w
Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwosé podpisania formie tradycyjnej.
umowy przez Wykonawee w sprawie przedmiotowego
zamdwienia publicznego przez osobg/osoby upowaznione
kwalifikowany podpisem elektronicznym, zgodnie z forma
reprezentacji Wykonawcy okreélona w rejestrze sadowym
lub innym dokumencie, wilaéciwym dla danej formy
organizacyjnej Wykonawcy, albo przez osobg/osoby
umocowane (na podstawie pelnomocnictwa) przez osoby
uprawnione?
14. Dot. wzoru umowy 9-13 Zgodnie z SWZ.
Zwracamy sie z wnioskiem o zmiang ponizszego zapisu:
§5
6. Laczna wysoko$é kar umownych nie moze przekroczy¢
20% czedei niezrealizowanej wartosci wynagrodzenia
brutto o ktérym mowa w § 13 ust. 3.
IS, Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy Zgodnie z SWZ.
dokona modyfikacji postanowiefi projektu przyszle)
umowy w zakresie zapiséw § 6 ust. 1( dot. pakiet 1-8) oraz
§ 5 ust 1( pakiet nr 9-13) (zat nr 5 SWZ) do umowy SWZ
Wykonawca zaplaci Zamawiajacenu kary umowne w

przypadku:
a) niewykonania calofci lub czeSci zamowienia W
terminie - w  wysokoéci - 0,05% wartosci

niezrealizowanej cze§ci zaméwienia brutto okreslonej
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w § 13 ust. 3, za kazdy dziefi zwloki,

b) rozwiazania umowy przez ktérgkolwiek ze stron z
przyczyn = lezacych po  stronie Wykonawcy
w wysokosci 10% niezrealizowanej kwoty  brutto
wskazanej w § 13 ust. 3.

§5 ust 1:

1. Za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie umowy

strony obowigzywaé bedzie stosowanie kar umownych w

nastepujacych przypadkach:

1) Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kary umowne w | -

przypadlku:

a) niewykonania catoéci lub czgsci zamdwienia w terminie
- w wysokosci 0,05% wartosci niezrealizowanej_czesci
zamdwienia brutto, za kazdy dziet zwiloki,

b) rozwiagzania umowy przez ktoérakolwick ze stron z
przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy w wysokoéci
10% niezrealizowanej kwoty brutto wskazanej w § 4
ust. 3.

16. Dotyczy § 6 ust. 1 pkt 1, 2 Wzoru Umowy Zgodnie z SWZ,
Zwracamy si¢ z prosba o wyrazenie zgody na naliczanie
kar umownych od niezrealizowanej czgsci umowy. ‘

17. Dotyezy zezwolenia, licencji, koncesji Zamawiajacy potwierdza. W przypadku
Prosimy o potwierdzenie, iz w przypadku, gdy ustawy nie | gdy  ustawy nie nakladaja na
nakladaja na wykonawce wymogu posiadania koncesji, | Wykonawcg — wymogu  posiadania
licencji itp., oraz oferujac produki bedacy wyrobem | koncesji, licencji itp., Zamawiajacy
medycznym- wymodg przedstawienia tego typu dokumentu | oczekuje produkiu bedacego wyrobem
nie bedzie go dotyczyt (zad. 5). medycznym potwierdzonym

certyfikatem CE,

18. Dotyezy formularza cenowego pak, 5 Zamawiajacy dopuszcza nic wymaga.
Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy produkt ma
byé zarejestrowany jako wyrdb medyczny klasy III,
zgodnie z regulg 14, zalacznik VIII, Rozporzadzenia UE
MDR  2017/745, ktéra mowi: wszystkie wyroby
zawierajace jako swojg integralng czgsé substancij, ktora w
przypadku uzycia osobno moze byé uwazana za produkt
leczniczy w  rozumienivart. 1 pkt 2 dyrektywy
2001/83/WE, w tym produkt leczniczy na bazie ludzkiej
krwi lub ludzkiego osocza w rozumieniu art. 1 pkt 10 tej
dyrektywy, i ktdrej dziatanie ma charakter pomocniczy w
stosunku do dziatania tych wyrobow, nalezg do klasy 111

19. Dotyczy formularza eenowego pak. 5 Zamawiajacy dopuszeza nie wymaga.

Prosimy o doprecyzowanie czy zaoferowane strzykawki do
przeplukiwaia dostgpu naczyniowego w pakiecie 5 maja
posiada¢ diugi  (min 2 c¢m) nagwintowany korek
zabezpieczajacy koncéwki BD  Luer-Lok™,  ktory
umozliwia szczelne zamkniecie zapewniajace integralnoéé,
aby zapobiec zanieczyszczeniu przez dotyk?
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W'Szpital Powiatowy we Wrzesni" Sp. z o. o.

Dotyczy formularza cenowego pak 5

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy w pakiecie
5 oczekuje strzykawek fabrycznie napetnionych 0,9% NaCl
ze sterylna droga plynu, do procedur wykonywanych w
warunkach aseptycznych w dwu pojemnosciach: 5 ml oraz
10 ml w strzykawkach o érednicy cylinda odpowiadajacej
strzykawce 10 ml, zgloszonych jako wyréb medyczny
klasy III. Takie rozwiazanie jest uzasadnione ekonomicznie
jesli fabrycznie napelnione strzykawki sa dedykowane do
procedur wykonywanych na oddzialach, przy tozku
pacjenta.

Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Z1.

Dotyczy formularza cenowego pak 5

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy w pakiecie
5 ,.Strzykawki do przeptukiwania dostgpu naczyniowego,
fabrycznie napelnione izotonicznym roztworem 0,9%
NaCl” maja posiada¢ no$nik niepowtarzalnego kodu
identyfikacyjnego wyrobu (UDI) na cylindrze, co
umozliwia jednoznaczng identyfikacje kazdego wyrobu?

Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

22,

Dotyczy formularza cenowego pak 5

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy strzykawki
napetione 0,9 % NaCl maja by¢ konfekcjonowane w
opakowania maksymalnie po 30 szt., kazda strzykawka jest
indywidualnic pakowana i umieszczona w kartonowym
opakowaniu, co upraszcza zarzadzanie zapasami,
przenoszenie i przechowywanie na pdtkach?

Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.
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