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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne




WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ - 32
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na ”Zakup i dostawa wyrobów medycznych I” – znak sprawy ZP/11/2023.
Zamawiający, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Pakiet 1 poz. 1
Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy  dopuści strzykawkę doustną 3 ml z purpurowym tłokiem, skalowana w  łyżeczkach ml, sterylna, pakowana pojedynczo razem  koreczkiem do zamknięcia na czas transportu.
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ.

Pakiet 36
1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zamkniętego systemu dostępu naczyniowego o wadze większej niż 1g z badaniami potwierdzającymi najmniejszy transfer bakterii do światła cewnika
w porównaniu z innymi dostępnymi na rynku zaworami wykonanymi w technologii pojedynczej zastawki?
Odpowiedź: Dopuszcza się (waga większa niż 1 g), po spełnieniu pozostałych parametrów SWZ.

2. Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy zawór ma nie wywoływać refluksu krwi do światła cewnika, czyli ma posiadać neutralne ciśnienie przy odłączaniu od zaworu końcówki luer? 
Odpowiedź: Nie dopuszcza się. Wymagania zawarte w SWZ.

Pakiet 48  
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie Przyrządu do przetaczania płynów infuzyjnych, bursztynowy - do leków światłoczułych firmy margomed, komora kroplowa z miękkiego elastycznego tworzywa,   (bez PCV)  o długości min. 60 mm w części przezroczystej, całość wolna od ftalanów i lateksu (informacja fabrycznie nadrukowana na opakowaniu jednostkowym), igła biorcza stożkowa, dwukanałowa,    zacisk rolkowy wyposażony w uchwyt na dren oraz możliwość zabezpieczenia igły biorczej po użyciu, nazwa producenta bezpośrednio na przyrządzie, dren o dł. 180 cm, wyposażone
w opaskę lub gumkę stabilizującą dren wewnątrz opakowania, .opakowanie kolorystyczne folia-papier, sterylny, opakowanie 200 szt.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza, zgodnie z wymaganiami zawartymi w SWZ, zestawy nie spełniają kryteriów.

Pyt. 2
Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy przyrząd do przetaczania płynów infuzyjnych  ma być wyposażony w zaciskacz rolkowy  z miejscem na zabezpieczenie igły po zakończonej infuzji oraz miejsce na podwieszenie drenu
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza po spełnieniu pozostałych kryteriów SWZ.

Pakiet 3
Poz. 1
Prosimy zamawiającego o dopuszczenie zestawu do nefrostomii wielostopniowej o składzie: igła typu Chiba 2częściowa 18G (1.3mm), długość 20cm - igła o wysokiej echogeniczności w USG, skalowanie co 1cm; cewnik typu pigtail wykonany z materiału dwuwarstwowego innego niż poliuretan z pamięcią kształtu o długości 29cm (dla CH14 dł. 32,5cm), prowadnica Seldingera z powłoką teflonową
o średnicy 0.038" (0.97mm) o długości 80cm z miękkim bezpiecznym zakończeniem typu J; zestaw rozszerzadeł dopasowanych do rozmiaru cewnika. Rozmiary cewnika: CH6/8/10/12/14. Zestaw sterylny jednorazowego użytku. 
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

Poz. 2
Prosimy zamawiającego o dopusczenie Zestawu do nefrostomii jednostopniowej o składzie: trokar 19G (1.1mm), koncówka igły o charakterystyczny, cewnik typu pigtail wykonany z materiału dwuwarstwowego innego niż poliuretan z pamięcią kształtu o długości 29cm, silikonowa szpulka mocująca kranik Luer-Lock; bezlateksowy łącznik/reduktor do worka na mocz wykonany z PCV
z momentem obrotowym, o długości całkowitej minimum 25cm, tulejka prostująca. Rozmiar cewnika CH8 i CH10. Zestaw sterylny jednorazowego użytku.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz. 3
Prosimy zamawiającego o dopuszczenie zestawu do drenażu nadłonowego. Skład zestawu: cewnik typu pigtail wykonany z 100% silikonu CH10/13,  z szerokim kanałem irygacyjnym i drenażowym zapobiegającym blokowaniu przepływu, dł. całkowita 42cm, osiem oczek drenażowych wewnatrz pętli; rozrywalny trokar dł. 12cm o średnicy wewnętrznej CH2 dla cewnika CH10 oraz CH15 dla cewnika CH13,  silikonowa tulejka mocująca, zacisk, skalpel. Zestaw sterylny.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

Pakiet 40
Prosimy zamawiającego o dopuszczenie zestawu do nefrostomii jednostopniowej o składzie: trokar 19G (1.1mm), koncówka igły o charakterystyczny, cewnik typu pigtail wykonany z materiału dwuwarstwowego innego niż poliuretan z pamięcią kształtu o długości 29cm, silikonowa szpulka mocująca kranik Luer-Lock; bezlateksowy łącznik/reduktor do worka na mocz wykonany z PCV
z momentem obrotowym, o długości całkowitej minimum 25cm, tulejka prostująca. Rozmiar cewnika CH8 i CH10. Zestaw sterylny jednorazowego użytku.
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ.

Pakiet 42
Poz. 2
Prosimy zamawiającego o dopuszczenie cewnika typu Foley dwudrożny wykonane z lateksu z powłoką wykonaną z elastomeru silikonowego wewnątrz i na zewnątrz, CH 6/8/10, poj. balonu 3 ml, dł. 28 cm, z prowadnicą wykonaną z PBT. Sztywna zastawka portu do uszczelniania balonu w kodzie barwnym rozmiaru CH cewnika. Sterylizowany EtO. Na porcie worka DZM logo producenta. Czas utrzymania do 14 dni.
Prosimy o dopuszczenie Cewników dwudrożnych typu Foley CH 12-22, poj. balonu 5-10 ml, wykonane z lateksu silikonowanego, sztywna zastawka kanału do napełniania balonu. Na zakończeniu portu do napełniania balonu ze sztywną zastawką w kodzie barwnym rozmiaru CH następujące oznaczenie: logo marki, nazwa materiału cewnika, kod numeryczny rozmiaru CH,  śr. zewnętrzna cewnika w mm oraz pojemność balonu w ml. Opakowanie jednostkowe papier folia, w środku opakowanie wewnętrzne foliowe PE z trzema nacięciami do otwarcia - jedno poziomo wzdłuż całego opakowania i dwa pionowo przy obu końcach opakowania. Długość ok. 40 cm. Sterylizacja EtO
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz. 3
1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie cewników dwudrożnych typu Foley CH 6 - 10, poj. balonu 1.5ml dla CH6 oraz 3-5 ml dla CH8 i CH10, wykonane z 100% silikonu, balon wykonany również
z silikonu - pozbawiony lateksu w składzie. Sztywna zastawka kanału do napełniania balonu. Na zakończeniu portu do napełniania balonu w kodzie barwnym rozmiaru CH następujące oznaczenia: logo marki, nazwa materiału cewnika, kod numeryczny rozmiaru CH,  śr. zewnętrzna cewnika w mm oraz pojemność balonu w ml. Opakowanie jednostkowe papier folia, w środku opakowanie wewnętrzne foliowe PE z trzema nacięciami do otwarcia - jedno poziomo wzdłuż całego opakowania i dwa pionowo przy obu końcach opakowania. Długość ok. 27 cm.
Odpowiedź: Zgodnie z wymaganiami zawartymi w SWZ.

2. Prosimy zamawiającego o dopuszczenie cewników dwudrożnych typu Foley CH 12-24, poj. balonu 5-10ml, wykonane z 100% silikonu, balon wykonany również z silikonu - pozbawiony lateksu
w składzie. Sztywna zastawka kanału do napełniania balonu. Linia RTG na całej długości cewnika. Na zakończeniu portu do napełniania balonu w kodzie barwnym rozmiaru CH następujące oznaczenia: logo marki, nazwa materiału cewnika, kod numeryczny rozmiaru CH,  śr. zewnętrzna cewnika w mm oraz pojemność balonu w ml. Opakowanie jednostkowe papier folia, w środku opakowanie wewnętrzne foliowe PE z trzema nacięciami do otwarcia - jedno poziomo wzdłuż całego opakowania, i dwa pionowo przy obu końcach opakowania. Długość ok. 40 cm.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz. 7
Prosimy zamawiającego o dopuszczenie Cewnika trójdrożnego z zakończeniem prostym otwartym, stosowany przy pęcherzu jelitowym, wykonany z 100% silikonu, długość 42cm, z atraumatyczą końcówką, z czterema dodatkowymi otworami nad balonem i dwoma pod balonem, z szerokim kanałem irygacyjnym i drenażowym zapobiegającym blokowaniu przepływu, z linią widoczną w RTG, z zastawką uszczelniającą balon. Pojemność balonu 30ml. Rozmiar CH18-22, kodowany kolorystycznie.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

Poz. 15
Czy zamawiający oczekuje by w przedniej ścianie worka znajdował się odpowietrzający hydrofobowy filtr antybakteryjny?
Odpowiedź:  Zgodnie z wymaganiami zawartymi w SWZ.

Pakiet 59 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rękawic diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń. Równomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. Grubość na palcach min. 0,08 mm, grubość na dłoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, siła zrywania zgodnie z EN 455-2 ≥ 6 N. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją.  Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4.Odporne na penetrację substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetrację alkoholi (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Odporne na penetrację wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane na penetrację cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 leków). Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowań zgodne z Rozporządzeniem EU 2017/475 dla wyrobów medycznych i Rozporządzaniem EU 2016/425 dla środków ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu z żywnością zgodnie z REG. 1935/2004. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 szt.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

Pakiet 60 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych niejałowych
z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka o podwyższonej chwytności z dodatkową teksturą na palcach. Długość minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL ≤ 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), kolor niebieski, średnia grubość na palcu 0,15mm, na dłoni 0,10 mm, na mankiecie 0,07 mm. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I, reguła V zgodnie z Rozporządzeniem EU 2017/475 oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Siła zrywania min. 11 N potwierdzona raportem jednostki notyfikowanej. Dopuszczone do kontaktu z żywnością z adekwatnym piktogramem. Odporne na penetrację min. 10 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz min. 15 leków cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Nie zawierające szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC.  Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z żywnością zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
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