


Kraków dnia: 29.05.2024r.

Szpital Miejski Specjalistyczny 
im. Gabriela Narutowicza w Krakowie
ul. Prądnicka 35-37
31-202 Kraków
	 


WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ-9
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na ”Zakup i dostawa wyrobów medycznych dla Apteki Szpitala I” – znak sprawy ZP/24/2024.
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 4
Poz.1
-prosimy zamawiającego o dopuszczenie sterylnej foli chirurgicznej wykonanej z poliuretanu o grubości  30±5µ  , pokryta klejem akrylowym, elastyczna, łatwo przylegająca do skóry, wodoszczelna, antyrefleksyjna, o współczynniku para przepuszczalności 800 ±200g/m2/24h, posiadająca symetrycznie rozmieszczone dwa zielone nieprzylepne paski  o szerokości min.4,25cm ułatwiające aplikację. Rozmiar powierzchni lepnej : 30x28cm, rozmiar powierzchni całkowitej 28x38,5cm.
  Opakowanie jednostkowe podwójne - papier silikonowany i torebka papierowa. Sterylizacja EO.  Opakowanie zbiorcze: karton 10 szt. Na opakowaniu jednostkowym znajdują się informacje: rozmiar, nr LOT, data ważności, nazwa producenta, oznakowanie CE, instrukcja użytkowania. Wyrób medyczny klasy Is?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza przy zachowaniu pozostałych parametrów SWZ.
Poz.2 
-prosimy zamawiającego o dopuszczenie sterylnej foli chirurgicznej wykonanej z poliuretanu o grubości  30±5µ  , pokryta klejem akrylowym, elastyczna, łatwo przylegająca do skóry, wodoszczelna, antyrefleksyjna, o współczynniku para przepuszczalności 800 ±200g/m2/24h, posiadająca symetrycznie rozmieszczone dwa zielone nieprzylepne paski  o szerokości min.4,25cm ułatwiające aplikację. Rozmiar powierzchni lepnej : 40x42cm, rozmiar powierzchni całkowitej 40x50,5cm.
  Opakowanie jednostkowe podwójne - papier silikonowany i torebka papierowa. Sterylizacja EO.  Opakowanie zbiorcze: karton 10 szt. Na opakowaniu jednostkowym znajdują się informacje: rozmiar, nr LOT, data ważności, nazwa producenta, oznakowanie CE, instrukcja użytkowania. Wyrób medyczny klasy Is?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza przy zachowaniu pozostałych parametrów SWZ.
Pakiet 15
Poz 1 i 2 
1) Prosimy Zamawiającego o rozszerzenie konkurencji poprzez  dopuszczenie zaoferowania przenośnego, jałowego apirogennego systemu infuzyjnego wykorzystującego zbiornik  z elastomeru silikonowego zamiast poliizoprenu. Pragniemy nadmienić, że silikon jest materiałem o wyższej odporności mechanicznej i potwierdzonej bardzo szerokim stosowaniem najwyższej zgodności biologicznej i zgodności z lekami. Jednocześnie ze względu  na to, że silikon nie jest gumą jak opisany w SIWZ poliizopren nie są  w nim stosowane żadne przyspieszacze wulkanizacji, które mogłyby być potencjalnym źródłem alergii. Nadmieniamy jednocześnie, że zgodność zbiorników z elastomeru silikonowego z 5-FU była przedmiotem badań naukowych, które wykazały perfekcyjną zgodność tego materiału z wyżej wymienionym lekiem (https://doi.org/10.11911/1078155203jp109oa)
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza, zgodnie z SWZ.

2) Zwracamy się z prośbą o wycofanie bezpodstawnego wymogu "bez filtra na przebiegu linii". Filtry cząsteczkowe na ostatnim odcinku zestawów  do przetoczeń są powszechnie stosowane dla ochrony pacjenta przed infuzją ewentualnych krystalizatów leków, pęcherzyków powietrza lub zanieczyszczeń pochodzących ze zbiorników infuzyjnych. W żaden sposób również nie naruszają systemu zamkniętego zapewniona jest pełna ochrona mikrobiologiczna podawanego leku. Filtry te jednocześnie są hydrofobowe zatem odporne na zwilżenie i nie stanowią ograniczenia dla czynności higienicznych pacjentów. Nadmieniamy ponadto, że preparat 5-FU do którego będzie stosowana pompa nie znajduje się na liście preparatów, których opary byłyby szkodliwe dla pacjentów i personelu (grupa IARC).
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza, zgodnie z SWZ.

3)Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie pompy, która wypełniona do 240ml poda lek w czasie 48h przy nominalnej predkości przepływu 5ml/h. Nadmieniamy, że objętość nominalna służy wyłącznie do oznakowania pompy i obliczenia nominalnej prędkości przepływu. Pompy, które pragniemy zaoferować przetaczają lek z nominalną prędkością 5ml/h w szerokim zakresie objętości wypełnienia od 215ml do 335ml obejmującym pojemność nominalną wynoszącą 275ml co zapewnia większą elastyczność stosowanych terapii. Nadmieniamy, że wskazywanie pojemności 240ml istotnie ogranicza konkurencję i jest niezgodne z PZP.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza, zgodnie z SWZ.

4)Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie pompy elastomerowej o szerokim zakresie objętości podaży od 215 do 335ml, pojemność nominalnej 275ml, która poda objętość leku 240ml z prędkością nominalną 5ml/h w czasie 48h tak jak opisana przez Zamawiającego, czyli z identyczną jak opisana pompa dokładnością +/- 10%. Pragniemy nadmienić, że urządzenie spełnia wymagania pkt. 4.3.1 normy ISO 28620:2020 w zakresie utrzymywania nominalnego przepływu.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza, zgodnie z SWZ.

5)Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie pompy elastomerowej wykorzystującej zbiornik elastomerowy  z elastomeru silikonowego zamiast poliizoprenu oraz ogranicznik przepływu w dystalnej części. Pompa o szerokim zakresie podaży od 215 do 335ml, objętości nominalnej 275ml, która poda objętość 240ml z prędkością nominalną 5ml/h w czasie 48h tak jak opisana, czyli tak samo dokładnie. Pompa posiada sztywną obudowę chroniącą leki przed promieniowaniem UV oraz selekcję zanieczyszczeń na przebiegu linii jednocześnie zapewniając podanie leku w   bezpiecznym dla pacjenta i personelu w mikrobiologicznie zamknietym systemie . Pragniemy nadmienić, że oferowane przez nas pompy są biokompatybilne z powszechnie stosowanymi cytostatykami takimi jak 5-Fluorouracylem. W związku z powyższym pozostawienie wymogu poliizoprenu jest utrudnieniem konkurencji.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza, zgodnie z SWZ.
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